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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Rzeszowie', ul. Wierzbowa
14, 35 - 310 Rzeszow.

Ewa Zawilinska, Dyrektor Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Rzeszowie od 7 kwietnia 2014 r., zwana dalej Dyrektorem.

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

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

Lata 2019 - 2022 r.2.
Art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli3.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Rzeszowie.

1. Agnieszka Pomykata, specjalista k. p., upowaznienie do Kkontroli
nr LRZ/134/2023 z 12 czerwca 2023 r.

2. Bogustawa Sebastianka, starszy inspektor k. p., upowaznienie do kontroli
nr LRZ/136/2023 z 12 czerwca 2023 r.

3. Wojciech Kajzar, starszy inspektor k. p., upowaznienie do kontroli nr
LRZ/135/2023 z 12 czerwca 2023 r.

(akta kontroli tom |, str. 2-6)

' Dalej Centrum lub RCKiK w Rzeszowie.

2 Badaniami kontrolnymi objeto réwniez dziatania i zdarzenia wraz z wykorzystaniem dowodoéw sporzadzonych
przed tym i po tym okresie.

3Dz.U. 22022 . poz. 623, dalej: ustawa o NIK.



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogoélna4 kontrolowanej dziatalnosci.

Podejmowane w latach 2019 - 2022 przez RCKIiK w Rzeszowie dziatania w zakresie
pozyskania, przechowywania i transportu niezbednej dla lecznictwa iloSci krwi i jej
sktadnikow przyczyniaty sie do zabezpieczenia potrzeb panstwa w tym zakresie.
Funkcjonujagce w Centrum rozwigzania zapewniaty bezpieczenstwo w ramach
pobierania, przechowywania i transportu krwi i jej sktadnikow. RCKiK w Rzeszowie
byto wiasciwie przygotowane organizacyjnie do realizacji powyzszych zadan.

W pomieszczeniach Centrum byly odpowiednie warunki sanitarne oraz niezbedne
wyposazenie. RCKIK w Rzeszowie umozliwito krwiodawcom oddanie krwi (rowniez
w dniach wolnych od pracy lub godzinach popotudniowych), gtéwnie poprzez
organizacje ekip wyjazdowych. Kadra Centrum w kazdym roku uczestniczyta
w szkoleniach, a pracownicy — z wyjatkiem kierownika Dziatu Zapewnienia Jako$ci®
— posiadali wymagane kwalifikacje i staz pracy.

Informacje o niepozadanych reakcjach i zdarzeniach, w kazdym przypadku byty
wyjadniane przez Centrum oraz niezwtocznie przekazywane do Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii®. RCKIK w Rzeszowie terminowo przekazywato
wiasciwym podmiotom wymagane sprawozdania. Stwierdzone w kontroli btedy
w zakresie danych w tych dokumentach nie miaty zasadniczego wplywu na
kontrolowang dziatalnos¢.

W celu propagowania honorowego krwiodawstwa oraz pozyskania dawcéw krwi
w latach 2019 - 2022 prowadzono zréznicowane dziatania, skierowane do réznych
grup odbiorcéw, w tym zadania ujete w programach samowystarczalnosci.
Ponoszone na ten cel $rodki w ramach dotacji Narodowego Centrum Krwi?,
wykorzystano zgodnie z przeznaczeniem oraz rzetelnie i terminowo rozliczono. Ze
wzgledu na sytuacje spowodowang pandemig Covid-19 wymierne efekty promocii
krwiodawstwa odnotowano dopiero w latach 2021- 2022.

Réwniez w zwigzku z pandemig w 2020 r. w poréwnaniu do roku 2019 dane
w zakresie réznych miernikéw dotyczacych liczby dawcdw oddajacych krew oraz
liczby donaciji byty nizsze.

Stany magazynowe krwi i jej sktadnikow byty monitorowane w Centrum na biezaco,
a dane w tym zakresie przekazywano do NCK. W latach 2019 - 2022 rzetelnie
realizowano zamoéwienia indywidualne na krew. Odnotowano tylko pojedyncze
przypadki niezrealizowania lub ograniczenia wydawania wybranych skfadnikow krwi
na zabezpieczenie rezerwy bankdw krwi. Liczba niszczonych w wyniku dyskwalifikacii
jednostek lub skfadnikow krwi w odniesieniu do liczby wytworzonych w tych latach
ulegata zmniejszeniu.

W okresie objetym kontrolg prawidtowo wykorzystywano przyznane Srodki unijne
w ramach realizacji projektow. Centrum uczestniczyto rowniez jako partner
w projekcie e-Krew realizujac zadania zlecane przez Beneficjenta.

Przyjete w $lad za otrzymanymi z NCK rekomendacjami, procedury dotyczace
przeliczania objetosci sktadnikdéw krwi na krew petng nie byty zgodne z ustawowo
okreslonymi zasadami.

4 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene ogoing jako pozytywna, negatywna albo w formie opisowe;.
5 Dalej: DZJ.

6 Dalej: IHIT lub Instytut.

7 Dalej: NCK.



OBSZAR

Opis stanu
faktycznego

. Opis ustalonego stanu faktycznego oraz oceny
czastkowe? kontrolowanej dziatalnosci.

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

1.a) Struktura organizacyjna Centrum zostata okreslona zarzadzeniem Ministra
Zdrowia z 19 czerwca 2012 r. w sprawie nadania statutu RCKIK w Rzeszowie®.
Szczegotowe zadania komérek organizacyjnych okre$lita Dyrektor zarzgdzeniem z 11
wrze$nia 2018 r. w sprawie nadania Regulaminu organizacyjnego RCKIK
w Rzeszowie'®. Rzeczywista struktura Centrum byla zgodna ze statutem
i regulaminem. Centrum obejmowato swojg dziatalnoScig obszar wojewddztwa
podkarpackiego, z tym, Ze dystrybucja krwi i jej sktadnikow mogta by¢ prowadzona na
obszarze catego kraju.
W latach 2019 - 2022 Centrum posiadato osiem oddziatéw terenowych'': w Debicy,
Jasle, Kroénie, Lezajsku, Mielcu, Przemy$lu, Sanoku i Stalowej Woli oraz jeden
mobilny punkt poboru krwi'2, zakupiony w ramach programu Zapewnienia
Samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie krwi i jej sktadnikow
i produktéw krwiopochodnych na lata 2009 - 201413,
W latach 2019 - 2022 we wszystkich OT pobierano krew petng. Od 2020 r.
w oddziatach w Kro$nie i Przemyslu pobierano osocze z plazmaferezy. Preparatyka
oraz badania serologiczne byty wykonywane w siedzibie Centrum.

(akta kontroli tom |, str. 629-693, tom Il str. 3-5)

b) W latach 2019 - 2022 Centrum posiadato akredytacje Ministra Zdrowia oraz
zezwolenie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego' w zakresie pobierania krwi i jej
sktadnikow w celu wytwarzania produktow krwiopochodnych. Od 2000r. do 24
sierpnia 2022 r. Centrum prowadzito dziatalno$¢ na podstawie zezwolenia, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe?.
W czerwcu 2022 r. w Centrum zainstalowano nowe urzadzenie wytwarzajgce
promieniowanie jonizujgce niewymagajace zezwolenia.

(akta kontroli tom Il str. 6-18, 113-154, 214-234)

c) W latach 2019 - 2022 krew i jej sktadniki pobierane byty:

- w siedzibie Centrum w poniedziatek, wtorek, czwartek, pigtek w godzinach od 7:00
do 14:35, a w $rode od 7:00 do 18:00;

-w OT w Debicy, Jasle, Lezajsku, Mielcu, od poniedziatku do pigtku w godzinach od
7:00 do 13:35;

- w OT w Kro$nie, Przemyslu, Sanoku i Stalowej Woli od poniedziatku do pigtku
w godzinach od 7:00 do 14:35.

W dni wolne od pracy oraz w godzinach popotudniowych w OT oraz w siedzibie
Centrum w poniedziatki, wtorki, czwartki i pigtki nie bylo mozliwosci oddania krwi.
W latach 2019 - 2022 w Centrum i w OT nie byto przypadkdw zamykania lub skracania
godzin poboru krwi ze wzgledu na organizacje ekip wyjazdowych. W ramach

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

9 Dz. Urz. Min. Zdrowia poz. 48, ze zm., dalej: statut.

10 Zarzadzenie Dyrektora RCKiK w Rzeszowie nr. 311/2018 z 11 wrze$nia 2018 r. w sprawie nadania Regulaminu

organizacyjnego RCKIK w Rzeszowie, dalej: regulamin.

" Dalej: OT lub oddziat.

12 Pojazd marki: Mercedes — Benz Travego 15 RHD, przyjety 30 listopada 2011 .

13 Program Samowystarczalno$ci na lata 2009-2014.

14 Dalej: GIF.

5Dz.U 22023 r. poz. 1173, ze zm.



zorganizowanych ekip wyjazdowych pobierano krew w dni wolne od pracy
i w godzinach popotudniowych (w tym po godzinie 15).
Dyrektor wyjasnita, Ze przyjeta zasada oddawania krwi w Centrum do godz. 15 wynika
Z przyzwyczajen dawcow, ktérzy najchetniej przychodzg w  godzinach
dopotudniowych (co wynika m.in. z przywileju uzyskania dnia wolnego w pracy),
ponadto jest to wskazane rowniez ze wzgledu na komfort oddawania krwi, gdyz dawcy
sq wypoczeci. W uzasadnionych przypadkach przyjmowanie dawcow zaréwno
w Centrum, jak i w OT jest wydfuzane, np. w sytuacji pojawienia sie zwiekszonej
ponad przecigtnie liczby dawcow. Ponadto, nigjednokrotnie podczas ekip
wyjazdowych na terenie Rzeszowa nastepowato uruchamianie siedziby Centrum
celem sprawniejszego przebiegu ekipy, tj. sprawniejszego obstugiwania przybytych
dawcow.

(akta kontroli tom I, str. 237-244, 255-265)

W latach 2019 - 2022 do Centrum nie wptynety skargi i wnioski dotyczace godzin,
w ktorych mozna byto oddac krew w siedzibie Centrum oraz w OT. W 2020 r. wptyneta
jedna skarga, dotyczaca godzin rejestracji potencjalnych dawcow krwi w ramach
zorganizowanej ekipy w statym punkcie poboru krwi. Dawca zostat przeproszony,
a personel ekipy poinformowany, ze w przypadku zgtoszenia sie wiekszej liczby osob
chetnych do oddania krwi czas rejestracji dawcow krwi ma zosta¢ wydtuzony, tak aby
wszyscy chetni mieli mozliwos¢ oddania krwi.

(akta kontroli tom Il str. 329-337)

Przy wejsciu do siedziby Centrum nie byto miejsc postojowych dla dawcow. Znajdowat
sie tam jedynie stojak na rowery. Dyrektor wystepowata do Prezydenta Miasta
Rzeszowa 0 pomoc w rozwigzaniu problemu braku miejsc postojowych dla dawcow
krwi. W dniu 31 sierpnia 2022 r. Centrum otrzymato na podstawie umowy uzyczenia
od Gminy Miasto Rzeszéw dziatke o powierzchni 130 m2 na miejsca postojowe dla
dawcow. Na trawniku wyznaczono taSmami osiem takich miejsc dla samochodow
osobowych oraz umieszczono tabliczki informujace o przeznaczeniu miejsca na
parking dla krwiodawcow. Miejsca postojowe nie miaty nawierzchni utwardzonej ani
gruntowo stabilizowane;.
Dyrektor wyjasnita, ze w czerwcu 2023 r. celem zwigkszenia liczby miejsc
parkingowych dla krwiodawcéw Centrum wystapito o kolejne bezpfatne miejsca
parkingowe przy zbiegu ul. Wierzbowej i ul. Rejtana na dziatce 480 obreb 208.

(akta kontroli tom II, str. 245-266, 272-283)

Przeprowadzone w czwartek i w $rode ogledziny w zakresie liczby 0séb oczekujgcych
na oddanie krwi wykazaty, ze:
- w czwartek do stanowiska rejestracji stato okoto 18 osob, a w $rode byty dwie osoby;
- w czwartek w strefie dawcy znajdowato sie okolo 59 osob (w tym: osoby
wypetniajace kwestionariusze, oczekujace na badanie krwi i kwalifikacje do oddania
krwi i jej sktadnikow). W $rode takich oséb byto okoto 28.
Dyrektor wyjasnita, ze nie mielismy problemow zwigzanych z pozyskiwaniem, jak
i z obstugg krwiodawcow zgtaszajacych sie do Centrum, w tym wiekszej liczby
dawcow zgtaszajgcych sie w poniedziatki i czwartki. We wczeSniejszych latach wzrost
liczby dawcéw zgtaszajacych sie do oddania krwi przypadat w pigtek, wobec
powyzszego posiadamy wypracowane mechanizmy pozwalajgce obstuzyc wigkszg
ilos¢ dawcow polegajgce m.in. na dostosowaniu do potrzeb liczby kadry obstugujgcej
dawcow.

(akta kontroli tom |1, str. 255-265, 272-287)

d) W latach 2019 - 2022 w Centrum zapewniono mozliwos¢ sktadania zamdwien na
krew i jej sktadniki przez podmioty lecznicze oraz ich wydawania przez catg dobe.
(akta kontroli tom Il str. 292-315)



e) W latach 2019 - 2022 RCKiK w Rzeszowie dokonywato transportu krwi i jej
sktadnikéw do podmiotow leczniczych i innych Centréw. Centrum posiadato siedem
samochodow z aktywnymi urzgdzeniami chtodniczymi zapewniajacymi spetnienie
wymogow w czasie transportu krwi i jej sktadnikow (w tym trzy samochody zakupione
w ramach programu Zapewnienia Samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie krwi i jej skfadnikow i produktow krwiopochodnych na lata 2015 - 2020).
W latach 2019 - 2022 w ramach zawartych 14 umoéw na transport krwi i jej sktadnikéw
z podmiotami leczniczymi (z tego: 12 z podmiotami publicznymi i dwie
z niepublicznymi) Centrum dostarczato krew od poniedziatku do pigtku'® w godzinach
od 12 do 14. W pozostatym czasie podmioty lecznicze zapewniaty przew6z krwi i jej
sktadnikow przy uzyciu wkasnych Srodkéw transportu.

(akta kontroli tom Il str. 316-328)

f) W latach 2019 - 2022 do Centrum wptyneto 29 skarg i wnioskéw (z tego: w 2019r.
-4,w2020r.-2,w 2021 r. - 13, w 2022 r. - 10). Skargi dotyczyty m.in.:
- niemitej obstugi przez lekarza oraz mato empatycznej postawy personelu;
- nieuzywania maseczek ochronnych w trakcie obstugi dawcow;
- smaku czekolad wydawanych krwiodawcom;
- braku miejsc parkingowych dla dawcdw przy siedzibie Centrum.
Wszystkie skargi zostaty rozpatrzone terminowo. Lekarzy i pozostaty personel OT
oraz ekip wyjazdowych, ktérych dotyczyty skargi pouczono na temat wtasciwej obstugi
dawcdw oraz obowigzku zakrywania nosa i ust w trakcie epidemii Covid-19.
W latach 2019 - 2022 do Centrum nie wptynety skargi zwigzane z obstugg znacznie
wiekszej liczby krwiodawcow zgtaszajacych sie w wybranych dniach tygodnia.

(akta kontroli tom Il str. 329-337)

2.a) W Centrum opracowano, wdrozono i utrzymano system jakosci. W strukturze
Centrum wyodrebniono zgodnie z pkt 1. 4. obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 6
marca 2019 r.'7 oraz z 30 marca 2021 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikow, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi'® DZJ, ktérego
kierownik odpowiadat wytacznie przed Dyrektorem. W latach 2019 - 2022 DZJ
realizowat zadania okreslone w Wymaganiach dobrej praktyki, w tym dotyczace:
- opracowywania i nadzoru nad aktualizacjq Ksiegi Jako$ci;
- nadzoru nad dokumentacjg Systemu Zapewnienia Jakosci;
- organizaciji pracy personelu i szkolen;
- nadzoru nad wyposazeniem, sprzetem i materiatami medycznymi;
- nadzoru nad zapewnieniem jakosci w procesach m.in.: rejestracji i kwalifikacji
dawcdw, pobierania krwi i jej sktadnikdw, preparatyki sktadnikéw krwi oraz warunkéw
przechowywania i ich wydawania;
- prowadzenie procedury look back.

(akta kontroli tom Il str. 338-400)

b) W latach 2019 - 2022 |HIT przeprowadzit dwie kontrole w celu oceny zgodnosci
prowadzonej dziatalno$ci w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa z ustawa z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi'®, Wymaganiami dobrej praktyki oraz
dyrektywami dotyczacymi m.in. norm jakosci i bezpieczenstwa pobierania badania,
preparatyki, przechowywania i wydawania krwi0,

16 Z wytgczeniem dni wolnych i $wiaf.

7 Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2019 r. poz. 25, ze zm.

18 Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2021 r. poz. 28, ze zm., dalej: Wymagania dobrej praktyki.

9Dz. U.z2023 . poz. 318, ze zm., dalej ustawa o publicznej stuzbie krwi.

20 Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy
JjakoSci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skfadnikéw
krwi oraz zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 08.02.2003, s. 30, ze zm.).
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Pierwsza kontrola zostata przeprowadzono w dniach od 14 do 15 maja 2019 r.
w siedzibie Centrum. Przeprowadzono wizytacje pomieszczen potaczong
z obserwacjg rutynowo wykonywanych dziataii. Kontroli podano m.in.: dziat dawcéw
i pobierania, rejestracje gtéwna, gabinety lekarskie, blok pobran, dziat laboratoryjny,
pracownig biologii molekularnej i pracownie serologii grupy krwi. IHIT nie stwierdzit
nieprawidtowo$ci klasyfikowanych zgodnie z Wymaganiami dobrej praktyki jako
krytyczne?!. Stwierdzono tacznie 34 niezgodnoSci (z tego: osiem niezgodnosci
klasyfikowanych jako duze i 26 klasyfikowanych jako inne znaczgce) oraz
zrealizowanie 31 z 32 zalecen kontroli przeprowadzonej od 16 do 17 maja 2017 r.
Dyrektor wyjasnita, ze po zaleceniu IHIT podjelismy kroki zmierzajgce do rejestracji
dawcy zgfaszajgcego sie po raz pierwszy w RCKIK w Rzeszowie, a oddajgcego
wczesniej poza terenem dziatania Centrum. W tym celu zwrdcilismy sie do dostawcy
oprogramowania Bank Krwi o narzedzie systemowe umozliwiajgce rejestracje takiego
dawcy jako dawcy wielokrotnego. W odpowiedzi firma powofafa sie na trwajgce
z Instytutem prace nad ustaleniem zasad automatycznego ustawiania odpowiednich
wskaznikow dla dawcow. Po udostepnieniu wskaznikow dawcow system
automatycznie zaczat przyporzadkowywac status dawcy podczas rejestracji. Pomimo
automatycznego wskaznika dawcy wielokrotnego brak  kompletu badan
kwalifikacyjnych /m.in. protokotow serologicznych/ nie przesytanych poprzez KRDK
do systemu komputerowego wymuszato na pracownikach centrum postepowanie
Z dawcg, w takim przypadku, jak z dawcg pierwszorazowym.

