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|. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli - R/13/005 — Funkcjonowanie systemu krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Jednostka  Najwyzsza Izba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura w Opolu
kontrole

Kontroler Marzanna Wierzbicka, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr 86588 z dnia
4 lipca 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Opolu’, ul. Ko$nego 55,
kontrolowana 45-372 Opole

Kierownik jednostki  lwona Rajca-Biernacka, Dyrektor RCKiK
kontrolowanej . _
(dowdd: akta kontroli str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowo$ci?

Ocena ogé6lna ‘ . < e ’ :
dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

Uzasadnienie Powyzszg ocene uzasadnia:
oceny ogoinej ) . s .
Podejmowanie roznorodnych oraz skutecznych dziatann propagujacych honorowe

krwiodawstwo, w wyniku ktorych w latach 2010-2012 sukcesywnie wzrastata liczba
kandydatéw na dawcéw i dawcow zgtaszajacych sie do oddania krwi, jak rowniez
udziat wsréd dawcow, dawcow wielokrotnych. Rzetelne monitorowanie stanu
zapaséw, a podczas okresowych niedoborow intensyfikacja dziatan zmierzajacych
do pozyskania niezbednej ilosci krwi i racjonalnego jej wykorzystania. Pozyskiwanie
krwi i jej sktadnikow w ilosci umozliwiajacej zabezpieczenie niezbednych potrzeb
podmiotéw leczniczych zaopatrywanych przez RCKIK, a takze obnizenie udziatu
zdyskwalifikowanych i zutylizowanych donacji krwi petnej® oraz sktadnikéw krwi,
w tym z powodu przeterminowania. Zaopatrywanie podmiotéw leczniczych w krew
ijej sktadniki na warunkach zgodnych z zawartymi umowami oraz rzetelne
i skuteczne egzekwowanie nalezno$ci z tego tytutu. Zatrudnienie przy pobieraniu
krwi, oddzielaniu jej sktadnikow oraz wydawaniu, 0séb 0 wymaganych kwalifikacjach
| zapewnienie udziatu pracownikow w szkoleniach, wyposazenie RCKIiK
w niezbedny sprzet i urzadzenia oraz ich prawidtowa kwalifikacje i walidacje, a takze
przestrzeganie zasad magazynowania odczynnikdw i sprzetu jednorazowego
uzytku. Wdrozenie i utrzymanie skutecznego systemu zarzadzania jakoscig
i zapewnienia jakosci o czym $wiadczg wyniki przeprowadzonej kontroli m.in.
prawidtowos$ci pobierania, przetwarzania, kwalifikowania do obrotu, przechowywania
| wydawania krwi oraz przestrzeganie w ww. zakresie Medycznych zasad pobierania
krwi, oddzielania jej skfadnikow iwydawania, obowigzujgcych w jednostkach

1 Dalej: RCKIK.

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

3 Dalej: KPK.



Opis stanu
faktycznego

organizacyjnych  publicznej ~ stuzby  krwi*.  Zapewnienie  jednoznacznej
identyfikowalnosci donacji i wytworzonych z niej jednostek sktadnikow krwi od chwili
rejestracji kandydata na dawce do wydania produktu koncowego, stosowanie
oznakowania krwi i jej sktadnikow zgodnego ze standardem ISBT 128 oraz
podejmowanie wymaganych dziatan w przypadkach donacji z wynikiem reaktywnym
I potwierdzonych jako dodatnie.

Formutujagc powyzszg ocene NIK uwzglednita takze prawidtowy nadzér
merytoryczny RCKiK w zakresie leczenia krwig nad podmiotami leczniczymi,
bankami krwi pracowniami serologii iimmunologii transfuzjologicznej oraz nad
badaniami immunohematologicznymi na potrzeby krwiolecznictwa. Podejmowane
dziafania na rzecz pozyskania odbiorcy nadwyzek osocza, zgodne
z przeznaczeniem wykorzystanie i rzetelne rozliczenie otrzymanej dotacji z budzetu
panstwa na realizacjie zadan okreslonych w art. 27 pkt 3, 4 i 6 ustawy z dnia 22
sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwP, a takze uzyskiwane w kontrolowanym
okresie wskazniki i wyniki finansowe.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyly w szczegdlnosci: niedostosowania
pomieszczen higieniczno-sanitarnych dla dawcow do wymagan jakim powinny
odpowiadaC pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢
lecznicza, okre$lonych w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegotowych wymagan jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg® oraz
braku jednoznacznej identyfikacji dawcdéw krwi rzadkich grup, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie okreslenia
rzadkich grup krwi, rodzajow osocza i surowic diagnostycznych wymagajgcych
przed pobraniem krwi zabiegu uodpornienia dawcy lub innych zabiegow oraz
wysokoSci ekwiwalentu pienigznego za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegr”.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Skutecznos¢ i efektywnos¢ dziatan RCKiK dotyczacych
propagowania  honorowego  krwiodawstwa  oraz
zapewnienie optymalnego pod wzgledem iloSciowym
zaopatrzenia w krew i jej skladniki podmiotéw leczniczych
oraz pacjentow

1.1. Zadania regionalnych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa zostaty
okre$lone w art. 27 ustawy o publicznej stuzbie krwi. W my$l § 3 Statutu RCKIK8,
celem jego dziatania jest w szczegolno$ci: organizowanie i prowadzenie dziatalnosci
w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa, a zwtaszcza w zakresie pobierania krwi
i oddzielania jej sktadnikow oraz zaopatrywanie podmiotow leczniczych w krew oraz
jej sktadniki, a takze w produkty krwiopochodne i inne produkty lecznicze. Obszarem
dziatania RCKIK jest wojewddztwo opolskie, z tym Zze dystrybucja krwi i jej
sktadnikow oraz tkanek moze odbywaé sie na terenie catego kraju (§ 2 ust. 2
Statutu). RCKiK prowadzito dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne

4 Dalej: Medyczne zasady pobierania krwi.

5Dz. U. Nr 106, poz. 681 ze zm., dalej: ustawa o publicznej stuzbie krwi.

6Dz. U. z 2012 ., poz. 739, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagar dla pomieszczen podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢
lecznicza.

7Dz. U. Nr 263, poz. 2625 ze zm., dalej: rozporzadzenie w sprawie rzadkich grup krwi.

8 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2012 r. w sprawie nadania Statutu Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Opolu — Dz.Urz. MZ z 2012 r. poz. 41, wcze$niej § 4 zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 czerwca 2004 r.
w tej samej sprawie Dz.Urz.MZ Nr 7, poz. 69 ze zm., dalej: Statut.
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Swiadczenia zdrowotne® i udzielato nastepujacych $wiadczen zdrowotnych:
kwalifikowanie kandydatow na dawcow i dawcdéw do oddania krwi; pobieranie krwi
petnej i jej sktadnikdw; wykonywanie badan diagnostycznych zlecanych przez osoby
fizyczne i inne podmioty oraz wydawanie krwi i jej sktadnikow do szpitalnych bankow
krwi. W kontrolowanym przez NIK okresie, $wiadczenia udzielane byty w siedzibie
RCKiK w Opolu, czterech Oddziatach Terenowych'?, podczas ekip wyjazdowych na
terenie  wojewddztwa opolskiego w mobilnych punktach poboru krwi oraz
w pomieszczeniach udostepnianych przez organizatoréw akcji poboru krwi. RCKIiK
posiadato jeden mobilny punkt poboru krwi zakupiony w ramach Programu
Zdrowotnego  Zapewnienie = samowystarczalno$ci  Rzeczypospolitej — Polskiej
w zakresie krwi, jej sktadnikow i produktow krwiopochodnych na lata 2009-2014
oraz samochod cigzarowy IVECO przystosowany do prowadzenia poboru podczas
ekip wyjazdowych. Liczba OT oraz mobilnych punktéw poboru krwi nie ulegta
zmianie w kontrolowanym przez NIK okresie. W sktad kazdego OT wchodzity
nastepujace komorki organizacyjne: Gabinet lekarski, Pracownia pobierania krwi
oraz Sekcja rejestracji dawcow. W OT prowadzone byty kwalifikacja dawcow i pobor
krwi, w tym probek do badan wirusologicznych, kity i probek serologicznych.
Pobrana krew z OT byta przekazywana do preparatyki w RCKIiK wraz z prébkami do
badan. RCKIK realizowato zadania analogiczne jak w OT oraz pozostate zadania.
RCKIK nie tworzono statych ekip wyjazdowych, w sktad ekip wchodzili pracownicy
RCKIK iosoby zatrudnione w ramach uméw cywilnoprawnych. W kontrolowanym
przez NIK okresie, RCKiK zaopatrywato w krew i jej sktadniki 24 podmioty lecznicze
na terenie wojewddztwa opolskiego.

(dowdd: akta kontroli str. 345-358, 384, 632-633, 769-771, 906, 1040, 1725-1734)

W latach 2012 - 2013 (I pdirocze) nie dokonywano istotnych zmian w strukturze
organizacyjnej RCKIK, nie likwidowano, ani nie tworzono nowych OT. Dwukrotne
zmiany Regulaminu Organizacyjnego RCKiK!" wynikaty ze zmiany Statutu oraz
konieczno$ci dostosowania zapiséw ww. regulaminu do przepiséw ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej'?, a takze konieczno$ci doprecyzowania
zapisow w zakresie struktury Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej poprzez
wydzielenie Sekcji Biorcéw Szpitalnych, Sekcji Badarn Dawcéw, Sekcji Badan
Konsultacyjnych oraz uszczegdtowienia zadan Dziatu Diagnostyki Laboratoryjnej'3
i okreslenia organizacji pracy wydzielonym sekcjom.

(dowdd: akta kontroli str. 345-357, 712, 725-727)
RCKIK realizowato zadania ustawowe i statutowe gtéwnie w oparciu o wiasny
personel oraz przy wykorzystaniu posiadanego sprzetu i wyposazenia. Zatrudniato
(w przeliczeniu na petnozatrudnionych) 97,7 pracownikow w 2012r. oraz 96
w | pétroczu 2013 r., w tym w OT odpowiednio: 16,3 i 16,2. Pracownicy zatrudnieni
przy pobieraniu, przetwarzaniu, wydawaniu i transporcie krwi stanowili 79,9%,
pracownicy administracji 14,9%, a obstugi 5,2%. Ponadto w ramach uméw
cywilnoprawnych RCKiK zatrudniato przecietnie 27 osob w2012 i 28 oséb
w | potroczu 2013r., co stanowito w przeliczeniu na petnozatrudnionych
odpowiednio: 2,01 i 3. Osoby te wykonywaty badania dawcow krwi (lekarze)
i zapewniaty obstuge pielegniarska ekip wyjazdowych oraz realizacie zadan
zzakresu BHP i p.poz. Koszty zatrudnienia w ramach tych uméw wyniosty
w kontrolowanym okresie 307,4 tys. zt., z tego: 190 tys. zt w 2012r.i117,4 tys. zt
w | potroczu 2013 r. Zatrudnienie pracownikow w ramach umow cywilnoprawnych,
wg wyjasnien Dyrektora RCKiK, wynikato gtéwnie z konieczno$ci zapewnienia petne;

9 Wpis do ksiegi rejestrowej Nr 000000018675.

10 Dalej: OT.

1 Zarzadzenie nr 05/12/2012 z dnia 31 grudnia 2012 r. oraz zarzadzenie nr 01/05/2013 z dnia 8 maja 2013 r.
12Dz. U.z2013 r., poz. 217 (art. 204 ust. 2), dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej.

13 Dalej: DL
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obsady lekarskiej i pielegniarskiej w ekipach wyjazdowych w przypadku braku
mozliwosci dysponowania wlasnym personelem. Wybdr osob zatrudnionych na
podstawie umow cywilnoprawnych nastepowat na podstawie art. 26 ust. 1 lub ust. 3
ustawy o dziafalnosci leczniczej.

(dowdd: akta kontroli str. 170-171, 546-547, 758, 889-891)

W latach 2012-2013 (I pétrocze), RCKIK zlecato podmiotom zewnetrznym realizacje

nastepujacych zadan statutowych:

— wykonywanie oznaczen stezenia biatka, albumin i proteinogramu (badania
zlecano dla nielicznej grupy dawcow oddajacych osocze metodq plazmaferezy),
oznaczenia biatka celem kontroli jako$ci osocza Swiezo mrozonego'* (ok. 50
oznaczen rocznie) i wykonywanie badania aktywnosci czynnika VIIl w osoczu —
dwom podmiotom leczniczym z Opola's;

— wykonywanie przegladowych badan wirusow HBV, HCV i HIV metodg biologii
molekularnej RCKIK w Poznaniu;

— naswietlanie krwi i jej sktadnikéw RCKIK w Katowicach i Wroctawiu.

Za wykonanie ww. ustug przez podmioty zewnetrzne RCKIK poniosto koszty ogétem

1458,1 tys. zi'6, z tego 1 036,1 tys. zt w 2012 r. i 422 tys. zt w | pétroczu 2013 r.

Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKIK, wykonywanie badan zlecono podmiotom

leczniczym, poniewaz utworzenie w RCKiK pracowni wykonujgcej takie badania jest

ekonomicznie  nieuzasadnione. RCKiK nie posiada urzadzenia do
napromieniowywania preparatdw, ze wzgledu na wysoki koszt jego zakupu

w stosunku do aktualnego zapotrzebowania na obszarze dziatania RCKIiK na

napromieniowywane sktadniki krwi, rowniez wykonywanie badan metodg biologii

molekularnej w przypadku ich centralizacji obniza koszty badania jednej donacji ze
wzgledu na wykonywanie badan w minipulach, jak i mozliwo$¢ uzyskania nizszych
cen testow od producenta przy zakupie wigkszych ich ilosci.

Ponadto RCKIK zlecata firmom zewnetrznym przewdz krwi i jej sktadnikéw. Dyrektor

RCKIK wyjasnita, ze wynikato to z konieczno$ci zabezpieczenia transportu krwi i jej

sktadnikow w przypadku braku mozliwosci wykorzystania wlasnego transportu.

W kontrolowanym okresie ustugi transportu wykonywaty trzy podmioty na podstawie

czterech umow. Koszty poniesione przez RCKIK na transport krwi i jej sktadnikow

przez podmioty zewnetrzne wyniosty 114,7 tys. zt, z tego:110,5 tys. zt w 2012 r. oraz

4,2 tys. zt w | potroczu 2013 r. Do 31 maja 2012 r. ustugi transportowe obejmowaty

oprécz zapewnienia dostawy krwi i jej skfadnikow do podmiotow leczniczych,

rowniez transport krwi i jej sktadnikdw oraz przewdz materiatdbw pomiedzy OT

w Brzegu i Kluczborku, a siedzibg RCKIiK, natomiast umowa zawarta w 2013 r.

transport krwi i jej sktadnikéw do oraz z RCKiK w Katowicach.

(dowod: akta kontroli str. 169-212, 782- 783, 919-930)

RCKIK rzetelnie zweryfikowato kompetencje ww. podmiotéw oraz monitorowato
prawidtowo$¢ wykonywania powierzonych im do realizacji zadan. Przed zleceniem
ustug badan laboratoryjnych RCKiK uzyskato od zainteresowanych podmiotow
dokumenty potwierdzajace posiadanie przez nich stosownych uprawnien oraz udziat
w programach dotyczacych zewnetrznej kontroli jako$ci, w tym oceny wiarygodnosci
badan (dokumenty takie uzyskiwato réwniez w czasie trwania umoéw). Ponadto
RCKIiK przeprowadzito kontrole w laboratoriach wykonujgcych badania na rzecz
RCKIK: dwukrotnie (raz w 2012r. iraz w 2013r.) w laboratorium podmiotu
leczniczego oraz w 2012r. kontrole Pracowni Biologii Molekularnej RCKIiK
w Poznaniu.

(dowdd: akta kontroli str. 169-212)

14 Dalej: FFP.
15.0d 1 marca 2012 r. jednemu podmiotowi
16 Koszty te nie obejmuja kosztéw transportu



Opis stanu
faktycznego

Weryfikacja kwalifikacji i uprawnien firm transportowych dokonana zostata podczas
analizy ofert ztozonych w ramach postepowania o udzielenie zamdwienia
publicznego. W zawartych umowach wykonawcy zobowigzani zostali do
wykonywania ustugi transportu krwi i jej sktadnikow zgodnie z § 19 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 19 wrze$nia 2005r. w sprawie okreSlenia sposobu
i organizacji leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowotnej, w ktorych przebywajq
pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej Sktadnikami'? oraz zasadami
i warunkami transportu krwi okreslonymi w Przepisach dotyczacych krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w zakfadach opieki zdrowotnej Rozdziat VI Preparatyka krwi i jej
sktadnikéw — IHIT i Krajowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa'®.

(dowdd: akta kontroli str. 782- 783, 919-930)

RCKiK sprawdzato prawidtowo$¢ realizowania przez ww. podmioty przewozu krwi
ijej sktadnikéw poprzez kazdorazowg kontrole temperatur przy ich odbiorze.
Ponadto dokonywano okresowych ocen dostawcdéw ustug transportowych.
Wszystkie podmioty wykonujace ustugi transportowe na rzecz RCKIK uzyskaty
pozytywne oceny.

(dowad: akta kontroli str. 1316-1317)

1.2. RCKiK aktywnie realizowato zadanie okreslone w art. 27 pkt 5 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi i propagowato honorowe krwiodawstwo oraz pozyskiwato
dawcdw krwi we wspotdziataniu z Ministerstwem Zdrowia, Ministerstwem Obrony

Narodowej, Narodowym Centrum Krwi'®, Opolskim Oddziatem Polskiego

Czerwonego Krzyza20 (53 Kluby Honorowych Dawcéw Krwi) oraz Stowarzyszeniem

Honorowych ~ Dawcow  Krwi  Rzeczypospolitej ~ Polskiej  (trzy  kluby),

a takze organizacjami pozarzadowymi. Ponadto w ww. zakresie podejmowato

wspétprace z administracjq rzadowa, samorzadem terytorialnym, uczelniami

wyzszymi,  szkotami,  Opolskim  Kuratorium  OS$wiaty, strazg pozarng,
przedsiebiorcami, parafiami i lokalnymi mediami, ktére publikowaty i emitowaty
materiaty o krwiolecznictwie zachecajgc mieszkancow do oddawania krwi. RCKIK
aktywnie wigczato sie w ogélnopolskie i lokalne akcje spoteczne i charytatywne,

w tym m.in.:

- uczestniczyto w ogoinopolskiej akcji Oddaj krew podaruj krople mitoSci,
w ramach ktorej nawigzano wspotprace z Caritas Polska i zorganizowano pob6r
krwi podczas ogdlnopolskiego Swieta Miodziezy na Gorze Sw. Anny oraz akcje
poboru krwi w Zakonie Franciszkanow;

— uczestniczyto w Finafach Wielkiej Orkiestry Swigtecznej Pomocy:;

- uczestniczylo w  ogolnopolskiej akcji krwiodawstwa pod  sklepami
INTERMARCHE - Zbieramy krew dla Polski (cztery akcje w 2012r. i dwie
w | pétroczu 2013 r., planowane jest kontynuowanie akcji rowniez w Il pétroczu
2013r.) oraz w ogdlnopolskiej akcji MOTOSERCE, w ramach ktorej
zorganizowano dwa pobory krwi w 2012 r. i cztery w | pdlroczu 2013 r., a takze
w ogolnopolskiej akcji KRwiecien Krwiodawstwa;

- zorganizowato z okazji Walentynek akcje Oddaj krew — podziel sie mifoscig, we
wspotpracy ze Stowarzyszeniem Ludzi Aktywnych — Horyzonty pod patronatem
Nowej Trybuny Opolskiej;

- przeprowadzito akcje promocyjne na uczelniach wyzszych w wojewddztwie
opolskim: Politechnice Opolskiej (osiem akcji), Panstwowej Wyzszej Szkole
Zawodowej w Nysie (dwie akcje), Panstwowg Wyzszg Szkotg Zawodowg
w Opolu;

7Dz.U. Nr 191, poz. 1607 ze zm.: dalej: rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2005 r.

18 Medycznych zasadach pobierania krwi — przypis kontrolera
19 Dalej: NCK.
2 Dalej: PCK.



- zorganizowato akcje Krew dla malucha przy wspdipracy Przedszkola nr 17
w Kedzierzynie-Kozlu skierowang do rodzicow dzieci oraz ich rodzin i znajomych
(dawcy oddawali krew wskazujac grupe przedszkolna, grupy, ktore zebraty
najwiece;j litrow krwi nagradzane byty wycieczkg oraz nagrodg niespodzianka);

- zorganizowato akcje Nie masz pomystu na wakacje — oddaj krew we wspdipracy
z firmg Vero Travel i Jurapark w Krasiejowie (krwiodawcy oddajacy krew
w okresie wakacyjnym od lipca do wrzesnia 2012r. mogli wzig¢ udziat
w konkursie, w ktorym nagrodg byty wycieczki do Wioch lub znizki na takie
wycieczki oraz karty statego wstepu do Juraparku w Krasiejowie) ponadto
w ramach wspotpracy z Juraparkiem w Krasiejowie w kontrolowanym okresie
zorganizowano siedem akcji poboru krwi, osoby oddajace krew podczas tych
akcji otrzymywaty darmowe wejSciowki;

- przeprowadzito akcje promocyjng Niebiesko-Czerwona Krew wsrod kibicow
klubu pitkarskiego Odra Opole;

- we wspotpracy z Komendg Miejska Policji w Opolu zorganizowato akcje Krew dla
dzieci - ofiar wypadkow drogowych;

- w roku szkolnym 2011/2012 we wspotpracy z Opolskim Oddziatem Okregowym
PCK i Stowarzyszeniem Ludzi Aktywnych Horyzonty IX zorganizowato edycje
konkursu Mfoda krew ratuje Zycie, skierowanego do miodziezy. Do turnieju
przystapito 36 szkdt ponadgimnazjalnych, jedna policealna i trzy uczelnie wyzsze
- ogbtem 2 835 ucznidw, stuchaczy i studentow, ktdrzy oddali 1 814,4 litrdw krwi.
Powyzszy konkurs patronatem honorowym objeli: Wojewoda Opolski, Marszatek
Wojewodztwa Opolskiego, Prezydent Miasta Opola oraz Opolski Kurator
Oswiaty. Zakonczenie X edycji obejmujacej rok szkolny 2012/2013 nastgpito
12 wrze$nia 2013 r.;

- zorganizowato uroczyste obchody Dni Honorowych Dawcow Krwi oraz
Swiatowego Dnia  Krwiodawcy, Opolskg Wampiriade, ktora  stanowi
podsumowanie letnich akcji poboru krwi organizowanych na Placu WolnoSci
w Opolu, akcje Zostan Sw. Mikofajem Oddaj Krew; akcje z okazji Dnia Kobiet
oraz akcje Oddaj krew — poczuj zew we wspOtpracy z siecig sklepdw Media
Markt.

Ponadto organizowato prelekcje w szkotach oraz dla mtodziezy szkolnej dni otwarte

RCKIK, podczas ktdrych prezentowane byly techniki przetwarzania krwi na sktadniki

wykorzystywane w lecznictwie, wspotpracowato takze z Ochotniczymi Strazami

Pozarnymi z terenu wojewddztwa opolskiego (10 akcji w 2012 r. i sze$¢ w | pdiroczu

2013 r.). Przesytano listy do proboszczéw parafii z prosbg o apel o oddanie krwi

oraz do dyrektorow szpitali o umieszczenie na terenie tych placowek informacji

z prosbg o oddanie krwi. Promocja honorowego krwiodawstwa prowadzona byta

rowniez podczas ekip wyjazdowych, a w okresie wakacyjnym takze poprzez emisje

na telebimie umieszczonym w centrum Opola filmu propagujacego honorowe
krwiodawstwo. RCKiK wynajeto réwniez gablote na dworcu PKP w Opolu, w ktdre;
zamieszczane byly informacje o akcjach krwiodawstwa oraz okresowych brakach
krwi z danej grupy.

(dowod: akta kontroli str. 136-168, 1633-1634)

W ramach dziatann promocyjnych, propagujacych krwiodawstwo w Pracowni
pobierania krwi oraz w $wietlicy dla dawcéw w siedzibie RCKIiK zamontowano
ekrany telewizyjne, za pomoca ktorych emitowany byt film dydaktyczny o roli krwi,
pracy RCKiK, w tym o preparatyce krwi. Film propagujacy honorowe krwiodawstwo
przygotowany przez RCKIiK zamieszczony byt réwniez na stronie internetowe;
RCKIK www.rckik-opole.com.pl. W celu propagowania krwiodawstwa i pozyskania
niezbednej ilodci krwi w okresie letnim, z gto$nikow mobilnego punktu poboru krwi
emitowano komunikaty o prowadzonej akcji poboru krwi oraz promujace honorowe
krwiodawstwo, a w okresie od 1 do 5 lipca 2013r. na antenie Radia Plus
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wyemitowany zostat cykl audycji o krwiodawstwie. W okresie wystepowania
niedoborow krwi (od 13 sierpnia 2013 r. do 13 wrze$nia 2013 r.) w autobusach MZK
w  Opolu emitowany byt krotki spot reklamowy dotyczacy honorowego
krwiodawstwa, a dla krwiodawcow, ktdrzy oddali krew pomiedzy 1 lipca,
a 31 sierpnia 2013 r. i wyrazili che¢ udziatu w kursie pierwszej pomocy, RCKiK
zorganizowato taki kurs, ktory prowadzony byt przez PCK w soboty w siedzibie
RCKIK. Pierwszy kurs odbyt sie 21 wrzesnia 2013 .

(dowdd: akta kontroli str. 1635-1638, 1653-1654)

Podczas akcji promocyjnej krwiodawstwa z okazji Walentynek pod hastem Oddaj
Krew - Podziel sie mitoScig liczba donacji byta ponad szesciokrotnie wyzsza, niz
$rednio w tygodniu poprzedzajacym te akcje, a w tygodniu po ww. akcji Srednio
044%. W wyniku prowadzonych dziatan promocyjnych liczba zarejestrowanych
donacji w 2012 r. wzrosta w poréwnaniu do 2011 r. 0 1,1%.

(dowdd: akta kontroli str. 165, 470)

Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKIK, rozny jest efekt akcji ogdlnopolskich, bardzo
popularna oraz odznaczajgca si¢ duzym zaangazowaniem organizatorow i poborem
krwi jest akcja MOTOSERCE, natomiast akcja przeprowadzona w listopadzie
2012 r. przy wspotpracy z Zaktadem Linii Kolejowych w Opolu, mimo nagto$nienia
medialnego, wydrukowania plakatéw i ulotek, poinformowaniu o akcji pracownikow
firmy z duzym wyprzedzeniem nie przyniosta oczekiwanego efektu. Okazjonalne
akcje regionalne przynoszg duze efekty, gdyz wigczajq sie w nie samorzady, lokalne
media oraz obejmowane sg patronatami.
(dowdd: akta kontroli str. 166-167)
RCKIK nie otrzymywato Srodkéw z budzetu parfistwa na propagowanie honorowego
krwiodawstwa, otrzymywato natomiast materiaty promocyjne z NCK m.in. ulotki
i broszury informacyjne, plakaty, kalendarze, dtugopisy, maskotki, breloczki,
bransoletki itp. Materialy RCKiK otrzymywato na podstawie rozdzielnikdw
opracowywanych przez NCK. W dniu 13 lipca 2012 r. Dyrektor NCK, dziatajgca na
podstawie petnomocnictwa Ministra Zdrowia, zawarta umowe z RCKiK w zakresie
propagowania honorowego krwiodawstwa, w celu realizacji Programu Zdrowotnego
Ministra Zdrowia Zapewnienie samowystarczalno$ci Rzeczypospolitej Polskiej
w zakresie krwi, jej skfadnikow i produktéw krwiopochodnych na lata 2009-2014. Na
jej podstawie, RCKIK otrzymywato materiaty promocyjne m.in. z logotypem akgcji
spotecznej Twoja krew — Moje Zycie i adresem strony internetowej ww. kampanii.
RCKIiK zlozylo wymagane § 4 ww. umowy informacje dotyczace stanéw
magazynowych otrzymanych materiatbw promocyjnych oraz sprawozdania
zrealizacji Programu. NCK do zakoriczenia kontroli NIK nie przeprowadzato
w RCKIiK kontroli prawidtowosci realizacji ww. umowy. Uprawnienia NCK w tym
zakresie okreslono w § 5 ww. umowy. RCKIK skfadato rowniez wymagane przez
NCK kwartalne raporty z wykorzystania mobilnych punktéw poboru krwi zakupionych
w ramach ww. programu. W kontrolowanym przez NIK okresie z wykorzystaniem
ww. punktu poboru zorganizowano 255 ekip?!, podczas ktérych zarejestrowanych
zostato 6 657 dawcdw?2, ktdrzy oddali ogétem 4 949 donac;jiz?.
(dowdd: akta kontroli str. 580-586, 587-589, 590-597, 599-604, 1144)

RCKiK nie wustalito zasad przekazywania dawcom gadzetéw promocyjnych.
Inspektor ds. promocji wyjasnita, ze kazdy dawca otrzymuje gadzet, a jego rodzaj
jest dostosowywany do okolicznosci w tym m.in. do pory roku, Swiat np.

21150 w 2012 r.i 75 w | pétroczu 2013 r.
24 442 w2012r.i2 215w | pdiroczu 2013 r.
283246 w2012r.i4 949 w | potroczu 2013 .



w listopadzie i grudniu sg to kalendarze, a w lutym gadzety w ksztaicie serc lub do
grupy odbiorcow np. mtodziez otrzymywata dtugopisy, a doros$li kubki.
(dowdod: akta kontroli str. 464-465)

W kontrolowanym przez NIK okresie RCKIK nie pozyskiwato od sponsoréw srodkow

finansowych na propagowanie honorowego krwiodawstwa, natomiast podmioty

wspotpracujace z RCKiK w tym zakresie honorowaty krwiodawcéw upominkami.
(dowdd: akta kontroli str. 160)

Koszty RCKIiK na dziatania promocyjne propagujace honorowe krwiodawstwo,
zmierzajace do utrzymania dotychczasowych oraz pozyskania nowych dawcéw krwi
wyniosty ogotem 112 405,88 zi, z tego: 65763,22 zt w 2012r. i 46 642,66 zt
w | potroczu 2013 r. Koszt dziatan promocyjnych w przeliczeniu na jednego nowego
dawce krwi pozyskanego w ww. okresie wynidst odpowiednio 10,27 zti 16,07 zt.
(dowdd: akta kontroli str. 165)

Do promocji i propagowania krwiodawstwa RCKiK wykorzystywato takze strone
internetowg www.rckik-opole.com.pl. Na stronie tej zamieszczone byty informacje
dotyczace m.in. stanu zapaséw krwi, prowadzonych akcji promocyjnych oraz
harmonogram akcji wyjazdowych. Informacja o stanie zapasow krwi wedtug
wyjasnien p.o. Kierownika Dziatu Przetwarzania i Wydawania Krwi2* jest
aktualizowana jest na biezaco w przypadku zmian stanu zapasow.

