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Departament Pracy, Spraw
Socjalnych i Zdrowia

Pan
Artur Kami nski
Dyrektor Krajowego
Centrum Bankowania
Tkanek i Komérek
KPZ - 4101 - 03 - 02/2010
P/10/095

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 gadrii94 roku o Najwiszej Izbie
Kontroli!, zwanej dalej ,ustawo NIK”, Najwyzsza Izba Kontroli przeprowadzita kontgol
w Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek (myan w dalszej treei takze
,centrum”) w zakresie organizacji i finansowanias®mu przeszczepiania ngubw
w latach 2007 - | pétrocze 2010 r.

W zwiazku z kontrod, ktorej wyniki przedstawione zostalty w protokolenkroli,
podpisanym 19 lipca 2010 r., na podstawie art. §0 11 ustawy o NIK, przekazujPanu

Dyrektorowi niniejsze wyspienie pokontrolne.

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia dziatanie Cemtirw kontrolowanym
zakresie, pomimo stwierdzonych nieprawidtdaip ktére nie miaty jednak istotnego wptywu

na prowadzomdziatalnag¢.

1 Dz. U. z 2007 r. Nr 231, poz. 1701 ze zm.



W Polsce, wedtug stanu na 20 maja 2010 r., dgiaéd banki tkanek, w tym:
10 krwi pgpowinowej, 4 wielospecjalistyczne, 3 tkanek okazdstawek serca i naary
krwionosnych, 2 skory oraz po jednym komorek wysp trzustkdw komorek chrgstki

i kosci do przeszczepu autologicznego.

1. Centrum, po otrzymaniu kompletne] dokumentagji banku, wysfpowato do
Ministra Zdrowia z wnioskiem o wydanie pozwolenia gromadzenie, przetwarzanie,
sterylizacg, przechowywanie i dystrybugcikanek i komérek. W pismach tych przedstawiano
opinig Centrum oraz podstanej wydania (sprawdzenie przedamej dokumentacji, ocena
formutowana na podstawie kontroli przeprowadzonejbanku). W badanym okresie
przeprowadzonmtznie 56 kontroli.

Najwyzsza Izba Kontroli, po zbadaniu 23 pgsiwai, negatywnie ocenia jedynie fakt
pozytywnego zweryfikowania przez Centrum wnioskuniBa Komoérek Macierzystych
.Progenis” z Krakowa. W efekcie jednostka 28 gradd007 r. uzyskata pozwolenie Ministra
Zdrowia na gromadzenie, przetwarzanie, sterylizgmgzechowywanie i dystrybuckomaérek
krwiotworczych z krwi gpowinowej, mimo 1 przeprowadzona 14 listopada 2007 r. kontrola
wykazata istotne uchybienia w dokumentacji.

W dniu 20 grudnia 2007 r. ,Progenis” dokonat wpraveduzupetnia, ale rzeteln&e
weryfikacji uzupetnionej dokumentacji budzi atpliwosci, skoro ponowna kontrola
przeprowadzona w dniu 30 maja 2008 r. wykazatedBank nadal ma zalegioi dotyczce
dokumentacji i procedur wymaganych przez ustawdnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,

przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanehrzndow?.

Stwierdzono m.in. zz ,w kskdze jakdci brak jest standardowych
procedur operacyjnych (SOP) obejmeych  dziatalné¢  asrodka
warszawskiego. Tak, yad nadzor osoby odpowiedzialnej nie jest petnys€z
SOP jest w postaci projektow, nie uzyskaly onecpespstatecznego ksztattu,
brakuje m.in. SOP dotygzych szkolé, dziatai zapobiegawczych
i korygugcych. Nie jest prowadzona dokumentacja materiat@jsciowych,
nie opracowano systemu ugliwiajgcego jednoznacznidentyfikacg probek
i pobranego materiatu. Wszystkie oznakowamiavgpostaci hazwiska matki
i daty pobrania. Nie wyznaczono osoby odpowiedejaa kwalifikagi matki,
nie wprowadzono kwestionariusza kwalifikacyjnega dhatki. Brak jest

2Dz. U. Nr 169, poz. 1411 ze zm.



jakiejkolwiek kontroli temperatury transportu krpg¢powinowej. Nie wiadomo
rowniez, kto jest odpowiedzialny za ostategzikwalifikaci pobranego
materiatu. Nie opisano sposobu pgsiwania w przypadku uzyskania wynikow
odbiegajcych od normy. Nie przeprowadzono walidacji metpgparatyki
izolowania komérek macierzystych. Nie opracowameni& planu szkolé ani
planu walidacjf.