(akta kontroli tom II, str. 19-45, 235-236)

Stwierdzone w ramach kontroli w 2019 r. niezgodno$ci dotyczyty m.in.:
- braku sformutowania, ze dawca zostat poinformowany o konsekwencjach zakazenia
na wzorze dokumentu potwierdzajacego odbior wynikow badan i skierowania do
lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej;
- braku okreslenia celu, w jakim walidacja krwi petnej byta wykonywana w procedurze
Walidacji procesu wirowania i separacji krwi petnej;
- nieujecia w Zzadnej procedurze wzordw karty ewidencyjnej zrodta
wysokooktanowego oraz karty ewidencyjnej posiadanych zamknietych zrodet;
- zbyt duzej obszerno$ci procedury Zasady kwalifikacji urzgdzen i walidacji procesow
w RCKIiK w Rzeszowie.
W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami IHIT sformutowat 34 zalecenia.
Centrum zrealizowato terminowo wszystkie zalecenia. Instytut nie wnioést uwag do
dziatan RCKIK w Rzeszowie w zakresie realizacji zalecen pokontrolnych.

(akta kontroli tom II, str. 19-63)

Druga kontrola IHIT w Centrum w zwigzku z epidemig Covid-19 zostata
przeprowadzona zdalnie, w terminie od 1 do 28 lutego 2022 r., na podstawie
przestanej dokumentacji oraz przeprowadzonych on-line spotykan z kluczowym
personelem, od ktérego pozyskano informacje dotyczace dziatalnosci zwigzane;
z kwalifikacjg dawcow, pobieraniem krwi, wykonywaniem badan (w tym:
wirusologicznych, immunohematologicznych, czynnikéw zakaznych), czuwaniem nad
bezpieczenstwem krwi oraz zapewnieniem jakosSci. Z uwagi na przeprowadzenie

21 Klasyfikacja niezgodnosci:

- krytyczne: dotyczace wszystkich niezgodnosci w przebiegu procesow lub zapiséw bezposrednio wptywajacych
na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta lub niezgodnosci wynikajace z braku respektowania aktéw prawnych;

- duze: dotyczace powaznych niezgodno$ci w przebiegu proceséw lub zapiséw w SOP, nie wptywajacych
bezpo$rednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta;

- inne znaczace: dotyczace innych niezgodno$ci w przebiegu proceséw lub zapisow w SOP, nie wptywajacych
bezpo$rednio na bezpieczenstwo dawcy lub pacjenta;

- sugestie — dotyczace informacji, ktére mogg mie¢ wptyw na poprawe organizacji pracy. Gdzie SOP oznacza
Standardowg Operacyjng Procedure - instrukcje przedstawiajagca w mozliwie prostej i jednoznacznej formie
standardowy sposob realizacji konkretnej czynno$ci w danym procesie.
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kontroli na podstawie przestawionej dokumentacji, bez obserwacji procesow nie
klasyfikowano stwierdzonych niezgodno$ci.
W ramach kontroli stwierdzono 44 niezgodnosci dotyczace m.in.:
- braku spojno$ci procedury Nadzor specjalistyczny nad podmiotami leczniczymi
w zakresie krwiolecznictwa, banku krwi i immunologii transfuzjologicznej z pytaniami
kontrolnymi zwartymi w ankiecie wykorzystywanej podczas kontroli;
- braku szczegétowych zapiséw dotyczacych uruchamiania rejestratorow
w procedurze Walidacja transportu krwi i jej sktadnikow;
- nieuwzglednienia w procedurze Kontrola jakoSci wykonywania badan na
analizatorach Evolis Premium konieczno$ci odnotowania wnioskéw i podpisu osoby,
ktora zatwierdzita analizy.
Do wszystkich niezgodno$ci zostaty sformutowane zalecenia, ktére zostaty
zrealizowane przez Centrum w terminie uzgodnionym z IHiT. RCKiK w Rzeszowie
pismem z 2 wrze$nia 2022 r. zostato poinformowane przez Instytut, ze stwierdzone
niezgodno$ci nie zagrazaty bezpieczenstwu dawcy i biorcy.

(akta kontroli tom Il, str. 64-112)

c) W2019r.iw 2022 r. Centrum byto kontrolowane przez GIF22 w zakresie zgodnosci
warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej praktyki wytwarzania. GIF z uwagi na
epidemie Covid-19 wydtuzyt okres obowigzywania certyfikatbw wystawionych po
kontroli w 2019 r. do kwietnia 2022 r. W kwietniu 2022 r. GIF przeprowadzit kontrole2?,
w wyniku ktérej Centrum uzyskato certyfikaty potwierdzajace spetianie wymogdw
Dobrej praktyki wytwarzania.
W latach 2019 - 2022 w Centrum przeprowadzono osiem kontroli frakcjonatorow
osocza (z tego: w2019 r.-2, w2020 r. - 1, w 2021 r. - 3, w 2022 r. - 2). W ramach
przeprowadzonych kontroli nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych. Wszystkie
zalecenia wydane w zwigzku wystgpieniem pozostatych niezgodnosci zostaty
terminowo zrealizowane.

(akta kontroli tom II, str. 155-213, 404-407)

Pozostate instytucje w latach 2019 - 2022 w Centrum przeprowadzity tacznie 21
kontroli (z tego: w2019 r.-8, w2020 r. -3, w2021 r.-4,iw 2022 r. - 6).

W 2019 r. Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne?* przeprowadzity kontrole
w Centrum i OT w Sanoku, Lezajsku i Mielcu. W ramach kontroli przeprowadzonych
w OT nie stwierdzono nieprawidtowosci. Kontrola przeprowadzona w Centrum
wykazata brak wyznaczonego miejsca przeznaczonego do dezynfekcji, mycia
i przechowywania $rodkdéw transportu wewnetrznego odpaddéw medycznych.
W Centrum zostato wyznaczone miejsce przeznaczone do tego celu. Pozostate
kontrole w RCKIK w Rzeszowie zostaty przeprowadzone m.in przez:

- Archiwum Panstwowe w Rzeszowie w zakresie postepowania z materiatami
archiwalnymi wchodzacymi do parnistwowego zasobu archiwalnego;

- Zaklad Ubezpieczer Spotecznych w Rzeszowie w zakresie prawidtowosci
i rzetelnosci obliczania sktadek na ubezpieczenie spoteczne.

W 2020 r. Centrum zostato skontrolowane przez:

- PSSE w Rzeszowie w zakresie wykonania obowigzku wyznaczenia miejsca
przeznaczonego do dezynfekcji, mycia i przechowywania srodkow transportu
wewnetrznego odpadéw medycznych;

- RCKiIK w Kielcach w zakresie dokumentacji zwigzanej z pozyskiwaniem
potencjalnych kandydatow na dawcéw komorek macierzystych;

22 Kontrola zostata przeprowadzona od 21 do 24 maja 2019 r.. w siedzibie Centrum, OT w Debicy, Lezajsku,
Stalowej Woli, Przemyslu, Jasle, Mielcu, Kro$nie i w Sanoku.

23 \W dniach od 29 marca do 1 kwietnia 2022 r. w siedzibie Centrum, OT w Debicy, Lezajsku, Stalowej Woli,
Przemyslu, Jasle, Mielcu, Krosnie i w Sanoku.

24 Dalej: PSSE.



- Panstwowa Agencije Atomistyki w zakresie ochrony radiologiczne;.
W ramach tych kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

W 2021 r. Centrum zostato skontrolowane przez:

- Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Rzeszowie w zakresie
$wiadczenia ustug farmaceutycznych w dziatach farmacji szpitalnej;

- Panistwowg Agencje Atomistyki w zakresie zgodno$ci wykonywanej dziatalno$ci
Zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujgce;

- PSSE w Stalowej Woli w zakresie oceny stanu sanitarno-technicznego, zagadnien
dezynfekcii, sterylizacji.

W ramach tych kontroli nie stwierdzono zadnych nieprawidtowosci.

W 2022 r. Centrum zostato skontrolowane przez:
- PSSE w Sanoku, Mielcu, Stalowej Woli i w Rzeszowie w zakresie m.in. warunkéw
higieniczno-sanitarnych, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet oraz
pomieszczenia, w ktdrych udzielane sg $wiadczenia zdrowotne, oceny stanu
sanitarno-technicznego i zagadnien dezynfekcji oraz higieny pracy, warunkéw
sanitarnych;
- RCKiK w Kielcach i Lublinie w zakresie dokumentacji zwigzanej z pozyskiwaniem
potencjalnych kandydatébw na dawcdéw komorek macierzystych oraz oceny
funkcjonowania laboratorium w zakresie umowy dotyczacej badan przegladowych dla
Centrum w Lublinie.
W ramach przeprowadzonych kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(akta kontroli tom |1, str. 401-403, 408-427)

d) W latach 2019 - 2022 w RCKiK w Rzeszowie byty prowadzone audyty lub kontrole
zarzadzania jakoscig. Pracownia Medycyny Molekularnej w Centrum byta
kontrolowana:
- sze$¢ razy przez IHIT i uzyskata zaswiadczenia o uzyskaniu prawidtowych wynikow
rewalidacji przegladowych badan HBV, HCV i HIF metodami biologii molekularne;
oraz pozytywng ocene dziatalnosci;
- co roku przez National Reference Laboratory Science of Quality,
- co roku przez Quality Control for Molecular Diagnostics.
Dziat Analiz Lekarskich i Krzepnigcia brat udziat w Ogdlnopolskim Programie
Zewnetrznej Oceny w zakresie hematologii w ramach miedzylaboratoryjnej oceny
jakosci badan oraz w Programie Zewnetrznej Oceny Jakosci EQA Labquality.
Pracownia Badan Konsultacyjnych Dziatu Laboratoryjnego uczestniczyta m.in.:
w Programie zewnetrznej oceny jakosci badan w zakresie wykrywania przeciw ciat
anty-HLA w teScie limfocytoksycznym, Krajowym programie zewnetrznej oceny
jako$ci dla laboratorium immunologii transfuzjologicznej oraz w sprawdzianach oceny
jako$ci badan immunotransfuzjologicznych Miedzynarodowego Programu Kontroli
Jako$ci Diamed Marka Bio-Rad. Pracownia Czynnikdéw Zakaznych przenoszonych
przez krew uzyskiwata co roku certyfikat uczestnictwa w Programie Kontroli Jakosci
organizowanym przez National Reference Laboratory Science of Quality.

(akta kontroli tom Il str. 428-496)

W 2018 r. na wniosek Centrum Europejska Dyrekcja ds. JakoSci Lekow i Opieki
Zdrowotnej?® przeprowadzita audyt w zakresie wymagania identyfikowalnosci
i obowigzku zgtoszenia powaznych niepozadanych reakcji i zdarzert do NCK. EDQM
wykazato, ze System Zarzadzania Jakoscig w Centrum jest dojrzaty i dobrze
wdrozony. Nie stwierdzono niezgodno$ci krytycznych, a jedynie niezgodnosci
odnoszace do procesdow wsparcia i ciggtego doskonalenia. W celu zapewnienia
wiekszej efektywnosci Systemu Zarzadzania Jakoscig zalecono wdrozenie

25 European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare, Dalej: EDQM.
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zarzadzania ryzykiem. Po przeprowadzonym audycie w Centrum wprowadzono
procedure - Zarzadzanie ryzykiem jako$ci w RCKIK w Rzeszowie?.
(akta kontroli tom Il str. 497-537)

e) Przeprowadzone na zlecenie NIK?7, kontrole PSSE w Rzeszowie i w Krosnie
wykazaly, ze pomieszczenia i urzadzenia OT w Kro$nie, w siedzibie Centrum oraz
mobilny punkt poboru krwi spetnialy wymogi sanitarno-higieniczne okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegdinych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza?® (w tym w zataczniku nr 4). Stan sanitarny
urzadzen i pomieszczen Centrum, OT w Kro$nie i mobilnego punktu poboru krwi nie
budzit zastrzezen. Stosowano sprzet i narzedzia wytacznie jednorazowego uzytku.
Centrum posiadato wystarczajaca ilos¢ preparatow do dezynfekcji rak, skory,
powierzchni oraz $rodkéw ochrony osobistej.
Pomieszczenia siedziby Centrum?? spetniaty wymogi okre$lone w pkt | Czesci ogoine;
zatacznika nr 4 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadac¢
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnosS¢ lecznicza.

(akta kontroli tom Il str. 538-654)

3.a) W 2018 r. Centrum zatrudniato 181 oséb. W latach 2019 - 2022 w RCKiK
w Rzeszowie zatrudnionych byto odpowiednio: 203, 198, 202 i 203 osoby, w tym na
umowe zlecenia/kontrakty: w 2019 r. - 20 oséb, w 2020 r. - 22 osoby, w 2021 r. - 25
os6b, w 2022 r. - 21 os6b. Zadania zwigzane z pobieraniem, przetwarzaniem
i wydawaniem krwi w latach 2019 - 2022 wykonywato (odpowiednio): 138, 130, 132,
136 0sdb. Zatrudnienie wynosito w 2019 r. - 177,02 etatow, w 2020 r. - 172,12 etatow,
w 2021 r. - 172,99 etatéow, a w 2022 r. - 176,58 etatéw. W latach 2020 - 2022 liczba
personelu wedtug zatozen byta wyzsza niz rzeczywiste zatrudnienie w Centrum, gdyz
planowano zatrudni¢ wiekszg liczbe lekarzy na umowe o prace. W 2019 r. liczba
personelu wedlug zatozen byta nizsza niz rzeczywiste zatrudnienie w zwigzku
z zatrudnieniem nowych pracownikdw, ktorzy mieli zastgpi¢ odchodzacych z pracy
w zwigzku z osiggnieciem wieku emerytalnego lub urlopem macierzyrskim
(rodzicielskim). Ten okres wykorzystywano na przeszkolenie nowych pracownikow
przez osoby kofczace prace w Centrum. W latach 2019 - 2022 w RCKiK w Rzeszowie
nie byto brakéw w zatrudnieniu skutkujacych problemami w realizacji zadan.
Dyrektor wyjasnita, ze w latach 2019 - 2022 zasadniczo nie byto problemow z obsadg
kadrowg Centrum. Jednakze dostrzegalna byfa trudno$¢ w pozyskiwaniu lekarzy,
zwtaszcza na umowe o prace. Wobec tego Centrum zawierato umowy zlecenie
Z lekarzami lub umowy z lekarzami prowadzgcymi dziatalnoS¢ gospodarczg, by
zabezpieczy¢ i zapewnic ciggtosc¢ pracy Centrum.

(akta kontroli tom I, str. 3, 270-275)

b) SzczegGtowg analiza w zakresie kwalifikacji, wymaganego stazu pracy oraz
ukonczonych szkolen, objeto dokumentacie osobowg 14 pracownikéw30
wykonujacych zadania zwigzane z pobieraniem krwi, oddzielaniem jej sktadnikow,
preparatykg oraz wydawaniem/transportem krwi. Stwierdzono, ze 12 0s6b posiadato
wymagane kwalifikacje.

2% Procedura z 26 lutego 2019 1.

27 Na podstawie art. 12 pkt 3 ustawy o NIK.

28Dz, U.z2022r. poz. 402, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,.

29 Co zostato ustalone w trakcie ogledzin przeprowadzonych w dniu 14 lipca 2023 r. Ogledzinami objeto: Strefe
dawcy, Pracownie Analiz Lekarskich i Krzepniecia, Blok pobran krwi i jej sktadnikéw, Dziat preparatyki i Dziat
ekspedycji.

30 Z tego: 4 - zatrudnionych w latach 2019 -2022 i przed 10 wrzesnia 2017 r. - 10.

10



W przypadku jednego z pracownikdw, zatrudnionego w Centrum od 2008 r. najpierw
na stanowisku Mtodszego Asystenta w Dziale Preparatykid!, a od 4 listopada 2014 r.
na stanowisku Kierownika Dziatu Preparatyki posiadajgcego tytut magistra na
kierunku biologia, po wejéciu w zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 8 wrze$nia
2017 r. w sprawie okreSlenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od 0s6b
zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz wykazu
stanowisk w poszczegolnych dziatach i pracowniach tych jednostek’? zaistniata
konieczno$¢ uzupetnienia kwalifikacji zawodowych w terminie do 9 wrzesnia 2024 r.
Zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 tego rozporzadzenia, obowigzujacego od 10 wrzesnia
2017 r. osoba zatrudniona na stanowisku Kierownika Dziatu Preparatyki, powinna
byta posiada¢ prawo wykonywania zawodu lekarza lub diagnosty laboratoryjnego
oraz pie¢ lat stazu (w tym minimum dwa lata w tym dziale). Po wejsciu w zycie w dniu
16 grudnia 2022 r. zmiany tego rozporzadzenia33, zmodyfikowane zostaty wymagania
kwalifikacyjne na stanowisku kierownika dziatu preparatyki. Osoba zajmujgca to
stanowisko powinna byta posiada¢ tytut magistra na kierunku mikrobiologia, biologia
lub biotechnologia. W zwigzku z tym, osoba zajmujgca w Centrum stanowisko
Kierownika Dziatu Preparatyki posiadajaca tytut magistra na kierunku biologia
spetniata wymagane dla tego stanowiska kwalifikacje.

(akta kontroli tom Ill, str. 4-7)

Drugi z 14 pracownikéw, ktorych dokumentacje poddano badaniu, zatrudniony
w Centrum od 1 czerwca 2017 r. najpierw na stanowisku Mtodszego Asystenta34 i
Asystentas® w Dziale Zapewnienia Jakosci, a nastepnie od 1 wrzes$nia 2019 r. na
stanowisku p.o. Kierownika DZJ, w chwili objecia tego stanowiska nie posiadat
wymaganych kwalifikacji i stazu pracy. Szerzej w sekcji Stwierdzone
nieprawidfowoSci.

(akta kontroli tom Ill, str. 6-13)

W latach 2019 - 2022 wszyscy pracownicy, ktorych dokumentacje poddano badaniu
uczestniczyli regularnie w wymaganych szkoleniach dotyczacych: pomocy w stanach
zagrozenia zycia, zasad sanitarno-epidemiologicznych obowigzujgcych w RCKIK
w Rzeszowie, dobrych praktyk wytwarzania3s. Zgodnie z obowigzujacg w Centrum
procedurg System Szkolen, udziat w szkoleniach dokumentowano m.in.
w indywidualnych kartach szkoler pracownikow oraz podpisami na listach obecnosci.
W latach 2019 - 2022 w Centrum co roku przeprowadzano szkolenie z procedur
ogdInych i stanowiskowych, potaczone z weryfikacjg ich znajomosci.

(akta kontroli tom Ill, str. 22-52)

c) W latach 2019 - 2022 w Centrum przeprowadzono 35 szkolen dotyczacych
wprowadzenia do stosowania nowej aparatury (z tego: w 2019 r - 5, w 2020 r. - 15,
2021 r. - 9iw 2022 r. - 6) oraz 35 szkolen zwigzanych z wprowadzaniem nowej
metody pracy (z tego: w2019 r-10, w 2020 r. - 8, 2021 r. - 5iw 2022 r. - 12).

Szczegotowym badaniem objeto szkolenia personelu zwigzane z zainstalowaniem
w 2020 r. w Dziale Laboratoryjnym w pracowni analiz lekarskich i krzepniecia nowego
urzadzenia - analizatora do badania ACL TOP 350 stuzacego do badan
koagulologicznych (krzepniecia). W szkoleniu praktycznym z obstugi sprzetu
przeprowadzonym przez firme¢ zewnetrzng uczestniczyt kierownik oraz szesciu

31.0d 1 wrzesnia 2008 r. do 3 listopada 2014 .

32Dz. U. poz. 1724 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy.

33 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie okreslenia
kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od 0sdb zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi oraz wykazu stanowisk w poszczegéinych dziatach i pracowniach tych jednostek (Dz.U. z 2022 r. poz. 2477),
dalej: zmiana rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy z roku 2022.