(dowdd: akta kontroli str. 469, 521-522)

W ankiecie przeprowadzonej w trakcie kontroli NIK wsréd 50 krwiodawcow2s 84%
ankietowanych wskazato jako przyczyne oddawania krwi che¢ pomocy innym
ludziom, 52% stwierdzito, ze o idei honorowego krwiodawstwa dowiedzieli sie od
rodziny i znajomych, a 38%, ze w szkole lub na studiach. Jako najlepszg forme
popularyzacji i promocji honorowego krwiodawstwa, ktéra przekonataby ich do
dalszego oddawania krwi najczesciej wskazywano ogolnokrajowg reklame
telewizyjng, radiowg, prasowa lub internetowa (17%), prelekcje w szkole lub w pracy
(12%), akcje powiazane z popularnymi imprezami (11%).

(dowad: akta kontroli str. 1680-1682)

RCKIiK prowadzito pobor krwi w stacjonarnych? jak i mobilnych punktach poboru
krwi. Pobér krwi w Dziale Dawcow Krwi2’ w siedzibie RCKIK odbywat sie w dni
robocze w godzinach od 7% do 17% (rejestracja dawcdéw do 16%0), natomiast
w OT w Kedzierzynie-Kozlu i Kluczborku od 7% do 1130, (rejestracja dawcéw do
11%) oraz w OT w Brzegu i Nysie od 790 do 13%, (rejestracja dawcow do 1230).

Dyrektor RCKIiK wyja$nita, ze do ustalenia godzin poboru krwi w OT przyczynita sie
wprowadzona z dniem 1 marca 2001 r. restrukturyzacja RCKIK, polegajaca na
ograniczeniu liczby placowek i przeksztatcenia ich w punkty pobran oraz
konieczno$¢ przewiezienia pobranej krwi do siedziby RCKIK w celu dalszej jej
preparatyki. Ponadto wyjasnita, ze: Czas poboru krwi w OT dostosowany jest do
wieloletnich przyzwyczajenn wiekszo$ci lokalnych dawcow. (...) Wprowadzenie
godzin popotudniowych w OT wigzatoby sie z brakiem efektdw w odniesieniu do
ponoszonych kosztow. Przykfadem tego moze byc wydtuzenie godzin poboru krwi
w siedzibie RCKIK od 1 marca 2008 roku z godz. 15.00 do 17.00 (rejestracja 16.30).
Pierwszy rok funkcjonowania placowki, w  ktorym dokonaliSmy — zmian
i oczekiwalismy wzrostu iloSci pozyskanych dawcow, nie przynosit oczekiwanych

% Dalej: DP.

25 Oddajacych krew w dniach od 17 do 19 wrzesnia 2013 r. w RCKiK, OT w Brzegu i Kedzierzynie-Kozlu oraz w mobilnym
punkcie poboru krwi.

% Siedziba RCKiK oraz OT.

27 Dalej: DD.
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efektow. Proces przyzwyczajania dawcow do wydfuzonych godzin pracy w RCKIK
Opolu trwat przez kilka lat.
RCKiK zapewnito jednak dawcom mozliwo$¢ oddania krwi w godzinach
popotudniowych oraz w dni wolne od pracy podczas poboru prowadzonego
w mobilnym punkcie poboru krwi oraz w systemie ekipowym: 67 razy w 2012r.,
w tym 45 razy w soboty i niedziele oraz 35 razy w | pétroczu 2013 r. , w tym 26 razy
w soboty i niedziele.

(dowdd: akta kontroli str. 162-164, 354, 355, 906)

RCKiK opracowywato roczny plan ekip wyjazdowych. Wedtug wyjasnien inspektora
ds. promocji podstawg jego opracowania sq State od kilku lat terminy pobytu ekip
w danej miejscowosci np. w Prudniku w pierwszy poniedziatek miesigca, gdyz
krwiodawcy sq juz przyzwyczajeni do tych statych terminéw. Harmonogram ten jest
uzupetniany na biezgco w uzgodnieniu ze wspotorganizatorami akcji poboru Krwi.
Staty harmonogram jest umieszczany na kalendarzykach oraz na stronie
internetowej. Harmonogram na stronie internetowej podlega biezgcej aktualizacji.
(dowdd: akta kontroli str. 464-465, 466-469)

RCKiK podejmowato rowniez dziatania w celu oddawania krwi przez dawcow
wielokrotnie, wtym deficytowych grup krwi. Wysytano do dawcow sms-y lub
kontaktowano sie z nimi telefonicznie, informowano ich ustnie oraz poprzez strone
internetowg RCKIK o uldze podatkowej w podatku dochodowym dla honorowych
dawcdw krwi, po drugiej donacji wydawano karte identyfikacyjng grupy krwi, dawcy
byli honorowani upominkiem/gadzetem po kazdej donacji, dawcy otrzymywali tez
kalendarzyki z informacjq o planowanych statych akcjach poboru krwi na terenie
wojewodztwa opolskiego.

(dowdd: akta kontroli str. 161-162, 445, 943)

1.3. Podejmowane przez RCKIiK dziatania na rzecz pozyskania nowych dawcow
krwi oraz wielokrotnego oddawania krwi przez dotychczasowych dawcow byty
skuteczne. W latach 2010-2012 sukcesywnie wzrastata liczba kandydatéw na
dawcow rejestrowanych w RCKiK w celu oddania krwi oraz jej sktadnikow i wynosita
ona odpowiednio w tych latach: 18 109, 19 540 (wzrost 0 7,9%) oraz 19 574 (wzrost
0 0,2%), natomiast w | potroczu 2013 r. do oddania krwi zgtosito sie 12 310 oséb,
Wzrastata réwniez liczba dawcéw wielkokrotnych z 11204 w 2010 r. do 13172
w 2012 r. (0 17,6%) oraz ich udziat wérdd dawcdw, poniewaz stanowili w tych latach
odpowiednio 61,9%; 66,7%; 67,3% oraz 76,43% w | potroczu 2013 r. oséb
zgtaszajacych sie do oddania krwi. Jest to szczegdlnie istotne dla mozliwosci
karencjonowania osocza oraz zwigkszenia bezpieczenstwa krwi uzyskiwanej od
dawcdw, ktdrzy poddawani sg badaniom systematycznie oraz majg wiekszg wiedze
0 zasadach oddawania krwi i ograniczeniach z tym zwigzanych. Réwniez jeden
z podmiotéw zakupujacych w RCKIK osocze do frakcjonowania ustalit w umowie, iz
akceptuje osocze tylko od dawcoéw wielokrotnych. RCKIK pozyskato takze nowych
dawcow krwi: 6905 w2010r. 6513 w 2011r., 6402 w 2013 r. oraz 2902
w | potroczu 2013 r. Wszyscy dawcy zarejestrowani w RCKIK oddali krew honorowo.
Wedtug stanu na 31 grudnia 2012 r. w rejestrze dawcéw RCKIK ujetych byto 14 757
0sob. (dowdd: akta kontroli str. 445, 1040,1238, 1435, 1722-1723)

Sposrod ankietowanych w trakcie kontroli NIK krwiodawcow, 60% stwierdzito, ze

oddaje krew regularnie, co najmniej cztery razy w roku, 28%, ze nieregularnie, ale

Cco najmniej raz w roku, 4% raz na kilka lat, a 8% oddawato krew po raz pierwszy.
(dowdd: akta kontroli str. 1680-1682)

Sposrod zarejestrowanych kandydatéw na dawcow i dawcow, do oddania krwi
dopuszczonych zostato: 81,6% w 2010r.; 77% w 2011 r.; 75,4% w 2012r. oraz
84,5% w | potroczu 2013 r. Najczestszymi przyczynami niezakwalifikowania dawcow
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do pobrania krwi wlatach 2012-2013 (I pdtrocze) byty: zbyt niskie stezenie
hemoglobiny (odpowiednio 43,2% i 51,4%), zbyt niskie cisnienie tetnicze (10,1%
i 15,9%) oraz nieprawidtowe tetno (8,9%, 8,2%).
Dawcy zdyskwalifikowani na state stanowili w latach 2010-2012 odpowiednio:
1,36%, 1,32%, 0,87% oraz 0,71% dawcow zarejestrowanych do oddania krwi.
Sukcesywnie wzrastata jednak w tym okresie liczba dyskwalifikacji przed oraz po
donacji?8 i wynosita ona odpowiednio: 5649 (z tego czasowych 5403), 5844
(5587), 6448 (6278). CzeSciej na state dyskwalifikowani byli dawcy
pierwszorazowi w latach 2010-2013 (I potrocze) stanowili oni odpowiednio 90,6%;
84%; 79,4% i 76,1% dawcow zdyskwalifikowanych na state, natomiast udziat
dyskwalifikacji czasowych byt wigkszy u dawcéw wielokrotnych i stanowit 62,6%,
60,6%, 53,4% oraz 58,3% dyskwalifikacji czasowych.

(dowdd: akta kontroli str. 445, 1040,1238, 1435)

RCKIiK prowadzito wsréd dawcdw krwi anonimowe badanie ankietowe satysfakcji.
Ankieta wypetniana byta przez dawcéw zglaszajacych sie do RCKiK, OT oraz
oddajacych krew podczas poborow prowadzonych przez ekipy i obejmowata
zagadnienia dotyczace: obstugi rejestracji, laboratorium analiz (pobranie prébki
krwi), przyjecia przez lekarza, obstugi w pracowni pobierania krwi oraz czystosci
i estetyki pomieszczen. Analiza wynikéw ankiety prowadzona byta na biezaco,
natomiast pisemna analiza zbiorcza w podziale na RCKiK, poszczegélne OT oraz
ekipy sporzadzana byta przez inspektora ds. promocji krwiodawstwa za okres
roczny i przekazywana Dyrektorowi RCKiK. W 2012 r. dawcy wysoko oceniali prace
kontrolowanej jednostki (w skali od 2 do 5 Srednie oceny wahaty sie od 4,7 do 5,0).
W kontrolowanym przez NIK okresie RCKiK nie prowadzito innych badan
ankietowych wérdd dawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 103-109)

Zdaniem Dyrektora RCKIK przyczynami ograniczajgcymi pozyskanie nowych

dawcdow krwi sg;

— sytuacja demograficzna wojewodztwa opolskiego z tendencjq spadkowaq liczby
mieszkancow i starzeniem sie spoteczenstwa;

— wzmozona migracja zarobkowa ze wzgledu na specyfike wojewoddztwa,
mieszkancdéw Opolszczyzny poza granice kraju, ktdra dotyczy najczesciej ludzi
w mtodym wieku, ktdrzy mogliby zosta¢ potencjalnymi dawcami krwi;

— mniejsza przychylno$¢ pracodawcow i ograniczone honorowanie w zaktadach
pracy zwolnien krwiodawcow od pracy wydawanych w dniu oddania krwi.
Szczegodlnie dotyczy to prywatnych przedsigbiorcow. Dawca, ktorego
pracodawca nie honoruje zwolnienia, zmuszony jest przeznaczy¢ swoéj czas
wolny, co nie jest pozytywnie odbierane przez krwiodawcow;

— konsekwencje finansowe zwigzane z nieobecnosciag w pracy pracownika
skutkujaca np. nie przyznaniem premii w zwigzku z nieobecnoscig w pracy;

— upadtos¢ zaktadow pracy lub zmiana ich kierownictwa, co przyczynia si¢ do
zmniejszenia liczby dawcow dziatajgcych w ramach przyzaktadowych klubow
Honorowych Dawcéw Krwi, z uwagi na zmiane polityki zaktadu przejawiajacq sie
brakiem wsparcia finansowego dla inicjatyw integrujgcych Srodowisko
krwiodawcow;

— utrata przywilejow przez Honorowych Dawcow Krwi, tj. wiekszo$ci bezptatnych
lekéw. Zniecheca to dawcow do wielokrotnego oddawania krwi, szczegdinie
w grupie dawcow z dtugoletnim stazem. Dlatego wazne jest pozyskanie
wielokrotnych dawcéw krwi z grupy mtodziezy, gdyz postawa wspotczesnego
mtodego pokolenia rozwijana jest na innych wzorcach;

28 W wyniku przeprowadzonych wymaganych badan pobranej krwi.
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— brak wsparcia lokalnych wiadz dla inicjatyw spotecznych honorujacych dawcow
krwi np. wprowadzenia darmowych przejazdéw srodkami komunikacji miejskie;j.
Pomimo ww. ograniczen liczba dawcow pierwszorazowych wyniosta 6 513
w2011 r.; 6402 w 2012 r. i 2902 w | poétroczu 2013 r. Sposrod ww. dawcdw na
ponowne oddanie krwi zdecydowato si¢ w tych latach odpowiednio: 1796,

2 247 1221 dawcow.
(dowdod: akta kontroli str. 167-168)

Ankietowani podczas kontroli NIK krwiodawcy, jako przyczyny zniechecajace ich lub
utrudniajace oddawanie krwi wskazywali najcze$ciej: konieczno$¢ dojazdu do
punktu poboru krwi (31%), negatywne nastawienie pracodawcy do przerwy w pracy
zwigzanej z oddaniem krwi (21%), obawe przed oddaniem krwi lub zte
samopoczucie po jej oddaniu (10%) i utrate czesci przywilejéw dla Honorowych
Dawcow Krwi (10%). Jako motywacije, ktéra zachecitaby ich do systematycznego
oddawania krwi podawali natomiast najczesciej: wigkszg liczbe przywilejow
i uprawnien dla Honorowych Dawcéw Krwi (37%), mozliwo$¢ oddania krwi
w migjscu  zamieszkania (29%) i mozliwoS¢ oddania krwi w godzinach
popotudniowych i wieczornych (26%). Sposrod uprawnien przystugujgcych
Honorowym Dawcom Krwi i Zastuzonym Dawcom Krwi ankietowani stwierdzili, ze
najczesciej korzystaja: ze zwolnienia od pracy w dniu, w ktérym oddajg krew (35%),
odliczenia od dochodu darowizny na cele krwiodawstwa w wysokosci ekwiwalentu
pienigznego za pobrang krew (23%) i zwrotu kosztéw przejazdu do jednostki
organizacyjnej publicznej stuzby krwi (14%).

(dowdd: akta kontroli str. 1680-1682)

1.4. RCKIK rzetelnie monitorowato wielko$¢ zapaséw magazynowych krwi i jej
sktadnikow oraz podejmowato dziatania w celu zabezpieczenia realizacji
zapotrzebowan na krew i jej skfadniki sktadanych przez podmioty lecznicze.
W mys| zapisow pkt 9.9. Medycznych zasad pobierania krwi, biezgcq kontrole
zapasow magazynowych krwi i jej skfadnikow nalezy wykonywac codziennie, na
podstawie opracowan dotyczgcych przewidywanego zapotrzebowania na krew i jej
Sktadniki w danym okresie oraz faktycznego stanu zapaséw magazynowych
poszczegolnych skfadnikow krwi. Dziat ekspedycji zobowigzany jest ocenic, czy
posiadane zapasy Sq w stanie zaspokoi¢ przewidywane zapotrzebowanie.
Corocznie na podstawie rozktadu grup krwi populacji w Polsce, analizy wydan
sktadnikow krwi wg grup krwi biorcow oraz struktury grup krwi wsréd dawcow,
w RCKIK ustalano progowy stan magazynu koncentratu krwinek czerwonych??
w podziale na grupy ABO i RhD, zapewniajacy samowystarczalnos¢ RCKIK
w okresie 48 godzin. Nie okreslano maksymalnego poziomu zapasow.

(dowdd: akta kontroli str. 127-129)

W RCKIK przeprowadzanie analiz zapotrzebowania na krew i jej skfadniki
w odniesieniu  do  posiadanych stanébw magazynowych skfadnikow  krwi
zakwalifikowanych do obrotu nie byto dokumentowane. Wedtug wyjasnien ztozonych
przez Dyrektora RCKiK oraz p.o. kierownika DP, kierownik DP i pracownicy
Pracowni ekspedycji na biezaco monitorujg ilosci krwi i jej sktadnikdw pozostajgcych
na stanie magazynu RCKIK. Monitorowanie odbywa sie na podstawie zamoéwien
podmiotéw leczniczych oraz aktualnego stanu zuzycia w obrebie grup krwi. Analiza
stanow magazynowych dokonywana jest rowniez wkazdy dzien roboczy
w momencie sporzadzania raportu w tym zakresie przesytanego do NCK. Oprocz
analizy raportu do NCK, analizowany jest rowniez raport z poboru donacji
w poszczegdinych grupach, rzeczywiste zuzycie krwi w obrebie danej grupy oraz
zapotrzebowania ze strony biorcow. Przesledzenie tych wszystkich elementow

% Dalej: KKCz.
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Stanowi podstawe do podjecia decyzji o potencjalnym pozyskiwaniu krwi bgdz jej
Sktadnikéw z innych miejsc. Nie zawsze brak krwi w obrebie danej grupy wymaga
podjecia dziatah zmierzajacych do jej pozyskania poniewaz RCKIK moze
dysponowac nadmiarem krwi lub jej sktadnika w grupie zastepczej. (...) W celu
zabezpieczenia pacjentow w krew i jej skfadniki z rownoczesnym przeciwdziataniem
niszczenia krwi z powodu braku zapotrzebowania na dang grupe, nalezy racjonalnie
ocenic¢ sytuacje pozyskiwania krwi i jej sktadnikow.

(dowdod: akta kontroli str. 126)

W posiadanym przez RCKIiK systemie komputerowym do zarzadzania poborem
krwi30, mozliwe bylo sprawdzenie aktualnych stanéw magazynowych sktadnikéw
krwi w podziale na grupy ABO i RhD oraz krwi pobranej od dawcow, oczekujgcej na
kwalifikacje. Nie byto natomiast mozliwe odtworzenie wielkosci stanow
magazynowych poszczegdlnych sktadnikow krwi z okresow wczesniejszych.
(dowdod: akta kontroli str. 130-131)

Zgodnie z danymi o stanie zapasow KKCz, przekazywanymi przez RCKiK w dni
robocze do NCK, nizszy od ustalonego przez RCKIK poziom zapaséw KKCz co
najmniej dla jednej grupy w ukfadzie ABO i RhD wystapit w 2012 r. w 57 dniach
(22,8%), natomiast w | potroczu 2013 r. w 45 dniach (36,6%). Najczesciej nizsze od
ustalonych stany magazynowe wystepowaty w 2012 r. w sierpniu i listopadzie oraz
w 2013 r. w styczniu i lutym. Nie wystapit w ww. okresie catkowity brak KKCz dla
ktérekolwiek z grup krwi. Stan zapaséw osocza w kontrolowanym przez NIK okresie
wahat sie od 25 926 jednostek (w tym osocze po karencji 8 608 jednostek) w dniu
19 grudnia 2012 r. do 42 749 jednostek (w tym po karencji 9 643) w dniu 12 stycznia
2012r. Od maja 2013 r. zgodnie z wytycznymi NCK w raportach wskazywano
rowniez stan osocza do uzytku klinicznego, stanowito ono w okresie od maja do
czerwca 2013 r. od 27,2% do 30,2% zapasow osocza.

(dowdod: akta kontroli str. 446-463)

Petnigca obowigzki kierownika DP w sprawie dziatan podejmowanych w przypadku
niskich stanéw magazynowych krwi i jej skfadnikow wyjasnita, ze informuje o tym
ustnie inspektora ds. promocji krwiodawstwa oraz lekarza odpowiedzialnego
w RCKiK za pobdr krwi, a w razie jego nieobecno$ci zastepce Dyrektora RCKIK
ds. medycznych oraz pracownikow rejestracji. Pracownicy rejestracji sq informowani
poniewaz majg bezposredni kontakt z dawcami i mogq zacheci¢ dawce do oddania
sktadnika krwi potrzebnego w danym dniu oraz biorg udziat w wysytaniu sms-6w do
dawcdw posiadajacych grupe krwi, ktdra jest aktualnie potrzebna. Jezeli stan jest
niewystarczajacy dla zabezpieczenia pacjentow, w porozumieniu z Dyrektorem
RCKiK podejmuje dziatania w celu zakupu okreslonego sktadnika w innym RCKIK,
ograniczane sg rowniez wydania krwi i jej sktadnikéw do bankow krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 521-522)

Inspektor ds. promocji krwiodawstwa wyjasnita, ze p.o. kierownika DP jest z nig
w codziennym kontakcie i w przypadku niskich stanéw magazynowych oraz
ztozonych zapotrzebowan ustnie informowata jg o potrzebie pozyskania krwi z danej
grupy. W sprawie podejmowanych woéwczas dziatan wskazata, ze: najcze$ciej
stosowang metodg pozyskania donacji okreslonej grupy jest wysytanie sms-ow do
Honorowych Dawcéw Krwi posiadajgcych te grupe, ktorzy wyrazili zgode na
otrzymywanie takich powiadomien i udostepnili nr telefonu. W pierwszej kolejnosci
wiadomo$ci te wysytane sq do HDK3' z terenu miasta Opola i Powiatu Opolskiego,
gdyz krwiodawcy z tego terenu zgtaszajg sie najszybciej. System do wysyfania
powiadomien (IBS) sprawdza, czy dawcy okre$lonej grupy spetniajg wymogi do

30 System IBS.
31 Honorowych Dawcow Krwi.
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oddania krwi (okres od ostatniej donacji oraz dyskwalifikacja). Czasami wiadomosci
Sq kierowane do cztonkow okreSlonych klubow HDK, ktore preznie dziatajg
i krwiodawcy z tych klubow chetnie biorq udziat w takich akcjach. W przypadku
mojej nieobecnosci w pracy czynnosci te wykonujg pracownicy rejestracji dawcow.
Kolejng metoda jest informowanie pracownikéw OT o zapotrzebowaniu na okre$long
grupe krwi i wowczas pracownicy tych oddziatdw kontaktujg sie telefonicznie
z dawcami posiadajgcymi grupe krwi zgodng z zapotrzebowang. Ponadto w czasie
roku akademickiego kontaktuje sie telefonicznie z prezesami klubéw HDK
dziatajgcych przy Politechnice Opolskiej i Uniwersytecie Opolskim i informuje
0 potrzebie pozyskania krwi okreslonej grupy. Informacje o tym sq przekazywane
studentom poprzez radiowezty oraz poprzez ogtoszenia zamieszczane na stronach
interenetowych samorzgdéw studenckich. Podobne dziafania prowadze we
wspotpracy z koordynatorami akcji honorowego krwiodawstwa w szkofach Srednich.
Czasami informacje o brakach krwi przekazywane sq za poSrednictwem lokalnych
mediow, zazwyczaj TVP Opole, Radia Opole, Radia Plus, Nowej Trybuny Opolskiej
oraz poprzez portale internetowe np. 24opole.pl. Niekiedy rowniez prosze
0 przekazanie informacji w ww. zakresie przez proboszczow parafii, przy ktorych
dziatajg kluby HDK.

(dowdod: akta kontroli str. 133)

W latach 2012-2013 (I potrocze), ze wzgledu na niski poziom zapaséw, RCKIK
ograniczyto ilo§¢ wydanych jednostek KKCz, w stosunku do zapotrzebowan
ztozonych telefonicznie przez podmioty lecznicze w 130 przypadkach (56 w 2012r. ,
ti. 1,1% zamowien i74 w | potroczu 2013r. - 2,9%). W przypadkach tych
zapotrzebowania ogétem na 1397 jednostek KKCz ograniczono o 657 jednostek,
ti.0 47%, z tego 0 320 w2012r. i 0 337 w | pétroczu 2013 r. Ograniczenia te
stanowity ogdtem 1,5% KKCz wydanego do lecznictwa w ww. okresie. W § 2 ust. 2
uméw sprzedazy krwi i jej sktadnikow zawartych z podmiotami leczniczymi
wskazano, ze w przypadku gdy RCKIK nie bedzie dysponowat bezpieczng rezerwg
krwi i jej sktadnikow, zastrzega sobie prawo dostarczenia przedmiotu umowy w iloSci
mniejszej, niz wynika to z zaméwienia ztozonego przez kupujacego. Nie stwierdzono
przypadkdéw ograniczania wydan osocza. Z pobranych donacji do lecznictwa
wydanych zostato zgodnie z zapotrzebowaniami podmiotéw leczniczych w 2012 r.
27% jednostek pozyskanego osocza, a w | potroczu 2013 r. — 25%. Pozostate
osocze stanowito nadwyzke, z ktdrej czeS¢ sprzedawano do produkcji lekow, co
opisano w pkt 1.9 niniejszego wystapienia.

(dowod: akta kontroli str. 213, 218, 228, 234, 566-569, 570-573, 1235, 1358)

Petnigca obowigzki Kierownika DP wyjasnita, ze ograniczane sq wydania krwi i jej
Sktadnikébw do bankdw krwi, po to aby RCKIK dysponowato sktadnikami dla
pacjentow z terenu wojewodztwa na zamowienia indywidualne skfadane przez
podmioty lecznicze oraz na zamdwienia ,na ratunek”. Ograniczenia wydania
okre$lonego skfadnika do podmiotu leczniczego, najczeSciej banku krwi w tym
podmiocie sg uzgadniane przeze mnie lub pracownikow Pracowni Ekspedycji
telefonicznie przed ztozeniem pisemnego zamdwienia. W tych sytuacjach moZliwe
Jjest zastosowanie sktadnika zamiennego np. zamiast KKCz UKKCz po uzyskaniu
akceptacji placowki zamawiajgcej.

(dowdod: akta kontroli str. 521-522)

Wedtug informacji uzyskanych na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli*2, od 10 podmiotéw leczniczych
zaopatrywanych przez RCKIK (41,6%), zapotrzebowania na krew i jej sktadniki byty
realizowane przez RCKiK w terminach zgodnych z oczekiwaniami tych podmiotow.

2Dz.U.z2012r., poz.82 ze zm.
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Siedem podmiotow stwierdzito, ze okresowe ograniczenia wydan skfadnikow krwi
nie wptywaty na organizacje leczenia pacjentéw, w szczegdlnosci dotyczacq zmiany
termindw zaplanowanych zabiegdw, czy przedtuzenia pobytu pacjentéw w szpitalu.
Trzy podmioty wskazaty, ze ww. ograniczenia wptywaty sporadycznie i w niewielkim
stopniu na mozliwo$¢ przeprowadzenia zabiegéw planowych, jednak nie miato to
wptywu na stan zdrowia pacjentéw. Podmioty, w ktérych wystapity przypadki
ograniczenia wydan krwi potwierdzity, ze pracownicy RCKIK ustalali w tych
przypadkach kazdorazowo wielkos§¢ mozliwego do zrealizowania zamdwienia,
ponadto poinformowaly, ze nie wystapity przypadki nieotrzymania niezbednej do
leczenia pacjentow krwi i jej skftadnikbw na podstawie zapotrzebowan
indywidualnych i na hasto ,ratunek”. Dwa z ww. podmiotéw zakupywaty krew i jej
sktadniki rowniez z RCKiK w Raciborzu, wskazujac jako przyczyne mniejszg
odlegto$¢ podmiotu leczniczego od tego Centrum oraz mozliwo$¢ zakupu w sytuacii
okresowych niedoborow sktadnikéw krwi w RCKiK w Opolu. Lacznie podmioty te
zakupity poza RCKIK 1 321 jednostek sktadnikdw krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1588-1632)

W miesigcach objetych kontrolg NIK (sierpien i listopad 2012 r. oraz styczen i luty
2013r.), w ktorych najczesciej wystepowaty przypadki nizszych od stanow
minimalnych ustalonych przez RCKiK zapasy KKCz, RCKiK podejmowato dziatania
w celu pozyskania krwi, w szczegdlnosci od dawcow posiadajacych grupy krwi, dla
ktérych stan zapasow byt najnizszy. W tych miesigcach wystano do dawcow krwi
ogbtem 7 671 sms-O6w z informacjg o braku krwi i prosbg o jej oddanie. Ponadto
intensyfikowano wspotprace z Klubami Honorowych Dawcéw Krwi, podejmowano
wspoétprace ze stowarzyszeniami i fundacjami, a takze innymi podmiotami, ktére
wydawaty swoim klientom ulotki promujace honorowe krwiodawstwo, mediami, ktére
emitowaty i publikowaty materiaty dotyczace krwiodawstwa oraz zapraszaty do
oddania krwi w RCKiK. Organizowano takze dodatkowe ekipy wyjazdowe i akcje
poboru krwi  m.in. w Zakonie Franciszkanéw, podczas gali boksu
miedzynarodowego, na opolskich uczelniach wyzszych oraz podczas Walentynek.
(dowdd: akta kontroli str. 446-463, 574-579, 931-940)

Ustalono, ze w dniu kontroli NIK — 30 lipca 2013 r. system wysyfania powiadomien
za posrednictwem sms-Ow dziatat prawidtowo, a w okresie od 29 do 30 lipca 2013 r.
za jego posrednictwem przestano do dawcdw krwi 204 sms-y z informacjg o brakach
krwi i z prosbg o jej oddanie.

(dowod: akta kontroli str. 941, 942-944)

W celu zabezpieczenia podmiotow leczniczych w skfadniki krwi, RCKiK w Opolu
zakupywato je w centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa z oSciennych wojewodztw
(RCKIK Katowice, Racibdrz, Wroctaw). W 2012 r. ztozono do tych podmiotow 81
zamowien i zakupiono 606 jednostek skfadnikow krwi, a w | pdtroczu 2013r.
odpowiednio 67 zamdwien i zakupiono 283 jednostki. W kontrolowanym przez NIK
okresie RCKiK zakupito w innych jednostkach ogdtem 889 jednostek krwi i jej
sktadnikow, natomiast sprzedato poza teren wojewoddztwa 359 jednostek, z tego
w 2012r. 269 i w | pdtroczu 2013 . 90.
W wyniku analizy zlozonych zapotrzebowan na zakup KKCz i wielkosci stanow
magazynowych tego sktadnika stwierdzono, Ze zlecenia zakupu sktadane byty
w okresach niskich stanéw magazynowych poza czterema przypadkamis?, gdy stan
magazynowy zakupywanych skfadnikow znacznie przewyzszat ustalone dla nich
wartosci minimalne.