Dopiero kolejna kontrola, przeprowadzona w Bankw d@b maja 2010 r., wykazata istatn

poprave w powyzszym zakresie.

2. W jednym przypadku (28 grudnia 2007 r.) MinisiEtrowia wydat pozwolenie
Wojewddzkiemu Szpitalowi Specjalistycznemu nr 5 ifw. Barbary w Sosnowcu na
przechowywanie komorek i tkanek, mimoprzed podjciem decyzji w jednostce nie zostata
przeprowadzona kontrola. Do Centrum nie wgtgndokumentacja potrzeba do rozpatrzenia
wniosku i podgcia przez Ministra rozstrzygttia w tej sprawie.

Dopiero pismem z dnia 18 marca 2008 r. Szpital kazat do Centrum stosowne
dokumenty, a w dniu 3 kwietnia 2008 r. przeprowamrzw jednostce kontrel ktora ujawnita
m.in. brak dostosowania pomieszezeajmowanych przez funkcjoragy tam bank do
wymogow rozporzdzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 200& rsprawie wymaga
fachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i komdrek

Kolejna kontrola, przeprowadzona 21 czerwca 2010rGwniez potwierdzita ich
niedostosowanie do powsgzych wymogow, przy jednoczesnym prowadzeniu praetania
tkanek w systemie otwartym, w ktérym m&jontakt z otoczeniem. Stwierdzono réwnie
nie zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna zagupov dziatalnaé.

Jak wyjanit Pan Dyrektor, Centrum oczekuje rozwania problemow
zwigzanych z odpowiednim dostosowaniem pomieszezerminie 3 miescy,
rownoczeénie planowane jest spotkanie w Wojewodzkim  Szpitalu
Specjalistycznym nr 5 inSw. Barbary w celu oméwienia eliminacji uchyhie

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwegiz zgodnie z art. 26 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i gezzepianiu komorek, tkanek i naabw,
bank uzyskuje pozwolenie na dziataltiojezeli posiada pomieszczenia i wdzenia

odpowiadajce wymaganiom fachowym i sanitarnym aotoeym we wspomnianym

®Dz. U. Nr 218, poz. 1598.



rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Niespetnienie tych wymogQgest jedm z przestanek

cofnigcia pozwolenia okrgdona w art. 27 ust. 4 pkt 1 powotanej ustawy.

3. Stwierdzono ponadtae w 3 jednostkach przeprowadzano kontrole rzaduiej
wymagat tego artykut 35 ust. 3 ustawy z 1 lipca 200 o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i rgt@w. Przepis ten stanowig kontrola w bankach
przeprowadzana jest w #@ym przypadku zaistnienia podejrzenia istotne] oteganej
reakcji lub istotnego zdarzenia nigpgdanego, jednak nie rzadziegmaz na dwa lata.

Odstp pomedzy kontrolami wynosit w (wg. stanu na 14 lipca @G7J):

- Zaktadzie Hematologii Diwviadczalnej i Bank Krwi Bpowinowej Centrum Onkologii,
Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie — 906 dni;

- Banku Krwi Lazyskowej Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Wszawie — 814 dni;

- Pracowni Transplantologii Klinicznej i PracowriBankowania Instytutu Transplantologii
WUM, druga kontrola nie zostata przeprowadzongpaprzedniej kontroli uptygto 835 dni.