3 QOd 1 czerwca 2017 r. do 9 czerwca 2019 r.

35.0d 10 czerwca 2019 r. do 31 sierpnia 2019 .

36 GMP - Good Manufacturing Practice.
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pracownikbw tej pracowni. Szkolenie obejmowato m.in. budowe aparatu,
przygotowanie do pracy, zatadunek ptynéw i odczynnikow, czynno$ci konserwacyjne,
kontrole jakosci, zatadunek badanych probek i programowanie urzadzenia, przeglad
wynikéw, kalibracje, wyszukiwanie wynikdw w bazie danych oraz drukowanie
raportow.

(akta kontroli tom Ill, str. 53-76)

Szczegotowq analizg objeto szkolenie z roku 2020, dotyczace wprowadzenia nowe;
metody pracy w zwigzku z wdrozeniem systemu i aparatury do detekcji czynnikow
zakaznych metodami biologii molekularnej. Zmiana metody wykrywania czynnikow
zakaznych w pracowni biologii molekularnej oraz zmiana sposobu postepowania
z odczynnikami pozwolita na jednoczesne wykrycie materiatu genetycznego wirusow
RNA HIV, RNA HCV, DNA HBV w pojedynczych donacjach lub w pulach osocza
metodq catkowicie automatyczng. W szkoleniu zakorczonym egzaminem
przeprowadzanym przez firme¢ zewnetrzng wzigt udziat kierownik i trzech
pracownikdw pracowni biologii molekularnej.

(akta kontroli tom I, str. 77-107)

d) W latach 2019 - 2022 Centrum miato zawarte umowy na realizacje o$miu rodzajow
badan diagnostycznych i innych zleconych ustug medycznych, w tym na:
- badania diagnostyczne w zakresie czynnikow zakaznych w przypadku wystapienia
sytuacji awaryjnych z RCKiK w Lublinie;
- badania w zakresie jatowo$ci oraz badania bakteriologiczne po wystapieniu reakc;i
niepozadanych z Klinicznym Szpitalem Wojewddzkim Nr 2 im. Sw. Jadwigi Krolowej
w Rzeszowie;
- badania w zakresie diagnostyki laboratoryjnej - elektroforeza biatek z SPZOZ Nr 1
w Rzeszowie3’ oraz z Klinicznym Szpitalem Wojewodzkim nr 2;
- badania w zakresie badania fibrynogenu z Klinicznym Szpitalem Wojewddzkim nr 1
im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie;
- badania w zakresie wykonywania badan weryfikacyjnych i kontrolnych u osob
z reaktywnymi wynikami testow w kierunku wirusow HIV, HCV, HBV, Preponema
pallidum, parvowirusa B19 oraz HAV;
- wykonywanie ustug w zakresie napromieniowania krwi i jej sktadnikow z RCKiK
w Krakowie w zwigzku ze zmiang zrodta promieniowania w Centrum3s;
- w zakresie wykonywania badan przeciwciat IgG, IgA, anty SARS CoV-2 oraz miana
przeciwciat IgG z RCKiK w Biatymstoku.

(akta kontroli tom Ill, str. 108-111)

Centrum monitorowato prawidtowoS¢ realizacji zlecanych badan  zgodnie
z obowigzujacg w RCKiK w Rzeszowie procedurg Audyt zewnetrzny, poprzez
okresowe kontrole/audyty w jednostkach wykonujacych na podstawie zawartych
uméw badania. Zgodnie z procedurg audyty/kontrole w danym laboratorium
kontraktowym nalezato wykonywacé nie rzadziej niz raz na dwa lata. W trzech z o$miu
jednostek, ktérym na podstawie zwartych uméw zlecano badania, audyty
przeprowadzono raz w roku. W latach 2019 - 2022 w trzech podmiotach
przeprowadzono jednokrotnie audyt z uwagi na wypowiedzenie umowy przez jeden
podmiot po roku jej obowigzywania, a w przypadku dwdch ze wzgledu na rozpoczecie
wykonywania tych badan w siedzibie Centrum. W ramach audytow
przeprowadzonych w tych podmiotach nie stwierdzono naruszenia obowigzujacych
procedur oraz nieprawidtowosci w realizacji powierzonych zadan.

(akta kontroli tom Ill, str.108-187)

37 Umowa o udzielenie zaméwienia na $wiadczenia zdrowotne z dnia 27 grudnia 2013 r. zmieniona aneksem nr 1
z dnia 24 grudnia 2018 r.
38 Umowa obowigzywata od 2 lipca 2022 r. do 7 lipca 2022 r.
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W dwdch przypadkach jednostki $wiadczace ustugi na rzecz Centrum nie zostaty
poddane audytowi. W jednym przypadku nie przeprowadzono audytu w RCKIiK
w Krakowie, gdyz umowa na wykonywanie napromieniowania krwi i jej sktadnikow
zostata zwarta w celu zapewnienia ciggtosci napromieniowania sktadnikéw krwi
w trakcie zmiany w Centrum zrodta napromieniowania i obowigzywata przez pie¢ dni.
Wedtug wyjasnien Dyrektora, RCKIK w Rzeszowie miato wiedze, ze RCKIK
w Krakowie posiadato aktualng akredytacjg oraz zezwolenia oraz podlegato
regularnym kontrolom IHiT.
Audytowi nie poddano rowniez RCKiK w Biatymstoku, z ktorym Centrum zawarto
umowe 19 czerwca 2020 r. na wykonywanie badan przeciwciat IgG, IgA anty Sars
CoV-2 oraz miana przeciwciat 19G. W ramach umowy Centrum w 2020 r. zlecito
wykonanie 94 badan. Od grudnia 2020 r. badania te byly wykonywane w RCKiK
w Rzeszowie.
Dyrektor wyjasnita, ze umowa z RCKIK w Biatymstoku zostafa zawarta w okresie
poczatkowym pandemii Covid-19 na podstawie wytycznych NCK w porozumieniu
Z IHIiT. RCKIiK w Biatymstoku jako pierwsze centrum zaczeto wykonywac tego typu
oznaczenia dla pozostatych Centrow w Polsce. Trudna sytuacja epidemiczna i krotki
czas trwania umowy nie pozwolity na przeprowadzenie audytu w RCKIK
w Biatymstoku. W zwigzku z duzym zapotrzebowaniem na osocze ozdrowiercow
i konieczno$cig skrocenia czasu oczekiwania na wyniki od grudnia 2020 r. badania
wykonywane byty w RCKiK w Rzeszowie.

(akta kontroli tom Il str.108-112, 188-192)

4.a) W latach 2019 - 2022 przeprowadzono osiem szkoler (po dwa w kazdym roku)
dla lekarzy odpowiedzialnych w podmiotach medycznych za gospodarke krwig
w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa. Przeszkolono tacznie 46 lekarzy (z tego:
w2019r.-9,w2020r. -9, w2021 r.-12iw 2022 r. - 16). W 2019 r., w 2021 r.
i w 2022 r. przeprowadzono po jednym szkoleniu podstawowym i uzupetniajgcym.
W 2020 r. z uwagi na zapotrzebowanie przeprowadzono dwa szkolenia podstawowe.
Szkolenia byty prowadzone w formie warsztatdw zawierajacych cze$¢ teoretyczng
| praktyczna. Na probie dokumentaciji trzech z tych szkolen (dwoch podstawowych
i jednego uzupetniajgcego) ustalono, ze kazdorazowo sporzadzano: plan
z okresleniem tematow, czasu trwania oraz ze wskazaniem os6b prowadzacych
zajecia, liste obecnosci oraz zaswiadczenia o odbyciu szkolenia i uzyskaniu
uprawnien do petnienia funkciji lekarza odpowiedzialnego za gospodarke krwia.

(akta kontroli tom I, str. 193-197, 200-201, 206-211)

W atach 2019 - 2022 dla pielegniarek i potoznych, ktore wykonujg zawod w podmiocie
leczniczym prowadzacym dziatalnoS¢ lecznicza w rodzaju stacjonamne i catodobowe
Swiadczenie zdrowotne, przeprowadzono 57 szkolen (z tego: w 2019 r. - 22, w 2020
r.-9,w2021r. -14iw 2022 r. - 12). Przeszkolono tacznie 6.563 osoby (z tego:
w2019 r.-1.410, w 2020 r. - 942, w 2021 r. - 2.241 i w 2022 r. - 1.970). W kazdym
roku odbyly sie szkolenia podstawowe i uzupetniajace. Szkolenia dla pielegniarek
i potoznych obejmowaty cze$¢ teoretyczng i praktyczng przeprowadzang w formie
instruktazu, w ramach ktérego przedstawiano m.in. procedure przetaczania krwi i je]
sktadnikow z podaniem doktadnego przebiegu zabiegu. Na podstawie szczegotowe;
analizy dokumentacji trzech przeprowadzonych szkolen (z tego: jednego
podstawowego i dwdch uzupetniajacych) ustalono, Zze dla kazdego szkolenia
sporzadzono program szkolenia zatwierdzony przez Dyrektora, zawierajacy
informacje 0 rodzaju szkolenia, czasie trwania szkolenia oraz sposobie
egzaminowania w formie testu. Programy szkolen byty zgodne z Zatgcznikiem nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w Sprawie Szkolenia

39 W 2019 r.: sze$¢ podstawowych i 16 uzupetniajacych, w 2020 r.: cztery podstawowe i pie¢ uzupetniajacych,
w 2021 r.; cztery podstawowe i 10 uzupetniajacych, w 2022 r.: trzy podstawowe i dziewie¢ uzupetniajacych.
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pielegniarek i pofoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikow*0. Dla
wszystkich szkolen zgodnie z § 5 tego rozporzadzenia m.in.:
- sporzadzono przed rozpoczeciem szkolenia liste uczestnikow zawierajacg imie
| nazwisko i numer prawa wykonywania zawodu;
- liste obecnosci;
- plan szkolenia z imionami i nazwiskami oraz podpisami osob prowadzgcych
szkolenie zawierajacy tematy wyktaddw i éwiczen wraz liczbg godzin i datg ich
przeprowadzenia;
- protokot podsumowujacy szkolenie.
Za$wiadczenia o odbyciu Szkolenia i uzyskaniu uprawnien do przetaczania krwi i jej
Skfadnikow wydawane przez Centrum byly zgodne z wzorem okreslonym
w zatgczniku nr 2 do tego rozporzadzenia.

(akta kontroli tom 1, str.193-196,198, 200-205, 212-233)

W latach 2019 - 2022 dla pracownikow serologii lub immunologii transfuzjologicznej
przeprowadzono 27 szkolen (z tego: w2019 r. -3, w 2020 r. - 8, w 2021 r. - 8, w 2022
r. - 8). Przeszkolono tacznie 43 osoby (z tego: w 2019 r.- 5, w2020 r. - 12, w 2021 .
-13 1w 2022 r. - 13). W 2019 r. z uwagi na zapotrzebowanie zorganizowano tylko
szkolenia podstawowe, a w kolejnych latach podstawowe i uzupetniajace. Szkolenia
obejmowaty cze$¢ teoretyczng i praktyczng. Na podstawie analizy dokumentacji
czterech szkolen (trzech podstawowych i jednego uzupetniajgcego) ustalono, ze
dokumentowano je zgodnie z zobowigzujaca w Centrum procedurg dziatowg
Szkolenia podstawowe i dodatkowe w zakresie immunologii transfuzjologiczneyj.
Przed rozpoczeciem szkolenia informowano o warunkach zaliczenia szkolenia
i uzyskania uprawnien. Dokumentowano m.in.  wykonywanie badan
immunohematologicznych, zdanie egzaminu pisemnego.

(akta kontroli tom Ill, str. 193-196, 199-201, 234-263)

W Centrum nie wprowadzono procedury dotyczacej szkolen organizowanych dla
lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w dziedzinie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa oraz dla pielegniarek i potoznych wykonujacych zawdd w podmiocie
leczniczym prowadzacym dziatalno§¢ w rodzaju stacjonarne i catodobowe
$wiadczenia zdrowotne.
Dyrektor wyjasnita, ze w przypadku szkolen lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke
krwig w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa Centrum opierafo sie na zasadach
wypracowanych przy Szkoleniu dla pielegniarek i pofoznych z uwagi na brak
odpowiedniego aktu prawnego okreslajacego szczegdtowe zasady takiego szkolenia
dla lekarzy. Centrum nadmienia, Zze obecnie opracowato procedure okreslajgcq
zasady prowadzenia | dokumentowania medycznych szkolen zewnetrznych
w zakresie krwiodawstwa | krwiolecznictwa organizowanych dla podmiotow
zewnetrznych.

(akta kontroli tom I, str. 276-294)

b) W latach 2019 - 2022 Centrum przeprowadzito dla pracownikéw bankdw krwi
siedem dodatkowych szkolen, z tego: w 2019 r. - 3, w 2021 r. - 2 i w 2022 1. - 2.
Szkolenia obejmowaty m.in.: organizacje banku krwi w podmiocie leczniczym,
dokumenty funkcjonujace w banku krwi (zamoéwienia indywidualne i zbiorcze, ksigzke
przychoddw i rozchoddw, protokoty kontroli temperatur urzadzen chtodniczych),
zasady przechowywania krwi i jej sktadnikow, przyjmowanie i wydawanie krwi i jej
sktadnikow. Na podstawie umoéw zawartych z Marszatkiem Wojewddztwa
Podkarpackiego przeprowadzano dla lekarzy odbywajacych staz podyplomowy 11

40Dz, U. 22021 r. poz. 2027, dalej: rozporzadzenie w sprawie szkolenia pielegniarek i potoznych.
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szkolen w zakresie profilaktyki zakazen HIV, diagnostyki i leczenia AIDS*! oraz
siedem w zakresie transfuzjologii klinicznej*2.

W 2020 r. przeprowadzono szkolenie on-line pn. Zapis fenotypu Rh oraz antygenu
krwinek czerwonych na etykiecie pojemnika KKCz dla lekarzy odpowiedzialnych za
gospodarke krwig i dla pracownikow pracowni immunologii transfuzjologicznej
bankdw krwi.

(akta kontroli tom Ill, str. 264-269, 295-298)

Wszystkie szkolenia oprocz szkolen w zakresie profilaktyki zakazen HIV, diagnostyki
i leczenia AIDS prowadzili pracownicy Centrum w czasie pracy, w zwigzku
z powierzeniem im tych zadan zakresami czynnosci. Z pracownikami nie zawarto
zadnych dodatkowych umoéw. Szkolenia z zakresu profilaktyki zakazen HIV,
diagnostyki i leczenia AIDS dla lekarzy odbywajacych staz prowadzita osoba
niebedaca pracownikiem RCKiK w Rzeszowie na podstawie zawartych umoéw
Zlecenia.

(akta kontroli tom I, str. 206-209, 212, 214-215, 222, 265-268, 299-327)

5.a) W latach 2019 - 2022 Centrum do 31 marca przekazywato za posrednictwem
NCK do Ministra Zdrowia sprawozdania z dziatalno$ci za poprzedni rok na wzorach
okre$lonych w Wymaganiach dobrej praktyki. W sprawozdaniach z dziatalno$ci
przedstawiono za wyjatkiem dwoch przypadkow rzetelne dane i informacje. W latach
2019 - 2022 w sprawozdaniach z dziatalno$ci, jako liczbe personelu zatrudnionego
na umowy zlecenia/kontrakty wykazano liczbe 0sdb, ktéra w dniu 31 grudnia na ich
podstawie Swiadczyta ustuge, a nie liczbe osdb z ktdérymi Centrum miato zawarte
umowy/kontrakty w danym roku. W sprawozdaniu z dziatalnoSci za 2021 r. w sekcji
Szpitale, w wierszu dotyczacym liczby lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig
podano wartoS¢ zero - szerzej w sekcji Stwierdzone nieprawidtowoSci.

(akta kontroli tom I, str. 9-628, tom Ill str. 3, tom V str. 3, 10)

RCKIK w Rzeszowie terminowo przekazywato do Ministra Zdrowia Sprawozdania
z dziatalnoci regionalnego centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa MZ-4243. Dane
i informacje w nich przekazane byly zgodne z danymi wynikajacymi z materiatow
zrodtowych Centrum.

(akta kontroli tom Ill str. 328-343)

W latach 2019 - 2022 Centrum przekazywato do NCK m.in:

- codziennie stany magazynowe koncentratu krwinek czerwonych# i osocza $wiezo
mrozonego*;

- codziennie od 9 marca 2020 r. sprawozdanie z liczby dawcow, ktorzy oddali krew
i jej sktadniki;

- po zakonczonym kwartale sprawozdanie z ilosci dawcdéw, ktorzy oddali krew i jej
sktadniki;

- co kwartat do 15 dnia miesigca potwierdzenie stanu magazynowego materiatow
promocyjnych otrzymanych w ramach uméw z NCK;

- raz w roku koncowe rozliczenie z wykorzystania czynnikow krzepniecia i/lub
desmopresyny.

Do IHIT Centrum przekazywato m.in.:

- codziennie od 9 marca 2020 r. do 31 lipca 2022 r. sprawozdanie z liczby dawcow,
ktérzy oddali krewi jej sktadniki,

“Ztego:w2019r.-4,w2020r.-2, w2021 r.-3iw2022r. - 2.
427 tego:w2019r.-3,w2020r.- 1, w2021 r.-2iw2022r.- 1.
43 Dalej: sprawozdania MZ-42.