(dowdd: akta kontroli str. 119-123, 434-438, 911-917)

3323 marca 2012, 17 i 18 sierpnia 2012 oraz 21 maja 2013 r.
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Opis stanu
faktycznego

Petnigca obowigzki Kierownika DP wyjasnita, ze w wymienionych przypadkach krew
zakupiono ze wzgledu na brak w RCKIK krwi o okreslonym fenotypie w zwigzku
z zapotrzebowaniami podmiotéw leczniczych. Ponadto w sprawie zakupu UKKCz
INUKKCz wyjasnita, Ze nastepowato to w celu zrealizowania zfozonych
zapotrzebowan przez podmioty lecznicze na te skfadniki w szczegdlnoSci w zwigzku
Z konieczno$cig zabezpieczenia ,Swiezej” krwi dla dzieci. Informacje o doborze krwi
wg fenotypu zamieszczono m.in. na dokumentach dostawy krwi.

(dowdod: akta kontroli str. 918)

RCKIK rzetelnie realizowato obowigzki sprawozdawcze w zakresie posiadanych
zapasow sktadnikéw krwi. Zgodnie z obowigzkiem okreslonym przez NCK, RCKiK
byto zobowigzane do przekazywania w dni robocze do NCK raportéw dotyczacych
zapasow KKCz (ilosci przeznaczonej do uzytku klinicznego wedtug grupy krwi
w uktadzie ABO i czynnika RhD) oraz osocza | ]34 Raporty
sporzadzane byly na podstawie danych o stanie zapaséw zawartych w systemie
IBS. System ten nie umozliwiat automatycznego generowania raportu, dane byly
przenoszone do zestawienia przez pracownikdw DP. W wyniku kontroli
terminowosci przekazywania raportow obejmujgcej luty i sierpien 2012r. oraz
styczen i czerwiec 2013 r. (dobdr celowy) stwierdzono, ze RCKIK przekazato
wszystkie wymagane w tym okresie raporty (87). NCK przekazywato do RCKiK dane
zbiorcze dotyczace zapaséw we wszystkich jednostkach publicznej stuzby krwi na
dany dzien. Na podstawie tych danych RCKIK posiadato wiedze, ktore jednostki
dysponujg takimi iloSciami poszczegdlnych sktadnikow krwi, ktére umozliwiajq ich
ewentualne pozyskanie przez RCKiK w sytuacji niedoboru danego sktadnika krwi
w stosunku do ztozonych zapotrzebowan.

(dowdd: akta kontroli str. 114-124, 521-522, 523-527, 528-530, 1576-1578)

1.5. W latach 2010-2013 (I pdirocze) w siedzibie RCKIK, OT oraz podczas ekip
pobrano od dawcow ogotem 105143 donacje krwi i jej skfadnikow, ztego
w kolejnych latach ww. okresu: 29651, 30871, 29964 i14657. Z pobranych
donacji wytworzono ogotem 101 958 jednostek KKCz, w ww. latach odpowiednio:
28 366, 30 018, 29 206 oraz 14 368. Wskaznik donacji w wojewddztwie opolskim na
tysigc mieszkancow w latach 2010-2012 wynosit odpowiednio: 29,15; 30,45 i 29,66,
natomiast wskaznik KKCz wydanych do lecznictwa: 26,86; 29,49 i 28,90. Sredni
koszt pozyskania jednej donacji®® w tych latach wynidst: 339,25 zt; 338,97 zt
I 364,42 zt, natomiast wskaznik donacji na jednego pracownika zatrudnionego
w RCKiK przy pobieraniu, przetwarzaniu, wydawaniu i transporcie krwi3¢ wynosit:
386,3 w2010 r.; 400,8 w 2011 r. oraz 381,2 w 2012 r. Najwiekszg liczbe dotacji oraz
najwyzsze wartosci ww. wskaznikéw przy jednoczesnie najnizszym koszcie jedne;
donaciji osiggnieto w 2011 .

(dowdd: akta kontroli str. 132, 548)

Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKiK wzrost $redniego kosztu pozyskania jednej
donacji w 2012 r. wynikat przede wszystkim ze zwigkszenia kosztéw sktadek ZUS,
zwigkszenia kosztow badan w kierunku USR spowodowane zmiang metodyki ich
wykonywania z manualnej na automatyczng oraz rozpoczeciem eksploatacii
mobilnego punktu poboru krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1647)

3 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2014 r. poz. 782), NIK wytaczyta jawnos¢ informacji w
zakresie czesci danych objetych sprawozdaniem.

3% Wszystkie koszty zwigzane z pobraniem i przetworzeniem krwi oraz jej sktadnikow facznie narzutem kosztéw ogoinych
zarzadu.

3% Personel medyczny, dyrektor ds. medycznych, pracownik odpowiedzialny za organizacje akcji zewnetrznego poboru krwi
oraz kierowcy, bez zatrudnionych na podstawie umoéw cywilnoprawnych.
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Na podstawie analizy liczby donacji w poszczegoinych miesigcach 2012 r. i os
stycznia do lipca 2013 r. oraz liczby jednostek sktadnikow krwi wydawanych w tym
czasie do lecznictwa stwierdzono, ze najmniejsza liczba donacji uzyskiwana byta w
okresach od czerwca do sierpnia, a jednocze$nie w lipcu podmioty lecznicze
zakupywaty najwigkszg liczbe jednostek KKCz i FFP.

(dowdd: akta kontroli str. 1236-1237, 1273-1274)

W latach 2010-2013 (I pdtrocze) 54,5% donacji krwi petnej i jej sktadnikow
pobranych zostato w OT, 23,6% w siedzibie RCKIiK, a 21,9 % podczas ekip.
Sukcesywnie zmniejszata si¢ liczba donacji pobieranych w siedzibie RCKiK z 7 572
w 2010 r. do 6 514 w 2012 r. (0 14%). Najwigcej donacji w OT (17 007) pobranych
zostato w 2011 r., natomiast podczas ekip w 2010r. (6 733). Sposrod donacii
pobranych w latach 2010-2013 (I potrocze) 98,6% stanowity donacje krwi petnej,
0,8% osocza i 0,6% trombafereza. Liczba donacji krwi petnej do autotransfuzji
wynosita w ww. okresie ogdtem 640, co stanowito 0,6% donacji. RCKiK posiadato
nadwyzki osocza i sukcesywnie ograniczato jego pobieranie metodq aferezy, liczba
donacji osocza pobranych tg metodg wynosita w latach 2010-2013 (I pétrocze)
odpowiednio: 403, 209, 158 i 57. Liczba zorganizowanych ekip wyjazdowych byta
zblizona w latach 2010-2012 i wynosita odpowiednio 278, 273 i 283. W | pdtroczu
2013 r. zorganizowano 138 ekip wyjazdowych.

(dowdd: akta kontroli str. 1040, 1237)

Sposrod 50 ankietowanych krwiodawcow, 26 uzasadniato wybdr miejsca oddawania
krwi. Najczesciej wskazywali oni bliskg odlegto$¢ lub dogodng lokalizacje punktu
poboru krwi (62%).

(dowdd: akta kontroli str. 1680-1682)

Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKIK, pobér krwi w OT i podczas ekip nie miat
wptywu na jakoS¢ pobieranej krwi i jej sktadnikow, w szczegoinosci w zakresie
mozliwosci jej wykorzystania do uzyskania FFP i koncentratu krwinek ptytkowych37,
poniewaz sposob poboru krwi petnej na ekipach wyjazdowych oraz w OT jest
identyczny jak w siedzibie RCKiK i opisany w stosownych standardowych
procedurach operacyjnych3é, obowigzujacych na terenie objetych dziatalno$cig
RCKIK. (...) Podczas produkcji FFP Scisle przestrzegane sa kryteria kwalifikacyjne,
w tym kryterium czasu (do 8 godzin dla FFP uzyskanego z krwi petnej) od momentu
poboru krwi do momentu zakonczenia procesu zamrazania 0socza, ktore pozwalajg
na zakwalifikowanie osocza uzyskanego z krwi petnej jako FFP na potrzeby
lecznicze. Pozostate osocze, zamrozone do 24 godzin od pobrania, kwalifikowane
jest jako osocze do frakcjonowania, zgodnie z Medycznymi zasadami pobierania
krwi, Farmakopeg Polskg IX Osocze ludzkie do frakcjonowania 07/2008:0853,
Wymaganiami jakosciowymi dotyczgcymi osocza z krwi petnej - zatgcznik do umowy
z podmiotem zakupujacym osocze. Warunki temperaturowe transportu krwi byty i sg
monitorowane oraz spetniajg wymagania ustalone w Medycznych zasadach
pobierania krwi, dla transportu krwi i produkcji jej sktadnikéw, w tym KKP i FFP.
Proces transportu podlegat i podlega okresowej walidacji, spetniajac zatozenia ww.
publikaci. (dowdd: akta kontroli str. 905-907)

RCKiK prowadzito pobdr krwi ze wskazaniem osoby, na rzecz ktérej dawcy oddajg
krew. Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKIK inicjatorem takich akcji byta najczescie;
rodzina, znajomi, wspotpracownicy, zaktady pracy, stowarzyszenia, lekarze leczacy
pacjentéw na oddziale lub kluby Honorowych Dawcéw Krwi, a wynikato to m.in.
z checi psychicznego wsparcia rodziny lub chorego poprzez gest oddania krwi,
stanowito reakcie na rozwoj honorowego krwiodawstwa, apele dotyczace

37 Dalej: KKP.
3 Dalej: SOP.
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mniejszych zapasdw krwi w bankach krwi, itp. Krew pobrana w takich przypadkach
jest przekazywana podmiotom leczniczym na ogolnych zasadach ekspedycii
stosowanych w RCKIiK. Wedtug sprawozdania z dziatalnosci RCKIiK za 2012r.,
liczba dawcow, ktorzy chociaz raz w tym roku oddali krew dla konkretnego biorcy
wyniosta 1 017.

(dowdod: akta kontroli str. 636, 1548)

1.6. Zgodnie z pismem Dyrektora NCK z dnia 8 lutego 2012 r., RCKiK zobowigzane
bylo do przekazywania NCK miesiecznych danych dotyczacych donacji krwi
wydanej do lecznictwa. Wedtug ww. informaciji liczba donacji krwi i jej sktadnikow
wydana do lecznictwa w 2012 r. wyniosta 26 943, aw | pétroczu 2013 r. 14 207.
W 2012 r. z donacji tych do lecznictwa wydano 38 904,65 jednostek i preparatow
sktadnikow krwi, z tego 29 795,3 jednostki KKCz (w tym UKKCz i NKKCz), 8 015,35
jednostek FFP oraz 1094 preparatdbw KKP, a w | pétroczu 2013 r. 18 610,74
jednostek i preparatow, z tego 14 459,44 KKCz, 3 662,3 FFP i 489 preparatow KKP.

(dowod: akta kontroli str. 110-113, 132, 1237, 1512-1513, 1544, 1576-1577)

1.7 W latach 2010-2013 (I pdtrocze) liczba donacji KPK nie poddanych dalszemu
przetworzeniu oraz zdyskwalifikowanych jednostek sktadnikow krwi wyniosta
w RCKiK odpowiednio: 2 859, 2 891, 2 206 i 1 211. Zmniejszyt sie rowniez w latach
2010-2012 udziat procentowy zdyskwalifikowanych i zutylizowanych donacji KPK
oraz sktadnikow krwi z 4,86% do 3,67 %, natomiast wzrost on do 4,12% w | pétroczu
2013 r. Obnizeniu ulegat takze koszt ich utylizacji, ktory wynidst 516,8 tys. zt
w 2010 r. 476,6 tys. ztw 2011 r. i 379,3 tys. zt w 2012 .

Sposrod zdyskwalifikowanych jednostek krwi i jej sktadnikéw w latach 2010-2013
(I potrocze):

- 59,83% stanowito osocze, a najczestszymi przyczynami jego dyskwalifikacji byty
uszkodzenia mechaniczne  pojemnikow  (27,9%  dyskwalifikacji  osocza),
dyskwalifikacja lekarska w czasie i po donacji (20,4%) oraz negatywny wynik kontroli
wizualnej (19,8%);

- 28,51% stanowit KKCz, a najczestszymi przyczynami jego dyskwalifikacji byto
przeterminowanie (35%), dyskwalifikacja lekarska w czasie i po donacji (23,6%)
oraz wyniki testow wirusologicznych (15,8%);

- 8,88% stanowita KPK, a najczestszymi powodami jej dyskwalifikacji byta
nieprawidtowa objeto$¢ (73,5%), uszkodzenia mechaniczne (13,3%) oraz
negatywny wynik kontroli wizualnej 9,6%;

- 2,78% stanowit KKP, a najczestszymi przyczynami jego dyskwalifikacji byto
przeterminowanie (62%), uszkodzenia mechaniczne (14,9%) oraz negatywny wynik
kontroli wizualnej (8,6%).

W ww. okresie zmniejszat sie udziat procentowy dyskwalifikacji krwi i jej sktadnikéw
ze wzgledu na wyniki testow wirusowych i kitowych, natomiast wzrastat z powodu
uszkodzen mechanicznych i ze wzgledu na wyniki procedury trace back oraz
z przyczyn serologicznych®. W pobranych od dawcéw w latach 2012-2013
(I potrocze) 44 621 donacjach, donacje zwynikiem powtarzalnie rekatywnym
w tedcie przegladowym4, stanowity 0,4%, z tego potwierdzone jako dodatnie
w testach potwierdzenia 0,12%.

W przypadku pozostatych przyczyn takich jak: samodyskwalifikacja dawcy,
negatywny wynik kontroli wizualnej, czy dyskwalifikacja lekarska w czasie i po
donacji udziat procentowy sktadnikéw krwi zdyskwalifikowanych z ww. powodéw
ulegat wahaniom w poszczegéinych latach. Pracownicy DZJ poddawali analizie
przyczyny kasacji m.in. podczas sporzadzania miesiecznych protokotéw kasacji krwi

3% Za wyjatkiem | potrocza 2013 r., gdy dla obu wymienionych przyczyn nastapit nieznaczny spadek udzialu procentowego
dyskwalifikacji.
40 HBsAg, p/c anty HIV, p/c anty-HCV, p/c w kierunku wykrycia zakazenia kita.
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i jej sktadnikow oraz od 29 czerwca 2009 r. analizowano tendencje dtugofalowe
przyczyn zniszczen.

(dowod: akta kontroli str. 1328-1331, 1403-1407, 1426-1427, 1428-1434, 1436,
1675-1679)

W latach 2010-2012 sukcesywnie ulegat poprawie wskaznik zarzadzania
zapasami4!, ktéry wynosit odpowiednio: 1,1%; 0,8% oraz 0,3%, natomiast wskaznik
ten ulegt pogorszeniu w | potroczu 2013r. i wyniost 0,7%. Z powodu
przeterminowania zdyskwalifikowano w RCKiK 480 jednostek sktadnikéw krwi
w 2010r. (16,8% dyskwalifikacji), 353 jednostki w 2011 r. (12,2%), 138 jednostek
w 2012 r. (6,25%) oraz 137 jednostek w | potroczu 2013 r. (11,3%).

(dowdd: akta kontroli str. 1403-1407, 1436,1543)

W powyzszym zakresie Najwyzsza |zba Kontroli zauwaza, ze od 2012 r. najczestszg
przyczyng dyskwalifikacji i niszczenia sktadnikéw krwi (26,3 % zdyskwalifikowanych
sktadnikow krwi w 2012r. i 27,8% wlpotroczu 2013 r.) byly uszkodzenia
mechaniczne, w szczegolnosci dotyczyto to FFP, w przypadku ktérego, wystapit
wzrost dyskwalifikacji z tego powodu o ponad 10 punktéw procentowych w stosunku
do lat 2010-2011.

(dowad: akta kontroli str. 1403-1407)

1.8. RCKIK nie byto zobowigzane do prowadzenia ewidencji wydatkéw w uktadzie
zadaniowym. Ministerstwo Zdrowia i NCK nie okreslito wartosci miernikéw dla zadan
realizowanych przez RCKiK. Od 2012 r. RCKiK, zgodnie z obowigzkiem okreslonym
przez NCK*2, przekazywato miesieczne informacje o liczbie donacji krwi i jej
sktadnikow wydanych do lecznictwa (KKCz z krwi petnej, KKCz z aferezy, FFP
z aferezy, KKP z aferezy, Koncentratu granulocytarnego z aferezy (KG) oraz KPK).
W druku informacji przekazanym przez NCK wskazano, ze liczba donacji wydana
do lecznictwa jest miernikiem. Wedtug ww. informaciji, liczba donacji wydanych
do lecznictwa przez RCKiK w latach 2012-2013 (I potrocze) wynosita odpowiednio:
26 943 14 226. W ww. okresie do podmiotow leczniczych nie wydawano KPK.
(dowdod: akta kontroli str. 110-113, 1575-1578)

Dyrektor RCKIK zarzadzeniem nr 07/12/2011 z dnia 29 grudnia 2011 r. ustalita Plan
Strategiczny na lata 2012-2014. W Planie tym wskazano, ze majac na uwadze
troske o dobro klientéw oraz bezpieczenstwo pacjentéw RCKIK zamierza ciggle
podnosi¢ jako$¢ swiadczonych ustug i realizowac nastepujace zadania:
- utrzymywa¢ pobér donacji krwi i jej sktadnikébw na poziomie dostosowanym do
potrzeb podmiotéw leczniczych stosujacych leczenie krwig na obszarze dziatania
RCKIK;
- poszerza¢ zakres dziatann propagowania honorowego krwiodawstwa poprzez
pozyskiwanie partnerdw mogacych w sposob skuteczny wptyna¢ na zwiekszenie
liczby dawcow;
- utrzymywa¢ i doskonali¢ infrastrukture i metody pobierania, przetwarzania
i wydawania krwi i jej sktadnikow, gwarantujgcych bezpieczenstwo produktu
leczniczego.

(dowad: akta kontroli str. 1278-1279)

W ramach systemu zarzadzania jakoscia, Dyrektor RCKIK ustalita procesy
realizowane w RCKiK i osoby za nie odpowiedzialne. Dla procesow ustalone zostaty
wskazniki oraz ich oczekiwane wartosci. W kontrolowanym przez NIK okresie
Dyrektor RCKIiK zatwierdzita dla poszczegolnych proceséw cele operacyjne na

4 Wyrazony w %, liczba przeterminowanych jednostek sktadnikéw krwi w placéwce publicznej stuzby krwi podzielona przez
catkowitg liczbe jednostek sktadnikow krwi w przekazanych do obrotu (do Pracowni Ekspedycji).
42 Pismo nr NCK-WOK/356/15-Umc/MK/12 z dnia 8 lutego 2012 r., informacje miesieczne do dnia 15 kazdego miesigca.
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2012r. i 2013 r., zadania stuzace realizacji ww. celow, termin ich realizacji oraz
metody pomiaru (formy sprawozdawczosci). Osoby odpowiedzialne za realizacje
procesu przekazywaty Petnomocnikowi ds. zarzadzania jakoScig informacje
o realizacji wskaznikow procesu oraz dokonywaty oceny stanu realizacji celow
i zadan. Kontrolg objeto realizacje celéw operacyjnych i zadan ustalonych dla trzech
z 19 proceséw*3 (15,8%). Ustalone zadania stuzyty osiggnieciu wyznaczonych
celow, a ustalone metody pomiaru umozliwiaty pomiar stopnia realizacji celow lub
zadan. Sposrdd siedmiu celow ustalonych dla ww. procesow w 2012 r. zrealizowano
w petni sze$¢ (85,7%), nie zrealizowano natomiast celu dotyczacego zwigkszenia
ilosci ekip wyjazdowych o 5%. Liczba zorganizowanych ekip wyjazdowych wzrosta
0 3,7%. Kontrolg objeto réwniez osiggnigcie w 2012 r. oczekiwanych wskaznikow
dla procesu Organizacja honorowego krwiodawstwa i ekip wyjazdowych. Ustalone
warto$ci oczekiwane dotyczace liczby dawcow, ktorzy oddali krew w ciggu roku (26
tys.), liczby dawcow, ktdrzy oddali krew podczas poboru w ekipach (6 tys.), w OT
(12,5 tys.) oraz liczby ekip wyjazdowych (250), zostaty w petni zrealizowane.
Warto$ci ww. wskaznikéw wyniosty odpowiednio: 29 964 (115,2% warto$ci
oczekiwanej); 6 537 (108,9%); 16 917 (135,3%) oraz 283 (113,2%). Na 2013r.
ustalono wyzsze wskazniki dla tego procesu w odniesieniu do liczby dawcow, ktorzy
oddali krew w ciggu roku (29 tys.) oraz w OT (13 tys.), na niezmienionym poziomie
ustalono wskaznik liczby dawcow w ekipach, natomiast obnizono do 200 wskaznik
liczby ekip w ciggu roku.

(dowdd: akta kontroli str. 165-166, 605-619, 794-795, 1040)

W kontrolowanym przez NIK okresie do RCKIK nie wptyneta zadna skarga oraz
whniosek dotyczacy dziatalnosci tej jednostki.
(dowdod: akta kontroli str. 1340)

1.9. Ze wszystkimi podmiotami leczniczymi, ktére RCKIiK zaopatrywato w krew je;
sktadniki zawarte zostaty umowy. W kontrolowanym przez NIK okresie
obowigzywaty umowy zawarte 31 pazdziernika 2007 r. i 6 grudnia 2010 r.#4 oraz
umowy zawarte ze wszystkimi ww. podmiotami 28 listopada 2012r. z mocg
obowigzujacg od 1 stycznia 2013 r. Umowy zawarte zostaly na czas nieokreslony,
za wyjatkiem jednej, ktora na wniosek podmiotu leczniczego zostata zawarta na trzy
lata. W umowach okreslono warunki zaopatrywania podmiotéw leczniczych w krew
i jej sktadniki oraz rozliczen finansowych, ktore byly jednakowe dla wszystkich
podmiotow. W umowach z 2007 r. i 2010 r. RCKIiK zobowigzywato sie réwniez do
transportu zakupionej krwi i jej skfadnikéw oraz produktéw krwiopochodnych,
zobowigzania takiego nie zawarto w umowach z 2012 r. wskazujac, iz dostarczenie
przedmiotu umowy do siedziby kupujacego, mozliwe bedzie w miare dysponowania
przez RCKiK wiasnym transportem. Ponadto w umowach tych wskazano, ze
w przypadku odsprzedazy sktadnikdéw krwi zakupionych w innych RCKIK, na ktorych
zostaty dokonane dodatkowe ustugi, RCKIiK zastrzega sobie mozliwo$¢
refakturowania kosztéw zakupionych sktadnikéw krwi wg cennika optat RCKiK, od
ktorego skfadniki krwi zostaty zakupione. W zatacznikach do umow okreslono
katalog optat za krew i jej sktadniki, katalog opfat za transport oraz wysoko$¢ optaty
do kazdej ustugi na hasto ,ratunek”. W umowach obowigzujacych w latach 2012-
2013 (I podtrocze) ustalono, iz okresem rozliczeniowym dla dostawy krwi i jej
sktadnikow bedzie miesigc kalendarzowy, a faktury wystawiane bedg na ostatni
dzien okresu rozliczeniowego z terminem ptatnosci 30 dni od ich wystawienia.
W przypadku nieterminowej zaptaty naleznosci ustalono, ze RCKiK bedzie naliczato

43 Nadzor specjalistyczny nad placowkami stuzby zdrowia w zakresie gospodarki krwig i poziomem krwiolecznictwa,
Organizacja honorowego krwiodawstwa i ekip wyjazdowych oraz Kwalifikowanie kandydatow i dawcéw do oddania krwi i jej
skfadnikéw oraz pobieranie krwi i jej sktadnikow w OT.

4 Jeden podmiot.
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ustawowe odsetki za zwloke. W umowach wskazano takze, ze w przypadku gdy
RCKiK nie bedzie dysponowato bezpieczng rezerwa krwi i jej sktadnikdw, zastrzega
sobie prawo dostarczania przedmiotu umowy w ilodci mniejszej, niz okreslonej
w zamowieniu. W przypadkach tych RCKIK zobowigzat si¢ do dostawy brakujacej
ilosci krwi w mozliwie najszybszym terminie.
Ograniczenia zamdwien krwi i jej sktadnikow opisano w pkt 1.4 niniejszego
wystapienia.

(dowdod: akta kontroli str. 213-237)

Dyrektor RCKIK wyjasnita, ze nowe umowy sprzedazy krwi i jej sktadnikow zawarto
w 2012r. ze wzgledu na koniecznos¢ dokonania aktualizacji i doprecyzowania
umdéw w zakresie ich przedmiotu, transportu krwi i jej sktadnikdw (ze wzgledu na
zmiane organizacji transportu, uszczegdtowiono zapisy dotyczace mozliwo$ci
dostarczenia przedmiotu umowy do siedziby kupujacego transportem RCKIK),
zakupu krwi napromieniowanej (w umowie zawarto zapis, ze zlozenie przez
kupujacego zaméwienia na sktadnik krwi napromieniowany bedzie traktowane jako
jednoczesne ztozenie zamdwienia na transport tego skladnika w celu jego
napromieniowania, gdyz RCKiK nie ma mozliwosci napromieniowania sktadnikow
krwi we wiasnej jednostce, stad konieczno$¢ korzystania z ustug sasiednich RCKIK,
co jednocze$nie wigze sie z dodatkowymi kosztami transportu), zastrzezono
mozliwos¢ refakturowania kosztow zakupionych sktadnikow krwi wedtug cennika
centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa, w ktorym sktadniki zostaty zakupione.
(dowdd: akta kontroli str. 715)

W informacjach uzyskanych podczas kontroli NIK na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2
lit f ustawy o NIK od 10 podmiotéw leczniczych, sze$¢ z nich wskazato, ze w latach
2012-2013 (I pdirocze) nie wystepowaly problemy zwigzane z zaopatrzeniem
w krew i jej sktadniki oraz wspotpraca z RCKIK przebiegata prawidtowo, trzy
wskazaty, ze problemy z zaopatrzeniem wystepowaty sporadycznie w zwigzku
z ogolnokrajowymi brakami krwi w okresie letnim, a jeden podmiot poinformowat
0 problemach zwigzanych z szybkg dostawa krwi i jej sktadnikow w sytuaciji, gdy
transport przez RCKIK jest niemozliwy, a transport przez podmiot leczniczy jest
opdzniony ze wzgledu na brak karetki i dtuzszg droge krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1588-1632)

W mys$l art. 27 pkt 7 ustawy o publicznej stuzbie krwi, do zadarn RCKIK nalezato
zaopatrywanie wytworni farmaceutycznych w osocze krwi. W latach 2012-2013
(I potrocze), RCKIiK sprzedawato osocze dwém podmiotom  (wytworniom
farmaceutycznym), na podstawie czterech uméw zawartych ztymi podmiotami.
Umowy okreslaty m.in. ilosci sprzedawanego osocza iwymagania jakosciowe,
przebieg dostaw, a takze cene i warunki ptatno$ci.

(dowdd: akta kontroli str. 388-399, 400-421, 531-536, 537-545, 662-663, 1089-1092)

W sprawie sposobu wyboru podmiotéw, ktérym RCKIK sprzedawato osocze
okre$lenia ilosci sprzedawanego osocza oraz ustalenia jego ceny Dyrektor RCKIK
wyjasnita: Podmioty, ktorym zostato sprzedane osocze w latach 2012-2013
(I potrocze) przez RCKIK Opole (...) zostaty ostatecznie wybrane, po okresie
poprzedzajacym dziatania pozyskania odbiorcow osocza w procedurze konkursowej
(ZZP-konkurs.osocze/09), prowadzonej przez Zakifad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia. Niewyfonienie odbiorcy osocza w drodze konkursu stanowito
przyczyne konieczno$ci podejmowania dalszych dziafan. Decyzjg Ministerstwa
Zdrowia z dnia 23 czerwca 2010 roku, do zagospodarowania nadwyzek osocza
upowaznieni zostali w imieniu 21 RCKIK dyrektorzy RCKIK Katowice oraz RCKiK
Wroctaw. Powyzsza decyzja nie ograniczata dziatan Dyrektorow pozostafych
RCKIK, zmierzajacych do pozyskania kontrahenta na zakup nadwyzek osocza.
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Ostatecznie w wyniku prac zespotu dyrektorow upowaznionych do reprezentowania
RCKIK, doszto do wynegocjowania warunkéw handlowych umowy. Umowa
z frakcjonatorem zostata podpisana 3 grudnia 2010 roku w obecnosci Podsekretarza
Stanu w Ministerstwie Zdrowia oraz przedstawicieli Narodowego Centrum Krwi.
Natomiast warunki handlowe umowy z drugim podmiotem negocjowata grupa
czterech dyrektorow RCKIK Raciborz, Olsztyn, Katowice, Wroctaw. Umowa zostata
podpisana w dniu 31 sierpnia 2011 r.
Na RCKIK Opole zostat natozony obowigzek pismem z dnia 08.07.2009 r. (NCK-
885/0S/20/MK/2009) utrzymywania nieznizalnego zapasu bedgcego w karencji na
poziomie co najmniej 8 100 jednostek. tj. 2 025,00 litrow. Nadwyzki osocza, ponad
ilosci niezbedne do zabezpieczenia lecznictwa, ktore mogq by¢ wydane za opfatg do
wytworni farmaceutycznej, wynikaty z ustalonych i zatwierdzonych zasad przez
Ministerstwo Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 713)

W przywofanym w wyjasnieniach piSmie wskazano, ze nadwyzki osocza ponad
ilosci niezbedne dla zabezpieczenia potrzeb lecznictwa mogq by¢ wydawane za
optata do wytworni farmaceutycznych, pod warunkiem statego utrzymywania
niezanizalnego zapasu osocza, bedacego w karencji. W kontrolowanym przez NIK
okresie RCKIK utrzymywato zapasy osocza na poziomie okre$lonym przez Ministra
Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 446-463, 728-729)

RCKIiK przekazato do NCK informacje o liczbie jednostek i litrw osocza wydanego
do frakcjonowania z podziatem na poszczegoinych odbiorcéw w sprawozdaniu
z dziatalno$ci za 2012 r. (tabela nr 6), przekazywato réwniez do NCK raporty z iloSci
osocza wydanego za optata do podmiotdbw leczniczych i wytwomni
farmaceutycznych. W latach 2012-2013 (I pétrocze) RCKIK wydato za optatg do ww.
podmiotow ogotem 13 149 litrow osocza, z tego 11193 w 2012r. oraz 1956
w | potroczu 2013 r. Osocze wydane do wytworni farmaceutycznych stanowito
77,9%, wydawanego przez RCKiK osocza, z tego ww. latach odpowiednio: 82,1%
oraz 53,5%.