4. Wpykonywanie przez Centrum czysnD zwiagzanych z gromadzeniem
i przechowywaniem tkanek i komérek w celach naukdwy dydaktycznych wymagato
pozwolenia Ministra Zdrowia, ktére uzyskano 12 §§ae2008 r. Do zakirzenia kontroli
Centrum nie posiadato jednak opinii Powiatowegopéhksoratu Sanitarnego o spetnianiu
warunkéw okrélonych w rozporzdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r.
w sprawie wymagafachowych i sanitarnych dla bankéw tkanek i korkére

Jak wyjanit Pan Dyrektor: ,Zgtoszenie o przeprowadzenie kontroli
pomieszcze i uzyskanie opinii (...) o spelnieniu wymogoéw faghw i
sanitarnych dla bankow tkanek i komérek planowase jesieni 2010 roku, w
okresie corocznych prac konserwacyjno-serwisowwygmmiany filtrow HEPA
oraz ponownej kwalifikacji pomieszdzesprawdzajcej prawidtowdé
wykonanych prac i uzyskanie zaktadanych parametaystgci” .

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia opracowanieloskpnienie wytycznych
dla bankow tkanek i komorek pozwaleych ubiegé sic 0 uzyskanie pozwolenia Ministra
Zdrowia na prowadzenie dziatakmd na gromadzenie, przetwarzanie, sterylizac
przechowywanie i dystrybugtikanek przeznaczonych do przeszczepiania.

NIK nie wnosi take uwag w odniesieniu do organizacji szkoldla personelu

medycznego zwizanego z bankowaniem tkanek i komorek.



Lgcznie w latach 2007 — 2009 przeszkolono 660 osélymv 195
w 2007 r., 166 w 2008 r. i 299 w 2009 r. Realizasgkolg w 2010 r.

planowana jest w Il pétroczu.

Przedstawiac Panu Dyrektorowi powagsze oceny i uwagi, wynikaje z
ustalé kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli, dziatag na podstawie art. 60 ust. 1 i 2 ustawy o

NIK, wnosi o realizagj nastpujacych wnioskéw pokontrolnych:

1. Pilne wyegzekwowanie od Wojewodzkiego Szpitala §hstycznego nr 5
im. Sw. Barbary w Sosnowcu dostosowania pomieszéaezadzer funkcjonupcego
tam banku tkanek i komérek do warunkow agkvaych w rozporzdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 20 listopada 2006 r. w sprawie wyataig@chowych i sanitarnych dla
bankow tkanek i komorek

2. Wystapienie do Pastwowego Inspektoratu Sanitarnego o wydanie opirsipetnianiu
warunkéw okrélonych w rozporadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymaga
fachowych i sanitarnych dla bankow tkanek i komdikbanku prowadzonego przez
Centrum;

3. Przeprowadzanie kontroli w bankach tkanek i komdaregzstotliwoscia okreslona
w art. 35 ustawy z 1 lipca 2005 r. o pobieranigeghowywaniu i przeszczepianiu

komorek, tkanek i nasgldw.

Najwyzsza lIzba Kontroli, na podstawie art. 62 ust. 1 wgta NIK, oczekuje
przedstawienia przez Pana Dyrektora, w terminiedth4 od daty otrzymania niniejszego
wystapienia pokontrolnego, informacji o sposobie wykatapia uwag i wykonania
wnioskow ladz o dziataniach podfych w celu realizacji wnioskow lub przyczyn niepgma

takich dziata.

Stosownie do art. 61 ust. 1 ustawy o NIK, przysfagPanu Dyrektorowi prawo
zgtoszenia na pimie, w terminie 7 dni od otrzymania niniejszego taggenia pokontrolnego,
umotywowanych zastrzen w sprawie zawartych w nim ocen, uwag i wnioskowdgicektora

Departamentu Pracy, Spraw Socjalnych i Zdrowia Nagzej 1zby Kontroli.



W razie zgloszenia zasteas, termin nadestania informacji liczy ¢siod dnia

otrzymania ostatecznej uchwaty, o ktérej mowa wz8tust. 7 ustawy o NIK.