44 Dalej: KKCz.

45 Dalej: FFP.
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- co miesigc raport z wynikow badan osocza w kierunku RNA HCV, RNA HIV oraz
DNA HBV przy uzyciu metody PCR.
(akta kontroli tom I, str. 347-383)

b) W latach 2019 - 2022 Centrum zostato poinformowane przez podmioty lecznicze o
zaistnieniu 15 powazanych niepozadanych zdarzen lub niepozadanych reakcji
(ztego: w 2019 r. - 1 zdarzenia i 2 reakcji, w 2020 r. - 0, w 2021 r. - 5 zdarzen
i 1 reakcji i w 2022 r. - 4 zdarzen i 2 reakcji). Osoba odpowiedzialna w Centrum
kazdorazowo w przypadku zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub
niepozadanej reakcji, o ktorej zostata poinformowana przez podmiot leczniczy
informowata w ciagu 24 godzin o tym IHIiT. Po kazdym takim zdarzeniu (reakcj)
Centrum przeprowadzato w podmiocie leczniczym, w ktorym zaistniato powazne
niepozadane zdarzenie (reakcja) postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia
przyczyny jego powstania. W ramach postepowan analizowano m.in. historie
choroby, ksigzki transfuzji, dokumenty bankow krwi. Centrum wykonywato wiasne
badania (w tym: badanie grupy krwi biorcy z przed i po transfuzji, badanie grupy krwi
w przetaczanych sktadnikach, badanie aloprzeciwciat odpornosciowych). Najczestszg
przyczyng zaistnienia w szpitalach powaznych niepozadanych zdarzen byta
nieprawidtowa weryfikacja tozsamo$ci pacjenta lub jej brak na réznych etapach
leczenia pacjenta.
Podmioty medyczne po otrzymaniu protokotu z postepowania wyjasniajacego
w zwigzku z zaistnieniem powaznego niepozadanego zdarzenia (reakcji) informowaty
Centrum o sposobie realizacji zalecen. We wszystkich podmiotach leczniczych,
w ktérych doszto do powaznego niepozadanego zdarzenia (reakcji) przeprowadzono
ponowng kontrole celem dokonania weryfikacji realizacji wcze$niej wydanych
zalecen. Z kontroli sporzadzano protokdt pokontrolny, w ktérym w przypadku
stwierdzenia braku lub czeSciowej realizacji zalecen wydanych po kontroli
przeprowadzonej po zaistnieniu powaznego niepozadanego zdarzenia, wydawano
ponownie zalecenia. IHIT pozytywnie ocenit w 14 przypadkach dziatania
podejmowane przez Centrum po otrzymaniu od podmiotu leczniczego informacii
0 zaistnieniu powaznego niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcii.
W przypadku jednego zgtoszenia z 2022 r. do 7 sierpnia 2023 r. nie wptyneta zadna
informacja z IHiT.
Analiza dokumentacji 15 powazanych niepozadanych zdarzen lub niepozadanych
reakcji wykazata, ze podmioty lecznicze, w ktorych doszito do zdarzenia nie zawsze
realizujg zalecenia lub realizujg je w ograniczonym zakresie.
Dyrektor wyjasnita, ze w przypadkach trudnych, gdzie realizacja zalecen przez szpital
jest niewystarczajgca, prowadzone sq rozmowy telefoniczne pomiedzy Dyrektorem,
a Dyrektorem szpitala, jak rowniez odbywajq Sie spotkania bezpoSrednie z Dyrekcjg
Centrum w celu udzielenia pomocy szpitalowi w znalezieniu odpowiedniego
rozwigzania problemu.
W przypadku braku realizacji zaleceni pokontrolnych zakwalifikowanych jako
krytyczne, Centrum moze powiadomic organ zatozycielski szpitala, 0 niespetnieniu
podstawowych wymogow funkcjonalnych wynikajgcych z obowigzujgcych przepisow
prawa. RCKIK w Rzeszowie wystosowafo pismo do Wojewody Podkarpackiego
informujace o  braku  cafodobowej  autoryzacji  wynikdw  badan
immunohematologicznych w 13 szpitalach wojewddztwa podkarpackiego. Poza wyzej
opisanymi dziataniami, jakie podjeto, Centrum nie posiada ustawowych narzedzi do
wyegzekwowania realizacji zalecen i natozenia odpowiednich sankcji.
Realizacja przez szpitale zalecen Centrum w ograniczonym zakresie lub w dtuzszym
okresie czasu zwigksza ryzyko zaistnienia kolejnych powaznych niepozadanych
zdarzenia (reakcji).

(akta kontroli tom I, str. 384-468)
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

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

1. Jeden z 14 pracownikow (ktérych dokumentacje podano analizie) nie posiadat
wymaganych kwalifikacji w okresie od 1 wrze$nia 2019 r. do dnia 16 grudnia
2022 r.,% a wymaganego stazu pracy od 1 wrzesnia 2019 r. do 31 maja 2022 r.
Osoba ta byta zatrudniona w Centrum od 1 czerwca 2017 r., na stanowiskach:
Mtodszego Asystenta i Asystenta w DZJ. Posiadata prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego oraz tytut doktora nauk medycznych. Staz pracy tego
pracownika w RCKiK w Rzeszowie i w zawodzie w dniu objecia stanowiska p.o.
Kierownika DZJ - 1 wrze$nia 2019 r. - wynosit dwa lata i trzy miesigce’. Zgodnie
z obowigzujagcym wodwczas zatgcznikiem nr 1 do rozporzadzenia w sprawie
kwalifikacji oraz stazu pracy*® dla stanowiska kierownika dziatu zapewnienia jakoSci
wymagano prawa wykonywania zawodu lekarza lub diagnosty laboratoryjnego wraz
z posiadaniem tytutu specjalisty zgodnego z profilem dziatu oraz pieciu lat stazu pracy
w zawodzie, w tym minimum dwoch lat w tym dziale.
Celem uzupetnienia wymaganych dla Kierownika DZJ kwalifikacji, pracownik
rozpoczat 3 marca 2020 r. specjalizacje w dziedzinie laboratoryjnej transfuzjologii
medycznej, ktorej zakonczenie planowane jest na koniec 2023 r.
Zmiana rozporzadzenia, ktdra weszta w zycie 16 grudnia 2022 r. pozwolita 0sobom
niespetniajacym kwalifikacji zawodowych4®, na zatrudnianie na tych stanowiskach do
czasu uzupetnienia kwalifikacji, jednak nie dtuzej niz przez okres 7 lat.
Dyrektor wyjasnita, ze w zwigzku z rozwigzaniem umowy o prace z dniem 31 sierpnia
2019 r. z poprzednim Kierownikiem DZJ (rozwigzanie umowy o prace przez
pracownika za wypowiedzeniem) - RCKIK w Rzeszowie zmuszone zostato do
obsadzenia w/w stanowiska celem zapewnienia ciggtoSci pracy DZJ, a tym samym
zapewnienie 0soby odpowiedzialnej za jakosc i bezpieczenstwo krwi i jej skfadnikow.
Na dzien 1 wrzeSnia 2019 r. Zaden z pracownikow DZJ nie spetniat wymaganych
kwalifikacji zawodowych okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
8 wrze$nia 2017 r. w sprawie okreSlenia kwalifikacji oraz stazu pracy wymaganych od
0sob zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi oraz
wykazu Sstanowisk w poszczegolnych dziatach i pracowniach tych jednostek.
W sprawie objecia stanowiska pracy Kierownika DZJ przeprowadzono rowniez
rozmowy z innymi pracownikami zatrudnionymi minimum 2 lata w DZJ, zgodnie
Z wymaganym Stazem pracy okreSlonym w/w rozporzadzeniem Ministra Zdrowia.
Jednakze spotkano sie z odmowgq z ich strony z uwagi na Szeroki zakres
odpowiedzialno$ci wigzacy sie z objeciem tego stanowiska.
Dobro zakfadu, w tym zapewnienie prawidtowej ciggtosci pracy DZJ spowodowato, iz
pracodawca powierzyt petnienie obowigzkow kierownika DZJ osobie, ktéra dawafa
najlepszg rekojmie rzetelnego i profesjonalnego wykonywania obowigzkow
(doswiadczenie w zastepowaniu kierownika zgodnie z O6wczesnym zakresem
czynnosci, wdroZenie w procedury) z jednoczesng konieczno$ciq uzupetnienia
kwalifikacji w zakresie uzyskania specjalizacji w dziedzinie laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej. W chwili obecnej w/w ukonczyta wszystkie wymagane
programem Staze, szkolenia i oczekuje na egzamin, ktory odbedzie sie w sesji
jesiennej w biezgcym roku.

(akta kontroli tom Ill, str. 6-21)

46 Data wej$cia w zycie zmiany rozporzadzenia w sprawie kwalifikacji oraz stazu pracy z roku 2022.

47 Do okresu pracy, od ktorego zalezg uprawnienia pracownicze pracownikowi zaliczono na podstawie art. 208
ust. 2 ustawy z 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym okres trzech lat i osmiu miesiecy (Dz.U.2023 r.
poz. 742, ze zm.).

48 Pt, Kwalifikacje oraz wymagany staz pracy od 0sob zatrudnionych przy badaniu dawcow, pobieraniu, badaniu i
preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej sktadnikéw w jednostkach.

49 Zatrudnionym w tym dniu na stanowiskach pracy wymienionych w zatgczniku nr 1.
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OCENA CZASTKOWA

2. W latach 2019 - 2022 Centrum w sprawozdaniach z dziatalnosci za poprzedni rok,
jako liczbe personelu zatrudnionego na umowy zlecenia/kontrakty wykazato liczbe
0s0b, ktora w dniu 31 grudnia na ich podstawie Swiadczyfa ustuge (tj. w 2019 r. - 2,
w2020r.-1,w2021r.-1iw2022r. -4 osoby). W 2019 r. RCKiK w Rzeszowie miato
zawarte umowy zlecenia/kontrakty, na podstawie ktérych mogto $wiadczy¢ ustuge 20
osob. W kolejnych latach byto to odpowiednio 22, 25 i 21 o0sdb.

Dyrektor wyjasnita, ze w sprawozdaniu z dziafalnosci za konkretny rok wykazano
liczbe 0s6b, ktora wg stanu na dzien 31 grudnia danego roku Swiadczyfa ustuge,
poniewaz zgodnie z opisem tabeli sprawozdawczej wskazac nalezato liczbe 0s6b
zatrudnionych na umowy zlecenia czy kontrakty. Poprzez osobe zatrudniong Centrum
rozumiato osobe, ktéra po pierwsze ma zawarta umowe wigzgcq Strony
i umoZliwiajgcq podjecie zatrudnienia (np. umowa zlecenia), a po drugie wykonywata
na podstawie tej umowy konkretne czynnosci, prace wg stanu na dzien 31 grudnia
danego roku.

W opinii NIK, w sprawozdaniach z dziatalnosci za poprzedni rok nalezato pokazaé
dane dotyczace roku, a nie stanu na konkretny dzien.

(akta kontroli tom I, str. 14, 171-172, 326-327, 482-484,

tom Il str. 3, 322-327, 344-346)

W sprawozdaniu z dziatalno$ci za 2021 r. w punkcie - szpitale, w wierszu dotyczacym
liczby lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig podano warto$¢ zero zamiast
34, przy jednoczesnym wykazaniu 35 szpitali przetaczajacych krew i jej sktadniki na
obszarze dziatania Centrum.

Dyrektor wyjasnita, ze byfa to pomytka pisarska wynikajgca z nattoku zajec oraz duzej
ilosci danych wprowadzanych do tabel recznie.
(akta kontroli tom I, str. 328, tom Ill str. 344-346, tom V str. 3, 10)

3. Stanowiska postojowe wyznaczone dla krwiodawcow nie miaty nawierzchni
utwardzonej ani gruntowo stabilizowanej, co stanowito naruszenie § 21 ust. 3
rozporzadzenia Ministra Infrastruktury z dnia 12 kwietnia 2002 r. w sprawie warunkéw
technicznych, jakim powinny odpowiadac budynki i ich usytuowanie.

Dyrektor wyjasnita, ze wynika to z ciggfych prac budowlano-remontowych, ktore
toczyty sie na terenie Centrum (budowa nowej mrozni - od kwietnia 2022 r. do nadal,
remont dziatu dawcéw i pobierania - od czerwca do paZzdziernika 2022 r.).
Prowadzone prace zwigzane z budowg i remontem wigzaty sie z uzyciem ciezkiego
sprzetu budowlanego, co doprowadzitoby do uszkodzenia tej nawierzchni, dlatego tez
utwardzenie przewidziano na drugq potowe 2023 r. zgodnie z zakonczeniem prac
budowalnych zwigzanych z budowg mrozni.

(akta kontroli tom |, str. 255-265, 272-284)

W trakcie kontroli NIK, wykonano utwardzenie nawierzchni miejsc postojowych
przeznaczonych dla krwiodawcéw, na podbudowie przepuszczalnej z kruszywa
naturalnego.

(akta kontroli tom |, str. 288-291)

W latach 2019 - 2022 w Centrum zapewniono wifasciwy sprzet do pobierania,
przechowywania i transportu krwi. Pomieszczenia RCKIK w Rzeszowie i OT
w Kro$nie oraz krwiobus spetniaty wymogi okreslone w rozporzadzeniu w sprawie
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza. Utrudnieniem dla dawcow krwi byfa niewielka
liczba miejsc parkingowych dostepnych dla dawcéw przy siedzibie Centrum.
Stanowiska postojowe wyznaczone dla krwiodawcow, nie mialy utwardzonej ani

50 Dz.U.2022 r. poz. 1225.
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gruntowo stabilizowanej nawierzchni, co nie odpowiadato przepisom § 21 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie warunkow technicznych, jakim powinny odpowiadac
budynki i ich usytuowanie. Zadanie to wykonano dopiero w trakcie kontroli NIK.
Mimo, iz w latach 2020 - 2022 zatrudnienie byto nieznacznie nizsze od zaktadanego,
nie skutkowato to problemami w realizacji zadan, ktére wykonywano na biezaco.
W Centrum zapewniono kadre niezbedng do pobierania krwi i jej skfadnikow.
Jednakze osoba petnigca obowigzki kierownika DZJ nie posiadata wymaganego
stazu pracy przez 33 miesigce, a kwalifikacji przez niemal 40 miesiecy. Nalezy jednak
zauwazy¢, ze juz w 2020 r. podjefa sie uzupetnienia tych kwalifikacji, co ma nastgpic¢
do konca 2023 r.

Pracownicy Centrum wykonujacy zadania zwigzane z pobieraniem krwi i jej
sktadnikow odbywali regularnie wymagane szkolenia. W okresie objetym kontrolg
w siedzibie Centrum i OT zapewniono mozliwos¢ oddawania krwi od poniedziatku do
pigtku. W godzinach popotudniowych lub w dni wolne od pracy krew mozna byto
odda¢ w siedzibie Centrum® oraz podczas ekip wyjazdowych. W zwigzku
z organizowaniem takich ekip nie odnotowano przypadkéw zamykania OT lub
skracania godzin poboru krwi w Centrum.

RCKIK w Rzeszowie kazdorazowo w przypadku zaistnienia powaznego
niepozadanego zdarzenia lub niepozadanej reakcji, o ktdrej zostato poinformowane
przez podmiot leczniczy, przekazywato niezwlocznie do IHIT informacie w tym
zakresie. Po kazdej takiej sytuacji Centrum przeprowadzato w podmiocie leczniczym
postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia jego przyczyny.

Stwierdzone w kontroli nieprawidtowo$ci w zakresie ujmowania w sprawozdaniach
danych niezgodnych ze stanem faktycznym nie mialy zasadniczego wptywu na
kontrolowang dziatalnos¢.

2. Realizacja zadan w zakresie pozyskania, przechowywania
i transportu niezbednej dla potrzeb lecznictwa ilosci krwi i jej

sktadnikow oraz produktéw krwiopochodnych.

1. W Centrum zakres dziatah zwigzanych z propagowaniem honorowego
krwiodawstwa oraz pozyskania nowych dawcéw zostat delegowany dwom
pracownikom Centrum - starszym inspektorom ds. promocji, podlegtym kierownikowi
Dziatu Organizacyjno-Pracowniczego.

(akta kontroli tom IV, str. 3-17)

a) W latach 2019 - 2022 Centrum prowadzito akcje promujgce honorowe
krwiodawstwo oraz zmierzajgce do pozyskania nowych dawcow krwi, w tym takie,
ktére odbywaly sie stale oraz czasowo. Prowadzone w zakresie promocji dziatania
obejmowaty m.in.:

- emisje spotow reklamowych w telewizji regionalnej®2 i stacjach radiowych5? oraz na
stronie internetowej i mediach spoteczno$ciowych Centrum34,

- przeprowadzenie konkurséw radiowych promujacych krwiodawstwo®s,

51 W $rode do godz. 18.00.

52\ jednej telewizji lokalnej w terminach: od 01.06.2019 r. do 30.09.2019 r., od 01.07.2020 r. do 31.10.2020 r.,
od 12.10.2021 r. do 12.11.2021 r., od 20.07.2022 r. do 17.09.2022 .

53 W stacjach trzech stacjach radiowych w terminie: od 03.06.2019 r. do 30.09.2019 r., od 01.07.2020 r. do
31.10.2020r., od 11.10.2021 r. do 10.11.2021 r. w 2022 r. w dwéch stacjach radiowych w terminie od 20.07. 2022
r.do 17.09. 2022 r.

5 W terminach: od 04.03.2019 r. do 31.10.2019 r., od 18.05.2020 r. do 31.10.2020 r., od 15.10.2021 r. do
31.12.2021r., od 30.05.2022 r. do 31.12.2022 r.

5 Dwie edycje w 2019 r. oraz jedna edycja w 2020 r.
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- prowadzenie pakietu lojalnosciowego, w trakcie ktorego dawcom wydawano pakiety
startowe sktadajace sie z karty lojalno$ciowej z miejscem na pieczatki potwierdzajace
donacje wraz z ulotkg informujacag o nagrodach przystugujacych za okreslong liczbe
pieczatek;
- prowadzenie pakietu edukacyjnego, w ramach ktérego wydawano m.in. certyfikaty
oraz materiaty informacyjne do szkdt podstawowych, Srednich i podmiotow
leczniczych;
- organizacje wydarzen potaczonych z akcjg krwiodawstwa. Centrum w 2019 r.
przeprowadzito 229 akcji ekipowego poboru krwi (z tego: 90 akcji miaty charakter
staly, 86 - cykliczny, 53 - okoliczno$ciowy), w 2020 r. wskazanych akcji
przeprowadzono odpowiednio 113, 85, 31 (tacznie 229), w 2021 r. - 178, 89, 36
(tacznie 303), w 2022 r. - 80, 106, 31 (tacznie 217). W ramach ekipowego poboru krwi
Centrum w 2019 r. przeprowadzito 229 akcji, w wyniku ktérych pobrano 5.713 donacjj,
w 2020 r - 229 akcji (5.927 donacji), w 2021 r. - 304 akcje (7.188 donacji) i w 2022 r.
- 217 akcji (4.973 donacje);
- organizacje wreczania odznak honorowego dawcy krwi%, w trakcie ktorych
uhonorowano 3.058 dawcows’;
- reklame honorowego krwiodawstwa z wykorzystaniem wizualizacji materiatow
promocyjnych  na  czterech  autobusach  Miejskiego  Przedsiebiorstwa
Komunikacyjnego.
Centrum w 2018 r. zainicjowato dziatania majace na celu nadanie imienia
Honorowych Dawcéw Krwi ulicy, ronda lub placu w Rzeszowie. W okresie objetym
kontrolg sprawa byta na etapie procedowania. W efekcie tych dziatan w 2023 r.
uchwatg Rady Miasta Rzeszowa rondo u zbiegu al.: Rejtana, Powstarncow Warszawy,
Armii Krajowej oraz gen. Sikorskiego otrzymato nazwe im. Honorowych Dawcow Krwi.
Sposob monitorowania skuteczno$ci akcji promujgcych krwiodawstwo polegat na
globalnej analizie liczby potencjalnych zarejestrowanych dawcow zgtaszajgcych sie
celem oddania krwi (ktora wynosita w 2019 r. - 85.946, w 2020 r. - 88.308, w 2021 .
- 91.966, w 2022 r. - 94.450), liczby dawcdw pierwszorazowych i wielokrotnych oraz
losci donacji. Centrum nie monitorowato skutecznosci prowadzonych akcji
promocyjnych w odniesieniu do poszczegoinych rodzajéw dziatan.

(akta kontroli tom | str. 693, tom IV, str. 18-61, tom V str. 535-546)
Centrum, w celu propagowania honorowego krwiodawstwa, wydatkowato w latach
2019 - 2022 srodki finansowe w tacznej kwocie 677.153 zt, z tego: w 2019 r. -212.461
zt58, w2020 . - 151.388 159, w 2021 r. - 209.525 zI60, w 2022 r. - 103.779 zI6'. Centrum
w latach 2019 - 2022 nie organizowato rodzinnego poboru krwi.

(akta kontroli tom IV, str. 31-61, 35, 62-63)

b) W latach 2019 - 2022 Centrum, w ramach prowadzenia dziatan zwigzanych
z propagowaniem honorowego krwiodawstwa ws$rod roznych grup odbiorcow
podejmowato wspdtprace z Podkarpackim Oddziatem Okregowym Polskiego
Czerwonego Krzyza oraz jego oddziatami rejonowymi, prezydentami miast,
burmistrzami, wojtami gmin, rektorami szk6t wyzszych, dyrektorami  szkét
podstawowych i ponadpodstawowych, zaktadami pracy, lokalnymi mediami,
kosciotami, organizacjami pozarzadowymi, stowarzyszeniami - wsrod nich byli
przedstawiciele (prezesi) klubéw Honorowych Dawcow Krwi. Wspdlnie organizowano
m.in. imprezy okolicznosciowe, w ramach, ktérych mozna byto odda¢ krew

% W ramach 80 zorganizowanych akgj.