(dowad: akta kontroli str. 1344-1345)

Wedtug stanu na dzien 29 lipca 2013 r., zapasy osocza pobranego przez RCKiK
w latach 2009-2011 wynosity ogotem 10 902,43 jednostki (2696,9 1), z tego
z poszczegdlnych lat ww. okresu odpowiednio: 966,43 |, 277,19 | oraz 1 453,28 I.
Warto$¢ ww. osocza wynosita ogdtem 845 638,20 zt45, a po dokonaniu odpiséw
aktualizujgcych jego warto$¢ 684 194,89 zt, w tym osocza z 2009 r., ktore nie moze
by¢ juz przeznaczone co celow klinicznych 351510 zt, a po dokonaniu odpisu
242 593,19 zt.
Zgodnie z Medycznymi zasadami pobierania krwi (pkt 6.2.21.5), termin waznoSci
osocza do celéw Kklinicznych wynosi 3 miesigce, gdy jest przechowywane
w temperaturze od -18°C do -25°C i 36 miesiecy ponizej -25 °C. Termin pobrania
osocza zakupywanego do frakcjonowania oraz inne warunki dotyczace pobrania,
przetworzenia i przechowania osocza, okre$laty w umowach podmioty zakupujace
osocze od RCKIK.

(dowdd: akta kontroli str.388-421, 531-545, 732, 908-910, 1088, 1089-1092)

RCKIiK podejmowato dziatania w celu pozyskania nabywcy osocza z 2009 r. Wedtug
wyjasnient Dyrektora RCKiK byty one prowadzone od wrzesnia 2011 r. Dziafania
doprowadzity do podpisania umowy w dniu 13 czerwca 2012 roku miedzy firmg

45 Wg warto$ci przyjecia do magazynu.
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farmaceutyczna, a RCKiK Opole na odbiér ilosci 850 litréw osocza za [...]*50socza
pobranego w 2009 roku. Ostatecznie umowa nie zostata zrealizowana z powodu
odstgpienia odbiorcy od realizacji umowy z przyczyn lezgcych po jego stronie.
Dziatania pozyskania odbiorcy osocza z 2009r. trwajg nadal. RCKiK posiadato
umowe wskazang w wyjasnieniach Dyrektora.

(dowod: akta kontroli str. 714, 730-751)

RCKiK wyegzekwowat od ww. podmiotu okreslong w § 6 ust. 1 ww. umowy kare za
odstapienie od umowy w wysokosci 10% jej wartosci (2 677,50 USD).
(dowod: akta kontroli str. 1085-1087)

Ustalanie i pobieranie opfat za krew i jej skfadniki opisano w pkt 5 niniejszego
wystgpienia.

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

2. System zapewnienia jakosci krwi i jej skladnikoéw oraz
przestrzeganie warunkéw pobierania krwi, jej preparatyki
i kwalifikowania sktadnikéw krwi do uzycia

1.1.  Rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2005r., regulujgce m.in.
obowigzki centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa utracito moc z dniem 1
lipca 2011 r., aregulujagce ww. kwestie kolejne rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwig w podmiotach
leczniczych wykonujgcych dziatalnoS¢ leczniczq w rodzaju stacjonarne i
cafodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze
wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami*” weszto w zycie z dniem 19
stycznia 2013 .

Dyrektor RCKIK wyjasnita, ze do czasu wejscia w zycie rozporzadzenia w sprawie

leczenia krwig z 2012r., RCKiK opierato swg dziatalno$¢ na rozporzadzeniu

w sprawie leczenia krwig z 2005 r. oraz Medycznych zasadach pobierania krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 1670)

Zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKIK posiadato
akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikow,
wydang w dniu 7 lipca 2004r. oraz zezwolenie Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego na wytwarzanie produktow leczniczych.

(dowod: akta kontroli str. 6, 7-35)

W latach 2012-2013 (I pétrocze) w RCKIK zostato przeprowadzonych 11 kontroli,
inspekcji iaudytdw zewnetrznych, z tego siedem w 2012r. i cztery w 2013 r.

46 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2014 r.poz. 782) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz.
1503 ze zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie ceny osocza.
Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsiebiorcy.
47Dz. U. 22013 r., poz. 5, dalej: rozporzadzenie w sprawie leczenia krwig z 2012 r.
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Zagadnienia dotyczace krwiodawstwa i krwiolecznictwa byty przedmiotem szeSciu
z nich iprzeprowadzone zostaty przez: Gtownego Inspektora Farmaceutycznego
i Panstwowg Inspekcje Sanitarng w Opolu4® (2012r.) oraz dwukrotnie w 2012r.
1 2013 r. przez podmiot zakupujacy osocze i audytora systemu ISO 9001. Ponadto
prowadzone byty zewnetrzne kontrole jakoSci pracy Pracowni Analiz Lekarskich,
Pracowni Diagnostyki Czynnikéw Zakaznych oraz Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej, co opisano w pkt 2.9 niniejszego wystapienia.

Ostatnia kontrola Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie® zostata
przeprowadzona w RCKIiK w dniach 5-6 pazdziernika 2011r. RCKiK zostato
ocenione pozytywnie, nie sformutowano zastrzezen z klasyfikacjg krytyczne,
natomiast sformutowano 10 zaleceh z klasyfikacjg duze, osiem zalecen innych
znaczgcych oraz dwie sugestie dotyczace innych spostrzezen z kontroli. Podczas
ww. kontroli sprawdzono réwniez i potwierdzono realizacje zalecen z poprzedniej
kontroli, przeprowadzonej w dniu 3 marca 2010 r. RCKiK poinformowato Instytut
0 sposobie realizacji otrzymanych zalecen, podjetych i planowanych dziataniach
oraz przyczynach niepodjecia dziatan. Instytut nie wnidst uwag do udzielonej
odpowiedzi.
Wyniki pozostatych kontroli, inspekcji i audytow byly réwniez pozytywne,
a w przypadkach stwierdzonych uchybien i nieprawidtowo$ci, RCKiK podejmowato
dziatania w celu ich usunigcia w trakcie prowadzonych kontroli lub niezwtocznie po
ich zakoriczeniu.

(dowdd: akta kontroli str. 36, 37-49, 50-51, 59-63, 64-78, 79-101, 238-246)

2.2. W wyniku ogledzin pomieszczen RCKIK przy ul. Ko$nego 55 w Opolu,
przeprowadzonych w dniu 23 lipca 2013 r. stwierdzono, ze pomieszczenia te
spetniajg wymagania okreslone w § 14 ust. 1, § 25 ust.1,§29 ust. 1i2,§31i§ 36
ust 1 rozporzadzenia w sprawie wymagan dla pomieszczen podmiotu wykonujgcego
dziatalnoS¢ leczniczg oraz zatgcznika nr 4 do tego zarzadzenia, za wyjatkiem
pomieszczen higieniczno-sanitarnych dla dawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 786-792)

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

Pomieszczenia higieniczno-sanitarne przeznaczone dla dawcoéw krwi nie byly
dostepne dla oséb niepetnosprawnych, w tym poruszajacych sie na wézkach
inwalidzkich, w szczegdlnosci brak byto uchwytow przy umywalkach i we, a uktad
pomieszczen oraz szeroko$¢ drzwi nie umozliwiaty wjazdu wézkiem inwalidzkim.
Stanowito to naruszenie wymagan okreslonych dla centrow krwiodawstwa
| krwiolecznictwa, okreslonych w czesci lll Dziat pobierania pkt 2 ppkt 2 zatgcznika
nrd4 do rozporzadzenia w Sprawie wymagan dla pomieszczeh podmiotu
wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg. W my$l art. 22 ust. 1 i 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢
leczniczg winny odpowiada¢ wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywane;
dziatalnosci leczniczej oraz zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych,
dotyczacych w szczegélnosci warunkdw ogdlnoprzestrzennych, sanitarnych
i instalacyjnych.

Pomimo niespetnienia ww. wymagan w zakresie dostosowania pomieszczen
higieniczno-sanitarnych przeznaczonych dla dawcow, dla osob niepetnosprawnych,
nie przedstawiono do 31 grudnia 2012 r. organowi prowadzacemu rejestr podmiotow
leczniczych  (Wojewodzie Opolskiemu), wymaganego przepisami art. 207

48 Kontrola przeprowadzona na wniosek RCKIK dotyczyta wydania opinii w sprawie uzytkowania mobilnej stacji do poboru krwi
(ambulans) nie stwierdzono nieprawidtowosci.
49 Dalej: Instytut.
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ust. 2 ustawy o dziafalnosci leczniczej, programu dostosowania do wymagan,
o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 tej ustawy, zaopiniowanego przez wtasciwy organ
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

(dowdd: akta kontroli str. 786-792)

Wprawdzie kontrola stanu sanitarno-technicznego pomieszczen, zapobiegania
szerzeniu sie zakazen, przestrzegania zasad w zakresie dezynfekcji oraz
postepowania z odpadami i bielizng, przeprowadzona w RCKIK w dniu 9 lipca
2013r. z upowaznienia Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Opolu nie stwierdzita nieprawidtowosci, jednak wedtug informacji uzyskanej na
podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK od Dyrektora Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu, obejmowata ona jedynie biezace
sprawdzenie stanu sanitarno-technicznego pomieszczen, a RCKiK w 2006 r. ztozyto
do ww. Stacji program dostosowawczy obiektu.

(dowdd: akta kontroli str. 620-623, 624-625, 944)

Dyrektor RCKiK wyjasnita, ze 28 czerwca 2007 r. przediozono program
dostosowawczy wraz z pozytywng opinig Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Opolu do 6wczesnego organu rejestrowego tj. Ministra Zdrowia.
Do dnia 31 grudnia 2012 r., po uwzglednieniu zmian w przepisach prawa w zakresie
wymagan jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza, RCKIK w Opolu zrealizowato w wiekszo$ci program
dostosowawczy, jednak ze wzgledu na zaangazowanie w inne prace na terenie
RCKiK, nie dostosowano pomieszczen sanitarno-higienicznych dla potrzeb oséb
niepetnosprawnych. W trakcie kontroli NIK, RCKiK podjeto dziatania w celu
dostosowania ww. pomieszczen do wymogéw zawartych w rozporzadzeniu
w sprawie wymagan dla pomieszczenn podmiotu wykonujgcego dziafalno$c¢
leczniczg. W dniu 28 sierpnia 2013 r. wszczeto postepowanie o udzielenie
zamowienia i skierowano do szesciu podmiotow zaproszenie do ztozenia ofert.
Zapytanie ofertowe uniewazniono w dniu 9 wrzesnia 2013 r. z powodu nieztozenia
zadnej oferty. Kolejne zaproszenie do ztozenia ofert cenowych skierowano do
siedmiu podmiotéw w dniu 11 wrze$nia 2013 r., z ktdrych jeden zlozyt oferte w dniu
17 wrzesnia 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1240, 1664-1668)

2.3. W RCKIK utworzono, wdrozono i realizowano system zarzadzania jako$cig3°
i zapewnienia jako$ci, co odpowiadato wymogom okreslonym w pkt 1.2 Medycznych
zasad pobierania krwi. Kontrolowana jednostka posiadata Certyfikat ISO 9001:2008
nr rejestracyjny 000711122 w zakresie kwalifikacji dawcow i prowadzenia rejestru
dawcdw krwi, pobierania krwi i jej sktadnikow i wykonywania zabiegbéw z tym
zwigzanych, wytwarzania produktow leczniczych z krwi i jej sktadnikow,
wykonywania badan diagnostycznych, zaopatrywania podmiotdw leczniczych
w krew i jej sktadniki oraz wytwérni farmaceutycznych w osocze krwi, udzielania
konsultacji w zakresie krwiolecznictwa oraz sprawowania nadzoru specjalistycznego
w dziedzinie krwiodawstwa i krwiolecznictwa. System zarzadzania jako$cig byt
poddawany audytom, co opisano w pkt 2.1 niniejszego wystgpienia. RCKIiK
posiadato Ksiege Jakosci, o ktorej mowa w pkt 1.4.8.1 i 1.4.8.2 Medycznych zasad
pobierania krwi, opisujacq system zarzadzania jako$cig i odwotujaca sie do zbiordéw
procedur i szczeg6towych instrukciji, standardowych procedur operacyjnych5! oraz
specyfikacje, instrukcje, raporty itp. stuzace zapewnieniu jakosci. RCKiK posiadato
SOP, ktére podlegaty opracowywaniu i sprawdzeniu pracownikébw RCKIK oraz
zatwierdzeniu przez  kierownika DZJ lub  upowaznionego pracownika

50 Dalej: SZJ.
51 Dalej: SOP.
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DZJ/Dyrektora/Zastepce Dyrektora RCKIK i byly na biezaco aktualizowane oraz

Procedury Zarzadzania Jakoscia.
(dowdd: akta kontroli str. 57-63, 800-803, 804-811, 812-829, 945-953, 982-996,
1093-1112, 1124-1139, 1197-1206, 1227-1234, 1409-1425)

Zgodnie z pkt. 1.2 (Zapewnienie jakoSci) zatacznika do Dyrektywy 2005/62/WE
zdnia 30 wrzeSnia 2005 wykonujacej Dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspolnotowych odnoszgcych
sie do systemu jakoSci obowigzujgcego w placowkach stuzby krwiP2, w strukturze
organizacyjnej RCKIiK utworzono Dziat Zapewnienia Jakosci®®. DZJ podlegat
bezposrednio Dyrektorowi RCKIiK, a kierownik tego Dziatu, jednoczesnie
Petnomocnik ds. Zarzadzania JakoScig nie fgczyt swoich obowigzkéw z pracq
winnym dziale RCKiK., co bylo zgodne z pkt. 1.4 i 1.4.3.1 Medycznych zasad
pobierania krwi. Do zadan DZJ nalezaly w szczegdino$ci: opracowywanie,
weryfikacja, zatwierdzanie, aktualizacja, zarzadzanie i archiwizacja SOP,
zatwierdzanie, nadzor nad zarzadzaniem i archiwizacja instrukcji pozostatych
dziatbw zwigzanych z pobieraniem, przetwarzaniem i wydawaniem krwi i jej
sktadnikow oraz badaniami wykonywanymi w RCKiK, w tym badaniami
kwalifikujagcymi dawce do oddania krwi i badaniami z zakresu immunologii
transfuzjologicznej, nadzor nad dokumentacjg zapewnienia jako$ci oraz biezacej
produkciji, przeprowadzanie audytow wewnetrznych, nadzor nad organizacjg metod
pracy, poprawnoscig pracy personelu medycznego, nadzér nad biezacymi
kontrolami urzadzen, sprzetu medycznego i odczynnikow oraz kontrolami technik
i procesow, zarzadzanie odchyleniami, niezgodno$ciami dziataniami korekcyjnymi,
korygujacymi i zapobiegawczymi, zbieranie informacji o btedach i awariach, nadzér
nad sprzetem medycznym, sprzetem kontrolno-pomiarowym, kontrolg warunkow
przechowywania i transportu krwi i jej sktadnikow, udziat w procesie kwalifikowania
krwi i jej sktadnikow do uzycia i nadzér nad nim, kontrola jakosci krwi i jej
sktadnikow, nadzor nad dyskwalifikacjg i niszczeniem krwi i jej sktadnikow,
przeprowadzanie procedury trace back, przeprowadzanie inspekcji wewnetrznych.
(dowdd: akta kontroli str. 725-727, 796-799, 894, 945-953)

W ramach SZJ i dobrych praktyk wytwarzania (GMP), w RCKiK prowadzone byty
audyty wewnetrzne (w 2012 r. - 26, na 2013 r. zaplanowano 27). Pracownicy DZJ
przeprowadzali planowe inspekcje dokumentacji biezacej (w 2012r. 20
i w | pbtroczu 2013 r. 17) oraz dorazne kontrole obejmujgce dziatalnos¢ lub wybrany
obszar dziatalnosci komérek organizacyjnych (sze$¢ w 2012r. i 11 w | pdtroczu
2013 r.). Wyniki inspekcji, @ w przypadku stwierdzonych podczas ich prowadzenia
niezgodnos$ci, zalecenia wraz z terminem ich realizacji, przekazywane byty
kierownikom komérek organizacyjnych objetych inspekcjami. DZJ monitorowat
realizacje wydanych zalecen na podstawie informacji otrzymywanych od
kierownikéw komérek organizacyjnych, ale réwniez podczas kolejnych audytow
i inspekcji. Zgodnie z obowigzkiem okreslonym w pkt. 11.1.1 Medycznych zasad
pobierania krwi, RCKIK rejestrowat zdarzenia niepozadaned* i zdarzenia bliskie
celu%s, W 2012 r. zarejestrowano jedno zdarzenie niepozadane i jedno bliskie celu,
aw | potroczu 2013 r. jedno zdarzenie niepozadane. W przypadku niezgodno$ci
i odchylen od standéw pozadanych sporzadzano karty dziatan korekcyjnych, a DZJ
prowadzit dorazne inspekcje wyjasniajace przyczyne niezgodnosci. W latach 2012-
2013 (I pétrocze) przeprowadzono ogdtem 100 dziatan korekcyjnych (w ww. latach

52Dz, Urz. UE Nr L 256/41 z 1 pazdziernika 2005 r. PL.

5 Dalej: DZJ.

% Przypadki zwigzane z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem krwi oraz jej sktadnikow, ktore
mogtyby doprowadzi¢ do $mierci lub spowodowa¢ zagrozenie dla zycia, spowodowaé uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia
pacjenta/dawcy, nastepstwem ktdrego bytaby hospitalizacja, przedtuzajaca sie hospitalizacja badz choroba.

5 Zdarzenia wykryte i usunigte przed przekazaniem do obrotu sktadnika krwi.
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odpowiednio 69 i 31). W przypadkach, gdy w wyniku analizy odchylen
i niezgodnosci wskazane byto wprowadzenie zmian w celu ich wyeliminowania
w przyszio$ci wprowadzano dziatania korygujace. W 2012 r. wprowadzono 15 takich
dziatan, a w | pdtroczu 2013 r. siedem.

(dowdd: akta kontroli str. 971-974, 979-981, 1485-1501, 1560-1562)

DZJ dokonywat analiz stwierdzonych odchyleh w podziale na ich przyczyny
| obszary wystepowania opracowujgc raport z przegladu SZJ za 2012 r. Dokonano
takze analizy podjetych dziatarn korygujacych pod katem zdarzen, ktére je
zainicjowaty oraz konieczno$ci wdrozenia nowej wersji SOP lub procesu. Wyniki
przeprowadzonych audytow, inspekcji i analizy ich wynikow a takze dziatania
korekcyjne i korygujace wykorzystywane byly do monitorowania i doskonalenia
dziatalnosci RCKIK.

(dowdd: akta kontroli str. 971-977, 975-978, 1276- 1277)
Petnomocnik ds. SZJ sporzadzita raport z przegladu SZJ, ktdry zostat
zaakceptowany przez Dyrektora RCKIK. W sprawozdaniach za 2012 r. dotaczonych
do raportu wskazano, ze system ten jest skutecznie wdrazany, realizowany
i doskonalony.

(dowdd: akta kontroli str. 954-961, 971-974, 1276-1277)

Inne dziatania dotyczace zapewnienia wymaganej jakosci krwi i jej sktadnikéw
przedstawiono w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

2.4. RCKIK posiadato personel o wyksztatceniu, kwalifikacjach i do$wiadczeniu
wymaganym dla zapewnienia prawidtowej realizacji zadan RCKIK oraz prowadzito
jego szkolenia.
W zwigzku z tym, iz Dyrektorem RCKiK nie byt lekarz, zgodnie z pkt. 1.4.3.1
Medycznych zasad pobierania krwi, Zastepcg Dyrektora ds. Medycznych byt lekarz
transfuzjolog. Osoba ta zostata wyznaczona przez Dyrektora RCKIK na podstawie
art. 14a ustawy o publicznej stuzbie krwi, jako odpowiedzialna za przestrzeganie
Medycznych zasad pobierania krwi i posiadata wyksztatcenie oraz doswiadczenie
zawodowe wymagane przepisami art. 14a ust. 2 ww. ustawy. Zgodnie z opisem
stanowiska pracy, Zastepca Dyrektora ds. Medycznych byt rowniez odpowiedzialny
za system czuwania nad bezpieczenstwem krwi, co odpowiadato wymogom pk.
11.2.2. Medycznych zasad pobierania krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 781, 894)

Kontrola wyksztatcenia i przygotowania zawodowego 38 ze 101 pracownikow
RCKiK (37,6%) wykazata, ze posiadali oni kwalifikacje wymagane od o0s6b
zatrudnionych przy pobieraniu krwi, oddzielaniu jej sktadnikow oraz wydawaniu krwi
i jej sktadnikow, okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 listopada 2004 r. w sprawie okreSlenia kwalifikacji wymaganych od 0S6b
zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby krwi*S. Kwalifikacje
takie miaty rowniez wszystkie osoby zatrudnione w kontrolowanym okresie przy
pobieraniu krwi na podstawie umow cywilnoprawnych. Wszystkie objete kontrolg
osoby posiadaty zakresy czynnoSci zgodne z zadaniami wykonywanymi na
zajmowanym stanowisku®” oraz przeszly co najmniej raz w roku szkolenie
stanowiskowe, zgodnie z pkt 1.4.3.111.4.3.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi.

W wyniku kontroli dwéch wprowadzonych w 2013 r. w RCKiK nowych metod pracys8
oraz zakupu i instalacji dwdch rodzajow nowej aparatury w 2012 r.59 stwierdzono, ze
osoby stosujgce nowe procedury oraz obstugujace nowy sprzet, zgodnie z pkt.

5% Dz. U. Nr 247, poz. 2482.

57 Zakresy czynnosci 0sob zatrudnionych na podstawie umoéw cywilnoprawnych zawarto w tych umowach.
5 Procedura Trace back oraz procedura techniki stosowane w testach serologicznych — testy probéwkowe.
5 Wiréwek do preparatyki krwi i wagomieszarki.
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1.4.3.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi, zostaty przeszkolone niezwlocznie
po ustaleniu nowej metody pracy oraz instalacji nowej aparatury. Zgodnie z pkt
1.4.3.2.5 Medycznych zasad pobierania krwi, RCKIK posiadato plany szkoler na
2012r. i 2013 r., a takze SOP okre$lajacy zasady organizacji, przeprowadzania
szkolen oraz przechowywania dokumentacji zwigzanej z odbytymi szkoleniami.
Plany szkolen okreslajgce ich temat, rodzaj, uczestnikow, czas trwania, osobe
prowadzacg, zasady egzaminowania oraz przewidywany termin realizacji podlegaty
zatwierdzeniu przez Kierownika DZJ. Szkolenia, w ktorych uczestniczyli pracownicy
RCKIK, w wigkszosci przeprowadzane byty zgodnie z ww. planami i konczyty sie
egzaminami pisemnymi lub ustnymi.

(dowdd: akta kontroli str. 752-757, 812-829, 830-886, 894-903, 967-970)

2.5. Realizujgc zadanie okre$lone w art. 27 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
RCKIiK prowadzito rejestr dawcow krwi, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 tej ustawy,
w formie elektronicznej w systemie IBS. Dostep do lokalnego rejestru dawcow krwi
wymagat podania loginu i hasta, a pracownicy RCKiK prowadzacy rejestr posiadali
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych, wymagane przepisami art. 37
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych. Rejestr
obejmowat dawcow krwi, ktorzy zgtosili sie do RCKIK, OT oraz podczas ekip. Do
rejestru wprowadzani byli réwniez dawcy krwi zdyskwalifikowani na state®! wedtug
pisemnych informacji otrzymywanych z innych centrow krwiodawstwa
i krwiolecznictwa. RCKiK nie otrzymywato takich informacji o dawcach
zdyskwalifikowanych czasowo.

Rejestr zawierat dane dawcow krwi wymagane przepisami art. 17 ust. 2 ww. ustawy
i prowadzony byt w sposdb okreSlony w § 1, § 2 ust. 1 i § 3 ust. 1,21 5
rozporzadzenia w Sprawie prowadzenia rejestru dawcow krwi. Dane zawarte
w rejestrze byty archiwizowane dwa razy w ciggu doby. RCKiK posiadat dostep do
Krajowego Rejestru Dawcdw Krwis2, prowadzonego przez IHIT i nie dokonywat
wpisow w tym rejestrze. Dane o dawcach krwi i ich donacjach zarejestrowanych
w RCKiK przenoszone byty do KRDK automatycznie raz na dobe.

(dowdd: akta kontroli str. 1000-1001, 1043-1046, 1163, 1208-1212, 1502-1503)

W mysl art. 27 pkt 2 ustawy o publicznej stuzbie krwi RCKIiK zobowigzane byto do
prowadzenia rejestru dawcdw krwi grup rzadkich. Zgodnie z § 1 rozporzadzenia
w sprawie rzadkich grup krwi, krwig rzadkiej grupy jest krew, na ktorej skfadnikach
nie wystepujg antygeny stwierdzane u wiecej niz 95 % populacji ludzkiej, z uktadow
grupowych: ABO, Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS, LW, Gerbich, P, Lewis, Lutheran,
I, Diego, Yt Xg, Scianna, Dombrock, Colton, Chido/Rodgers, Cromer, Knops,
Indian, HLA, HPA, NA, oraz brak jest antygendw Vel, Lan i Sda. W rejestrze dawcow
krwi prowadzonym przez RCKiK odnotowywane byly oznaczane u dawcow krwi
fenotypy. System IBS umozliwiat wyszukanie dawcow ze wskazanym fenotypem.
(dowod: akta kontroli str. 636, 784-785)

Zgodnie z art. 11 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, dawcom rzadkich grup krwi
i dawcom, ktorzy przed pobraniem krwi zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub
innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych, przystuguie,
oprécz uprawnien okre$lonych w art. 6-10 ww. ustawy ekwiwalent pieniezny za
krew. Rzadkie grupy krwi okreSlone zostaty w § 1 rozporzadzenia w sprawie
rzadkich grup krwi®3, a wysokoS¢ ekwiwalentu pienieznego za 1 litr pobranej krwi

60 Dz, U.z2002r. Nr 101, poz. 926 ze zm.
61 Z przyczyn zakazenia wirusami HBV, HCV, HIV i kita.
& Dalej: KRDK.

63 Krwig rzadkiej grupy jest krew, na ktdrej sktadnikach nie wystepujg antygeny
stwierdzane u wiecej niz 95 % populacji ludzkiej, z uktadéw grupowych: ABO, Rh,
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i osocza w § 3 tego rozporzadzenia, ktory wynosi odpowiednio 130 zt oraz 170 zt.
RCKiK nie poddawato dawcow w kontrolowanym okresie zabiegowi uodpornienia
lub innym zabiegom w celu uzyskania osocza lub surowic diagnostycznych i nie
pobierato krwi oraz osocza do testow.

(dowdd: akta kontroli str. 635)

Dawcy zamieszkali poza terenem wojewddztwa opolskiego, ktdrzy zgtosili sie oddaé
krew w RCKIiK, OT oraz podczas ekip byli sprawdzani w KRDK oraz poprzez
pisemne zapytanie kierowane za po$rednictwem faxu do administracyjnie
wlasciwego centrum, czy dawca nie figurue w rejestrze dawcow
zdyskwalifikowanych.
Wedtug oswiadczenia Kierownika DZJ do czasu ustalenia KRDK jako systemu
referencyjnego, RCKiK stosuje dwa sposoby sprawdzania  dawcow
zdyskwalifikowanych traktujac to jako walidacje procesu.

(dowdd: akta kontroli str. 1000-1001, 1043-1046, 1163, 1208-1212, 1502-1503)

W mys| pkt 2.3 Medycznych zasad pobierania krwi, kazda osoba zgtaszajaca sie do
centrum krwiodawstwa musi zosta¢ zarejestrowana, a cel jej wizyty odnotowany.
W wyniku sprawdzenia w KRDK trzech kandydatow na dawcow krwi, ktérzy po raz
pierwszy zgtosili sie do RCKIK w celu oddania krwi i zostali zdyskwalifikowani przed
donacjg w dniu 8 lipca 2013 r. oraz w zwigzku z tym nie mieli oznaczonej grupy krwi
stwierdzono, iz dwoje z nich nie figurowato w KRDK, natomiast trzecia osoba, ktora
zmienita nazwisko i byta zdyskwalifikowana czasowo w RCKIiK, w KRDK nadal
figurowata pod nazwiskiem panienskim i brak byto informacji o jej czasowej
dyskwalifikacji.

(dowdd: akta kontroli str. 1350-1355)

W wyniku sprawdzenia 10 przypadkéwb4 wystapienia u dawcéw reaktywnych
wynikéw badan przesiewowych ustalono, ze we wszystkich przypadkach dokonano
statej lub czasowej dyskwalifikacji dawcow, u ktorych stwierdzono ww. wyniki.
Dziewieciu z nich (90%) poinformowano o dyskwalifikacji (skreSleniu z rejestru)
ustnie, podczas odbioru przez nich wynikow badan, co byto dopuszczalne zgodnie
z § 7 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia rejestru dawcéw. Rowniez
ustnie informowano kandydatow na dawcéw i dawcow krwi o dyskwalifikacji przed
donacjg w zwigzku z niespetnieniem przez nich wymagan zdrowotnych.