57 W 2019 r. - 28 akcji, w ktérych uhonorowano 1.223 dawcow, w 2020 r. - 6 akcji, w ktorych uhonorowano 381
dawcow, 2021 r. - 19 akcji, w ktorych uhonorowano 652 dawcdw, w 2022 r. - 27 akcji, w ktorych uhonorowano
8.020 dawcow.

%8 Z tego: $rodki wiasne - 104.995 zt, dotacja z NCK - 107.466 z1.

59 Z tego: $rodki wiasne - 76.632 zt, dotacja z NCK - 74.756 zt.

60 Z tego: $rodki wiasne - 72.262 zt, dotacja z NCK - 137.263 zt.

61 Z tego: Srodki wiasne - 12.288 zt, dotacja z NCK - 91.490,51 zt.
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w mobilnym punkcie poboru, zapozna¢ si¢ z tematykg honorowego krwiodawstwa.
Centrum nie przekazywato takim podmiotom dotacji przeznaczonych na
propagowanie honorowego krwiodawstwa.

(akta kontroli tom IV, str.18-22, 62-63, tom V str. 547-559)

Na propagowanie honorowego krwiodawstwa i pozyskania dawcéw krwi Centrum
otrzymywato w latach 2019 - 2022 $rodki dotacji z NCK52 w ramach realizacji
Programéw Samowystarczalno$ci®3. taczna kwota otrzymanych $rodkéw wynosita
411.792 zt, z tego: 107.466 zt w 2019 r., 74.756 zt w 2020 r., 138.079 zt w 2021 r.
oraz 91.491 zt w 2022 r. Zaplanowane w umowach rodzaje zadan promocyjnych
okreslone zostaty ostatecznie przez NCK. W umowach nie wskazywano planowanych
do osiggniecia efektow. Zgodnie z zapisami umdw Centrum terminowo przekazato do
NCK plan dziatah uwzgledniajacy rodzaj zadania, sposob i termin jego realizacji oraz
szacowang kwote danego zadania. W kazdym kwartale w ramach raportowania
Centrum przekazywato do NCK informacje w zakresie stanow magazynowych
materiatow promocyjnych. Otrzymane $rodki z dotacji w kwocie 410.976 zi¢4
wydatkowano w terminach okreslonych umowg i zgodnie z przeznaczeniem.
Realizowane zadania obejmowaty m.in.: emisje spotow reklamowych w radio, telewizji
i stronie internetowej Centrum, realizacie lub kontynuacje programow
lojalnosciowych, dziatania edukacyjne dla uczniow szkdt podstawowych i Srednich
oraz  studentbw, a takze ~w  zaktadach  pracy, instytucjach
i firmach, organizacje wydarzen, zakup materiatbw promocyjnych, organizacje
konkursow. Dotacje rozliczono terminowo, zgodnie z zasadami okreslonymi
w umowach.

(akta kontroli tom I, str. 352-373, tom IV, str. 62-199, tom V str. 560-561)

c) Liczba potencjalnych dawcow, zarejestrowanych w Centrum rokrocznie wzrastata
i wynosita: w 2019 r. - 85.946, w 2020 r. - 88.308, w 2021 r. - 91.966, w 2022 r.
- 94.450. Liczba kandydatéw na dawcow i dawcow krwi zarejestrowanych do oddania
krwi lub jej sktadnikow stanowita 40% zarejestrowanych dawcéw w 2019 r.,
a w kolejnych latach niespetna 37%. Liczba wielokrotnych kandydatow na dawcow
krwi i dawcow, ktdrzy zostali zarejestrowani do oddania krwi i jej sktadnikow w danym
roku, w latach 2019 - 2022 nieznacznie wahata sig i wynosita kolejno: 28.562, 27.390,
28.518 oraz 29.508, a ich procentowy udziat do ogélnej liczby kandydatows®
wskazywat tendencje wzrostowg od 82,4% w 2019 r. do 85% w 2022 r. Spadek liczby
dawcdw w 2020 r. jak wyjasnita Dyrektor zwigzany byt z pandemig wirusa SARS-CoV-
2. Liczba dawcdéw pierwszorazowych spadata i wynosita: 6.083 w 2019 r., 5.163
w 2020 r., 5.150 w 2021 r., po czym w 2022 r. wzrosta i osiggneta poziom 5.199
dawcdw. Sposrod wszystkich zgtaszajacych sie dawcéw w latach 2019 - 2022 na state
(przed i po donacji) zdyskwalifikowanych zostato tacznie 982 dawcdw (z tego: w 2019
r. - 245, w 2020 r. - 256, w 2021 r. - 260, w 2022 r. - 221). Liczba dyskwalifikacji
czasowych wynosita w kolejnych latach: 10.380, 8.446, 8.134, 8.610.

Najczestszg przyczyng dyskwalifikacji czasowych byto zbyt niskie stezenie
hemoglobiny we krwi, wynoszace w okresie objetym kontrolg od 30,4% do 33%.

62 \W kazdym roku Centrum zawierato z NCK jedng umowe, w tym w zakresie i tak: nr NCK-F/UM/PPZ/41/2019
dnia 5 marca 2019 r.; nr NCK-F/UM/PPZ/43/2020 dnia 15 maja 2020 r.; nr NCK-F/UM/PPZ/50/2021 dnia 20 lipca
2021 r.; nr NCK-F/UM/PPZ/17/2022 dnia 1 marca 2022 r.

63 W zakresie celow szczegdtowych: Promocja i edukacja w zakresie honorowego krwiodawstwa — w przypadku
Programu Samowystarczalno$ci 2015 - 2020 oraz Utrzymanie statej liczby $wiadomych dawcéw krwi i jej
sktadnikéw, Zwiekszenie $wiadomo$ci spotecznej w zakresie honorowego krwiodawstwa, Zwiekszenie
$wiadomo$ci zdrowego odzywiania w$réd krwiodawcdw - w przypadku Programu Samowystarczalnosci 2021 -
2026.

64 Niewykorzystana czes¢ dotacji z 2021 r. w kwocie 816 zt zwrécono na rachunek NCK. Niewykorzystana kwota
dotacji dotyczyta podatku VAT w zwigzku ze zmiang wskaznika, w oparciu o ktory ustalano zapotrzebowanie
$rodkéw na promocie.

85§ gcznie z pierwszorazowymi.
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Kolejnymi przyczynami wykluczenia byto zbyt wysokie cisnienie krwi - od 3,9% do
6,2%, przyjmowanie lekéw - od 3,6% do 5,1% oraz nieprawidtowe inne badania
laboratoryjne - od 3,9% do 5,1%.
W okresie objetym kontrolg Centrum nie zarejestrowato dawcow ptatnych. Wedtug
stanu na 31 sierpnia 2023 r. spo$rdd dawcdw zarejestrowanych w Centrum
rekordzistami pod wzgledem oddanej krwi lub jej sktadnikow w latach 2019 - 2022
byta 65-letnia kobieta, ktora od 1996 r. do 31 sierpnia 2023 r. w 90 donacjach oddata
45,7556 litrow krwi oraz 46-letni mezczyzna, ktéry w tym okresie oddat w 252
donacjach 142,95 litréw krwi i jej sktadnikow.

(akta kontroli tom IV, str. 31, 200-207)

d) Dziatania w zakresie celu szczegdtowego Zwigkszenie Swiadomosci spofecznej
w Zzakresie honorowego krwiodawstwa, okreslonego w Programie Zapewnienia
samowystarczalnosci Rzeczypospolitej Polskiej w krew i jej sktadniki na lata 2021 -
202667, wykonywane byty w Centrum w latach 2021 - 2022 m.in. poprzez realizacje
okreslonych przez NCK w umowach zadan, co opisano pkt 2b niniejszego wystapienia
pokontrolnego. W RCKiK w Rzeszowie okre$lano i analizowano wskazniki wskazane
w Programie Samowystarczalno$ci na lata 2021 - 20268, ale nie wskazano dla nich
warto$ci docelowych. Wyjasniajac kwestie monitorowania realizacji i skutecznosci
podejmowanych dziatar odno$nie celu Utrzymanie statej liczby Swiadomych dawcow
krwi i jej skfadnikow oraz Zwiekszenie $wiadomoS$ci spotecznej w zakresie
honorowego krwiodawstwa Dyrektor podata, ze wskazana czynnos¢ opierata sie na
analizie danych historycznych do kolejnego roku (wartoscig bazowa byty dane z 2020
roku). Na ich podstawie zobrazowano analize skuteczno$ci podejmowanych dziatan.
Na biezaco oraz okresowo (rocznie) analizowano liczbe wielokrotnych dawcow krwi
powracajacych w celu oddania krwi. W 2021 r. wzgledem 2020 r. 0 1.128 wzrosta
liczba kandydatéw na dawcow, podobnie w 2022 r. - wzrost 0 990. Miernikiem
efektywnosci realizacji zadann Programu Samowystarczalnosci na lata 2021 - 2026,
w zakresie wzrostu swiadomosci spotecznej co do honorowego krwiodawstwa byt
m.in. stale rosnacy wskaznik donacji krwi petnej na 1000 mieszkancdw, ktdry w latach
2020 - 2022 ksztattowat sie odpowiednio: 28,4, 31,3, 32,9%%. W zakresie liczby
dawcdw pierwszorazowych w 2019 r. zarejestrowano 6.083, w 2020 . - 5.163, w 2021
r. 5.150, w 2022 r. - 5.199 o0séb.

Dyrektor wyjasnita, ze spadek liczby dawcow pierwszorazowych w latach 2020 -
2022 wzgledem 2019 r. zwigzany byt z pandemig Covid-19 poniewaz:

- grupe dawcow pierwszorazowych stanowig w znacznej mierze petnoletni uczniowie
Szkot srednich i uczelni wyzszych. Wprowadzone w okresie pandemii nauczanie
zdalne w szkofach srednich i na uczelniach wyzszych spowodowafo ograniczenie
mozliwo$ci pozyskania nowych dawcow wsrod mtodych ludzi;

- nauczanie zdalne wigzato sie rowniez z odwotywaniem przez organizatorow
wczesniej zaplanowanych ekip wyjazdowych poboru krwi w szkofach;

- po powrocie nauczania stacjonarnego nadal nie organizowano ekip w szkotach

ze wzgledu na wewnetrzne procedury Szkolne ograniczajgce dostep 0s0b
Lpostronnych”;

- dodatkowym czynnikiem ograniczajgcym byta obawa wsrod dawcow
pierwszorazowych o swoje bezpieczenstwo, wynikajgca z nieznajomosci procedur

8 Na podstawie ksigzeczki Honorowego Dawcy Krwi ustalono, ze przed 1996 r. oddata 4,6 litra.

67 Dalej: Program Samowystarczalnosci na lata 2021 - 2026.

88 W tym: liczbe dawcow krwi, liczbe dawcow pierwszorazowych, liczbe dawcow wielokrotnych, liczbe donacji krwi
i jej sktadnikow.

69 Wskaznik donacji krwi petnej liczono w nastepujacy sposab liczba donacji KPK (liczba pobranych donacji KPK
przez centrum + liczba pobranych donacji KPK przez OT + liczba donacji KPK pobranych przez ekipy) / liczbe
ludnosci w wojewodztwie podkarpackim (dane GUS) x 1000. Wskaznik donacji KPK w 2020 r.
= 15,911+38.335+5,927)/2.122.229x100 = 28,4; w 2021 r. = (13.681+45.153+7.188))/2.110.694x1000 = 31,3;
w 2022 r. = (16.362+47.068+4.973)/2.079.098x1000= 32,9.
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kwalifikacji i sposobu postepowania z dawcqg zapewniajgcego mu w petni bezpieczne
oddawanie krwi. Spadek ilosci dawcow pierwszorazowych nie miat negatywnego
wptywu na zaopatrzenie szpitali w krew i jej sktadniki, bo realizowalismy je w petnym
Zakresie.

(akta kontroli tom | str.693-697, tom IV, str. 206-212)

W celu pozyskania wiekszej liczby dawcow pierwszorazowych Centrum zwracato sie
z apelami m.n. do Marszatka Wojewddztwa Podkarpackiego, Wojewody
Podkarpackiego, Prezydenta Miasta Rzeszowa, Tarnobrzega, Podkarpackiego
Kuratora Oswiaty, Dyrektora NFZ, Rektorow Podkarpackich Uczelni, Prezesa
Zarzadu Podkarpackiego Oddziatu Okregowego PCK, przedstawicieli Wiadz
Koscielnych Podkarpacia.

(akta kontroli tom | str. 698-740)

e) Dziatania w zakresie celu szczegdtowego Zwiekszenie Swiadomosci zdrowego
odzywiania wsrod krwiodawcow okreslonego w Programie Samowystarczalnosci na
lata 2021 - 2026, wykonywane byty w Centrum w latach 2021 - 2022 m.in. poprzez
realizacje okre$lonych przez NCK w umowach zadan - co opisano pkt 2b niniejszego
wystapienia  pokontrolnego. Wyjasniajagc  kwestie  monitorowania  realizacji
i skutecznosci podejmowanych dziatan w zakresie ww. celu Dyrektor wskazata na
biezacq analize danych dotyczacych zniszczonych wskutek lipemii jednostek krwi,
gdzie warto$cig bazowg kazdorazowo byly dane z ubiegtego roku. Z uwagi na
wystepujacy problem dyskwalifikacji donacii krwi i jej sktadnikdéw po oddaniu z powodu
lipemicznosci, ktore w 2019 r. i 2020 r. ksztattowato sie na poziomie odpowiednio
3.344 i 2.635 jednostek, Centrum podjeto dziatania majace na celu zwiekszenie
$wiadomos$ci dawcow w zakresie odzywiania. Dziatania te polegaty na opracowaniu
ulotek informacyjnych dla dawcéw, umieszczaniu w systemie Bank Krwi
wewnetrznych komunikatéw informacyjnych dla lekarzy o wystapieniu lipemii w historii
dawcdw, rozmowach edukacyjnych lekarzy kwalifikujgcych z dawcami przy ich
kolejnych wizytach. W przypadku stwierdzenia powtarzajacej sie lipemii dawce
kierowano do lekarza rodzinnego celem diagnostyki, prewencyjnym wirowaniu probek
krwi przy kolejnych wizytach dawcow, w ktorych historii donacji stwierdzono lipemie.
W wyniku tych dziatan odnotowano spadek liczby donacji zdyskwalifikowanych
z powodu lipemii wzgledem 2019 r. o okoto: 21% w 2020 r.,42% w 2021 r. i 0 56%
w 2022 r. Dla wskaznika tego nie wskazano wartosci docelowej tylko okreslono
pozadang tendencje.

(akta kontroli tom IV, str. 206-212)

f) Centrum realizujgc dziatania dotyczace celu Zwigkszenie dostepnosci do dawcow
0 ujemnych fenotypach™ okreSlonego w Programie SamowystarczalnoSci
2021 - 2026, wykonywato w latach 2021 - 2022 badania wsrod dawcow w zakresie
oznaczenia o0 ujemnych fenotypach w klinicznie istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych?, do wysokosci limitdw $rodkéw okreslonych w umowie
zawartej z IHiT?2. Zgodniez raportami przekazanymi do IHIiT w 2021 r. w Centrum
zrealizowano 273 badania uzupetniajace’s, tj. 34% okreslonego umowg limitu,
a w 2022 r. 129 badan petnego oznaczenie fenotypu Duffy, Kidd i MNS oraz 542
badania uzupetniajace - 100% okreslonego limitu. Dyrektor wyjasniajgc niski poziom
realizacji badan w 2021 r. wskazata, ze umowa okre$lajaca limit Srodkéw na 2021 r.

0 Zwigkszenie dostepno$ci do dawcéw o ujemnych fenotypach w Kklinicznie istotnych antygenach
czerwonokrwinkowych, w tym o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B
oraz antygenach ptytkowych HPA.

™ W tym o rzadkich grupach krwi oraz o oznaczonych antygenach HLA klasy | locus A i B oraz antygenach
ptytkowych HPA.

2 Umowy Nr IHiT-ZIHiT-13/2022 z dnia 25 sierpnia 2022 .

73 Jedno badanie uzupetniajace zostato wycenione na 25 zt za badanie.
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zostata zawarta w 2022 r. zatem rok wczesniej i w 2021 r. nie znano limitu Srodkow
przyznanych na ten cel.
(akta kontroli tom IV, str. 213-290)

2.a) W latach 2019 - 2022 Centrum, w ramach dziatar majacych na celu zapewnienie
samowystarczalnosci w krew i jej sktadniki, przeprowadzato pobor krwi w budynku
Centrum, w o$miu OT oraz przez ekipy wyjazdowe™. W okresie objetym kontrolg
(oprécz 2020 r., w ktdrym liczba donaciji spadta w poréwnaniu z rokiem poprzednim)
w pozostatych latach liczba donacji pobranych przez Centrum, OT oraz ekipy
wyjazdowe wykazywata tendencje wzrostowg i wynosita 68.503 donacje w 2019 r.,
73.658 w 2021 r. i 74.919 donacji w 2022 r. Wedtug wyjasnien Dyrektor spadek liczby
donacji w 2020 r. do poziomu 64.378 spowodowany byt stanem pandemii wirusa
SARS-CoV-2. Wskaznik donacji krwi petnej na 1000 mieszkaicow w latach 2019
- 2022 wynosit odpowiednio: 30,5, 28,4, 31,3, 32,9. Najwigcej donacji krwi i jej
sktadnikéw pobrano w OT i tak: w 2019 r. - 43.667, w 2020 r. - 38.452, w 2021 r.
46.772 (w tym krwi petnej 45.153) i w 2022 r. - 48.606 (w tym krwi petnej - 47.068).
Stanowito to odpowiednio: 63,7%, 59,7%, 63,5%, 64,9% wszystkich donacii
pobranych w tym okresie przez Centrum.

(akta kontroli tom | str. 693, tom Il str. 188-192, tom IV, str. 206-212, 291-322)

W 2019 r. i w 2020 r. zorganizowano po 229 ekip wyjazdowych, a w 2021 r. 12022 .
odpowiednio: 304 i 217. Zakupiony w 2011 r. w ramach Program
Samowystarczalno$ci na lata 2009 - 2014 mobilny punkt poboru krwi (krwiobus)
wykorzystywano do poboru krwi w ramach zorganizowanych akcji wyjazdowych
w2019 r. - 156 razy, w 2020 r. 103, w 2021 r. - 102 i w 2022 r. - 97 razy. W latach
2019 - 2022 w ramach zorganizowanych akcji ekip wyjazdowych pobrano: 5.713,
5.927, 7.188, i 4.973 donacje krwi petnej, w tym w mobilnym punkcie poboru krwi
odpowiednio 4.334, 3.204, 2.729 i 2.320 donacje.
Dyrektor wyjasnita, ze przyczyng spadku zaobserwowanej ilosci donacji pobieranych
na ekipach byto ogtoszenie stanu epidemii Covid-19 w 2020 r. Odwotywanie ekip
wczesniej zaplanowanych wynikato z obaw organizatorow dotyczgcych mozliwosci
zapewnienia wystarczajacego bezpieczenstwa dawcow, jak rowniez wynikajgcych
z wprowadzonych licznych  obostrzen  epidemiologicznych — zwigzanych
Z ograniczeniami np. gromadzenia sie w miejscach publicznych. Wynikafo to rowniez
Z odwotywania réznego rodzaju imprez typu pikniki rodzinne, pikniki zdrowotne,
w trakcie ktorych odbywajg sie czesto akcje ekipowego pobierania krwi. Mniejsza ilo$¢
zorganizowanych ekip skutkowata mniejszg iloScig pobranych donacji ekipowych.
Jednocze$nie informujemy, iz mniejsza ilos¢ donacji nie spowodowata jakichkolwiek
ograniczen w wydawaniu krwi i jej sktadnikow.

(akta kontroli tom | str. 693-740)

Ponadto Dyrektor wyjasnita, ze zaobserwowany spadek donacji pobranych na
ekipach w 2022 r. jest wartosciq wzgledng wynikajacq ze wzrostu liczby donacji
pobranych na ekipach w 2021 r. bedgcych skutkiem pobierania donacji przez OT
w Debicy w trybie ekipowym. Sytuacja taka wymuszona zostata przemianowaniem
szpitala w Debicy (w ktorym zlokalizowany jest OT) na szpital jednoimienny covidowy.

(akta kontroli tom Ill str. 188-192)

W okresie objetym kontrolg najmniej donacji krwi i jej sktadnikow pobierano
w listopadzie w latach 2019 - 2021 oraz w styczniu 2022 r. Na potrzeby lecznictwa
najwiecej krwi i jej sktadnikéw wydawano: KKCz - w pazdzierniku 2019 r., styczniu
2020 r. w kwietniu 2021 r. oraz marcu 2022 r.; KKP. - w kwietniu 2019 r., lipcu 2020
r., grudniu 2021 r. oraz styczniu 2022 r.; FFP - w marcu 2019 r., grudniu 2020 r.,

4 Ekipy wyjazdowe pobieraty krew zaréwno przy wykorzystaniu mobilnego punktu poboru krwi, jak réwniez w
miejscach udostepnianych przez wspotorganizatoréw, w tym: w szkotach, domach kultury.

24



marcu 2021 r. oraz pazdzierniku 2022 r., krioprecypitatu’ - w marcu 2019 r, lipcu
2020 r., sierpniu 2021 r. oraz listopadzie 2022r.
Centrum, na potrzeby lecznictwa, wydawato w latach 2019 - 2022 gtownie KKCz,
KPK, FFP i KRIO. Najwigcej KKCz w roku 2019 wydano w marcu, lipcu i pazdzierniku
(Srednio 5.411 jednostek), w 2020 r w styczniu, maju i wrzesniu (Srednio 5.161
jednostek), w 2021 r. w kwietniu, czerwcu i sierpniu (Srednio 5 435 jednostek), w 2022
r. w marcu, listopadzie i grudniu (Srednio 5.586 jednostek). KKP w 2019 r. najwiece;
wydano w marcu, kwietniu i czerwcu (Srednio 603 opakowar), w 2020 r. w lipcu,
pazdzierniku i grudniu (srednio 597 opakowan), w 2021 r. w marcu, listopadzie
i grudniu ($rednio 650 opakowan), natomiast w 2022 r. w styczniu, marcu i czerwcu
(Srednio 742 opakowan). W 2019 r. Centrum najwiecej FFP wydato w marcu, kwietniu
i lipcu (Srednio 1.118 jednostek), w 2020 r. w czerwcu, listopadzie i grudniu ($rednio
1.120 jednostek), w 2021 r. w lutym, marcu i kwietniu (Srednio 1.918 jednostek),
w 2022 r. w marcu, wrze$niu i pazdzierniku (Srednio 1.041 jednostek). Centrum
najwigcej KRIO wydato w 2019 r. w marcu, kwietniu i grudniu ($rednio 305 jednostek),
w 2020 r. w styczniu, marcu i lipcu (Srednio 246 jednostek), w 2021 r. w lipcu, sierpniu
i grudniu (Srednio 328 jednostek), zas w 2022 r. w marcu, kwietniu i listopadzie 410.
W badanym okresie Centrum nie prowadzito poboru krwi ze wskazaniem dla
konkretnej osoby.
W latach 2019 - 2022 liczba zarejestrowanych potencjalnych dawcéw w wybranych
dniach tygodnia przedstawiata si¢ nastepujgco: w poniedziatki 17% ogotu w kazdym
roku, w czwartki 18 -19% w latach 2019 - 2020 oraz 27 - 28% w latach 2021 - 2022,
w pigtki w kolejnych latach 27%, 25%, 14% i 12%.
W latach 2019 - 2022 liczba zarejestrowanych potencjalnych dawcow
pierwszorazowych w wybranych dniach tygodnia przedstawiata si¢ nastepujaco:
- w poniedziatki 10% w 2019 r.12022 r. oraz 9% w 2020 r. i 2021 r.;
- w czwartki 10% - 11% w latach 2019 - 2020 oraz 9% w latach 2021 - 2022;
- w pigtki 8% - 9% w latach 2019 - 2020 oraz 11% - 12% w latach 2021 - 2022.
Liczba zarejestrowanych potencjalnych dawcéw wielokrotnych w wybranych dniach
tygodnia przedstawiata sie nastepujaco
- w poniedziatki 90% w 2019 r.12022 r. oraz 91% w 2020 r. i 2021 r.;
- w czwartki 89% - 90% w latach 2019 - 2020 oraz 91% w latach 2021 - 2022;
- w pigtki 91% - 92% w latach 2019 - 2020 oraz 89% - 88% w latach 2021 - 2022.
(akta kontroli tom IV str. 321-323, 325, 328-331).

Stosowanie rekomendacji NCK z 4 kwietnia 2019 r. w zakresie przeliczania
poszczegolnych sktadnikow krwi na krew peing zbadano na losowo wybranej probie
10 krwiodawcow, ktérym Centrum w latach 2019 - 2022 wydato zaswiadczenia o ilosci
oddanej krwi lub jej sktadnikow. Wszystkie te przeliczenia poszczegolnych sktadnikow
krwi na krew petng byly zgodne z tymi rekomendacjami i art. 8 ustawy o publiczne;
stuzbie krwi’6. Dokonujac przeliczenia poszczegdlnych sktadnikéw krwi na krew petng
Centrum stosowato takze procedure Postepowanie z indywidualng dokumentacjg
zewnetrzng dawcy krwi i jej skfadnikow, zgodng z rekomendacjami NCK.
Jednakze wyjasnienia Dyrektora wskazuja, ze nie mozna wykluczy¢, ze w latach
2019 - 2022 zdarzaty sie przypadki dokonania przeliczen zgodnie z rekomendacjami
NCK, lecz niezgodnie z przywotanym przepisem ustawowym.

(akta kontroli tom IV, str. 332-353, 630-632)

b) Za monitorowanie wielkosci posiadanych stanéw magazynowych krwi i jej
sktadnikow odpowiadat kierownik Dziatu Ekspedycji przy wspdipracy kierownikow
Dziatu Promocji i Dziatu Dawcow i Pobierania. Nadzor petnita Dyrektor lub
Wicedyrektor Centrum. Kierownik Dziatu Ekspedycji sktadat Dyrekcji oraz

5 Dalej: KRIO.
6 W Centrum jedna donacja KKP wynosita 200 lub 300 ml w zalezno$ci od separatora.
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kierownikom Dziatu Promocji i Dawcow i Pobierania dzienny raport o stanach
magazynowych KKP i KKCz. RCKIiK w Rzeszowie codziennie przekazywato do NCK
informacje stanie magazynowym KKCz i FFP. NCK odsytfato zestawienie stanow ww.
sktadnikow krwi we wszystkich centrach, co stwarzato mozliwos¢ szybkiego
pozyskania sktadnikow krwi w sytuacjach nagtych od innych centréw.
W sytuacji zaobserwowania tendencji spadkowych w zakresie poszczegélnych grup
krwi podejmowane byly dziatania zmierzajace do osiggniecia optymalnych zapaséw
(w tym: informowano o zapotrzebowaniu na dang grupe krwi na stronie internetowe;
RCKiK w Rzeszowie, wy$wietlano na bilbordzie, wysytano wiadomosci SMS do
dawcdw o brakujacej grupie krwi). Stany magazynowe KKCz w Dziale Ekspedycji
zsynchronizowano z graficznym obrazem przedstawiajacym kropelki krwi o stopniu
zapetnienia w skali od 1 do 4. Odpowiadaty one nastepujacym wartosciom: 1 - stan
niski - ilo$¢ krwi wydawana na zamdwienia indywidualne dla pacjentéw, brak
mozliwosci wydawania na rezerwe bankdéw krwi, 2 - stan Sredni - zapas krwi
wystarczajacy na okoto trzy dni 3 - stan optymalny - bezpieczny zapas krwi, przy
wzrostowej tendencji pobierania krwi i spadkowej tendencji wydawania,
wystarczajacy na ponad trzy dni, 4 - stan wysoki - zapas krwi wystarczajacy, lub
wiekszy na zabezpieczenie siedmiodniowych potrzeb.
Centrum dane o zasobach krwi codziennie aktualizowato w oparciu o okreslone stany
minimalne sktadnikow krwi w Dziale Ekspedyciji przy uwzglednieniu liczby zaméwien
na poszczegolne grupy krwi, tendencji wzrostu lub obnizenia donacji pobieranych
w siedzibie, w OT i w trakcie zorganizowany ekipowych poboréw krwi., w oparciu
o okre$lone stany minimalne sktadnikow krwi w Dziale Ekspedycii.
W ramach gospodarowania krwig i jej sktadnikami Centrum w okresie objetym
kontrolg przekazywato innym centrom KKCz, FFP (w latach 2020 - 2021) i KKP
w 2020 r. oraz otrzymywato od innych centréw KKCz, FFP i KKP (w latach 2019 -
2021), a takze KG (w 2019 r. i 2021 r.). W okresie objetym kontrolg Centrum
przekazato innym centrom tgcznie 5.251 jednostek KKCz, a otrzymato od innych
centrow 190 takich jednostek. Liczba przekazanych innym centrom jednostek FFP
- 50 oraz KKP - 5. Liczba otrzymanych od innych centrow jednostek FFP - 105, KKP
- 25 oraz KG - 3.

(akta kontroli tom Il str. 347-383, tom IV, str. 18-22,35, 355-381)

W zakresie zaopatrywania podmiotow leczniczych w sktadniki krwi w Centrum
obowigzywata procedura Przyjmowanie zaméwien. W latach 2019 - 2022 Centrum
zrealizowato tacznie 81.939 zamowien na sktadniki krwi (z tego: w 2019 r - 19.092,
w 2020 r. - 19.101, w 2021 r. - 20.451 w 2022 r. - 22.809). Laczna liczba
zrealizowanych przez Centrum zaméwien ze zmniejszong liczbq jednostek
w badanym okresie wynosita:

-na KKP - 313 (ztego: w2019 r. - 64, w 2020 r. - 72, w 2021 r. - 78, w 2022 r. - 99);
-na KKCz i FFP -491 (ztego: w2019 r. - 155, w 2020 r. - 122, w 2021 r. - 68, w 2022
r. - 146). Zarejestrowano 252 przypadkow niezrealizowanych zamowien bankow krwi
na rezerwe’’” w zwigzku z niskim stanem magazynowym w Centrum.

W kontroli zasiegnieto informacji od 6 podmiotéw leczniczych zaopatrywanych przez
Centrum odnosnie realizacji zamowien’8. Odnoszac si¢ do terminowosci realizacii
zambwien’ piec z sze$ciu podmiotow wskazato, ze wystepowaty przypadki realizacji
w dwdch etapach, 1. cze$¢ zamdwienia na dany sktadnik krwi wydano jednego dnia,
nastepnie pozostatg czes¢ zamdwienia w kolejnym dniu.

Sytuacje takie wynikaty z niskiego stanu magazynowego danego sktadnika krwi
i dotyczyty zamowien sktadanych przez banki krwi celem zwigkszenia wiasne;

7 Brak realizacji zamoéwien dotyczyt KKCz i FFP i byty to zamdwienia majace na celu uzupetnienie rezerwy banku
krwi. Nie byto przypadku braku realizacji zaméwienia na KKP.

8 Na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f) ustawy o NIK.

9 Na rezerwe do bankdw krwi.
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rezerwy. Najcze$ciej takie przypadki dotyczyty grup RhD-80 i zdarzaly sie w okresie
wakacyjnym. W takich sytuacjach, Centrum podejmowato dziatania celem
zwigkszenia liczby donacji krwi, ktérej miato niskie stany magazynowe polegajace
m.in. na zamieszczaniu informacji dotyczacej zapotrzebowania na dang grupe krwi
na swojej stronie internetowej i telebimie umieszczonym na siedzibie, wysytaniu
wiadomos$ci SMS do dawcow o brakujacej grupie krwi.
Badane podmioty nie spotkaty sie z brakiem realizacji zamowienia lub ograniczen
w zakresie zamowien ratujgcych zycie pacjenta. Podmioty te wskazaty, ze
wystepujace ograniczenia w zakresie realizacji przez Centrum zamowien nie
wptywaty negatywnie na organizacje leczenia pacjentow, w tym nie byty przyczyng do
przektadania planowych zabiegow i operacji. Ww. podmioty nie zaopatrywaty sie
w krew i jej sktadniki w innych centrach.

(akta kontroli tom IV, str. 357, 382-453, 629)

Jeden podmiot zwrécit uwage na kwestie dotyczace: wydawania KKP
nieodpowiadajacemu indywidualnemu zamoéwieniu (KKP dla dzieci), wydawania
substytutéw dla zaméwionego KKP konkretnej grupy krwi, watpliwosci w zakresie
niemoznosci uzywania przez lekarzy KKP inaktywowanych z domieszka ryboflawiny,
zambwien na KPP w zmniejszonej objeto$ci osocza oraz problemy z reklamacjg
KRIO. Dyrektor, w zakresie wydawania KPP dla dzieci wskazata, ze Wymagania
dobrej praktyki regulujg kwestie stosowania KKP do uzytku pediatrycznego i Centrum
bezwzglednie si¢ do nich stosuje.
W przypadku niedoboru KKP z aferezy zamawianych dla dzieci, kazdorazowe
wydanie ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych8! zlewanych zamiast
aferezy bylo konsultowane z lekarzem, ktdry wyrazat zgode na takq alternatywe.
Kwestia substytuowania zamoéwionego KKP dotyczyta przypadku niedoborow
$wiezego UKKP. Centrum posiadato rezerwe w postaci mrozonego UKKP, ktorego
wydanie zawsze konsultowano z podmiotem leczniczym. Do Centrum nie wptywaty
informacje o problemach dotyczacych stosowania koncentratow krwinek ptytkowych
inaktywowanych ryboflawing. W obowigzujacych przepisach nie byto przeciwskazan
dotyczacych stosowania inaktywowanych ryboflawing UKKP. Pewne ograniczenia
dotyczyly zastosowania skfadnika inaktywowanego amotosalenem, jednak takiej
inaktywacji w Centrum nie prowadzito. W odniesieniu do zaméwiern na UKPP
0 zmniejszonej objetosci osocza, dyrektor Centrum wskazata, ze nie odnotowano
zadnych zastrzezen sktadanych przez zaopatrywane podmioty. Kazdorazowo
objeto$¢ podana na etykiecie pojemnika przekitadata sie na zawarto$¢ sktadnika
w pojemniku w oparciu o procedure Otrzymywanie porcji pediatrycznych KKCz, FFP
i UKKP.

(akta kontroli tom IV, str. 382, 411-453)

Reklamacje KRIO byty zgtaszane w 2021 r. (12 reklamaciji) i 2022 r. (12 reklamaciji).
Wszystkie pochodzity od jednego podmiotu leczniczego. W 2021 r. Centrum nie
uwzglednito czterech reklamacji, natomiast w 2022 r. - trzech. Jako powdd odrzucenia
reklamacji Centrum wskazywato na brak walidacji procesu rozmrazania KRIO oraz
niewfasciwie przeprowadzony proces rozmrazania sktadnika.

W Centrum reklamacje sktadnikow krwi przekazanych do podmiotéow leczniczych
rozpatrywane byly na podstawie procedury dziatowej Zasady postepowania
z reklamacjami/zwrotami sktadnikéw krwig2, Centrum zgodnie z pkt. 1.23.1 Wymagan
dobrej praktyki o zasadach przyjmowania reklamacji poinformowato wszystkich
odbiorcow krwi i jej sktadnikow.

80 W szczegolnosci grupy krwi 0 RhD-.
8 Dalej: UKKP.
82 Dalej: procedura dotyczaca reklamacii.
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RCKiIK w Rzeszowie przyjmowato reklamacje na przekazane sktadniki krwi na
podstawie protokotu reklamacji sktadnika krwi, ktdry stanowit zatacznik do procedury
dotyczacej reklamacji. Rozpatrywanie reklamacji wykonywano zgodnie z przywotang
procedurg, z zastosowaniem zestandaryzowanych metod, tj. rozmrozenie KRIO,
a nastepnie poddanie go ocenie wizualnej.

W latach 2019 - 2022 w protokotach walidacji procesu w Centrum - Proces
otrzymywania krioprecypitatu (PV) - odnotowano wyniki pozytywne. Zewnetrzny
podmiot serwisujacy stwierdzat kazdorazowo, ze proces rozmrazania prowadzony
w Centrum w ustalonym zakresie parametrow przebiegat skutecznie i w sposob
powtarzalny. Z wyjasnien ztozonych przez Dyrektora wynika, ze od podmiotow
leczniczych nie wptyngt wniosek czy prosba o udostepnienie przedmiotowych
dokumentéw. Proces kontroli nad procesem produkcji KRIO oraz badanie jego jako$ci
objety byt stosownymi procedurami (Otrzymywanie Krioprecypitatu i Osocza
0 obnizonej zawartosci krioprecypitatu; walidacja procesu otrzymywania
Krioprecypitatus3 oraz Pobieranie probek krwi i jej skfadnikow do badan kontroli
Jjakosci). Zgodnie z procedurg Zasady opracowywania raportow badan kontroli jakoSci
Sktadnikéw krwi z przeprowadzonych badan jako$ciowych sporzgdzano miesieczne
oraz roczne raporty badan kontroli jako$ci. Tre$¢ tych raportéw potwierdzata, ze
w latach 2019 - 2022 KRIO produkowany w Centrum spetniat wymogi jakosciowe dla
tego sktadnika krwi.

Podmiot leczniczy zgtaszajacy reklamacje, posiadat do rozmrazania KRIO i osocza
suchy podgrzewacz Sahara. Proces rozmrazania KRIO z uzyciem tego urzadzenia
nie zostat jednak zwalidowany w tej jednostce - do reklamacji nie dotgczono kopii
dokumentu potwierdzajacego przeprowadzenie tego procesu. W przypadkach
nieuwzglednienia przez Centrum reklamacji dotyczacych KRIO w uzasadnieniu
wskazywano m.in na potrzebe weryfikacji procesu rozmrazania (w tym: zalecano
tagodniejszy i bardziej wydtuzony proces rozmrazania celem unikniecia tworzenia si¢
stratow). Za przeprowadzenie procesu walidacji dla konkretnego typu urzadzenia
odpowiadat personel banku krwi przy udziale przedstawiciela dostarczajacego
urzadzenie. Pracownicy Centrum kontaktowali si¢ z bankiem krwi tego podmiotu
telefonicznie z prosbg o przestanie dokumentu potwierdzajacego wskazany proces.
Dokumentacije potwierdzajacq zwalidowanie procesu rozmrazania KRIO (w czerwcu
2023 r.) na ponowng prosbe Centrum dostarczono dopiero w lipcu 2023 .