(dowdd: akta kontroli str. 1012, 1537-1540)

W powyzszym zakresie Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza, ze dyskwalifikacji
(wykreslenia z rejestru) czterech z 10 objetych badaniem dawcéw (wszystkie objete
badaniem przypadki z2012r.), u ktorych wystapity reaktywne wyniki badan
dokonano w systemie IBS od 4 do 9 dni od uzyskania wynikow reaktywnych lub
pozytywnych. Przyczyng zwioki byta, wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds.
Medycznych duza iloS¢ realizowanych zadan. NIK uwzglednia jednak podjete
dziatania dotyczace wprowadzenia od 1 stycznia 2013 r. komputerowego systemu
nadzoru nad powiadamianiem dawcéw o potrzebie odbioru wynikow badan
i szybszego wprowadzania do systemu dyskwalifikacji dawcow. Dziatania te byty
skuteczne, poniewaz w pozostatych objetych badaniem szesciu przypadkach
z 2013 r., dyskwalifikacji dawcoéw w systemie dokonano w dniu otrzymania wyniku
lub w nastepnym dniu roboczym.

(dowdd: akta kontroli str. 1536, 1537-1540)

Kell, Kidd, Duffy, MNS, LW, Gerbich, P, Lewis, Lutheran, |, Diego, Yt, Xg, Scianna,
Dombrock, Colton, Chido/Rodgers, Cromer, Knops, Indian, HLA, HPA, NA, oraz

brak jest antygendw Vel, Lan i Sda
64 Szesciu 2 2013 r. i czterech z 2012 r. (dobér celowy).
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Ustalone
nieprawidtowosci

W mys| art. 17 ust. 2a ustawy o publicznej stuzbie krwi, o skresleniu dawcy
zrejestru  (dyskwalifikacji), jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi
niezwtocznie informuje IHIT, przekazujac dane dawcy (imie i nazwisko, numer
PESEL, adres zamieszkania i adres do korespondenciji, grupe krwi i numer karty
identyfikacyjnej lub legitymacji dawcy krwi oraz date skreSlenia z rejestru.
We wszystkich objetych kontrolg 12 przypadkach dyskwalifikacji dawcow, w RCKiK
brak bylo dokumentéow potwierdzajacych przekazanie ww. informacji do IHiT.
Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjaénit, ze RCKiK przekazuje do KRDK
(automatycznie poprzez system komputerowy, w ramach przesytania danych do
KRDK - przypis kontrolera), a tym samym do IHIT (ktéry prowadzi rejestr jako
zadanie okre$lone w art. 25 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie krwi — przypis
kontrolera) dane dotyczace dyskwalifikacji statej lub czasowej dawcow krwi.
Dodatkowo DZJ raz w miesigcu wysyta do IHIT informacje dotyczacq dyskwalifikacji
statej dawcow w zwigzku z dodatnimi wynikami badan wirusologicznych i badan
w kierunku kity.

(dowdd: akta kontroli str. 1012, 1536, 1537-1540)

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

1. System informatyczny oraz oprogramowanie rejestru dawcoéw  krwi
prowadzonego przez RCKIK nie umozliwiato wymaganego przepisami § 3 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie prowadzenia rejestru dawcdw, jednoznacznego
odrdznienia zmiany danych objetych ksiegq rejestrowg od danych wpisanych po raz
pierwszy do tej ksiegi, wraz z podaniem daty kazdej zmiany w cze$ci dotyczacej
imienia i nazwiska dawcy, jego danych adresowych, numeru telefonu, numeru
PESEL i daty urodzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 1000-1001)

Dyrektor RCKiK wyjasnita, ze z chwilg nowelizacji ww. rozporzadzenia (5 listopada
2010) RCKIK przystgpito do dostosowywania systemu informatycznego rejestru do
wymogow zawartych w tym rozporzadzeniu. W pierwszej kolejnosci wprowadzono
zmiany, ktore umozliwityby przesytanie danych zawartych w lokalnym rejestrze do
KRDK. Zmiany te wymagaty konwersji wszystkich posiadanych w systemie danych
do nowego formatu. Ostatecznie rejestr zostat dostosowany do wymogoéw pliku
stuzacego do wymiany danych z KRDK, ktore nie zostaty ujete w rozporzadzeniu,
ale byly niezbedne do uruchomienia exportu. (...) Aktualnie trwajq prace w lokalnym
systemie nad mozliwoscig rejestracji zmian w zakresie: imie i nazwisko, dane
adresowe, nr telefonu, PESEL, data urodzenia. Dostosowanie systemu
informatycznego w w/w zakresie rozpoczeto po zakonczeniu prac nad eksportem
danych do KRDK. Dyrektor wyjasnita tez, ze KRDK do ktérego importowane sg
dane dawcdw RCKIK Opole posiada system przystosowany do archiwizacji zmian
tj. imie i nazwisko, dane adresowe, nr telefonu, PESEL, data urodzenia i rejestruje
historie danych osobowych oraz historie adreséw dawcow z importu, a z uwagi na
to, Ze wykorzystywany jest w RCKiK w Opolu do sprawdzenia kazdego dawcy —
umoZliwia prze$ledzenie zmian wraz z datq kazdej zmiany. Dotychczasowy brak
zapisu wszystkich zmian w lokalnym systemie informatycznym nie wyklucza
mozliwoSci ustalenia zapisu wszystkich zmian, o ktérych mowa wyzej na podstawie
papierowej dokumentacji.

(dowdd: akta kontroli str. 1240-1241)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze wprawdzie KRDK posiada informacje
0 zmianach ww. danych, jednak art. 17 ustawy o publicznej stuzbie krwi naktada
obowigzek prowadzenia rejestru przez kazdq jednostke publicznej stuzby krwi,
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a obowigzki w zakresie sposobu prowadzenia rejestru dawcow krwi okreslone
w rozporzadzeniu w sprawie prowadzenia rejestru dawcow dotyczg wszystkich
rejestrow dawcow krwi prowadzonych przez jednostki publicznej stuzby krwi.
Ponadto lokalny rejestr jest nadal podstawowym rejestrem wykorzystywanym
w biezacej pracy przez RCKiK i dla zapewnienia monitorowania zmian ww. istotnych
danych dotyczacych dawcoéw dokonywanych w nim przez pracownikéw RCKIK,
winien umozliwia¢ rejestracje zmian, o ktérych mowa w § 3 ust.3 rozporzadzenia
w Sprawie prowadzenia rejestru dawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 1350, 1356-1357)

2. Jednego z dziesieciu dawcow 1200-0078466, u ktorego w testach dla donacji
nr Z51451200578700 wystapity reaktywne i potwierdzone dodatnie wyniki badan
wirusologicznych, na skutek czego zostat w dniu 8 pazdziernika 2012r.
zdyskwalifikowany (skreslony) na state z rejestru dawcdw krwi, nie poinformowano
o ww. skresleniu (dyskwalifikacji), pomimo obowigzku w ww. zakresie okreslonego
w § 7 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia rejestru dawcow Krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1537-1540)

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze ww. dawce probowano cztery razy
poinformowac o jego statej dyskwalifikacji, wysytajac listy polecone za zwrotnym
poswiadczeniem odbioru, ale si¢ nie zgtosit.

(dowdd: akta kontroli str. 1551)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze do ww. dawcy zostaty wystane jedynie
wezwania po odbiér wynikdw, o ktérych mowa w pkt 8.5 Medycznych zasad
pobierania krwi. W swojej tresci nie zawieraty one informacji okreSlonych w § 7
ust. 2 pkt 2 i 3 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia rejestru dawcow, ij. daty
skreslenia dawcy krwi z ksiegi rejestrowej oraz przyczyny skreslenia dawcy krwi
z ksiegi rejestrowe.

(dowdd: akta kontroli str. 1566, 1717-1721)

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, iz dawce probowano cztery razy
wezwa¢ po odbior wynikow badan, rowniez celem poinformowania o jego statej
dyskwalifikacji oraz o jej przyczynach. Informacje te przekazuje sie dawcy
bezposrednio, ze wzgledu na ochrong danych osobowych dotyczacych stanu
zdrowia. (dowdd: akta kontroli str. 1551)

3. W latach 2012-2013 (I pdtrocze) RCKIK nie podjeto dziatan w celu identyfikacii
dawcdw krwi rzadkich grup, o ktérych mowa w § 1 rozporzadzenia w sprawie
rzadkich grup krwi. Jakkolwiek w prowadzonym w tej jednostce rejestrze dawcow
odnotowywano ustalone fenotypy krwi, to jednak brak jednoznacznego
zdefiniowania, ktére z nich decydujg o uznaniu krwi, jako krwi rzadkiej grupy,
uniemozliwiat realizacje obowigzku okreslonego w art. 11 ust. 1 ustawy o publicznej
stuzbie krwi, polegajacego na wyptacie dawcom krwi rzadkich grup ekwiwalentu
pienieznego.
W trakcie kontroli NIK, RCKiK sporzadzito zestawienie obejmujace ilo¢ pobranej
krwi w podziale na poszczegoine fenotypy wymienione w publikacji Immunologia
krwinek czerwonych - Grupy krwi®®, jako wystepujace w uktadach grupowych
rzadziej niz u 5%. Z zestawienia tego wynikato, iz w ww. okresie, przez dawcow
z rzadkimi fenotypami oddanych zostato 1 246,75 litrow krwi i 8,442 litra 0socza®®.
(dowaod: akta kontroli str. 387, 636, 1346-1349)

8 Pod redakcjg dr Jadwigi Fabjariskiej-Mitek, OINpharma, Warszawa 2007 .

8 W przypadku jednoznacznego uznania, ze dane zawarte w tym zestawieniu, obejmuja rzadkie grupy krwi, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu w sprawie rzadkich grup krwi, faczna wysoko$¢ ekwiwalentow przystugujacych dawcom wyniostaby
163 509,24 zt.

31



Opis stanu
faktycznego

Dyrektor RCKIK wyjasnita, ze ustawa o publicznej stuzbie krwi w art. 3 ust. 1
wskazuje, ze Krwiodawstwo jest oparte na zasadzie dobrowolnego i bezptatnego
oddawania krwi. Wyjatki od tej zasady okresla ustawa. Art. 11 ust. 1 ww. ustawy
wskazuje, ze dawcom rzadkich grup i dawcom, ktorzy przed pobraniem krwi zostali
poddani zabiegom uodporniania lub innym zabiegom w celu uzyskanie osocza lub
surowic diagnostycznych, przystuguje oprocz uprawnien okreSlonych w art. 6-10
ekwiwalent pieniezny za pobrang krew i zwigzane z tym zabiegi. Przywotujac za$
art. 6 ust. 1 ww. ustawy: osobie, ktéra oddafa bezpfatnie krew i zostata
zarejestrowana w jednostce organizacyjnej publicznej stuzby krwi, przystuguje tytut
,Honorowy Dawca Krwi”. Wobec powyzszych uregulowan prawnych zbieznych z art.
20 dyrektywy 2002/98/WE, ktéra stanowi, ze ,panstwa cztonkowskie podejmujg
wszelkie niezbedne Srodki do dobrowolnego nieodpfatnego oddawania krwi z myslg
0 zapewnieniu jak najszerszego zaopatrzenia w krew i jej Skfadniki, w Polsce
podobnie jak w 24 panstwach Europy obowigzujg prawnie wigzgce przepisy
w zakresie dobrowolnego nieodpfatnego dawstwa krwi i jej sktadnikowe’.
Rowniez w Polsce podobnie jak w 26 panstwach Europy, najczesciej stosowane
Srodki zachecajgce to poczestunek, drobne upominki - gadzety, takie jak kubki lub
koszulki, czas wolny od pracy - w sektorze publicznym, zwrot kosztow podrozy.
Krew pobierana od dawcéw rzadkich grup (rozporzadzenie MZ z dnia 7 grudnia
2004 roku w sprawie ,Okreslenia rzadkich grup krwi, rodzajow osocza i surowic
diagnostycznych wymagajacych przed pobraniem krwi zabiegu uodpornienia lub
innych zabiegbw oraz wysokoSci ekwiwalentu pienieznego za pobrang krew
i zwigzane z tym zabiegi’) nie jest dodatkowym zabiegiem. By spetnia¢ ustawowe
wymogi dotyczace wyptacania ekwiwalentu za pobrang krew i sktadniki, powinien
by¢ spetniony tacznie wymog definicji rzadkiej grupy, oraz dawca powinien byc
poddany okre$lonym zabiegom innym niz pobranie Krwi.

(dowdod: akta kontroli str. 1535)

NIK nie podziela stanowiska zawartego w wyjasnieniach Dyrektora RCKIK,
poniewaz w tresci rozporzadzenia w sprawie rzadkich grup krwi okre$lono odrebnie
wysoko$¢ ekwiwalentéw pienieznych przystugujacych dawcom krwi rzadkich grup
(§ 3) oraz dawcom, ktorzy zostali poddani zabiegowi uodpornienia lub innym
zabiegom przed pobraniem krwi w celu uzyskania surowic diagnostycznych lub
osocza (§ 4). Z przepisow § 11 ust. 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi
| ww. rozporzadzenia wprost wynika, iz prawo do ekwiwalentu pienieznego
przystuguje dwém grupom dawcdw: dawcom krwi rzadkich grup, w przypadku
ktérych prawo do ekwiwalentu pienieznego zwigzane jest wytacznie z oddaniem krwi
0 cechach opisanych w rozporzadzeniu w Sprawie rzadkich grup krwi oraz dawcom,
ktérzy zostali poddani zabiegom w celu uzyskania sktadnikdéw krwi o okreslonych
parametrach. Tak uksztattowane uprawnienia dawcéw krwi rzadkich grup i dawcow
poddanych zabiegom uodparniania nie naruszajg wynikajacej z art. 3 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi ogélnej zasady dobrowolnego i bezptatnego oddawania
krwi, stanowig bowiem wyjatek majacy umocowanie we wiasciwych przepisach
ustawy.

2.6. Kontrola dokumentacji dotyczacej 15 kandydatéw na dawcéw i dawcow, ktdrzy
zgtosili sie do RCKIK, OT i ekip w celu oddania krwi lub jej sktadnikow (dobor
celowy) wykazata, ze wRCKIK przestrzegano warunkéw pobierania krwi
okreslonych w art. 15 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz w §§3, 4
i 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie warunkéw

67 Zrodio informacji Sprawozdanie komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw. Drugie sprawozdanie dotyczace dobrowolnego nieodptatnego dawstwa krwi i jej
sktadnikéw. Bruksela, dnia 23.03.2011)
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pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwit® oraz rzetelnie je
dokumentowano. W szczegolnoSci osoby te wypemity kwestionariusze dla
krwiodawcow opracowane przez RCKIK, potwierdzity podpisem w kwestionariuszu,
iz zostaty poinformowane o sposobie przeprowadzenia zabiegu i 0 mozliwych jego
nastepstwach dla stanu zdrowia i wyrazity zgode na zabieg. Przeprowadzony zostat
wywiad lekarski i badanie przedmiotowe dawcy oraz wykonano wymagane badania
stezenia hemoglobiny, a probki krwi kazdej z objetych badaniem kontrolnym osob
zakwalifikowanej do pobrania krwi poddano badaniom, o ktérych mowa w § 4 ust. 3
rozporzadzenia w Sprawie warunkOw pobierania krwi. Liczba donacji poddanych
badaniom w RCKiK, w kierunku wykrycia u dawcow antygenu HBs, przeciwciat anty
HIV i anty HCV oraz kitowych testéw przegladowych, odpowiadata liczbie donacii
pobranych od dawcow w kontrolowanym okresie.

(dowdd: akta kontroli str. 665-690, 1012, 1328-1331, 1426-1427)

Wzory kwestionariuszy dla krwiodawcdw okreslone zostaty w SOP-11/DD/LO1.
W latach 2012-2013 (I pdtrocze) obowigzywaty dwa wzory kwestionariuszy (wersja
14 i15), a od 1 sierpnia 2013 r. wprowadzony zostat nowy wzér (wersja 16).
Kwestionariusz wersji 14 nie zawierat zgody dawcy dot. przekazania krwi i jej
sktadnikow za opfatg do podmiotéw leczniczych oraz wydania osocza za optatg do
wytworni farmaceutycznych, jako surowiec do wytwarzania lekéw w przypadku
niewykorzystania go do celow klinicznych. Informacja ww. tresci, wskazywana
w przyktadowym kwestionariuszu zamieszczonym w pkt 2.4 Medycznych zasad
pobierania krwit® uwzgledniona zostata w wersji 16, natomiast wersja 15 zawierata
zgode na przeznaczenie donacji do uzytku terapeutycznego, natomiast gdyby krew
nie mogta by¢ przeznaczona do uzytku terapeutycznego (przetoczenie biorcy), na
przeznaczenie jej do uzytku nieterapeutycznego w zalezno$ci od potrzeb.

(dowad: akta kontroli str. 1013-1016, 1032-1039)

Przeprowadzone w dniu 31 lipca 2013 r. ogledziny Pracowni Pobierania Krwi
w RCKIK potwierdzity przestrzeganie podczas poboru krwi wymogdw okreslonych
w § 15 ust. 1 pkt 4 ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz wytycznych okreslonych
w pkt 4.1. Medycznych zasad pobierania krwi, a w szczegolnosci bezposrednio
przed zabiegiem sprawdzana byta tozsamos¢ dawcy na podstawie dokumentu ze
zdjeciem, przed donacjg dawca dokonywat samodzielnie umycia zgiecia tokciowego
i jego wstepnej dezynfekcji, a pracownik RCKiK odkazat okolice miejsca wkiucia
metodq dwustopniowg. Krew pobierana byta pod nadzorem lekarza™
do pojemnikow z tworzyw sztucznych posiadajacych oznakowanie CE. Przed
pobraniem krwi pracownicy RCKiK dokonywali sprawdzenia wygladu zewnetrznego
pojemnikow oraz znajdujgcej sie w nich ilosci i wygladu ptynu konserwujgcego.
Do pobrania krwi przystepowano po uprzednim oznakowaniu pojemnika unikalnym
numerem donacji umieszczanym w postaci samoprzylepnej etykietki oraz datg
donacji. Etykiety znumerem donacji umieszczane byly na wszystkich pustych
pojemnikach do pobierania krwi. Samoprzylepnymi etykietami z numerem donacii
oznaczano rowniez probowki przeznaczone do pobrania probek krwi dawcy na
badania laboratoryjne. Oznakowania pojemnikdw i probéwek dokonywata osoba
wykonujaca zabieg pobrania. Pobieranie krwi pracownicy prowadzili w rekawiczkach
jednorazowych, zmienianych przy kazdym dawcy. Podczas poboru krwi stosowane
byly wagomieszarki, za pomocg ktérych kontrolowana byta takze objeto$¢ pobrane;
krwi. Probki do badan kwalifikujgcych donacje m.in. wirusologicznych pobierane byty
z pojemnika predonacyjnego. Numery donacji byly wprowadzane do systemu
komputerowego za pomocg czytnikéw kodoéw kreskowych. Dokumentacije dotyczacq

8 Dz. U. Nr 79, poz. 691 ze zm., dalej rozporzadzenie w sprawie warunkéw pobierania krwi.
8 Po uwzglednieniu erraty.
70 Nadzér sprawowany byt z wykorzystaniem systemu monitoringu.
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pobierania krwi lub jej sktadnikdw prowadzono w formie protokotow pobran,
akceptowanych przez DZJ. Rejestrowane byly numery serii i daty waznoSci
materiatow (pojemniki, igty, srodki dezynfekcyjne) oraz dokumentowane czynnosci
zwigzane z zachowaniem higieny pomieszczen, sterylizacjg narzedzi oraz kontrolg
uzywanej aparatury i sprzetu jednorazowego, co byto zgodne z pkt. 4.6 Medycznych
zasad pobierania krwi.

(dowad: akta kontroli str. 1017-1027)

Zgodnie z obowigzkiem okre$lonym w pkt 11.1 Medycznych zasad pobierania krwi
RCKiK rejestrowato w siedzibie RCKiK, OT oraz podczas ekip powikfania
i niepozadane reakcje u dawcow krwi, sporzadzano rowniez protokoty powiktan
podczas donacji krwi, w ktdrych m.in. opisywano powiktania oraz wdrozone
w zwigzku z nimi postepowanie. Wedtug ww. ewidencji powikfania lub niepozadane
reakcje w latach 2012-2013 (I pdtrocze) wystapity u 115 dawcdw, ktorzy oddali krew,
ztego u 76 w 2012 r. oraz 39 w | pétroczu 2013 r. Stanowito to odpowiednio 0,5%
oraz 0,4% dawcow, ktorzy zostali dopuszczeni do oddania krwi w tych latach. 114
powiktan i reakcji wystapito przy pobieraniu krwi metodq manualng, a jedno przy
pobieraniu sktadnikow krwi metodg automatyczng. 66,1% stanowity reakcje
naczynioruchowe (wystagpienie uczucia dyskomfortu, ostabienia, zawroty gtowy,
nudno$ci, omdlenia) natomiast 33,9% powiktania zwigzane z uszkodzeniem
naczynia (siniaki i krwiaki, naktucie tetnicy).
U dawcow oddajacych krew i jej sktadniki w RCKiK nie wystapity powazne
niepozadane reakcje wskazane w pkt 11.1.2.1 Medycznych zasad pobierania krwi.
W kontrolowanym okresie nie stwierdzono przypadkéw zakazen i powiktan
u dawcdw krwi spowodowanych niewtasciwymi warunkami poboru krwi.
Dawcom krwi nie wyptacano odszkodowan, o ktérych mowa w art. 12 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi z tytutu doznania uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia
w zwigzku z zabiegiem pobrania krwi. Informacje o powiktaniach i reakcjach
niepozadanych RCKIK przekazato do NCK w sprawozdaniu z dziatalno$ci za 2012 r.
(dowdd: akta kontroli str.700-705, 1579-1584, 1586-1587)

2.7. Realizujac obowigzek okreslony w pkt 11.2 Medycznych zasad pobierania krwi,
RCKiK zapewnito jednoznaczng identyfikowalno$¢ donacji i wytworzonych z niej
jednostek sktadnikéw krwi od chwili rejestracji kandydata na dawce do wydania
produktu koficowego poprzez stosowanie dla kazdej donacji unikalnego numeru
donacji zgodnego ze standardem ISBT 128. Na podstawie ww. numeru donacji
woparciu o dane zawarte w uzywanym w RCKIK systemie IBS mozZliwe byto
ustalenie dawcy oraz historii donacji od miejsca pobrania, poprzez wyniki jej badan,
preparatyke oraz dalszego przeznaczenia sktadnikéw krwi otrzymanych z donacji
(m.in. przekazanie podmiotu, do ktdrego przekazano sktadniki krwi, dalsze
magazynowanie, utylizacie). System rejestrowat dla kazdej donacji daty
poszczegolnych operaciji dotyczacych krwi i jej sktadnikéw wykonywanych w RCKIK,
daty waznosci skfadnikow krwi, przemagazynowania oraz wskazywat osoby
wykonujace poszczegdlne czynnoSci zwigzane z donacja. We wszystkich
przypadkach objetych badaniem podczas kontroli NIK mozliwe bylo odtworzenie
drogi pojedynczej jednostki krwi lub jej sktadnika, ustalenie dawcy, od ktorego
pobrano donacje oraz wszystkich donacji pobranych w RCKIiK od tego dawcy.
Obowigzek zapewnienia $ledzenia losow krwi natozony zostat na panstwa
cztonkowskie w art. 2 Dyrektywy Komisji Europejskiej 2005/61/WE z dnia
30 wrze$nia 2005 r. wykonujacej dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
I Rady w zakresie wymogow dotyczgcych sledzenia loséw krwi oraz powiadamiania
0 powaznych, niepozadanych reakcjach’".

71 Dz. Urz. UE Nr L 256/32 z 1 pazdzierika 2005 r. PL.
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RCKiK zapewnito mozliwo$¢ automatycznego przekazywania danych pomiedzy
komorkami organizacyjnymi oraz stosowato czytniki kodéw kreskowych podczas
operacji zwigzanych m.in. z pobieraniem, badaniem, preparatyka, kwalifikacja,

magazynowaniem i wydawaniem krwi i jej sktadnikow.
(dowdd: akta kontroli str. 887-888, 1002-1003,1004-1008, 1009-1011, 1012, 1017-
1027, 1214-1216, 1504-1410, 1537-1540)

2.8. W przypadku wszystkich 10 objetych badaniem przypadkéw’2 donacii
z wynikiem reaktywnym w te$cie przegladowym lub potwierdzonych jako dodatnie
w testach  potwierdzenia, RCKiK podjeto wymagane dziatania. Zgodnie
z pkt. 1.4.13.1.5.1 Medycznych zasad pobierania krwi niezwlocznie zniszczono
sktadniki krwi uzyskane z ww. donacji, za wyjatkiem osocza z siedmiu donacji, ktére
zabezpieczono w DZJ do czasu potwierdzenia wynikow i zakoriczenia procesu
weryfikacyjnego dawcy, ztego do dnia kontroli NIK, t. 5 sierpnia 2013r.
zabezpieczone byto jeszcze osocze z trzech ww. donacji, pozostate zniszczono.
Sktadniki krwi zdyskwalifikowano i przekazano do zniszczenia w nastepnym dniu
roboczym po otrzymaniu wynikdw reaktywnych lub pozytywnych. Dawcy, od ktdrych
pochodzity donacje zostali zdyskwalifikowani oraz wezwani3 po odbior wynikdw lub
w celu pobrania prébki do badarn kontrolnych, zgodnie z pkt 8.6 Medycznych zasad
pobierania krwi. Wezwania do trzech dawcdéw przestano w dniu otrzymania
potwierdzenia wynikéw, a do pozostatych dawcow po uptywie od 2 do 8 dni.
Dziewieciu dawcdw zgtosito sie do RCKIK po otrzymaniu pierwszego wezwania.

We wszystkich pieciu przypadkach potwierdzonego zakazenia HBV i kitag RCKIiK
powiadomito pisemnie pozostate jednostki publicznej stuzby krwi o stafe]
dyskwalifikacji dawcéw. Powiadomienia przesytane byly raz w miesigcu.
Do powiadomienia ww. jednostek o zakazeniu HIV74, zgodnie z 8.3.4 i 8.6
Medycznych zasad pobierania krwi, zobowigzany byt IHIT. We wszystkich czterech
przypadkach zakazenia HBV poinformowano réwniez SANEPID, wiasciwy
terytorialnie ze wzgledu na miejsce zamieszkania dawcy. W objetej kontrolg prébie,
jeden przypadek wymagat wdrozenia przez RCKIiK procedury spojrzenia wstecz,
o ktérej mowa w § 41 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012r.
w celu ustalenia biorcow krwi, ktorzy w okresie tzw. okienka diagnostycznego
udawcy mogli ulec zakazeniu tymi wirusami, polegajacej na powiadomieniu
odbiorcow sktadnikow krwi z poprzednich donacji dawcy wielokrotnego, u ktorego
stwierdzono zakazenie (z ostatniej donacji, ktorej towarzyszyt wynik ujemny
izdonacji w okresie szeSciu miesiecy poprzedzajacych te donacje). RCKIK
wdrozyto i przeprowadzito ww. procedure zgodnie z wymogami okreslonymi
w pkt. 1.4.13.1.5.2 oraz 11.2.1.3 Medycznych zasad pobierania krwi. Obowigzujace
przepisy nie okreslajg terminu powiadomienia podmiotu leczniczego o stwierdzeniu
zakazenia HBV, HCV i HIV u dawcy wielokrotnego. Zawiadomienie do podmiotu
leczniczego, do ktoérego przekazano KKCz z poprzednich donacji tego dawcy
przestano w dniu 11 czerwca 2013r., tj. po pieciu dniach od otrzymania
potwierdzenia pozytywnych wynikow badan. Do dnia kontroli NIK, tj. 5 sierpnia
2013 r. RCKIiK nie otrzymato od podmiotu leczniczego informacji o podjetych
dziataniach. Przepisy rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012r. nie
okreslajg terminu poinformowania pacjenta, u ktérego istnieje podejrzenie zakazenia
i zlecenia odpowiednich badan w celu potwierdzenia lub wykluczenia zakazenia
oraz przekazania centrum krwiodawstwa informacji o rezultatach prowadzonej
procedury. Przekazanie przez RCKIiK sprawozdania do IHIT mozliwe bedzie po
zakonczeniu procedury, do czego niezbedne jest uzyskanie informacji od podmiotu
leczniczego.

27 tego cztery z 2012 . i sze$¢ z | péirocza 2013 r. - dobér celowy.
73 Listem poleconym za zwrotnym potwierdzeniem odbioru.
" Jeden przypadek, sposrad objetych badaniem.

35



Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

W umowie jakosciowej zawartej z frakcjonatorem - nabywcg osocza ustalono, ze
zgtoszenie powinno nastgpi¢ niezwtocznie po pozytywnych wynikach badan
przesiewowych. RCKIK powiadomito frakcjonatora o reaktywnych wynikach badan
przesiewowych donacji dawcy wielokrotnego (ktérego osocze z poprzednich donacii
zostato przekazane do frakcjonowania) w dniu nastepnym po ich otrzymaniu,
natomiast o potwierdzeniu pozytywnych wynikéw badan w dniu ich otrzymania.
(dowdd: akta kontroli str. 1089-1092, 1537-1540)

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

Czwarte wezwanie do dawcy nr 1200-0078466 po odbior wynikow z donacii
Z51451200578700 przestano po uptywie 45 dni od przestania trzeciego wezwania,
pomimo iz w mys| pkt 8.5 Medycznych zasad pobierania krwi, kiedy dawca nie
stawia sie po odbiér wynikéw po pierwszym zawiadomieniu nalezy trzykrotnie
w odstepach czasu nie dtuzszych niz jeden miesigc wystac kolejne zawiadomienia.
(dowdd: akta kontroli str. 1540)

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze od 2013r. dawcy byli
zawiadamiani wedtug nowego systemu, powigzanego z nadzorem w systemie
komputerowym, do ktérego ww. dawca nie zostat wigczony. Kiedy zostato to
zauwazone przy sprawdzaniu wystanych zawiadomien, zawiadomienie zostato
wystane.

(dowdod: akta kontroli str. 1551)

2.9. W RCKIK stosowano zasady zapewnienia jakoSci w procesie pobierania krwi
i jej sktadnikow oraz podczas preparatyki krwi.

DZJ prowadzit kontrole jako$ci krwi i jej sktadnikow w oparciu o procedure SOP-
2/DZJ75, na podstawie losowo wybranej préby’® dla KPK ze wszystkich punktow
poboru krwi (RCKiK, OT, ekipy) oraz skfadnikow krwi otrzymywanych w Pracowni
Preparatyki. Na podstawie sprawdzenia kontroli jako$ci KPK przeprowadzonej przez
DZJ w maju 2013 r. ustalono, ze zostata ona wykonana zgodnie z ustalong w RCKIiK
procedurg oraz wymogami okreSlonymi w pkt. 6.2.1.7. Medycznych zasad
pobierania krwi, a takze rzetelnie udokumentowana w szczegdtowos$ci okre$lonej
wpkt 1.4.13.1.4. ww. zasad. Sporzadzano réwniez wymagane ww. wytycznymi
protokoty miesieczne wynikéw kontroli, w ktérych wskazywano m.in. procent
jednostek objetych kontrolg spetniajgcych wymagania normy. Wedtug ww.
protokotow w latach 2012-2013 (I pdtrocze), RCKIK spetniato normy jakosciowe
ustalone przez IHIT w pkt 1.4.13.1.4. Medycznych zasad pobierania krwi 1. co
najmniej 75% badanych sktadnikow odpowiadato wymaganiom?” i co najmniej 90%
spetiato zakres normy dla ubogoleukocytarnych sktadnikow krwi® za wyjatkiem
czterech przypadkow™ (1,7 % przypadkéw objetych badaniem). Ustalona w wyniku
kontroli DZJ liczba jednostek krwi i jej sktadnikow, ktére nie spetniaty norm jakoSci
wynosita 549 w 2012 r. i 305 w | pétroczu 2013 r., co stanowito odpowiednio 0,58%
10,50% wytworzonych sktadnikow krwigd. W przypadkach tych podjeto dziatania
korygujace lub korekcyjne. Na podstawie dokumentacji dotyczacej wynikow kontroli
jakosci w maju 2013 r. stwierdzono rowniez, ze jednostki sktadnikow krwi
niespetniajagce norm zostaly poddane procedurom korekcyjnym lub kasacyjnym

75 Kontrola jakoci krwi i jej sktadnikow.

76 Przy uzyciu programu komputerowego Generator Liczb Losowych.

7 Wymagania spetniato od 75% do 100% objetych kontrolg sktadnikow.

8 WWymagania spetniato od 90,5% do 100% objetych kontrolg sktadnikow krwi.

7 UKKP i UKKP z aferezy oraz KP rekonstytuowana.

8 Uwzgledniajacych materiat wyjsciowy, czyli KPK oraz wszystkie rodzaje produkowanych sktadnikéw krwi.
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stosownie do wymogéw okreslonych w SOP 10/DZJ8' oraz SOP dotyczacych
dziatan  korygujacych izapobiegawczych podejmowanych po  uzyskaniu
nieprawidtowych  wynikéw badan KKCz (SOP-7/DZJ), FFP (SOP-8/DZJ)
i KKP (SOP-9/DZJ).

(dowod: akta kontroli str. 804-811, 1093-1112, 1113, 1164- 1173, 1174-1188, F)

Na podstawie kontroli pieciu donacji, ktérych czas trwania przekraczat 12 minut
stwierdzono, ze we wszystkich ww. przypadkach, zgodnie z pkt 1.4.9 Medycznych
zasad pobierania krwi, donacje te nie zostaty wykorzystane do wytworzenia FFP82
oraz otrzymania KKP83. Zgodnie z wytycznymi zawartymi w pkt 1.4.12.5 ww. zasad,
w raportach szokowego mrozenia dokumentowano godzine i minute rozpoczecia
procesu zamrazania FFP oraz czas jaki uptyngt od chwili pobrania krwi do
zakonczenia procesu mrozenia kazdej jednostki FFP. Na podstawie raportu z dnia
26 czerwca 2013 r. stwierdzono, ze osocze catkowicie zamrozone powyzej o$miu
godzind4 nie bylo kwalifikowane do lecznictwa lecz do frakcjonowania. Kwalifikacja
osocza nastgpowata automatycznie w  systemie IBS, w  oparciu
0 zaewidencjonowany w nim czas od zakonczenia donacji do zakoriczenia procesu
zamrazania.

(dowad: akta kontroli str. 1002-1003, 1004-1008, 1009-1011)

Zgodnie z pkt 1.4.5 Medycznych zasad pobierania krwi, RCKiK prowadzito walidacje
(kwallifikacje)® aparatury oraz metod i procesow. W wyniku kontroli kwalifikacji
wirowek do preparatyki krwi uzywanych w Pracowni Preparatyki oraz walidacji
metody dezynfekcji miejsca wktucia ustalono, ze kwalifikacja wirdwek dokonana
zostata w sposéb i z czestotliwoscig okreslong w tabeli nr 1, w pkt 1.4.5.1
Medycznych zasad pobierania krwi, a walidacja metody dezynfekcji miejsca wktucia
zgodnie z wytycznymi zawartymi w pkt 1.4.5.2.1 tych zasad. W wyniku kwalifikacji
potwierdzono prawidiowe dziatanie wirbwek oraz 100% skutecznos¢ stosowanej
dwustopniowej metody dezynfekcji miejsca wktucia.

(dowad: akta kontroli str. 1115-1118, 1158-1162)

W RCKiK prowadzono kwalifikacje odczynnikéw oraz sprzetu jednorazowego
uzytku®, o ktérej mowa w pkt 1.4.6 Medycznych zasad pobierania krwi, a Sposéb jej
prowadzania okre$lono w SOP-11/DZJ87. Kwalifikacja wykonywana byta przez
zespoty, w ktorych sktad wchodzili: pracownik komérki organizacyjnej zamawiajacej
wyrdb, pracownik DZJ oraz magazynier. W latach 2012-2013 (I potrocze)
wystawiono 329 $wiadectw kontroli jakosci (wszystkie pozytywne). Kontrola
kwalifikacji odczynnika monoklonalnego anty-M serii NEC 1201 przeprowadzone;
w dniu 31 maja 2013 r. oraz filtréw antyleukocytarnych do KKCz seria 418813B18
przeprowadzonej w dniu 21 czerwca 2013r. wykazata, Zze kwalifikacja
przeprowadzona zostata zgodnie z ustalong procedurg i rzetelnie udokumentowana.
RCKiK posiadato rowniez Swiadectwa jako$ci ww. wyrobdéw wydane przez
producentow.

(dowdd: akta kontroli str. 1124-1139, 1140-1143, 1145)

81 Postgpowanie z wyrobem niespetniajacym norm na etapie pobierania, przetwarzania, kwalifikacji oraz po dopuszczeniu do
obrotu

82 osocze zakwalifikowano do frakcjonowania.

8 KKP zutylizowano.

8 RCKIK nie prowadzito inaktywacji czynnikéw zakaznych umozliwiajacej wydtuzenie procesu zamrazania do 15 godzin od
zakonczenia donacji.

8 Dziatanie majace na celu potwierdzenie w sposob udokumentowany, ze dana metoda/proces daje wyniki zgodne z
zatozeniami lub wymaga dobrania odpowiednich warunkéw, aby wyniki te byty zgodne z zatozeniami, albo dany aparat pracuje
zgodnie z ustalonymi wymogami.

8 Dalej: SJU.

87 Nadzor nad wydawaniem odczynnikow, SJU i aparatury.
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W wyniku przeprowadzonych w trakcie kontroli ogledzin pomieszczen magazynu
RCKIK stwierdzono, ze przestrzegano zasad magazynowania odczynnikow i sprzetu
jednorazowego uzytku okreslonych w pkt 1.4.4.1 Medycznych zasad pobierania
krwi, aw szczegblnosci pomieszczenia magazynowe zapewnialy oddzielne
przechowywanie odczynnikdéw i sprzetu przed, w trakcie i po przeprowadzonej
kwalifikacji. Dla oznaczenia statusu ww. wyrobéw medycznych stosowano barwne
etykiety (kolor oty — kwarantanna, kolor niebieski - pobrano prdbe, kolor zielony-
dopuszczonys8). Zapewniono oznakowane i zabezpieczone przed dostepem osob
nieuprawnionych  pomieszczenie do sktadowania sprzetu i odczynnikdw
niezakwalifikowanych do uzycia.

(dowdd: akta kontroli str. 1156-1157)

Srodki do dezynfekcji miejsca wkiucia uzywane w lipcu 2013r. w Pracowni
Pobierania Krwi RCKiK posiadaty aktualne daty wazno$ci, a sprzet i pojemniki do
poboru krwi posiadaty oznakowanie CE.

(dowdd: akta kontroli str. 1022)

Poddawano rowniez kontroli jako$¢ pracy pracownikéw RCKIiK, m.in.
przeprowadzano wymagana w pkt 1.4.9 Medycznych zasad pobierania krwi kontrole
jatowosci skory dawcy w miejscu wkitucia i po uzyskaniu jatowych wynikow
dopuszczano ww. osoby poddane kontroli do pracy, a takze zgodnie z pkt 7.13.5.1
ww. zasad w 2012 r. dwa razy dokonano kontroli jakosci pracy kazdego pracownika
laboratorium8® | w wyniku ktérych stwierdzono prawidtowe wykonanie badan przez
te osoby.

(dowdd: akta kontroli str. 904, 1119-1123)

W kontrolowanym przez NIK okresie zapewniono takze przeprowadzanie
zewnetrznej jakosci badan wykonywanych przez RCKiK. W 2012 r. zgodnie z ppkt
7.11. zalgcznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.
w sprawie Standardow jakosci dla Medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych® oraz pkt 7.13.5.2 medycznych zasad pobierania krwi,
Pracownia Immunologii Transfuzjologicznej RCKiK poddana zostata cztery razy
w roku sprawdzeniu oceny jako$ci badan immunostransfuzjologicznych w ramach
Migdzynarodowego Programu Kontroli Jakosci Diamed marka BIO-Rad uzyskujac
ocene bardzo dobra. Zgodnie z ppkt 7.10 zatacznika nr 1 do ww. rozporzadzenia,
Pracownia Analiz Lekarskich dwukrotnie w ciggu roku uczestniczyta
w podstawowych programach zewnetrznej oceny jako$ci organizowanych przez
Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, a Pracownia
Diagnostyki Czynnikow Zakaznych w miedzynarodowym programie serologii kity,
markeréw HBV i HCV oraz przeciwciat HIV. RCKIK brato réwniez udziat
w migdzynarodowej kontroli jakosci badan hematologicznych SYSMEX oraz
w miedzynarodowym programie jakoSci organizowanym przez NRL Australia (HCV,
HIV, HBV, Serologia). Powyzsze spetniato réwniez wymogi w zakresie kontroli
zewnetrznej jakosci badan okreslone w pkt 7.13.5.2 Medycznych zasad pobierania
krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 238-246)
2.10. RCKiK wyposazyto DP oraz Pracowni¢ Immunologii Transfuzjologicznej
wsprzet i aparature wskazane jako urzadzenia podstawowe i niezbedne
odpowiednio w pkt 6.1.15 oraz 7.3.1 Medycznych zasad pobierania krwi. Ponadto
posiadato czesC sprzetu umozliwiajgcego rozszerzenie preparatyki m.in. komore
laminarng z przeptywem sterylnego powietrza, mieszadto do przechowywania KKP,

8 W czasie kontroli nie byto wyrobow niezakwalifikowanych do uzycia — etykiety koloru czerwonego.
8 Pracownikéw wykonujacych pracg w Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej oraz Pracowni Analiz Lekarskich.
9 Dz. U. Nr 61, poz. 435 ze zm.
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automatyczne prasy do osocza, urzadzenia z programowang predko$cig procesu
zamrazania, zamrazarki o temperaturze -80°C oraz wirowke hematokrytowg
zalecang w pracowniach konsultacyjnych. RCKiK nie posiadato automatu do badan
serologicznych grup krwi, a badania te wykonywane byly manualnie. Badanie
okresowej kwalifikacji uzywanej aparatury oraz sprzetu, przeprowadzone na probie
13 zamrazarek oraz dwoch szaf chiodniczych uzywanych w Pracowni Preparatyki
oraz czterech wirdwek laboratoryjnych uzywanych w Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej wykazato, ze byly one poddawane kwalifikacji w sposob
| z czestotliwoscig okreslong w tabeli 1, w pkt 1.4.5.1.3. Medycznych zasad
pobierania krwi i po potwierdzeniu prawidtowego ich dziatania dopuszczane do
uzycia.
(dowad: akta kontroli str. 1270-1272, 1318-1323)
2.11. RCKIK zapewnito oznaczanie krwi i jej sktadnikéw zgodnie ze standardem
ISBT 128. Etykiety umieszczane na pojemnikach zawieraty wszystkie elementy
wymagane tym standardem. Pojemniki opatrywane byly réwniez etykietami kontroli
serologicznej z numerem donacii, grupg krwi i czynnikiem Rh9', Etykiety drukowane
byly pojedynczo, a stosowany system nie pozwalat na dopuszczenie sktadnika do
obrotu oraz wydruk etykiety w sytuacji uzyskania pozytywnych wynikéw podczas
badan kwalifikacyjnych, dyskwalifikujgcych skfadnik do uzycia. RCKiK posiadato
SOP Procedura etykietowania sktadnikow krwi. Oznakowanie opakowan krwi i jej
sktadnikow spetniato wymogi zapewnienia anonimowosSci dawcy krwi, okreslone
w art. 13 ustawy o publicznej stuzbie krwi.
(dowdd: akta kontroli str. 809, 1002-1003, 1214-1216)

212. Na podstawie kontroli kwalifikacji sktadnikéw krwi dokonywanej w dniu
21 sierpnia 2013 r. stwierdzono, ze w RCKIK przestrzegano zasad kwalifikowania
sktadnikow do obrotu okreslonych w pkt 6.1.17 Medycznych zasad pobierania krwi
irzetelnie je dokumentowano. Kwalifikowanie odbywato sie komisyjnie,
z wykorzystaniem danych zawartych w systemie IBS oraz w protokotach zbiorczych
wynikow badan krwiodawcow. Kwalifikowanie sktadnikow krwi do uzycia
prowadzone bylo partiami po 25-30 jednostek, co pozwalato na utrzymanie
wilasciwej temperatury sktadnikébw krwi podczas dokonywania kwalifikacji.
Kwalifikacji poddawany byt odrebnie kazdy sktadnik krwi oraz kazda jednostka tego
sktadnika, dopuszczenie do obrotu jednostki pofaczone byto z wydrukiem etykiet
i 0znaczeniem nimi kazdej kwalifikowane]j jednostki oraz segmentow drendw.
Sktadniki krwi z donacji, dla ktérych uzyskano wyniki reaktywne nie byly
dopuszczane do obrotu (byly dyskwalifikowane). Niemozliwe byto réwniez
wydrukowanie dla nich etykiet. Osoby dokonujace kwalifikacji potwierdzity podpisami
sprawdzenie wynikdw badan idokonanie kwalifikacji na ww. protokotach,
a prawidlowo$¢ przeprowadzenia kwalifikacji potwierdzana byta podpisem
pracownika DZJ na etykiecie sktadnika krwi. W przypadku donacji od dawcow
posiadajacych adres zamieszkania poza terenem dziatania o0 RCKIK sprawdzano,
czy nie zostali oni zdyskwalifikowani we wiasciwym terytorialnie dla tego adresu
centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa.

(dowad: akta kontroli str. 1002-1003, 1502-1503, 1504-1510)

Wséréd zgtoszonych do RCKIK w latach 2012-2013 (I potrocze) powikian
poprzetoczeniowych, nie wystapity przypadki powiktan dotyczacych zakazenia
pacjentow HBV, HCV, HIV i kitg lub innych powiktart zwigzanych z nieprawidtowym
przygotowaniem przez RCKIiK skfadnikow krwi, co potwierdza skutecznosé

91 W przypadku KKCz i KKP.
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prowadzonych badan przesiewowych i prawidtowosci kwalifikacji do sktadnikow krwi

obrotu.

(dowdd: akta kontroli str. 664, 759-768, 894, 982-996, 1052-1084, 1362, 1437-1481,
1548, 1552-1554, 1555-1589, 1648-1652)

213. W latach 2012-2013 (I potrocze) podmioty lecznicze oraz firmy
farmaceutyczne ztozyly do RCKiK 66 reklamacji dotyczacych zakupionych
sktadnikow krwi (FFP i KKCz), z tego 38 obejmujgcych 94 jednostki ww. sktadnikow
krwi w 2012 r. i 28 obejmujacych 32 jednostki w | pdiroczu 2013 r. Reklamacje
obejmowaty 0,13% jednostek sktadnikow krwi wydanych do lecznictwa
i sprzedanych frakcjonatorom przez RCKiK w ww. okresie. 85,7% jednostek
objetych reklamacjami stanowito FFP, a ich najczestszg przyczyng byto uszkodzenie
opakowania (FFP wydawane jest gtéwnie zamrozone i nieszczelno$ci oraz
pekniecia ujawniajg sie podczas rozmrazania), a 14,3% stanowity reklamacje
dotyczace jednostek KKCz, ktorych najczestszg przyczyng byly dodatnie wyniki
badan przedtransfuzyjnych wykonanych z wieloma surowicami dawcéw (dodatnie
BTA - nieobjete badaniami przesiewowymi wykonywanymi u dawcow). W wyniku
przeprowadzonych postepowan reklamacje uznano w odniesieniu do 117 jednostek
(92,9% objetych reklamacjami). Koszt wyprodukowania sktadnikow krwi, dla ktorych
reklamacje zostaty uznane wyniést ogétem 9 153,59 zt. Po rozpatrzeniu reklamacii
stosowano dziatania korekcyjne i korygujace. Procedure przyjmowania
i rozpatrywania reklamacji ujeto w SOP-14/DZJ%. W wyniku kontroli sposobu
rozpatrzenia pieciu reklamaciji, z tego trzech ztozonych w 2012 r. i dwoch w 2013 r.
stwierdzono, Zze zgromadzona dokumentacja oraz sposob ich rozpatrzenia byty
zgodne z ww. procedurg i RCKiK wyegzekwowat od podmiotow leczniczych
przedtozenie dokumentacji wymaganej w ww. SOP oraz przepisami § 24 ust. 3 i 25
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1189-1192, 1197-1206, 1207, 1341, 1534)

2.14. RCKiK posiadato SOP Postepowanie w przypadkach niepozgdanych zdarzen
i reakcji poprzetoczeniowych®® oraz SOP Analiza zgtoszonych odczynéw
poprzetoczeniowych%4, wyznaczono lekarza odpowiedzialnego za czuwanie nad
bezpieczeristwem krwi. Realizujgc zadanie prowadzenia rejestru powiktan
poprzetoczeniowych, okreslone w art. 27 pkt 9 ustawy o publicznej stuzbie krwi,
RCKIK rejestrowato powikfania poprzetoczeniowe na podstawie dokumentacii
przekazanej przez podmioty lecznicze, co byto zgodne z § 14 ust. 6 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig z 2012 r. oraz ww. SOP. Wedtug ww. rejestru w latach
2010-2013 (I pdtrocze) podmioty lecznicze zgtosity ogdtem 48 przypadkdéw powiktan
poprzetoczeniowych, z tego w poszczegolnych latach odpowiednio 11, 20, 13 i 4.
Wobec dokonania przez podmioty lecznicze na terenie wojewodztwa opolskiego
w2012 r. przetoczenia krwi ijej skfadnikow 10008 pacjentom, wskaznik
zgtoszonych powikfan poprzetoczeniowych wynidst w tym roku 0,13%. Realizujac
obowigzek uwzglednienia ww. powiktan w danych statystycznych, okreslony w § 14
ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r., powikfania te ujeto
w sprawozdaniu z dziatalnosci RCKiK za 2012 r. przekazanym do NCK, w ktérym
wskazano rowniez cztery przypadki alloimmunizacji wykrytych w RCKiK zaliczonych
do poznych powiktan poprzetoczeniowych.

We wszystkich zgtoszonych przypadkach, zgodnie z art. 22 ust. 2 ustawy
0 publicznej stuzbie krwi, RCKIK przeprowadzito postepowania wyjasniajace w celu
ustalenia przyczyny wystgpienia ww. zgloszonych przypadkéw i podjecia
stosownych dziatant zapobiegawczych. W zadnym z ww. przypadkéw przyczynami

92 Reklamacje wytwarzanych wyrobow i ustug.
9 SOP 18/DDIL, wcze$niej procedure postepowania w przypadku zgtoszenia odczynu poprzetoczeniowego SOP 14/DDIL.
% SOP-51/DL/S
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odczynow poprzetoczeniowych nie byly nieprawidtowo$ci w dziataniach RCKIK,
natomiast w czterech (dwa w 2011 r. oraz po jednym w 2010 . i | pdtroczu 2013 r.)
stwierdzono nieprawidtowo$ci w dziataniach podmiotow leczniczych. Objete
badaniem postepowania wyjasniajgce przeprowadzone w latach 2012-2013
(I poirocze) zostaly przeprowadzone zgodnie z SOP oraz rzetelnie
udokumentowane, w dwoch przypadkach dotyczacych powiktan uznanych jako
ciezkie (po jednym w 2012r. i | potroczu 2013r.), Zastepca Dyrektora
ds. Medycznych RCKiK odpowiedzialny za czuwanie nad bezpieczenstwem krwi
przeprowadzit w podmiotach leczniczych kontrole postepowania przed
przetoczeniem i podczas jego przeprowadzenia, wymagane ww. SOP oraz
przepisami § 14 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. Zgodne
zww. SOP oraz obowigzkiem okreSlonym w pkt 11.2.2. Medycznych zasad
pobierania krwi, kontrole przeprowadzono wciggu 24 godzin od otrzymania
zgtoszenia. W przypadku podejrzenia odczynu TRALI probki krwi wraz ze
zgtoszeniem powikfania poprzetoczeniowego przestano do IHIiT. Odczyn TRALI nie
zostat potwierdzony. Po zakonczeniu postepowan wyjasniajacych ikontroli, do
podmiotow leczniczych przekazano informacje o ich wynikach oraz zalecenia.
Ponadto w przypadkach ciezkich powiktan poprzetoczeniowych przekazano do IHIT
kopie dokumentacji zwigzanej z tymi powiktaniami.
(dowad: akta kontroli str. 664, 759-768, 809, 894, 982-996, 1052-1084, 1362, 1437-
1481, 1548, 1552-1554, 1555-1589, 1648-1652)

W rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig z 2005r. oraz rozporzadzeniu
w sprawie leczenia krwig z 2012 r. nie okre$lono definicji ciezkiego powiktania,
natomiast w pkt 11.1.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi oraz SOP zdefiniowano
powazne i lekkie reakcje poprzetoczeniowe. Dokumenty te nie zawieraty réwniez
definicji powaznego niepozadanego zdarzenia. W sprawie sposobu i podstaw
okre$lenia, czy zgtoszenie przez podmiot powiktania poprzetoczeniowego lub
zdarzenia dotyczy ciezkiego powiktania lub powaznego zdarzenia, wymagajacego
przeprowadzenia kontroli w podmiocie leczniczym Zastepca Dyrektora
ds. Medycznych wyjasnit, ze to on dokonuje takiej klasyfikacji po zapoznaniu sie
zdokumentacjg, przeanalizowaniu  konkretnego  przypadku iczesto po
uzupetniajacej rozmowie telefonicznej z lekarzem zgtaszajacym dany przypadek.
(dowod: akta kontroli str. 1549)

Wedtug wyjasnien Zastepcy Dyrektora ds. Medycznych, w latach 2012-2013
(I poirocze) podmioty lecznicze zgtaszaty na biezaco wczesne powiktania
poprzetoczeniowe i powazne niepozadane zdarzenia, nie zgtaszaty natomiast
niepozadanych zdarzen (wypadkéw, btedéw) zwigzanych z pobieraniem probek,
badaniem, przechowywaniem oraz wydawaniem krwi i jej sktadnikow, wptywajacych
na jako$¢ i bezpieczenstwo oraz wszelkich niepozadanych zdarzen zwigzanych
z przeprowadzaniem zabiegu przetoczenia, o ktdrych mowa w § 2 pkt 3 i § 41 ust. 4
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwiq z 2012 r. Nie nadsytaty takze dodatkowe;
dokumentacji w formie raportow dotyczacych  opo6znionych  powiktan
poprzetoczeniowych, zakazehn  biologicznymi  czynnikami  chorobotwdrczymi
przenoszonymi drogg krwi oraz wystgpienia alloimmunizacji antygenami krwinek
czerwonych, HLA, granulocytow i ptytek krwi, o ktorych mowa w § 41 ust. 5
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. W ww. okresie zgtoszono do
RCKiK jeden raport o btedzie, ktdry zostat usuniety przed przetoczeniem (zdarzenie
bliskie celu), o ktdrym mowa w § 41 ust. 6 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z 2012 r (wczesniej § 34 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2005 r.).

(dowod: akta kontroli str. 1549, 1559)

RCKIiK przekazato do NCK w rocznym sprawozdaniu z dziatalnosci za 2012 r. dane
0 niepozadanych reakcjach po przetoczeniu sktadnikow krwi (tabela nr 9),
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powiktaniach zwigzanych z oddawaniem krwi metodg manualng (tabela nr 10)
i metodg automatyczng (tabela nr 11) oraz zdarzeniach wptywajacych na jakos¢
i bezpieczenstwo krwi (tabela 12). Dyrektor oraz Zastepca Dyrektora ds.
Medycznych wyjasnili, ze RCKIK przekazuje rokrocznie do NCK sprawozdawczos¢
dotyczacg m.in. ww. danych wg wzoru otrzymywanego z NCK. Sprawozdanie to
przekazywane jest poprzez NCK do IHIT. Powyzsze zostato potwierdzone przez
NCK. Sprawozdanie z dziatalnosci RCKiK za 2012r. zawierato dane wskazane
w wyjasnieniach.

(dowdd: akta kontroli str. 691-708, 998-999, 1041-1042)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze zgodnie z w pkt. 11.1.2.1.1 i pkt 11.1.2.2
Medycznych zasad pobierania krwi oraz wedtug informacji uzyskanej podczas
kontroli z IHIT (w trybie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit f ustawy o NIK), centra krwiodawstwa
i krwiolecznictwa majg obowigzek przekazywania do IHIT zaréwno rocznego
sprawozdania o niepozadanych reakcjach zwigzanych z oddawaniem krwi ijej
sktadnikow, rocznego sprawozdania o wystgpieniu powaznych niepozgdanych
reakcji po przetoczeniu sktadnikow krwi jak i rocznego powiadomienia o powaznych
niepozadanych zdarzeniach wptywajgcych na jakos¢ i bezpieczenstwo sktadnikow
Krwi.

(dowod: akta kontroli str. 626)

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

Po stwierdzeniu, ze przyczyng powaznego niepozadanego zdarzenia dotyczacego
obcogrupowego przetoczenia FFP w dniu 4 marca 2013 r. byt btgd w podmiocie
leczniczym i przekazaniu Dyrektorowi tego podmiotu w dniu 11 marca 2013 r.
zalecenn pokontrolnych, do dnia kontroli NIK, t. 14 sierpnia 2013r. nie
przeprowadzono kontroli ich wprowadzenia, opierajac sie na informacji podmiotu
leczniczego o realizacji zalecen pokontrolnych z dnia 21 marca 2013 r. Powyzsze
stanowito naruszenie obowigzku niezwlocznego przeprowadzenia kontroli
wprowadzenia zalecen po terminie wyznaczonym do ich realizacji, okreslonego
w pkt. 11.2.2. Medycznych zasad pobierania krwi oraz w SOP 14/DD/L i skutkowato
niezweryfikowaniem rzeczywistego wprowadzenia wydanych zalecen przez podmiot
leczniczy. Tym samym nie przekazano do IHIT, wraz z dokumentacjg dotyczacq
tego zdarzenia, kopii protokotu z przeprowadzonej kontroli sprawdzajacej wykonanie
zalecen, ktory zostat wymieniony w pkt 11.2.2. ww. zasad w dokumentacji, ktora
winna by¢ przekazana do IHIT. (dowdd: akta kontroli str. 759-761, 765-768)

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze kontrola podmiotu leczniczego
w ww. zakresie zostata dokonana w oparciu 0 dokumentacje dostarczong do RCKIK.
Po wnikliwym przeanalizowaniu dokumentacji $wiadczgcej o wdrozeniu realizacji
zalecen pokontrolnych potwierdzonych poprzez dyrektora podmiotu leczniczego,
dokonaniu oceny ich wdrozenia oraz braku zastrzezen co do sposobu ich realizacji
podjgtem decyzje o braku konieczno$ci ponownego wyjazdu do Szpitala w celu
Sprawdzenia  wykonania  zalecen  pokontrolnych  przedstawionych  przez
kontrolowang jednostke. Reasumujgc: pozytywna ocena realizacji zalecen
pokontrolnych przedstawiona przez kontrolowang jednostke stanowita forme
rekontroli podmiotu leczniczego.

(dowdod: akta kontroli str. 1549)

Najwyzsza Izba Kontroli nie podziela stanowiska wyrazonego w ww. wyjasnieniach,
poniewaz zapisy w pkt. 11.2.2 Medycznych zasad pobierania krwi jednoznacznie
wskazujg na obowigzek przeprowadzenia kontroli wprowadzenia zalecen
w podmiocie leczniczym i przekazania do IHiT protokotu z ww. kontroli. Wprawdzie
podmiot leczniczy przekazat wraz z informacjq o realizacji zalecer nowe wersje kilku
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SOP celem akceptacji, co umozliwiato kontrole zalecanego uaktualnienia procedur,
nie bylo jednak mozliwe w ten sposob sprawdzenie rzeczywistego wdrozenia
pozostatych zalecen pokontrolnych.

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

5. Przechowywanie pozyskanej krwi i jej skiadnikow
oraz ich przekazywanie na potrzeby lecznictwa

W RCKIiK zapewniono przechowywanie krwi i jej skladnikow w wymaganych
warunkach oraz przestrzegano zasad utatwiajacych prawidtowe wydawanie
sktadnikow krwi.