(akta kontroli tom IV, str. 448-453, 507-527, 531-573, 595-628)

c) W latach 2019 - 2022 zaopatrywanie przez Centrum podmiotow leczniczych w krew
i jej sktadniki odbywato sie w oparciu o zasady zawarte w procedurze dziatowe;
Transport krwi i jej sktadnikow. Zgodnie z nimi krew i jej sktadniki zamawiane byly
telefonicznie. Z chwilg przyjmowania zamowienia ustalany byt czas realizacji
zamdwienia oraz sposéb transportu. Nastepnie zaméwienie telefoniczne uzupetniane
byto zapotrzebowaniem w formie papierowej, ktére przy zamdwieniach zbiorczych
zawieraty m.in. ilo§¢ zapotrzebowanej krwi lub jej sktadnikdw, grupe krwi, podpis
osoby zamawiajgcej84. Centrum dostarczato zamdwiong krew i jej sktadniki wiasnymi
$rodkami transportu do podmiotéw leczniczych8, w dni robocze. W godzinach
popotudniowo-nocnych, w soboty i niedziele oraz w $wigta ww. podmioty odbieraty
krew i jej sktadniki wtasnymi $rodkami transportu. Podmioty lecznicze, ktore nie miaty
zawartych uméw z Centrum na transport, odbioru zamawianej krwi i jej sktadnikow
dokonywaty we wkasnym zakresie.

83 w trakcie ktdrej Centrum wykonywato badania jakosciowe otrzymywanego KRIO.
84 Kierownika lub upowaznionego pracownika Banku Krwi w szpitalu.
85 Z ktdrymi miato zawarte umowy na taki transport.
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W latach 2019 - 2022 Centrum zaopatrywato w krew i jej sktadniki wytgcznie placowki
lecznicze na obszarze swojego dziatania - w 2019 r. byto to 36 placéwek, w latach
2020 - 2021 - 35, a w 2022 r. - 34. W okresie objetym kontrolg ww. podmioty
w zakresie krwiolecznictwa prowadzity przetaczanie krwi i jej sktadnikéw. Liczba
funkcjonujacych na obszarze dziatania Centrum: pracowni serologii lub immunologii
transfuzjologicznej wynosita w latach 2019 - 2021 - 25, a w 2022 r. - 24 placowek;
bankdéw krwi - 24 w kazdym roku.

Centrum, w ramach nadzoru prowadzito kontrole merytoryczng placowek
prowadzacych krwiolecznictwos® oraz bankéw krwi8?. Pracownie serologii lub
immunologii transfuzjologicznej poddawane byly przez Centrum audytowi® oraz
zewnetrznej kontroli jakoSci®.

W latach 2019 - 2022 w Centrum podczas transportu doszto do strat dwoch jednostek
FFP oraz dwéch jednostek KKCz. Wszystkie straty nastgpity w 2021 r. Do straty
dwoch jednostek FFP doszto w trakcie transportu przez Centrum do Banku Krwi
w Szpitalu Powiatowym w Nisku, podczas ktdrego sukcesywnie podnosita sie
temperatura w pojemniku transportowym. W punkcie dostarczenia osiggneta
niedopuszczalng warto$é®, w zwigzku z czym zostaly zwrocone do RCKIK
w Rzeszowie i zniszczone. Przyczyng zdarzenia byto uzycie zbyt matej ilosci wktaddw
chtodzacych. Do straty dwoch jednostek KKCz doszto podczas ich przewozu
Srodkami  transportu Centrum do Banku Krwi w Powiatowym Szpitalu
Specjalistycznym w Stalowej Woli. Spowodowane to byto awarig samochodu, na
skutek czego czas transportu wydtuzyt sie i zostata przekroczona dopuszczalna
temperatura.

(akta kontroli tom V| str. 3-35, 562-567)

d) W latach 2019 - 2022 w Centrum do uzytku klinicznego®! wytworzono nastepujacq
liczbe jednostek krwi i jej sktadnikdw:
- KKCz odpowiednio: 60.996, 57.098, 63.576 i 66.345;
- FFP odpowiednio: 67.777,5, 65.562, 80.857 i 79.886;
- KKP odpowiednio: 27.575, 26.283, 28.870 i 33.160;
- KRIO (po karencji) odpowiednio: 2.796, 2.418, 3.438, 4.140.
(akta kontroli tom V, str. 36)

W tym samym okresie podmiotom leczniczym® wydano do uzytku klinicznego nizej
wymienione ilosci jednostek krwi i jej sktadnikowss:
- KKCz odpowiednio: 59.087,9, 55.573, 61.198 i 64.766,4;
- FFP odpowiednio: 11.864, 10.780, 14.700 i 11.808,5;
- KKP odpowiednio: 6.507, 6.176, 7.253 i 8.183;
- KRIO odpowiednio: 2.821, 2.338, 3.330, 3.921.
(akta kontroli tom V, str. 37)

W latach 2019 - 2022 Centrum utrzymywato dzienny zapas 0socza na poziomie nie
nizszym niz 25% ilo$ci osocza wydanego do celéw klinicznych w roku poprzednim,
do czego zostato zobowigzane pismem NCK z 11 wrzesnia 2018 r. RCKK
w Rzeszowie informowato codziennie NCK o wysokosci dziennego zapasu osocza.

8 Kontrolg objeto 20 podmiotéw w 2019 r., 4 w 2020 r., 27 w 2021 r. oraz 15 w 2022 .

87 Kontrolg objeto 15 podmiotéw w 2019 r., 4 w 2020 r., 19 w 2021 r. oraz 11 w 2022.

8 \W 2019 r. audytowi poddano - 15 placowek, w 2020 r. - 4, w 2021 r. - 19, aw 2022. - 11.

89 W 2019 r. kontroli poddano - 22 placowki, w 2020 r. - 23, w 2021 r. - 25, a w 2022 . - 24.

9 Maksymalna temperatura, w trakcie transportu FFP nie mogta by¢ wyzsza niz minus 18°C, tymczasem wynosita
minus 12,10°C

91 W przypadku osocza takze do frakcjonowania.

92 Dziatajgcym na terenie funkcjonowania Centrum oraz przekazanym innym Regionalnym Centrom
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

9 W tym réwniez jednostki/opakowania otrzymanych od innych Regionalnych Centréow Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa.
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W okresie objetym kontrolg Centrum wspétpracowato z frakcjonatorami — czteroma
w latach 2019 - 2020 i w 2022 r. a w 2021 r. piecioma. Nadwyzki FFP sprzedawano
frakcjonatorom - w 2019 r. trzem?, a od 2020 r. dwém?®.
W 2019 r. Centrum sprzedato 48.402 jednostek FFP, z czego 56 jednostek wycofano
w ramach procedury look back. W kolejnych latach 2020 - 2022 byty to odpowiednio:
52.852 jednostki sprzedane oraz 33 jednostki; 48.190,5 jednostek sprzedanych oraz
94 wycofane; 53.575,5 jednostek sprzedanych oraz 145 wycofanych.
W latach 2019 - 2022 Centrum nie zbywato osocza mrozonego, za$S 0socze
odpadowe sprzedawato dwom frakcjonatorom, i tak: w 2019 r. sprzedano 3.002
jednostek, w 2021 r. - 3.127, oraz w 2022 r. - 4.316. W ramach procedury look back
zgtoszono do wycofania w 2022 r. jedng jednostke krwi.

(akta kontroli tom Il str. 347-351, tom IV str. 454-455, 628, tom V, str. 38-39)

W latach 2019 - 2022 Centrum ze sprzedazy osocza do celéw leczniczych placdwkom
leczniczym (w tym szpitalom), innym centrom, frakcjonatorom®, uzyskato przychody
w wysoko$ci 35.032.243 zt, z tego: w 2019 r. - 6.330.375 z, w 2020 . - 8.178.666 1,
w 2021 r.- 8.971.636 zt oraz w 2022 r. - 11.551.566 zt.). W tym samym okresie:

- koszty pobrania osocza wyniosty 24.005.970 zt, z tego: w 2019 r. - 5.303.647 z,
w 2020 r. - 5.600.820 zt, w 2021 r. - 6.826.494 z}, oraz w 2022 r. - 6.275.009 zt,

- koszty magazynowania osocza wynosity 268.707 zt, z tego: w 2019 r. - 48.416 z,
w2020 r. - 54.748 zt, w 2021 r. - 59.012 zt, w 2022 r. - 106.531 21,

- koszty utylizacji osocza wynosity 12.971 zt, z tego w 2019 r. - 2.758 zt, w 2020 r.
-2.437z, w2021 r.-2.872 zt, w 2022 . - 4.904 zt.

Laczne dochody uzyskane przez Centrum ze sprzedazy osocza w latach 2019 - 2022
wynosity 10.744.595 zt, z tego w 2019 r. - 975.554 zt, w 2020 r. - 2.520.661 zt, w 2021
r.-2.083.258 zt, w 2022 r. - 5.165.122 zt.

W latach 2019 - 2022 zutylizowano fgcznie 2.625,90 jednostek osocza, z tego:
- w zwigzku z popetnieniem btedu w procedurze wytwarzania sktadnikdw medycznych
(w tym: btad rozdziatu sktadnika na prasach automatycznych, btad separatora
w trakcie poboru sktadnika krwi metodg automatyczng®’) 213,5 jednostek (z tego:
w2019 r.-52, w2020 r. - 51, w 2021 r. - 66, w 2022 r. 44,5), co stanowito od 0,06%
do 0,08% jednostek osocza wytworzonego w danym roku;
- z powodu przeterminowania 358,5 jednostek (z tego: w 2019 r. - 83 , w 2020 r.
- 146,5, w 2021 r. - 82, w 2022 r. - 47), co stanowito od 0,1% do 0,2%, jednostek
osocza wytworzonego w danym roku®s;
- z powodu uznania reklamacji 691 jednostek® (z tego: w 2019 r. -135,5, w 2020 r.
- 143, w 2021 r. - 181, w 2022 r. - 231,5), co stanowito od 0,2% do 0,3% jednostek
osocza wytworzonego w danym roku;
- W zwigzku z uszkodzeniem pojemnika 1.362,9 jednostek (z tego: w 2019 r. - 297,
w2020 r. - 263,7, w 2021 r. - 348,7, w 2022 r. - 453,5), co stanowito od 0,4% do 0,6%
jednostek osocza wytworzonego w danym roku. Na dzien 31 grudnia 2022 r. Centrum
posiadato na stanie 35.985,5 jednostek osocza, tj. 9.082,4 litrow.

(akta kontroli tom V, str. 40-45)

e) W okresie objetym kontrolg liczba donacji, ktorych nie poddano przetworzeniu
wskazywata tendencje spadkowg i wynosita: w 2019 r. - 3.875, co stanowito 5,7%

94 Z tego: dwom z ktérymi Centrum miato zawarte umowy od 2013 r. i jednemu wskazanemu przez Ministra
Zdrowia.

95 Wskazywanym przez Ministra Zdrowia na dany rok.

9 Nadwyzki osocza do celéw leczniczych sprzedawano frakcjonatorom.

97 Plazmaferezy.

9 Osocze pochodzace od dawcy pierwszorazowego, ktory nie wyrazi zgody na przekazanie go do frakcjonatora
oraz nie odda go ponownie w ciggu trzech lat, nie uzyskuje karenciji i ulega przeterminowaniu.

99 W tym: z powodu mikrouszkodzen pojemnika.
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0go6tu pobranych donacji; w 2020 r. - 3.111, 1j. 4,8% ogotu; w 2021 r. - 2.512, 1j. 3,4%
0g6tu; w 2022 r. - 2.090 4j. 2,8% ogotu.
Liczba wytworzonych w Centrum jednostek i preparatow sktadnikow krwi w latach
2019 - 2022 wynosita odpowiednio: 138.448, 131.698, 155.532 oraz 158.975. Liczba
zniszczonych w wyniku dyskwalifikacji jednostek/sktadnikéw krwi w badanym okresie
wynosita 27.168 szt., z tego w kolejnych latach: 7.621, co stanowito 5,5%
wytworzonych sktadnikow krwi; 6.805 tj. 5,2%; 6.192 tj. 4%; oraz 6.551 . 4,1%.
Sposrad zniszczonych sktadnikow krwi najwiecej dotyczyto KPK - 9.542 szt. (35%),
osocza - 7.817 szt. (29%), KKCz - 6.800 szt. (25%), KKP - 2.256 pojemnikow (8%)
oraz innych sktadnikow krwi - 745 szt. (3%).
Najczestszg przyczyna utylizacji krwi i jej sktadnikow byty: negatywny wynik kontroli
wizualnej, ktory w badanym okresie wykazywat tendencje spadkowg od 46% w 2019
r.do 25% w 2022 r.; przeterminowanie, ktdre w kolejnych latach 2019 - 2022 stanowito
odpowiednio: 15%, 22%, 17% oraz 22%; uszkodzenia mechaniczne, ktore
w kolejnych latach wzrastaly i stanowity od 6 - 9%.
Dyrektor wyjasnita, Ze przeterminowania krwi i jej Sktadnikow wynikajg
Z nastepujgcych powodow:
- W przypadku KKP gtdwng przyczyng jest krotki czas waznoSci sktadnika (5 dni)
i konieczno$¢ posiadania jego rezerwy dla szpitalnych bankéw krwi. Z jednej strony
trudno$c¢ dokfadnego przewidzenia zapotrzebowan jakie mogq sptyngc ze Szpitali,
a z drugiej strony brak mozliwo$ci innego zagospodarowania skfadnika w przypadku
rezygnacji podmiotu z zamowienia. Jedyng mozliwo$cig wydfuzenia czasu waznosci
koncentratu krwinek ptytkowych o dwa dni jest jego inaktywacja, na ktorg szpital musi
wyrazi¢ zgode.
- Przeterminowanie KKCz spowodowane jest tym, Zze mimo naszych apeli do dawcow
okreS$lonych grup krwi w zwigzku z petnymi stanami magazynowymi okreSlonej grupy,
dawcy ci zgfaszajq sie do oddania. Majgc na uwadze to, Zze odestanie dawcy moze
wigza¢ sie z jego zniecheceniem do dalszego oddawania krwi - dawcow tych
przyjmujemy. Na stronie internetowej umieszczamy takze komunikat do dawcow
Z proSbag, aby wstrzymali sie czasowo od oddawania krwi i pojawili sie w poZniejszym
terminie. W celu zagospodarowania nadwyzek KKCz okre$lonej grupy RCKIK
w Rzeszowie informuje inne Regionalne Centra o posiadanych nadwyzkach
i moZliwoSci ich sprzedazy celem wykorzystania.

(akta kontroli tom V, str.46-48, 51-53)

Wyjasniajac kwestie utylizacji krwi i jej sktadnikow z powodu negatywnego wyniku
kontroli wizualnej oraz przeterminowania dyrektor Centrum podata, ze negatywna
ocena wizualna odnosi sie do krwi i jej sktadnikdw, ktére w ocenie makroskopowej
dokonywanej przez pracownika wykazujg cechy: lipemii (gtéwna przyczyna),
sporadycznego podbarwienia krwinkami czerwonymi (w przypadku sktadnikéw innych
niz KKCz) oraz skrzepdw. Problem lipemii w krwi petnej zostat w duzej mierze
rozwigzany poprzez wdrozone dziatania zwiekszajace Swiadomos¢ w zakresie
przygotowania si¢ dawcéw do oddania krwi.

W latach 2019 - 2020 poziom zniszczen krwi i jej sktadnikow z powodu dyskwalifikacji
lekarskiej w czasie donacji wynosit okoto 1,2%, a w latach 2021 - 2022 odpowiednio
10,8% i 11,3%. Wedtug wyjasniert Dyrektora powodem wzrostu liczby utylizacji krwi
i jej sktadnikow w latach 2021 - 2022 w stosunku do lat poprzednich byta zmiana
procedury, ktéra uszczegdtowita postepowanie z dyskwalifikacjg dawcy z powodu
nieprawidtowych wynikéw analitycznych (wynikéw morfologii). W latach 2019 - 2020
utylizacje krwi i jej sktadnikow z przyczyny nieprawidtowych wynikéw analitycznych
klasyfikowano jako inny powod (nieprawidfowe wyniki badan analitycznych),
natomiast w latach 2021 - 2022 przyczyna ta zostata ujeta w ramach dyskwalifikacji
lekarskiej w czasie donacji. Kolejng przyczyng wzrostu utylizacji skfadnikow krwi
z powodu dyskwalifikacji lekarskiej w czasie donacji w latach 2021 - 2022 byta
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wieksza liczba dawcow niespetniajgcych kryteriow zdrowotnych zwigzanych
z okresem pandemii Covid-19'00, taczne koszty poniesione przez Centrum na
utylizacje krwi i jej sktadnikow w latach 2019 - 2022 wynosity 148.037 zt, z tego:
37.720 zt w 2019 r., 34.782 zt w 2020 r., 28.086 zt w 2021 r. oraz 47.449 zt w 2022 r.

(akta kontroli tom Il str. 467-473, tom V. str. 49-53)

W latach 2019 - 2022 krew i jej sktadniki oddato 7.130 kobiet po przebytej cigzy, ktore
oddaty tacznie 10.819 donaciji, z tego: w latach 2019 - 2020 nie zdyskwalifikowano
zadnych skfadnikow, w latach 2021 r. - 2022 zdyskwalifikowano odpowiednio 2 i 5
sktadnikow krwi. W latach 2019 - 2022 Centrum zlecito wykonanie po przebytej cigzy
wykonywania badan obecno$ci przeciwciat anty-HLA tgcznie 315 kobietom (z tego:
w 2019 r. - 0, w 2020 r. - 115, w 2021 r. - 195, w 2022 r. - ).
W latach 2020 - 2021 koszty wykonywanych badar ponosito Ministerstwo Zdrowia,
aw 2022 r. Centrum. W 2020 r. zlecano badanie na obecnos¢ przeciwciat anty-HALA
kobietom po cigzy, ktore chciaty odda¢ osocze jako ozdrowieniec po przebyciu
Covid-19. W 2022 r. liczba takich badan wynikata z matej liczby kobiet po przebyte;
cigzy deklarujgcych che¢ oddania KKP metodg aferezy.
RCKIK w Rzeszowie wykorzystywato krew i jej sktadniki pochodzace od dawcow
kobiet (po przebytej cigzy) w nastepujacy sposéb:
- KKCz przeznaczano do uzytku klinicznego;
- osocze otrzymane z krwi peinej lub aferezy przekazywano do frakcjonowania,
a w przypadku braku zgody dawcy na frakcjonowanie wykorzystywato do walidacii
procesu;
- zlewany KKP zawierajacy jeden kozuszek leukocytarno-ptytkowy wydawano do
uzytku klinicznego01.

(akta kontroli tom Il str. 467-473,tom V, str. 54-57, 568)

3. a) ¢) Od z 25 marca 2016 r. RCKiK w Rzeszowie uczestniczyto, na podstawie
porozumienia zawartego ze Skarbem Panstwa reprezentowanym przez Centrum
Systeméw Informatycznych Ochrony Zdrowia'%2 w sprawie partnerstwa na rzecz
realizacji ,Projektu pn. e-krew - informatyzacja publicznej stuzby krwi oraz rozwéj
nadzoru na krwiolecznictwem™93 realizowanego w ramach Programu Operacyjnego
Polska Cyfrowa 2014 - 2020'% w projekcie e-krew. Do zadan Centrum nalezat m.in.
udziat w:
- pracach nad organizacjg przedsiewzigcia oraz stosowanie przyjetych zasad
wspotpracy;
- spotkaniach analitycznych;
- przygotowaniach do Systemu e-krew na podstawie potrzeb uzytkownikow;
- zasilaniu Systemu e-krew danymi, w tym wsparcie w opracowywaniu sposobu
postepowania z przedmiotowymi danymi.
W zwigzku z aneksem nr 5 do Porozumienia o dofinansowanie projektu e-krew, termin
jego realizacji wydtuzono do 31 grudnia 2023 .