RCKIK posiadato urzadzenia niezbedne do przechowywania krwi i jej sktadnikow
(loddwki, zamrazarki, cieplarke z mieszadtem horyzontalnym), magazyn chtodnie do
przechowywania KKCz oraz trzy mroznie do przechowywania osocza. Zasady
kontroli temperatur w urzadzeniach do przechowywania krwi i jej skfadnikow
okreslono w SOP 33/K/P%, ktora obowigzywata w RCKIK oraz OT. Urzadzenia do
przechowywania krwi i jej sktadnikow zostaty wyposazone w dwa niezalezne
termometry. W RCKIiK zapewniono monitorowanie temperatury w urzadzeniach do
przechowywania krwi poprzez kontrole wskazan termometrow przez pracownikow
cztery razy na dobe i dokumentowanie temperatur w protokotach kontroli temperatur
prowadzonych odrebnie dla kazdego urzadzenia. Ponadto RCKiK prowadzito
centralny monitoring temperatur za pomocg systemu TEKOM 1700 do
monitorowania temperatury w podtgczonych do niego urzadzeniach®. System ten
posiadat alarm wizualny i dzwiekowy oraz umozliwiat odtworzenie wartoSci
temperatur w poszczegdlnych urzadzeniach z doktadnoscig do jednej minuty.
W wyniku analizy dokumentacji zapisbw monitoringu temperatury dla pieciu
urzadzen w wybranych do kontroli miesigcach®” oraz wskazan termometrow dla
poszczegolnych urzadzen w czasie prowadzonych podczas kontroli ogledzin
ustalono, ze krew i jej poszczegoine sktadniki przechowywane byty w temperaturach
okreslonych w rozdziale 6 oraz w pkt. 9.1 Medycznych zasad pobierania krwi.
W objetej kontrolg probie nie stwierdzono przypadkéw odchylen temperatury
wymagajacych podjecia dziatar korygujacych, natomiast wedtug dokumentacji DP,
w przypadkach gdy temperatura w urzadzeniu nie wracata do normy w ciggu dwéch
godzin  sporzadzano protokoty odchylen od prawidtowych temperatur
przechowywania, dokonywano analizy ich przyczyn oraz decydowano przy
akceptacji DZJ o podjeciu lub braku koniecznosci podjecia dziatan korygujacych.
Prawidtowo$¢ wskazan wszystkich termometréw uzywanych w DP w urzadzeniach
do przechowywania oraz transportu krwi i jej skfadnikow byta sprawdzana
co 12 miesiecy, 1j. z czestotliwoscig wymagang w SOP-12/DZJ-119%,

(dowdd: akta kontroli str. 1214-1216, 1217-1226, 1227-1234, 1318, 1324-1328)

W wyniku ogledzin przeprowadzonych w Pracowni Ekspedycji oraz w Pracowni
Preparatyki stwierdzono, m.in. Zze skfadniki krwi przeznaczone do wydania
podmiotom leczniczym przechowywane byly w urzadzeniach opisanych w sposéb
trwaty (jaki sktadnik zawierajg oraz w jakich warunkach temperaturowych winien by¢
on przechowywany), posegregowane wedtug grup ABO i czynnika RhD oraz

9 codzienna kontrola temperatur w urzadzeniach do przechowywania krwi i jej sktadnikow

% W dniu kontroli NIK — 8 sierpnia 2013 r. do systemu podtgczonych byto 25 urzadzen i pomieszczen.

97 Chtodnia oraz szafy podreczne do przechowywania KKCz oraz zamrazarki do przechowywania FFP w czerwcu 2012 . oraz
w styczniu i kwietniu 2013 r.

9 Walidacje i sprawdzenia przeprowadzane w RCKiK w Opolu.

43



Opis stanu
faktycznego

termindéw waznosci. Jednostki KKCz byty umieszczone w pozycji pionowej w sposob
umozliwiajacy cyrkulacie powietrza, a KKP przechowywane byto w Pracowni
Preparatyki w cieplarce z mieszadtem horyzontalnym do czasu realizaci
zamdwienia podmiotu leczniczego. Odrebnie przechowywana byta krew
autologiczna i porcje pediatryczne. Osocze posiadato oznaczenie potwierdzajace
karencie. W Pracowni Ekspedycji nie stwierdzono sktadnikéw krwi, dla ktérych
uptyngt  termin  waznosci,  niezakwalifikowanych  do lecznictwa lub
zdyskwalifikowanych. Sktadniki krwi byly przygotowywane do wydania przy uzyciu
scanera kodow kreskowych, a stosowany system uniemozliwiat przygotowanie do
wydania sktadnikow krwi, ktorych termin waznos$ci uptynat. Zdyskwalifikowana krew
i jej sktadniki do czasu zniszczenia oraz do wyjasnienia np. w trakcie procedury
frace back, przechowywane byly poza Pracownig Ekspedycji w wyraznie
oznakowanych i zamykanych urzadzeniach. Powyzszy sposéb przechowywania krwi
i jej sktadnikéw spetniat wymagania okre$lone w pkt 9.1 Medycznych zasad
pobierania krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1214-1216)

RCKiK nie korzystata w celu przechowywania krwi i jej sktadnikow w tym osocza
z pomieszczen magazynowych i mrozni innych podmiotow. Krew i jej sktadniki
przechowywane bylty w urzadzeniach, magazynie i mrozniach w siedzibie RCKIiK
w Opolu oraz mrozniach znajdujacych sie na przyleglym objetym monitoringiem
terenie. W celu zapewnienia magazynowania pobranego osocza RCKIiK dzierzawito
jeden kontener mroznig. Koszt jego dzierzawy w latach 2012-2013 (I pétrocze)
wyniost 96 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 786-792, 1408)

W RCKiK obowigzywata zasada wydawania sktadnikow krwi w kolejnosci ich
przyjecia do Pracowni Ekspedycji, to znaczy, ze w pierwszej kolejnosci wydawane
byly najstarsze jednostki poszczegolnych sktadnikéw krwi, a nastepnie kolejne
wedtug termindw waznosci. Odstepstwa od tej zasady dotyczyty przypadkow
noworodkow, dla ktorych zabezpieczana byta mozliwie najSwiezsza krew oraz
zambwien krwi do zabiegow dla konkretnych oséb, zaplanowanych przez szpitale
w pdzniejszym okresie od daty ztozenia zamowienia na krew.

(dowdod: akta kontroli str. 1213)

Zapewniono zasilanie w energie elektryczng na wypadek awarii lub braku dostaw
pradu. Budynek siedziby RCKiK, w ktorym prowadzono badania krwi, jej
preparatyke oraz przechowywano sktadniki krwi posiadat dwie niezalezne linie
zasilania w energie elekiryczng oraz agregat pradotworczy o mocy 120 kW,
zabezpieczajacej zapotrzebowanie RCKIiK na energie elekiryczng. Agregat byt
sprawny podczas kontroli. Ponadto budynek magazynowo - garazowy posiadat
zasilanie z odrebnej linii. RCKIK posiadato procedure postepowania w przypadku
wystapienia awarii w DP9 oraz procedure postepowania w przypadkach awarii
zasilania lub systemu komputerowego w RCKIK, OT i ekipie wyjazdowe;1%0,

(dowad: akta kontroli str. 1313-1315, 1409-1425)

3.2. RCKIK prowadzito dokumentacje przychodow i rozchodéw sktadnikow krwi
rzetelnie oraz zgodnie z wymogami okreslonymi w pkt 9.2.1 i pkt 9.3 Medycznych
zasad pobierania Krwi.

Ewidencja przychodow i rozchodéw prowadzona byta w systemie IBS. Sktadniki krwi
przyjmowano do magazynu Pracowni Ekspedycji na podstawie list sktadnikow
przekazywanych do obrotu po ich kwalifikacji, a w przypadku osocza réwniez po
sprawdzeniu karencji. Przed przyjeciem sprawdzano zgodno$¢ danych dotyczacych

% SOP-41/K/P.
100 SOP/12/DDIL.
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przyjmowanych sktadnikow z ww. listami, w szczegoinosci numery donagji.
Ewidencje stanéw magazynowych poszczegdlnych sktadnikow krwi prowadzono
z uwzglednieniem podziatu na grupy ABO i czynnik RhD. System IBS umozliwiat
wygenerowanie informacji dotyczacych przychodéw i rozchodow skfadnikow krwi
z magazynu Pracowni Ekspedycji.
RCKIiK prowadzito ksigzki zamdwien telefonicznych odrebnie dla KKP oraz KKCz
i FFP. W latach 2012-2013 (I pdtrocze) ztozono tg drogg 8 719 zamoéwien na
sktadniki krwi. W ww. ksigzkach odnotowywano daty i godziny ztozenia zamdwien,
odbiorce, osobe skiadajacg zamowienie, zamawiane sktadniki krwi i ich ilo$¢ oraz
ewentualne inne dane dotyczace sktadanego zamdwienia m.in. planowang date
i godzing odbioru lub rezerwacje sktadnika. W ksigzkach tych odnotowywano
rowniez informacje o wydaniu zamowionych skfadnikow, ponadto zamoéwienia
telefoniczne byly rejestrowane za pomocg rejestratora rozméw. Po ztozeniu
zambwien telefonicznych podmioty lecznicze przekazywaty do RCKiK zamdwienia
pisemne.
Ewidencja rozchodéw prowadzona byla w podziale na poszczegdinych
kontrahentéw, awydanie krwi potwierdzane dokumentem Magazyn wyda. Przy
przygotowaniu tego dokumentu korzystano z czytnika kodow kreskowych w celu
automatycznego odczytania z etykiety m.in. danych takich jak nr donacji, data jej
pobrania, rodzaju sktadnika, liczby jednostek, pojemnosci sktadnika, terminu jego
wazno$ci, co ograniczato pomytki przy wydawaniu sktadnikéw krwi. W momencie
przygotowania sktadnika do wydania, aktualizacji ulegat automatycznie jego stan
magazynowy. W dokumencie Magazyn wyda odnotowywano date i godzine wydania
sktadnikow krwi, a w umieszczonym w nim protokole kontroli temperatury
temperature w pojemniku do przewozu sktadnikéw krwi. Dokumenty te podpisywaty
osoby wydajace oraz przyjmujace sktadniki krwi, ich oryginaty otrzymywaty podmioty
lecznicze, a kopie stanowity podstawe wystawienia dokumentéw sprzedazy. RCKIK
posiadato SOP Zasady wydawania krwi i jej sktadnikow'0' oraz SOP Dokumentacja
przychodu i rozchodu krwi i jej sktadnikow'02,
Kontrola pigciu zamoéwien odnotowanych w ksigzkach zgloszen telefonicznych
(0,06%) wykazata, ze zostaty one zrealizowane w petni zgodnie ze ztozonym
zambwieniem telefonicznym, w dniu ztozenia zaméwienia lub w dniu nastepnym.
RCKiK wyegzekwowato od podmiotéw leczniczych ztozenie pisemnych zaméwien,
o ktérych mowa w § 19 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012r.
(wcze$niej § 18 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2005 r.), ktére zostaty
podpisane przez lekarzy, tj. osoby uprawnione do wypetniania zamdwien na krew
i jej sktadniki zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 ww. rozporzadzen. RCKIiK nie posiadato
informacji, czy osoby te posiadajg upowaznienie do zaciggania zobowigzan
w imieniu podmiotu leczniczego. W pisemnych zamoéwieniach lekarze nie
wskazywali oczekiwanego terminu przekazania sktadnikéw krwi, natomiast
zamdwienia wymagajace natychmiastowej realizacji oznaczone byty zwrotem Hasfo
ratunek.

(dowdd: akta kontroli str.1244,1245-1251,1252-1255,1256-1269,1332-1336,1358)

3.3. RCKiK zapewnito mozliwos¢ skfadania zamowien na krew i jej sktadniki przez
podmioty lecznicze orazich odbioru przez catg dobe w siedzibie RCKIK. Zasady
zapewnienia transportu krwi i jej sktadnikow okreslono w umowach zawartych
z podmiotami leczniczymi, ktore opisano w pkt 1.9 niniejszego wystapienia. W latach
2012-2013 (I potrocze) nie wystapity przypadki zwrotéw krwi i jej sktadnikéw
z podmiotdw leczniczych do RCKIK.

(dowdd: akta kontroli str. 357, 1541)

101 SOP-11/KIE.
102 SOP-12/K/E.
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3.4. Zgodnie z pkt 6.2.21.5 Medycznych zasad pobierania krwi oraz zatozeniami
programu zdrowotnego Zapewnienie samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskiej
w zakresie krwi, jej skfadnikow oraz produktow krwiopochodnych, osocze dla
lecznictwa wydawane byto przez RCKiK po karencji, a jednostki osocza znajdujace
sie w Pracowni Ekspedycji zaopatrzone byty w etykiety zinformacja, o karencji.
Stosowany w RCKiK system IBS umozliwiat automatyczne sprawdzenie w oparciu
odane w nim zgromadzone, czy sktadnik uzyskat karencje. Wydruk etykiety na
jednostke osocza z oznaczeniem o karencji byt mozliwy jedynie dla jednostek, ktére
spetniaty wymogi dla jej uzyskania'®. Z uwagi na fakt, iz dla uzyskania karencji
osocza niezbedne jest przeprowadzenie badania probek z obserwowanej donacii
oraz drugiego badania z prébek pobranych od dawcy po uptywie co najmniej 16
tygodni od obserwowanej donacji w celu eliminacji u dawcy tzw. okienka
serologicznego, czyli wczesnego okresu zakazenia, uzyskanie karencji przez
osocze mozliwe jest jedynie w przypadku dawcdw wielokrotnych. RCKIK posiadato
SOP Karencjonowanie sktadnikow krwi'%,

Sktadniki krwi poddane napromieniowaniu znajdujace sie w Pracowni Ekspedycii
posiadaty promienioczute etykiety.
(dowad: akta kontroli str. 810, 1002-1003, 1214-1216, 1242-1243, 1290)

3.5. RCKiK monitorowato i rzetelnie dokumentowato warunki transportu KPK z OT
oraz ekip, a takze skfadnikow krwi przewozonych do podmiotéw leczniczych.
Temperatury transportu KPK z OT oraz ekip do DP rejestrowano w protokotach
kontroli temperatury transportu krwi, natomiast temperatury transportu sktadnikéw
krwi do podmiotow leczniczych (od wydania przez Pracownie Ekspedycji do
dostarczenia do podmiotu leczniczego) w protokotach kontroli temperatury
transportu krwi i jej sktadnikéw umieszczonych w dokumentach Magazyn wyda.
W oparciu o analize dokumentacji temperatur transportu pobranej krwi z OT w lipcu
i sierpniu 2012 r oraz maju i czerwcu 2013 .95 oraz z ekip w czerwcu 2013r.
stwierdzono, ze w RCKIK przestrzegano warunkéw temperaturowych podczas
przewozu pobranej krwi w celu jej dalszej preparatyki okre$lonych w pkt. 6.2.1.6
Medycznych zasad pobierania krwi. Za dokumentowanie warunkéw transportu oraz
utrzymanie prawidtowych temperatur odpowiadali kierowcy. Prawidtowos¢
warunkéw temperaturowych transportu byta sprawdzana i weryfikowana przez
pracownikéw DP przy odbiorze krwi.

W wyniku badania 17 dokumentacji przewozu zamoéwionych sktadnikow krwi do
podmiotoéw leczniczych przez RCKIK lub podmioty realizujgce przewdz na podstawie
zawartych z RCKiK umdw ustalono, Zze poszczegolne rodzaje sktadnikow krwi
przewozone byty w temperaturach okreslonych dla ich transportu w rozdziale 6
Medycznych zasad pobierania krwi. Protokoty kontroli transportu sktadnikéw krwi do
podmiotow leczniczych zawieraty informacje wymagane przepisami § 20 ust. 3
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012r. oraz wskazane w pkt 9.6
Medycznych zasad pobierania krwi. W kontrolowanym okresie nie stwierdzono
przypadkéw dyskwalifikacji i niszczenia krwi z powodu jej przechowywania
w nieprawidtowych warunkach i nieprawidtowych warunkéw transportu.

(dowod: akta kontroli str. 433, 1262-1264, 1266, 1267-1269, 1307-1312, 1403)

RCKiK posiadato system monitoringu pracy samochoddw transportujgcych krew i jej
sktadniki, ktéry umozliwiat zarzadzanie flotag samochoddw, usprawniat planowanie
i realizacje przejazdow oraz ich kontrole, poprzez zdalne monitorowanie tras
przejazdu samochoddéw, tankowania paliwa i efektywnego czasu pracy kierowcédw.

103 Za karencjonowany uznaje sie sktadnik krwi pochodzacy od dawcy, dla ktérego, w co najmniej dwéch badaniach uzyskano
ujemne wyniki oznaczen markeréw HIV, zapalenia watroby typu B i C oraz kity.

104 SOP-27/K/P

105 W kazdym z wymienionych miesigcy kontrolg objeto jeden z czterech OT.
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(dowdd: akta kontroli str. 1635)

W marcu 2013 r. RCKiK przeprowadzito ankiete poziomu zadowolenia wsrod
podmiotéw leczniczych zaopatrywanych w krew i jej sktadniki. Ankieta dotyczyta
wspotpracy z Pracownig Ekspedycji RCKIK, poziomu obstugi, odpowiedzi na
zambwienie, zlecenie, czy reklamacje oraz jako$ci transportu krwi i jej sktadnikow.
Wszystkie podmioty, ktére wypetnity ankiete (11) wyrazity zadowolenie z obstugi
RCKiK. Jeden z ankietowanych zwrocit uwage na wysokie koszty transportu
w godzinach nocnych i w weekendy.

(dowdd: akta kontroli str. 1304-1306)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

4. Wspieranie podmiotow leczniczych stosujacych
leczenie krwig i jej skladnikami oraz nadzér nad ich
dziatalnoscia

4.1. W latach 2010-2013 (I pdirocze) na terenie dziatania RCKIiK przetoczen krwi jej
sktadnikow dokonywaty 24 szpitale, w ktorych funkcjonowato osiem bankéw krwi, ich
liczba nie ulegta zmianie w kontrolowanym okresie. Wedtug informaciji posiadanych
przez RCKIiK badania serologiczne w 2010 r. wykonywato 17 pracowni serologii
i immunologii transfuzjologicznej, a od 2011 r. 18106,

(dowdd: akta kontroli str. 632-633, 769-771, 1542, 1568-1570)

4.2. RCKIK, realizujgc zadanie okreslone w art. 27 pkt 8 ustawy o publicznej stuzbie
krwi, zgodnie z obowigzkiem okreslonym we wprowadzeniu do rozdziatu 7
Medycznych zasad pobierania krwi'%7, zapewnito catodobowy dyzur obejmujacy
udzielanie konsultacji z zakresu immunologii transfuzjologicznej dla szpitali
dziatajacych na obszarze nadzorowanym przez RCKiK. W latach 2012-2013
(I'potrocze) Pracownia Immunologii  Transfuzjologicznej RCKiK — wykonata
odpowiednio 769 i 403 badania konsultacyjne bez doboru krwi oraz w 737 i 341
przypadkach dokonata doboru krwi na podstawie badania konsultacyjnego.

(dowdd: akta kontroli str. 355-356, 997, 1724)

4.3. RCKiK sprawowato nadzér w dziedzinach krwiodawstwa i krwiolecznictwa nad
podmiotami leczniczymi stosujgacymi leczenie krwig i jej sktadnikami, bankami krwi
oraz pracowniami serologii i immunologii transfuzjologicznej. Kontrole
i postepowania wyjasniajace dotyczace zgtoszonych powiktan poprzetoczeniowych
opisano w pkt 2.14 niniejszego wystapienia.

4.2.1. Zgodnie z art 29 ust. 1 pkt 1 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKiK
dokonywato kontroli i oceny dziatalnosci podmiotéw leczniczych obejmujgcej m.in.
czynno$ci ibadania zwigzane z przetaczaniem krwi. W 2012r. zaplanowano
i zrealizowano kontrole oddziatdw szpitalnych we wszystkich 24 podmiotach,
w ktorych dokonywano przetoczen krwi i jej sktadnikow, natomiast w | potroczu
2013 r. zaplanowano i zrealizowano kontrole w oddziatach szpitalnych szeSciu
podmiotow'%8. W ramach merytorycznego nadzoru'® nad osSmioma dziatajacymi na

106 Przy czym w 2011 r. jedna pracownia zrezygnowata ze $wiadczenia ustug, a w 2012 r. jedna rozpoczeta dziatalnosé.
107 \WWprowadzenie str. 267.
108 Przeprowadzenie kontroli 24 podmiotéw zaplanowano na lata 2013/2014.

47



terenie wojewddztwa opolskiego bankami krwi, RCKiK skontrolowato w 2012r.
zgodnie z planem kontroli wszystkie ww. banki krwi oraz dwa z nich ponownie
w | pétroczu 2013 r.110 Przebieg i wyniki przeprowadzonych kontroli zostaty rzetelnie
udokumentowane. Sporzadzono odrebne protokoty z kontroli oddziatow szpitalnych
i protokoty z kontroli bankéw krwi. Podczas kontroli sprawdzano realizacje zalecen
z poprzedniej kontroli. W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci wydawano
zalecenia pokontrolne i wskazywano terminy udzielenia informacji o sposobie ich
realizacji'''. Od wszystkich podmiotdw, ktérym wydano zalecenia pokontrolne
wyegzekwowano udzielenie informacji o sposobie ich realizacji.

(dowdd: akta kontroli str. 1363-1365, 1366-1401, 1402, 1542, 1568-1570)

W mys$l § 6 ust. 8 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. SOP
zatwierdza kierownik podmiotu leczniczego po akceptacji dyrektora centrum lub
osoby przez niego upowaznionej. W poprzedzajacym je rozporzadzeniu w Sprawie
leczenia krwig z 2005 r. w § 5 ust. 11 wskazano, ze SOP''2 zatwierdza kierownik
Szpitala i dyrektor centrum lub osoba upowazniona przez dyrektora centrum.
W RCKIK brak byto dokumentdéw potwierdzajacych zatwierdzanie lub akceptacje
SOP podmiotow leczniczych.

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze w 2012 r. byty zatwierdzone przez
RCKiK SOP dla wiekszosci (ok. 20) podmiotéw leczniczych, ktore przekazaty SOP
dotyczace przetaczania krwi i jej sktadnikow, postepowania w przypadku ostrych
odczynéw poprzetoczeniowych, zamawiania i transportu krwi i jej sktadnikéw oraz
przechowywania krwi i jej sktadnikéw w celu ich zatwierdzenia. RCKIK nie
prowadzito archiwizacji ani rejestru zatwierdzonych procedur, wobec powyzszego
nie ma mozliwosci przedstawienia wykazu w formie rejestru. Ponadto wyjasnit, ze
podczas kontroli podmiotéw leczniczych sprawdzat i sprawdza, czy podmiot posiada
ww. SOP, a kontrola obejmuje ocene merytoryczng tych procedur. Brak zastrzezen
do SOP jest rownoznaczny z akceptacjq danej procedury. W dniu 8 stycznia 2013 .
RCKIK przestato do podmiotéw leczniczych pismo przypominajgce o obowigzku
aktualizacji SOP. Czes$¢ podmiotow leczniczych ok. 10 przekazato do RCKIK
zaktualizowane SOP, ktore zostaty zaakceptowane.

(dowad: akta kontroli str. 1573-1574)

Kierownik Dziatu Diagnostyki laboratoryjnej wyjasnita, ze RCKIK petnigc nadzér nad
pracowniami serologii i immunologii transfuzjologicznej dokonuje okresowej kontroli,
podczas ktorych prowadzona jest kontrola dokumentacji, w tym SOP badawczych,
awaryjnych oraz dotyczacych  kontroli  jako$ci, transportu, pobierania
| przechowywania materiatu do badan. Stwierdzone uchybienia sg odnotowywane
w protokole kontroli, a brak uchybien jest rownoznaczny z akceptacjg procedury.
Pracownie w okresie podlegajgcym analizie NIK nie przekazaty procedur do
akceptacji. (dowdd: akta kontroli str. 1572)

4.2.2. RCKIK sprawowato nadzér merytoryczny nad pracowniami serologii
i immunologii transfuzjologicznej oraz badaniami immunohematologicznymi na
potrzeby krwiolecznictwa, o ktorym mowa w art. 29 ust. 1 pkt 2 ustawy o publicznej
stuzbie krwi i § 31 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r. (wcze$niej
§ 27 ust. 16 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2005r.) W 2012 r RCKIK

109 o ktorym mowa i w § 16 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012 r., weze$niej w § 15 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig z 2005 r.

110 Kontrole pozostatych szesciu bankéw krwi zaplanowano do korica 2014 r.

" W dwoch przypadkach w 2012r. (ZOZ w Ozimku i Bank Krwi SP ZOZ w Kedzierzynie Kozlu) nie stwierdzono
nieprawidtowos$ci i w zwigzku z tym nie wydano zalecen pokontrolnych.

12 szczegotowy opis typowego sposobu postepowania albo wykonywania dziatah lub powtarzanych okresowo czynnosci, w
szczegolnosci w zwigzku z pobieraniem probek krwi i pobieraniem krwi podczas zabiegdw leczniczych, badaniem, dystrybucijg
oraz przetoczeniem.
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jeden raz poddato personel 17 pracowni''3 dziatajgcych na terenie wojewddztwa
opolskiego, kontroli jakosci wykonywanych badan, o ktorej mowa w pkt 7.13.6
Medycznych zasad pobierania krwi. Sposrdd 134 oséb objetych kontrolg 132
(98,5%) uzyskaty oceny pozytywne, pozostate dwie poddano kolejnej kontroli
i osoby te uzyskaty oceny pozytywne w2013 r. W 2013 r. rozpoczeto kontrole
jako$ci wykonywanych badan przez personel zatrudniony w 18 pracowniach
serologii i immunologii transfuzjologicznej, wymagang przepisami § 29 ust. 3
rozporzadzenia w Sprawie leczenia krwig z 2012r. Prébki kontrolne zostaty
odebrane w czerwcu i lipcu 2013 r., a termin nadsytania wynikow kontroli jakosci
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej wyznaczono na wrzesien 2013 r.
W ramach nadzoru nad ww. pracowniami, RCKiK w 2012 r. przeprowadzito réwniez
kontrole we wszystkich 18 pracowniach. Pracownie te uzyskaty oceny pozytywne,
dla 16 znich wydano zalecenia pokontrolne oraz wyegzekwowano informacje
dotyczacq ich realizacji, natomiast sprawdzenie zalecen odbedzie sie podczas
kolejnej planowej kontroli. RCKIK nie przeprowadzato w | potroczu 2013 r. kontroli
organizacji pracy ww. pracowni i stosowanych przez nie metod i procedur oraz
wyposazenia i warunkow pracy. Zgodnie z § 32 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia
w sprawie leczenia krwig z 2012 r., kontrola taka przeprowadzana winna by¢ co
najmniej raz na dwa lata.

(dowdd: akta kontroli str. 769-771, 1146-1155, 1542, 1568-1570)

Obowigzujace przepisy prawa nie naktadajg na medyczne laboratoria diagnostyczne
posiadajace pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej obowigzku
informowania centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa o prowadzeniu dziatalnoSci
na terenie ich dziatania, natomiast obowigzek sprawowania nad nimi nadzoru
merytorycznego powierzono ww. centrom w § 31 rozporzadzenia w sprawie leczenia
krwig z 2012 r. (wczesniej § 27 ust. 16 rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
Z 2005 r.). W dniu kontroli NIK, tj. 18 lipca 2013 r., RCKiK posiadato informacje o 18
pracowniach dziatajgcych na terenie wojewodztwa opolskiego. Zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie Systemu
resortowych  kodéw identyfikacyjnych oraz szczegéfowego sposobu ich
nadawania''4, obowigzujacym od 12 czerwca 2012 r., pracowni serologii nadaje sie
kod 7130, nie ustalono odrebnego kodu dla pracowni immunologii
transfuzjologicznej. Poprzednie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca
2004 r. w sprawie systemu resortowych kodow identyfikacyjnych dla zaktadow
opieki zdrowotnej oraz szczegdtowych zasad ich nadawania’’®, nie zawierato
odrebnego kodu dla pracowni serologii, ani pracowni immunologii
transfuzjologiczne;.

Wedtug informacji uzyskanych od Wojewody Opolskiego na podstawie art. 29 ust. 1
pkt 2 lit. f ustawy o NIK, w okresie od 1 stycznia 2012 r. do 30 czerwca 2013 r. trzy
podmioty lecznicze wpisane do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$é
lecznicza, prowadzonego przez Wojewode Opolskiego posiadaty w ksiedze
rejestrowej pracowni¢ serologii oznaczong kodem 7130. Ponadto w ww. okresie
jeszcze dwa inne podmioty posiadaty w ksiedze rejestrowej komadrke organizacyjng
0 nazwie pracownia serologii transfuzjologicznej wraz z bankiem krwi lub pracownia
hematologii i serologii. Prezes Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych,
poinformowat NIK, ze Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych nie prowadzi
wykazu pracowni serologii i immunologii transfuzjologiczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 633, 1028-1031, 1029, 1031)

13 Pracownicy pracowni, ktéra rozpoczeta dziatalnos¢ w 2012 r. zostali poddani kontroli jako$ci badarn w 2013 r. po petnym
roku kalendarzowym pracy tej pracowni.

14Dz, U.z2012r., poz. 594.

15 Dz. U. Nr 170, poz. 1797 ze zm.
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Opis stanu
faktycznego

W sprawie sposobu ustalenia pracowni serologii i immunologii transfuzjologicznej
dziatajgcych na terenie wojewddztwa opolskiego, ktore powinny zosta¢ objete
merytorycznym nadzorem i kontrolami przez RCKIK Kierownik Dziatu Diagnostyki
Laboratoryjnej wyjasnita, ze pracownie te ustalane sg na podstawie pisemnej
informacji zgtaszanej do RCKIK przez placowki zamierzajgce rozpoczaé dziatalno$¢
oraz z danych historycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 1572)

4.4. Realizujgc zadanie organizowania szkolen w dziedzinie krwiodawstwa
i krwiolecznictwa okre$lone w art. 27 pkt 11 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKIK
prowadzito szkolenia:
- dla lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w dziedzinie krwiodawstwa
| krwiolecznictwa, o ktorych mowa w § 5 ust. 3 pkt 1 rozporzadzenia w sprawie
leczenia krwig z 2012r. (wcze$niej rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig
z2005r). W 2013r. przeprowadzono jedno takie szkolenie'6, w ktorym
uczestniczyto 27 lekarzy odpowiedzialnych za gospodarke krwig w szpitalach i 0séb
opiekujacych sie bankami krwi. W sprawie przyczyn nieprzeprowadzania szkolen
w tym zakresie w 2012 r. Dyrektor RCKIK wyjasnita, ze nikt z podmiotow leczniczych
nie wystapit z prosbg o przeprowadzenie szkolenia dla lekarzy odpowiedzialnych za
gospodarke krwig w 2012 r.