(akta kontroli tom V, str. 65-135)

100 Np. zgtoszenie przez dawce w terminie 14 dni od donacji informacji 0 uzyskaniu dodatniego wyniku badania
Covid-19 lub informaciji o kontakcie z osobg zakazong przed dniem pobrania donacji i objeciu kwarantanna,

101 W przypadku pobrania koncentratu, krwinki ptytkowe poddawato sie przemywaniu i zawieszeniu w osoczu takiej
samej grupy krwi lub AB lub w roztworze wzbogacajacym.

102 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2020 r. w sprawie Centrum e-zdrowie (Dz. .Urz. Min. Zdrowia
z 2020, poz. 42) Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, dziatajgcemu na podstawie zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (Dz. Urz.
Min. Zdrowia. poz. 56, ze zm.) , nadano nazwe Centrum e-Zdrowia.

103 Dalej: projekt e-krew.

104 Zmienionego: aneksem nr 1 z 29 marca 2017 r. , aneksem nr 2 z 22 grudnia 2017 r., aneksem nr 3 z 25 lipca
2019 r., aneksem nr 4 z 7 kwietnia 2020 r., aneksem nr 5 z 19 maja 2021 r., aneksem nr 6 z 15 czerwca 2022 r.
oraz aneksem nr 7 z 28 lutego 2023 r.
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W latach 2019 - 2022 w ramach realizacji projektu e-krew Centrum przygotowato
Srodowisko systemu Bank Krwi pod wstepng migracje danych oraz zintegrowato
urzadzenia medyczne z centralnym Systemem e-krew. Pracownicy RCKIiK
w Rzeszowie brali udziat w telekonferencjach dotyczacych prac zwigzanych
z realizacjg projektu, w trakcie ktérych wyznaczano zadania do biezacej realizacii.
Centrum zakupito m.in. sprzet komputerowy, tablety niezbedne do wdrozenia
Systemu e-krew. Wedtug Planu naprawczego projektu e-krew z 4 sierpnia 2021 r.
zaktadano wdrozenie w centrach krwiodawstwa m.in.: w terminach:

-od 1 marca 2023 r. do 15 wrze$nia 2023 r. wersji bazowej Systemu e-krew (wydanie
bazowe W2);

- od 16 wrzesnia 2023 r. do 30 wrzesnia 2023 r. wersji petnej Systemu e-krew
(wydanie petne W3);

- od 1 pazdziernika 2023 r. do 15 grudnia 2023 r. ewentualne wdrozenie kolejnych
wersji Systemu e-krew (wydanie rozwojowe W4).

Dyrektor wyjasnita, ze zadania planu naprawczego projektu e-krew w gtéwnej mierze
dotyczyly realizacji celow do wykonania po stronie Centrum e-zdrowie, gdyz istota
i Zrédfo problemu w w/w planie ewidentnie na to wskazujg. Informujemy rowniez, ze
w RCKIK w Rzeszowie nie zostato wdrozone Zadne z wydan projektu e-krew, (WO0-
Wydanie symulacyjne, W1-Wydanie pilotazowe, W2-Wydanie bazowe, W3-Wydanie
petne, W4-Wydanie rozwojowe). RCKIK w Rzeszowie jest gotowe na petne wdroZenie
systemu e-krew pod warunkiem posiadania przez nowy system petnej funkcjonalnosci
potrzebnej do realizacji naszych dziafah statutowych, gdyz na chwile obecna,
opierajgc sie na przeprowadzonej prezentacji systemu (cze$ci systemu e-krew) nie
jesteSmy m.in. w stanie:

* obstugiwac dawcow krwi zgodnie z obowigzujgcymi nas przepisami prawa
(obstuzyc¢ ,droge dawcy” dla kazdego oddawanego skfadnika),

* przeprowadzac petng preparatyke krwi od momentu pobrania przez kwalifikacje jej
po wydanie do Dziatu Ekspedycji,

* przeprowadza¢ obowigzkowe dla kazdej jednostki krwi badania laboratoryjne
(Pracownie Analiz Lekarskich i Krzepnigcia, Serologii Grup Krwi, Czynnikéw
Zakaznych przenoszonych przez krew oraz Biologii Molekularnej),

* Zzabezpieczyc¢ krew i jej sktadniki dla Szpitali wojewddztwa podkarpackiego

(Dziat Ekspedycji oraz Pracownia Badan Konsultacyjnych).

(akta kontroli tom V, str.136-236)

W latach 2019 - 2022 Centrum nie otrzymato w ramach projektu e-krew Zzadnych
srodkéw finansowych. Od 1 grudnia 2022 r. Centrum rozliczato wydatki osobowe
zespotu projektowego bezposrednio zaangazowanego w realizacje projektu e-krew.
Do NCK przekazano zestawienia dokumentow potwierdzajacych poniesienie
wydatkéw osobowych w trzech okresach (w tym: od 1 grudnia 2022 r. do 31 stycznia
2023 r.; 0d 1 lutego 2023 r. do 31 marca 2023 r.; 1 kwietnia do 31 maja 2023 r.), ktore
zostaty ujete w ztozonych wnioskach o ptatno$¢ sktadanych przez Centrum e-zdrowie
do Instytucji Po$redniczacej - Centrum Projektéw Polska Cyfrowa. W zwigzku
z zaakceptowaniem wnioskow o ptatnos¢ na rachunek bankowy wyodrebniony do
obstugi projektu e-krew wptynety w 2023 r. srodki finansowe w trzech transzach
w tacznej wysokosci 27.399 zH105,

(akta kontroli tom V, str. 96-102, 237-257)

b) ¢) Centrum byto jednym z partneréw projektu dofinansowanego ze $rodkéw
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Regionalnego Programu
Operacyjnego Wojewddztwa Podkarpackiego na lata 2014 - 2020, pn.: Poprawa
bezpieczenstwa epidemiologicznego na terenie wojewodztwa podkarpackiego

105 Pierwsza transza - 5.479,89 zt; druga - 10.959,76 zt; trzecia - 10.959,76 zt.
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w zwigzku z pojawieniem sie koronawirusa SARS-CoV-2, realizowanego od 1 lutego
2020 r. do 31 grudnia 2021 r. Gtéwnym celem projektu byto przeciwdziatanie
rozprzestrzenianiu sie Covid-19 w wojewddztwie podkarpackim oraz ograniczenie
wystapienia negatywnych skutkéw do 31 grudnia 2021 r. poprzez dokonanie
niezbednych  zakupéw  zwigzanych z  dziataniami  antypandemicznymi.
Z beneficjentami zawarto  Umowe  partnerskg!®.  Przedmiotem  wniosku
o dofinansowanie bylo stanowigce wspbine przedsiewziecie stron Umowy
partnerskiej: zakup i dostawa materiatow i sprzetu. W ramach realizowanego przez
Centrum zadania pn. Zakup sprzetu zakupiono: 13 lamp bakteriobojczych, komore
laminarng, urzadzenie do dekontaminacji powietrza i do inaktywacji czynnikéw
zakaznych w osoczu oraz dwa separatory do pobierania osocza.
Centrum zrealizowato zadanie zgodnie z Umowg partnerskg oraz wnioskiem
o dofinansowanie. Zakup sprzetu medycznego w ramach projektu udokumentowano
fakturami. Osiggnieto zaktadany wskaznik rezultatu pn. LudnoS¢ objeta ulepszonymi
ustugami zdrowotnymi w liczbie 6 tys. 0s6b'07. Rozliczenie poniesionych przez
Centrum wydatkéw w ramach projektu zostato uwzglednione w ztozonym wniosku
refundacyjnym. Refundacji poniesionych wydatkow na rzecz Centrum z tytutu nabycia
sprzetu medycznego, dokonano w transzach'®® w fgcznej kwocie 409.335 z.
Realizacja zadania pn. Zakup sprzetu nie stwarzata zadnych problemow.

(akta kontroli tom V, str. 61-64, 258-332)

Centrum 30 czerwca 2022 r. ztozyto w ramach dziatania 11.3 Wsparcie naprawy
i odpornosci systemu ochrony zdrowia, o$ priorytetowa XI REACT - EU Programu
Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014 - 2020 wniosek o dofinansowanie
projektu pn. Wsparcie infrastruktury technicznej w celu przeciwdziatania skutkom
pandemii Covid-19 i innych chordb zakaZnych oraz przygotowania Systemu na
przyszte zagrozenia epidemiologiczne’®. Gtéwnym celem projektu byta poprawa
dostepnosci, efektywnosci i jakosci systemu ochrony zdrowia, w tym publicznej stuzby
krwi i wspieranie kryzysowych dziatan naprawczych majacych na celu zabezpieczenie
wiasciwej infrastruktury technicznej oraz sprzetowej. Po korekcie wniosku
o dofinasowanie z 30 sierpnia 2022 r. podpisano 26 stycznia 2023 r. umowe 0
dofinansowanie tego projektu'?. Planowany catkowity koszt realizacji projektu
wynosit 28.544.033 zt, a maksymalna kwota wydatkéw kwalifikowalnych 21.176.000
zt"1. W ramach projektu Centrum planowato rozbudowe budynku OT w Sanoku oraz
przeprowadzenie w siedzibie m.in.

- rozbudowy i przebudowy w petni zautomatyzowanej mrozni/magazynu 0socza;

- remontu i modernizacji pomieszczen magazynowych, fazienek, korytarzy i schodow
wewnetrznych;

- remontu i modernizacji instalacji elektrycznej w pomieszczeniach budynku wraz
z wymiang istniejacego oswietlenia;

- remontu i modernizacji pomieszczen pod potrzeby magazyndw krwi i jej sktadnikéw
w Dziale Ekspedycji.

106 Nr OZ-111/02/RPO WP/COVID-19/2020.

107 \Wskaznik okreslajacy liczbe osdb zamieszkujacych dany obszar, ktéra korzystata z ustug zdrowotnych
$wiadczonych przez wsparte w ramach projektu podmioty lecznicze, tj. osoby korzystajace z ulepszonych
budynkéw, wyposazenia w nowy sprzet na bazie ktorych realizowane sg réznego typu ustugi zdrowotne (np.
opieka szpitalna), w oparciu o infrastrukture objeta projektem.

108 30 grudnia 2020 r. zrefundowano zakup 13 szt. lamp bakteriobdjczych w tacznej kwocie 21.450 zt oraz
urzadzenia do dekontaminacji powietrza w kwocie 63.000 zt; w dniu 5 kwietnia 2021 r. zrefundowano zakup
komory laminarnej w kwocie 61.998 zt; w dniu 7 grudnia 2021 r. zrefundowano zakup urzadzenia do inaktywacji
czynnikdéw zakaznych w osoczu w kwocie 123.181 zt oraz 2 szt. separatorow do pobierania osocza w tgcznej
kwocie 139.706 zt.

109 Dalej: projekt lub projekt Wsparcie infrastruktury techniczne;.

10 Nr POIS.11.03.00-00-0171/22.

11 Poniesionych w okresie od 1 lutego 2020 r., do 31 pazdziernika 2023 r.
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

OCENA CZASTKOWA

W ramach projektu planowano réwniez zakup wyposazenia medycznego (w tym: fazni
wodnej z cyrkulacyjnym obiegiem wody do uktadu krzepnigcia, cieplarke
laboratoryjng) oraz niemedycznego (w tym: sprzet komputerowy, serwery, monitoring
temperatury i wilgotno$ci). Centrum 31 lipca 2023 r. ztozyto do Ministerstwa Zdrowia
pierwszy wniosek o refundacje wydatkéw kwalifikowanych w kwocie 10.077.233 zt za
okres od 1 lutego 2020 r. do 31 marca 2023 r. Do 18 sierpnia 2023 r. Centrum nie
otrzymato zadnych $rodkéw finansowych. Realizacja zadan w ramach projektu
Wsparcie infrastruktury technicznej do 30 czerwca 2023 r. przebiegata terminowo.
Z uwagi na trwajace postepowania przetargowe dotyczace m.in. zakupu czesci
urzadzen medycznych, agregatu pradotwérczego dla OT w Sanoku, remontu
I modernizacji instalacji elektrycznej w siedzibie pojawito sie ryzyko wystgpienia do
Ministerstwa Zdrowia o przesuniecie terminu zakonczenia projektu do 31 grudnia
2023 r.
Dyrektor Centrum wyjasnita, ze na dzien dzisiejszy po przeprowadzonych
postepowaniach przetargowych nie stwierdzamy rowniez zagrozenia terminowej
realizacji zadan z [przedmiotowego projektu]. Jednakze realizacja projektu taczacego
inwestycje o charakterze infrastrukturalnym | zakup specjalistycznego sprzetu
medycznego niesie w sobie ryzyko wystapienia opdznien niezaleznych od Centrum
czy wykonawcow poszczegolnych zdan. Przyktadem moze byc chwilowy brak na
rynku komponentow niezbednych do produkcji urzgdzen. Ponadto, rozbudowa
mroZni/magazynu 0socza oraz modernizacja pomieszczen pod potrzeby magazynow
krwi i jej sktadnikow w Dziale Ekspedycji wymagaty od Centrum dodatkowych
naktadow pracy zwigzanych z przeniesieniem sprzetow Dziatu Ekspedycji na sale
konferencyjng oraz zapewnieniem niezbednych warunkéw.

(akta kontroli tom V, str. 61-64, 333-534)

W dziatalnoSci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujacg nieprawidtowosc:

W slad za rekomendacjami NCK z 4 kwietnia 2019 r. w zakresie przeliczania
poszczegolnych sktadnikéw krwi na krew petng, w Centrum przyjeto zgodng z nimi
procedure Postepowanie z indywidualng dokumentacjq zewnetrzng dawcy krwi i jej
Sktadnikow. Przyjete w tej procedurze zasady nie byly jednak zgodne z art. 8 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi'12,
Wedtug tresci wyjasnien Dyrektora, w Centrum nie widziano konieczno$ci analizy
prawnej rekomendaciji otrzymanych z NCK, gdyz rozwigzania te pozwalaty przelicza¢
rozne kombinacje pobieranych sktadnikow, ktdre nie byty wyszczegdlnione w ustawie
oraz ujednolicaty sposdb przeliczania we wszystkich centrach krwiodawstwa,
w sposob korzystny dla dawcdw, stanowigc zachete do dalszego oddawania réznych
sktadnikow krwi. Jednolity sposdb przeliczania byt zasadny takze wobec przygotowan
do informatyzacji publicznej stuzby krwi, a wiec stosowania takich samych
przelicznikow dla wszystkich dawcdw we wszystkich centrach.

(akta kontroli tom IV, str. 332-353, 630-632)

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

Prowadzono zréznicowane dziatania obejmujace propagowanie honorowego
krwiodawstwa oraz pozyskiwanie nowych dawcow krwi, ktore skierowano do réznych
odbiorcéw. Realizowano réwniez zadania ujete w programach samowystarczalnosci,

12 Przepis ten stanowi, ze réwnowaznymi iloSciami sktadnikow krwi odpowiadajacymi 1 litrowi oddanej krwi
uprawniajacymi do tytutu i jednej z odznak, o ktérych mowa w art. 6 ust. 3-5i art. 7 ust. 1, sg: 1) 3 litry osocza; 2)
2 donacje krwinek ptytkowych pobranych przy uzyciu separatora komérkowego; 3) 0,5 donacji krwinek biatych
pobranych przy uzyciu separatora komérkowego; 4) 2 jednostki krwinek czerwonych pobranych przy uzyciu
separatora komdrkowego.
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w tym dotyczace zwigkszania $wiadomosci zdrowego odzywiania ws$rod
krwiodawcow. Wykorzystywano do tego zaréwno Srodki wiasne, jak i otrzymywane
w ramach dotacji NCK, ktore wydatkowano zgodnie z przeznaczeniem oraz rozliczono
rzetelnie i terminowo.

Podejmowane dziatania odno$nie krwiodawstwa przynosity oczekiwane efekty
w latach 2021 - 2022, kiedy to rosty liczby: kandydatow na dawcow i dawcow krwi
zarejestrowanych do oddania krwi i jej sktadnikéw, dawcdéw dopuszczonych do
oddania krwi oraz donacji. W 2020 r. w zwigzku z sytuacjg spowodowang pandemig
Covid-19 w poréwnaniu do roku poprzedniego wystapity spadki o kilka procent.
Realizujagc  zadania zwigzane z celami  okreSlonymi w programach
samowystarczalnosci nie okreslano wskaznikéw docelowych. W zwigzku z tym NIK
zauwaza, iz dla biezacej oceny prowadzonych dziatari warto okresla¢ mierniki
docelowe, za pomocag ktérych mozna szybko oceni¢ zachodzace zmiany i na biezaco
modyfikowa¢ podejmowane akcje, tak aby byty one bardziej skuteczne i dostosowane
do aktualnych potrzeb.

Na biezaco monitorowano stany magazynowe krwi i jej sktadnikéw. W latach 2019 -
2022 nie bylo przypadkow ograniczenia wydawania krwi na zamowienia
indywidualne. Zdarzaly sie jednak przypadki niezrealizowania lub ograniczenia
wydawania KKCz i FFP na zabezpieczenie rezerwy bankow krwi. Odpowiednio
rozpatrzone zostaty reklamacje dotyczace sktadnikdw krwi przekazanych do
podmiotow leczniczych. Nadwyzki osocza sprzedawane byly do frakcjonatordw.
W latach 2019 - 2022 liczba zniszczonych w wyniku dyskwalifikacji jednostek lub
sktadnikdw krwi w odniesieniu do liczby wytworzonych wynosita od 5,5% do 4,1%
| wykazywata tendencje spadkowa.

W latach 2019 - 2022 Centrum rzetelnie i terminowo realizowato projekty finansowane
ze $rodkow Unii Europejskiej. Przeprowadzono m.in. rozbudowe pomieszczen OT
w Sanoku oraz remont i modernizacje wybranych pomieszczen w siedzibie Centrum.
Wywigzano sie rowniez z powierzonych zadan dotyczacych realizacji projektu e-krew.
NIK zwraca uwage, ze przyjete w Slad za rekomendacjami NCK procedury dotyczace
przeliczania objetosci sktadnikow krwi na krew petng nie byty zgodne z zasadami
okreSlonymi w art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi. Stwarzato to ryzyko
dokonywania przeliczer niezgodnie z tym przepisem.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza lIzba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgce wnioski:

1. Powierzanie funkcji kierowniczych w Centrum pracownikom posiadajgcym
wymagane kwalifikacje i straz pracy.

2. Zapewnienie ujmowania w sprawozdaniach informacji zgodnych z danymi
wynikajacymi z materiatow zrodtowych Centrum.

3. Podjecie dziatan w celu stosowania przelicznikow objetosci sktadnikéw krwi na
krew petng zgodnie z zasadami okre$lonymi w art. 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
zastrzezen 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 Rzeszowie.
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie 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 ofrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Rzeszdw, dnia 14 listopada 2023 r.
Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Rzeszowie

Kontrolerzy Dyrektor
Agnieszka Pomykata Wiestaw Motyka
Specjalista k. p.

/- /-

Bogustawa Sebastianka
Starszy inspektor k. p.

/-
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