(dowod: akta kontroli str. 772-773, 1241)

- dla pielegniarek i potoznych, wymagane przepisami art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy
o0 publicznej stuzbie krwi, do dokonywania przez ww. osoby na zlecenie lekarza
przetaczania krwi i jej sktadnikow. RCKIiK przeprowadzito w latach 2012-2013
(I pdtrocze) 22 szkolenia, z tego osiem w zakresie podstawowym i 14 w zakresie
uzupetniajagcym. W szkoleniach tych uczestniczylo ogbtem 561 osob, z tego 211
w podstawowych i 350 w uzupetniajacych. Szkolenia obejmowaty czes$¢ teoretyczng
i praktyczna. Zakres szkolen oraz ich tematyka byty zgodne z okre$lonymi w § 2 ust.
1 oraz § 3 ust. 1-3 rozporzadzenia z dnia 23 lutego 2005 r. w sprawie szkolenia
pielegniarek i potoznych dokonujgcych przetaczania krwi i jej sktadnikow'7.

(dowdd: akta kontroli str. 772, 774-776, 1114)

- dla pracownikéw pracowni serologii lub immunologii transfuzjologicznej pie¢
szkolen, z tego dwa podstawowe i trzy uzupetniajace. Szkolenia organizowane
w 2012 r. obejmowaty zagadnienia teoretyczne oraz czes¢ praktyczna. Szkolenia
podstawowe trwaly pie¢ dni''8, a uzupetniajace trzy dni. RCKIK nie organizowato
szkolen podstawowych w | potroczu 2013 r. (zorganizowano jedno szkolenie
uzupetniajace). Szkolenia obejmowaty badania z zakresu immunologii
transfuzjologicznej i koriczyty sie egzaminem. W szkoleniach tych uczestniczyto
ogbtem 44 os6b zatrudnionych w pracowniach serologii i immunologii
transfuzjologicznej, z tego 35 w2012r. i dziewiec w 2013r. Wszystkie
uczestniczace w szkoleniach osoby zostaty dopuszczone do prowadzenia badan.
(dowdd: akta kontroli str. 777-780)

RCKiK prowadzito réwniez szkolenia dla lekarzy zatrudnionych w szpitalach
w ramach spotkan i konferencji Opolskiego Oddziatu Polskiego Towarzystwa
Hematologow i Transfuzjologow. (dowdd: akta kontroli str. 1550)

W RCKiK prowadzono analize satysfakcji uczestnikow szkoler organizowanych dla
lekarzy i pielegniarek na podstawie ankiet wypetnianych przez ich uczestnikow.
W 2012 r. wskaznik satysfakciji ksztattowat sie powyzej 4 w skali od 1 do 5.

116 24 maja 2013r.
17 Dz. U. Nr 38, poz. 363 ze zm.
118 Egzamin weryfikacyjny prowadzony byt w jednym dniu
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faktycznego

(dowdd: akta kontroli str. 957, 1342-1343)

4.5. RCKiK wyegzekwowato od wszystkich 24 podmiotéw leczniczych z terenu
wojewodztwa opolskiego stosujacych leczenie krwig i jej sktadnikami, ztozenie
rocznych sprawozdan z dziatalno$ci tych podmiotdw w zakresie krwiolecznictwa za
2011r. i 2012r. Sprawozdania sporzadzane byly w uktadzie zgodnym z tabelg
Zuzycie sktadnikow krwi w oddziatach szpitalnych, przygotowang przez NCK, ktora
byta czescig rocznego sprawozdania z dziatalno$ci sporzadzanego przez RCKIK.
RCKiK dwukrotnie 6 lipca 2012 r. oraz 30 lipca 2013 r. przypominato podmiotom
leczniczym o obowigzku przesytania raportow i okresowych sprawozdan
z dziafalnosci  komitetéw transfuzjologicznych, o ktorych mowa w § 8 ust. 6
rozporzadzenia w sprawie leczenia krwig z 2012r. (wczesniej § 7 ust. 6
rozporzadzen w sprawie leczenia krwig z 2005r.). Ponadto w dniu 12 grudnia
2012r. Dyrektor RCKIK wystosowata do podmiotdw leczniczych stosujacych
leczenie krwig i jej sktadnikami prosbe o powotanie komitetéw transfuzjologicznych,
w szpitalach, w ktérych nie zostaty jeszcze powotane. W 2012r. iw | pdiroczu
2013 r. RCKIiK otrzymywato ww. dokumenty od 15 komitetow transfuzjologicznych.
(dowdd: akta kontroli str. 631, 1511, 1514-1520, 1521-1532, 1568-1570)

Zastepca Dyrektora ds. Medycznych wyjasnit, ze nie dokonywano analizy danych
zawartych w sprawozdaniach podmiotow leczniczych w zakresie krwiolecznictwa
oraz raportow i okresowych sprawozdan komitetow transfuzjologicznych.

(dowdd: akta kontroli str. 1359-1360)

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

W powyzszym zakresie Najwyzsza lzba Kontroli zauwaza, ze jakkolwiek
obowigzujgce przepisy nie nakazujg dokonywania analiz sprawozdan z dziatalno$ci
podmiotow leczniczych w zakresie krwiolecznictwa oraz okresowych sprawozdan
komitetow transfuzjologicznych, stanowig one jednak zrédio waznych informacii
dotyczacych m.in. zapotrzebowania poszczegélnych podmiotdw na krew i jej
sktadniki, czy spostrzezen komitetdw transfuzjologicznych, ktére mogg by¢
wykorzystane w dziatalnosci szkoleniowej oraz podczas prowadzonego nadzoru nad
podmiotami leczniczymi i bankami krwi.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

5. Gospodarka finansowa RCKiK

5.1. Zgodnie z obowigzkiem okreslonym w art. 53 ustawy o dziafalno$ci leczniczej,
Dyrektor RCKIK ustalita plan finansowy RCKiK na 2012r. w dniu 29 grudnia
2011119 oraz na 2013r. w dniu 31 grudnia 2012r.'20. Plany te zostaty
sporzadzone w szczegotowosci wymagane] przepisami art. 31 ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych??!.

(dowdod: akta kontroli str. 359-372)

119 Zarzadzenie nr 05/12/2011.
120 Zarzadzenie nr 06/12/2012.
121 Dz. U. Nr 157, poz. 1240 ze zm.
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Przychody RCKIK ogdtem ze sprzedazy skfadnikow krwi'22 w latach 2010-2013
wyniosty: 10 095,9 tys. zt w 2010 r.; 10 559,8 tys. zt w 2011 r. (wzrost o 4,6%);
10 868,6 tys. z. w 2012r (wzrost o 2,9%), a | pdiroczu 2013 r. wyniosty
5369,7 tys. z. W latach 2010-2012 sukcesywnie wzrastaty przychody RCKiK ze
sprzedazy sktadnikéw krwi podmiotom leczniczym i wynosity one odpowiednio:
6 266,2 tys. zt, 7 100,5 tys. zt (wzrost 0 13,3%) oraz 7 142,5 tys. zt (wzrost 0 0,6%),
natomiast w | pétroczu 2013 r. 3463,7 tys. zt. W 2010 r. RCKIiK nie uzyskato
przychoddw ze sprzedazy osocza do frakcjonowania, natomiast w kolejnych latach
przychody z tego tytutu wyniosty: 822,5 tys. zt w2011 r., 2472,9 tys. zt w 2012r.
oraz 312,6 tys. zt w | pétroczu 2013 r.

(dowdod: akta kontroli str. 1434)

Zgodnie z art. 23 ust. 3 ustawy o publicznej stuzbie krwi, RCKIiK otrzymywato
dofinansowanie z budzetu panstwa w formie dotacji z czesci bedacej w dyspozycji
Ministra Zdrowia. Spo$réd zadan przewidzianych do dofinansowania ww.
przepisem, okre$lonych w art. 27 pkt 3-7 tej ustawy, dofinansowanie przekazane
zostato na realizacje zadan wymienionych w art. 27 pkt 3-4 oraz 6, tj. nie
obejmowato propagowania honorowego krwiodawstwa i pozyskiwania dawcow krwi
we wspotdziataniu z Polskim Czerwonym Krzyzem i jednostkami organizacji
pozarzadowych oraz zaopatrywania wytwérni farmaceutycznych w osocze krwi.
Podstawg udzielenia dofinansowania byly umowy zawierane corocznie z RCKIiK
przez Dyrektora NCK dziatajacg z upowaznienia Ministra Zdrowia'23, okre$lajace
m.in. przeznaczenie dotacji, sposob i terminy jej przekazywania oraz sporzadzania
rozliczen. Podstawg ustalenia wysoko$ci dotacji byta liczba jednostek KKCz
wydanych do lecznictwa przez RCKiK w roku poprzednim. Warto$¢ jednej jednostki
KKCz wynosita 76,15 zt w 2012 r. i 75,27 zt. w 2013 r. RCKiK otrzymato w 2012 .
dofinansowanie w kwocie 2 214 366 zt, natomiast kwota dofinansowania na 2013 .
ustalona zostata w wysokosci 2 142 410 zt. (w | pétroczu 2013 r. RCKIK otrzymato
1071 205,05 zt)24,
Otrzymywane dofinansowanie pokrywato w latach 2010-2012 odpowiednio 18,5%,
19,9% oraz 20,3% kosztow zwigzanych wytworzeniem sktadnikéw krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 293-299, 325-331, 1434)

W kontrolowanym przez NIK okresie RCKiK otrzymywato dofinansowanie
w terminach i kwotach okreslonych w umowach w sprawie dofinansowania. Wedtug
§ 2 ust. 3 ww. uméw, za miesigce przypadajgce od stycznia danego roku do
miesigca, w ktérym zawarte zostaty umowy, NCK przekazywato RCKiK S$rodki
publiczne jednorazowo w tgcznej wysokosci odpowiadajacej iloczynowi miesiecy
i jednej miesiecznej raty, w terminie 14 dni od zawarcia umow. RCKIK otrzymato
pierwszg transze dotacji w 2012r. w dniu 17 kwietnia, a w 2013r. w dniu
29 kwietnia. Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKIK terminy otrzymania dotacji na
dofinansowanie zadan w 2012 r. i w 2013 r. nie miaty wptywu na sytuacje finansowg
RCKiK w Opolu i nie zaktdcity przebiegu realizacji zadan statutowych.

(dowdd: akta kontroli str. 293-299, 325-331, 424-426, 712)

RCKiK prowadzito wymagang § 5 ust. 3 uméw w sprawie dofinansowania, odrebng
ewidencje ksiegowg dla zadan realizowanych w ramach ww. umdw, ponadto
posiadato odrebny rachunek bankowy dla tych dotacji. Srodki dotacji wydatkowane
przez RCKiK w kontrolowanym okresie zostaty wykorzystane zgodnie

122 Obejmujace przychody ze sprzedazy krwi i jej sktadnikéw podmiotom leczniczym, przychody ze sprzedazy osocza do
frakcjonowania, dofinansowanie Ministra Zdrowia do sprzedanych sktadnikow krwi, finansowanie zewnetrzne zakupu
ambulansu i komputeryzacji oraz przychody sktadnikow krwi na magazyn.

12 Umowa nr NCK-D/UM/28/2012 z dnia 5 kwietnia 2012 r. oraz umowa nr NCK-D/UM/12/2013 z dnia 19 kwietnia 2013 .,
dalej: umowy w sprawie dofinansowania.

124 Dofinansowanie w 2010 r. wynosito 1 862 619 zt, a w 2011 2 078 869 zt.
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z przeznaczeniem'25, Srodki dotacji na 2012 r. zostaty wykorzystane do dnia 31
grudnia 2012r., tj. zgodnie z § 5 ust. 1 umowy w sprawie dofinansowania NCK-
D/UM/28/2012. Na dzier 30 czerwca 2013 r. kwota niewykorzystanej jeszcze dotacii
otrzymanej w 2013 r. wynosita 848,9 tys. zt.

RCKIK sporzadzito rzetelnie (zgodnie ze stanem faktycznym sprzedazy KKCz),
wymagane umowami w sprawie dofinansowania (z§ 4 ust. 1 i 2), rozliczenia
merytoryczno-finansowe z wydatkowanych Srodkéw oraz rozliczenia merytoryczne
i terminowo przekazato je do NCK. Dla wszystkich jednostek KKCz wydanych za
optatg do innych centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa w latach 2012-2013
(I potrocze) oraz wykazanych do rozliczenia wtym okresie, RCKiK posiadata
wymagane postanowieniami § 1 ust. 5 uméw w sprawie dofinansowania,
oswiadczenia tych jednostek, ze ich stan magazynowy, wskazuje na potencjalne
ryzyko niedoboru KKCz, na ktére sktadane jest zapotrzebowanie ze strony
lecznictwa. Do dnia kontroli NIK (17 lipca 2013 r.), RCKIiK nie otrzymato informacii
o zatwierdzeniu przez Ministra Zdrowia korcowego rozliczenia dofinansowania
otrzymanego w 2012 r., o ktorym mowa w § 4 ust. 3 umowy NCK-D/UM/28/2012.
W2012r. i w | potroczu 2013 r. NCK nie przeprowadzato kontroli ww. dotacji
siedzibie RCKiK. Wedtug wyjasnien Dyrektora RCKiK, w tym czasie w celu
sprawdzenia prawidfowosci rozliczenia dofinansowania NCK w ramach kontroli
przestrzegania zapisow § 1 ust. 5 umowy na dofinansowanie zadan, zwrocito sie do
RCKIiK o przestanie wszystkich o$wiadczen, na podstawie ktérych wydano KKCz do
innego RCKIK w okresie od 01.01.2012r. do 30.06.2013r.

(dowdod: akta kontroli str. 293-331, 332-344, 422, 427-429, 712, 892-893,1576-1577)

W mysl art. 23 ust. 6 ustawy o publicznej stuzbie krwi, Minister Zdrowia moze
finansowa¢ lub dofinansowa¢ naktady na inwestycje jednostek organizacyjnych
publicznej stuzby krwi stuzace realizacji zadan okre$lonych w tej ustawie oraz
realizacie przez te jednostki programéw zdrowotnych z zakresu krwiodawstwa
| krwiolecznictwa, w tym zakup aparatury i sprzetu medycznego oraz wykonanie
innych inwestycji koniecznych do ich realizacji.
W latach 2012-2013 (I pdtrocze) RCKIK otrzymato dofinansowanie w formie dotacii
na zaopatrywanie podmiotow leczniczych w krew i jej skfadniki oraz produkty
krwiopochodne'26, w ramach realizacji Narodowego Programu Leczenia Chorych na
Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2012-2018 w kwocie po 100 tys.
zZ'?7. Nie otrzymywano dotacji na realizacje innych programéw zdrowotnych, zakup
aparatury i sprzetu medycznego oraz na zadania inwestycyjne.

(dowad: akta kontroli str. 1669-1671, 1683-1716)

5.2. Koszty ogotem'28 dotyczace wytworzenia sktadnikéw krwi w latach 2010-2012
wynosity w RCKiK odpowiednio: 10 541,2 tys. zt; 10 671 tys. zt oraz 11 295,6 tys. zt.
Wynik na dziatalno$ci RCKiK w zakresie sprzedazy sktadnikow krwi byt w ww. latach
ujemny i wynosit odpowiednio: -445,2 tys. zt; -111,2 tys. zt oraz -426,9 tys. zt. RCKiK
uzyskiwato natomiast dodatnie wyniki na pozostatej dziatalno$ci obejmujacej m.in.
sprzedaz ustug laboratoryjnych, szkolenia, ustugi transportowe, ktore wynosity
w ww. latach odpowiednio: 99,6 tys. zt; 246 tys. zt oraz 163,2 tys. zt, a takze na
dziatalnosci finansowej: 302,4 tys. zt; 249 tys. zt oraz 550,5 tys. zt. Wynik na
pozostatej dziatalnosci obejmujgcej m.in. darowizny, odszkodowania i kary umowne,
korekty roczne podatku VAT, rozwigzanie i korekty rezerw, straty z tytutu likwidacji

125 M.in. na badania krwi i jej skiadnikéw, weryfikacje badan dawcow, wynagrodzenia pracownikéw zatrudnionych przy
pobieraniu krwi i jej sktadnikdw, gromadzeniu, konserwacji, przechowywaniu i wydawaniu, zakup filtréw do KKCz, pojemnikéw
do pobierania krwi.

126 Art. 27 ust. 6 ustawy.

127 Dotacja otrzymana w | pétroczu 2013 r. dotyczyta catego 2013 r.

128 Obejmujace koszty sprzedanych sktadnikow krwi, wyprodukowanych i nie sprzedanych sktadnikow krwi oraz aktualizacji
warto$ci osocza w magazynie do wartosci rynkowej mozliwej do uzyskania.
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Srodkéw trwatych wynidst w latach 2010-2012 odpowiednio: 83,2 tys. zt; -219,5

tys. zt oraz 191 tys. zt.

Uwzgledniajagc wyniki na wskazanych powyzej rodzajach dziatalnosci RCKIiK

w latach 2010-2013 (I pdtrocze) uzyskiwato ogotem dodatnie wyniki brutto, ktore

wyniosty odpowiednio: 39,9 tys. zt 164,3 tys. zt; 477,8 tys. zt oraz 40,4 tys. zt.
(dowdd: akta kontroli str. 247-278, 279-280, 281-291292, 1280-1287, 1434)

W latach 2010-2012 ulegty poprawie wskazniki rentownosci RCKiK. Wzrost
rentownosci majatku (ROA), ktory wynosit odpowiednio: 0,16%; 0,84% i 2,68%, co
wskazuje na poprawe efektywnosci zarzadzania majgtkiem RCKiIK w celu
generowania zysku. W 2012r. wzrosta do 0,77 zt produktywnos¢ aktywow
w poréwnaniu do 2010 r. i 2011 r., kiedy wynosita ona odpowiednio: 0,71 zti 0,63 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 1482)

Sporzadzone przez RCKIK sprawozdanie finansowe, o ktérym mowa w rozdziale 5
ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowo$ci'?® za 2012 r., zostato poddane
badaniu, zgodnie z art. 64 ust. 1 pkt 4 tej ustawy. Wedtug opinii biegtego
niezaleznego rewidenta z dnia 10 maja 2013 r., wydanej dla Ministra Zdrowia, ww.
sprawozdanie przedstawia rzetelnie i jasno informacje istotne dla oceny sytuacji
majatkowej i finansowej RCKIK na dzien 31 grudnia 2012r., jak tez jej wyniku
finansowego za rok obrotowy od 1 stycznia 2012 r. do 31 grudnia 2012 r., zostato
sporzadzone zgodnie z zasadami (politykg) rachunkowoS$ci oraz na podstawie
prawidtowo prowadzonych ksigg rachunkowych i jest zgodne z zgodne
Z wptywajgcymi na jego treS¢ przepisami prawa i postanowieniami Statutu RCKIK.
Sprawozdanie finansowe za 2012 r. zostato zatwierdzone przez Ministra Zdrowia
w dniu 27 czerwca 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 279-280, 281-291, 292)

5.3. Naleznosci przeterminowane z tytutu optat za krew i jej sktadniki narastajaco
wedtug stanu na dzien 31 grudnia (bez odsetek) wynosity 596,8 tys. zt w 2010,
1378,4 tys. zt w 2011 r. (wzrost 0 131%), 960,4 tys. zt w 2012 r. (spadek o 30,3%),
natomiast na dzien 30 czerwca 2013r. 16694 tys. zt (wzrost o 73,8%).
Pogorszeniu ulegt wskaznik sptywu nalezno$ci w dniach, ktory w latach 2010-2012
wyniost odpowiednio: 45, 55 i 69 dni. W latach 2010-2013 (I pdtrocze) naleznosci
przeterminowane z tytutu optat za krew i jej sktadniki dotyczyty jedynie podmiotow
leczniczych, w | potroczu 2013 r. nalezno$ci przeterminowane podmiotow
leczniczych stanowity 64,5%, a firm odbierajgcych osocze do frakcjonowania 35,5%.

(dowdod: akta kontroli str. 477, 1482)

Kontrolg w zakresie dziatan podejmowanych przez RCKiK w latach 2012-2013
(I péirocze) w celu wyegzekwowania nalezno$ci oraz ich skutecznosci objeto pie¢
podmiotow o najwyzszych kwotach zalegtosci, faczniel 946,2 tys. zt wg stanu na
dzien 30 czerwca 2013 r. (z tego nalezno$¢ gtéwna oraz odsetki), co stanowito
99,8% ogdtu naleznoSci przeterminowanych i odsetek. Wobec kazdego z objetych
kontrolg podmiotow prowadzono dziatania windykacyjne. Do czterech znich
przestano wezwania do zaptaty w dniach 25 lipca 2012 i 28 maja 2013 r. oraz
potwierdzenia sald wskazujace kwote do zaptaty w dniu 31 grudnia 2012r.
Z podmiotem nabywajacym osocze do frakcjonowania, ktorego zalegto$¢ powstata
w 2013 r. prowadzono negocjacje, w wyniku ktérych podmiot ten zobowigzat sie do
zaptaty swojego zobowigzania w transzach do 15 grudnia 2013 r. Do dnia kontroli
NIK, tj. 18 wrzesnia 2013 r. podmiot ten uregulowat czes¢ naleznosci w kwocie
35tys. zh. Drugi odbiorca osocza do frakcjonowania terminowo regulowat
naleznoSci. Wedtug wyjasnien Gtownej Ksiegowej oraz J.L. — zatrudnionej na

129 Dz. U.z 2013 r. poz. 330 ze zm., dalej: ustawa o rachunkowosci.
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stanowisku starszej ksiegowej, po analizie naleznosci przeterminowanych, do
podmiotow posiadajacych zalegto$ci kierowane bylty co najmniej raz w miesigcu
telefoniczne monity oraz uzgadniane deklaracje wptaty zalegto$ci w transzach lub
ustalany ostateczny termin sptaty catoSci zalegtosci. Gtéwna Ksiegowa wyjasnita
ponadto: Na biezgco monitorujemy Sytuacje zwigzang ze sptatg naleznosci i w Il
potroczu 2013 r. rozwazamy mozliwo$¢ Skierowania do dfuznikow posiadajgcych
najwieksze zalegtoSci wezwan przedsgdowych, w szczegolno$ci ze wzgledu na
planowane przeksztatcenia tych podmiotow.
Jeden z objetych kontrolg podmiotéw leczniczych zgodnie z ustng deklaracjg
dokonywat zaptaty naleznosci w miesigecznych transzach oraz jeden zadeklarowat
sptate cato$ci zalegtosci do korica 2013 r. i w lipcu 2013 r. dokonat wptaty pierwszej
raty.
(dowdd: akta kontroli str. 385-386,471, 477, 478, 479-509, 510, 511, 513-514, 1275,
1661-1663)

W wyniku ww. dziatan windykacyjnych RCKIiK wyegzekwowato od objetych
badaniem podmiotow w latach 2012-2013 (I pdtrocze) 1 586,7 tys. zt. Pozostate
do zaptaty naleznosci przeterminowane objete badaniem dotyczyty naleznosci,
ktérych termin ptatnosSci uptyngt w2012iw | pdtroczu 2013 r. oraz odsetek.
W kontrolowanym przez NIK okresie nie stwierdzono przedawnienia naleznosci.
(dowdd: akta kontroli str. 439-444, 478)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze pomimo podejmowanych przez
RCKiK dziatari windykacyjnych, zalegtosci trzech z pieciu objetych badaniem
podmiotow z tytutu zaptaty za krew i jej sktadniki wzrosty wg stanu na dzien
30 czerwca 2013 r. w stosunku do stanu na 31 grudnia 2011 r. 0 77,4%.

(dowdd: akta kontroli str. 477)

5.4. Optaty za krew i jej podstawowe sktadniki zostaty okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 29 wrze$nia 2011 r. w sprawie okreSlenia wysokoSci opfat
za krew i jej sktadniki w 2012 r.130 . W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13
sierpnia 2012r. w sprawie okreSlenia wysokoSci opfat za krew | jej skfadniki
w 2013 r.3" poza optatami za podstawowe sktadniki krwi ustalono réwniez optaty za
dodatkowe czynnosci wykonywane na skfadnikach krwi. Zgodnie z zasadg swobody
umdw wynikajacq z art. 353" ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny!32
strony umowy mogg w sposob dowolny okreslic wzajemne prawa i obowigzki
wynikajace z umowy, pod warunkiem, ze tre$¢ tej umowy nie narusza wkasciwosci
stosunku umownego, ustawy lub zasad wspodtzycia spotecznego. W umowach
zawartych z podmiotami leczniczymi, opisanych w pkt 1.9 niniejszego wystapienia,
RCKiK okreélito katalogi opftat za krew i jej skiadniki. W katalogu optat
obowigzujgcym w 2012r. RCKIiK wskazato wszystkie rodzaje wytwarzanych
sktadnikow krwi i preparatow, uwzgledniajac w optatach za te sktadniki koszty ich
przygotowania m.in. rozmrozenie, napromieniowanie, przemywanie oraz okreslito
opfaty za opakowanie sktadnika uzaleznione od jego objetosci lub liczby jednostek,
z ktorych zostat przygotowany. Optaty za podstawowe sktadniki krwi ustalone
w katalogach optat byty zgodne z okreSlonymi w rozporzadzeniu w sprawie opfat za
krew i jej sktadniki w 2012 r. W katalogu optat obowigzujacym w 2013 r., RCKiK
ustalito optaty za krew i jej sktadniki oraz dodatkowe czynno$ci. Optaty za krew i jej
sktadniki oraz czynnosci wymienione w rozporzadzeniu w Sprawie opfat za krew i jej
Sktadniki w 2013 r. byty zgodne z tym rozporzadzeniem. Ponadto w zwigzku ze
Zlecaniem przez cze$¢ podmiotow zakupu rozmrozonego FFP, ktore standardowo

130 Dz. U. Nr 220, poz. 1309, dalej: rozporzadzenie w sprawie opfat za krew i jej sktadniki w 2012'r.
131 Dz. U. 22012 r., poz. 958, dalej: rozporzadzenie w sprawie opfat za krew i jej sktadniki w 2013 r.
32 Dz. U. Nr 16, poz. 93 ze zm., dalej: Kodeks cywilny.
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przekazywane jest w stanie zamrozonym, w katalogu opfat okreslono optate za
rozmrazanie FFP. W katalogu optat za transport krwi i jej sktadnikow na 2013 r.
poza stawkami za transport krwi i jej sktadnikébw do podmiotéw leczniczych
okreslono takze optate za transport krwi, jej sktadnikow lub dawki terapeutycznej
w celu napromieniowania w innym centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa w
kwocie 285 zt (RCKiK nie posiadato urzadzen do napromieniowania skfadnikow
krwi).

(dowdod: akta kontroli str. 213-237)

Dyrektor RCKIK wyja$nita, ze w 2012 r. i 2013 r katalog opfat za krew i jej skfadniki
wprowadzony rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia ustalat opfaty za krew
i podstawowe sktadniki krwi, nie zawierat requlacji dotyczacych braku moZzliwosci
ustalenia opfat za specjalne przygotowanie krwi lub jej sktadnikow do wydania przez
RCKIK., ktore nie zostaly uwzglednione w rozporzadzeniu. Wobec powyzszego,
w zwigzku z kosztami ponoszonymi przez RCKIK, ktdre nie byty rekompensowane
optatami ustalonymi w rozporzadzeniu, wprowadzono stosowne opfaty. Wysoko$¢
opfat ujeta w naszym cenniku wynikata z zastosowania cen urzedowych sktadnikow
podstawowych | doliczenia dodatkowych kosztow poniesionych w zwigzku ze
specjalnym przygotowaniem krwi i jej sktadnikow.

(dowdd: akta kontroli str. 520, 714, 719-720)

W wyniku kontroli 20 faktur za krew i jej sktadniki wystawionych przez RCKiK
podmiotom leczniczym z tytutu optat za pobrane skfadniki krwi z 2012 r.133 na kwote
215499,35 zt (2,92% naleznosci) oraz 20 faktur z | pdirocza 2013 r.13 na kwote
234 041,47 zt (6,76% nalezno$ci w tym okresie) stwierdzono, ze w 38 z nich (95%)
optaty te ustalono zgodnie z katalogami optat za krew i jej sktadniki, stanowigcymi
zatgczniki do uméw sprzedazy i transportu krwi, zawartych z podmiotami
leczniczymi. W 29 fakturach (72,5%), optaty za sprzedane sktadniki krwi
odpowiadaty okre$lonym w rozporzadzeniach w sprawie opfat za krew i jej sktadniki
w 2012r. i 2013r., aw 10 fakturach obejmujacych sktadniki krwi wymagajace
dodatkowego przygotowania przed ich przekazaniem podmiotowi leczniczemu
(rozmrozenie o0socza na wniosek podmiotu leczniczego, a w 2012r.
napromieniowanie UKKCz i podziat na porcje pediatryczne), opfaty za te sktadniki
ustalono w kwotach zgodnych z ww. katalogami optat. Kontrola 20 faktur za
transport'35, wykazata, ze RCKIiK we wszystkich przypadkach ustalito podmiotom
leczniczym optaty z tego tytulu oraz optaty zwigzane z natychmiastowym
przygotowaniem sktadnikéw krwi na hasto ,ratunek” zgodnie z zawartymi umowami.
W stosunku do wszystkich objetych kontrolg naleznosci zastosowano jednakowy 30
dniowy termin ich zaptaty, co byto zgodne z § 3 ust 2 uméw sprzedazy krwi i jej
sktadnikow. W przypadku zapfaty nalezno$ci po ustalonym terminie, RCKiK zgodnie
z § 3 ust. 4 ww. umow naliczato ustawowe odsetki za zwtoke. Odsetki, zgodnie
z Zasadami rachunkowo$ci wprowadzonymi zarzadzeniem Dyrektora RCKiK
Nr3/12/2011 zdnia 12 grudnia 2011r. pkt 1.9 ppkt 3 naliczane byly od
zrealizowanych przeterminowanych zaptat na koniec roku oraz gdy kwota
przypadajaca na jednego kontrahenta byta wyzsza niz 10 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 213-236, 471-476, 550-564, 1655-1660)

W powyzszym zakresie NIK zauwaza, ze stosowana przez RCKIK opfata za
transport sktadnikow krwi do napromieniowania (285 zt), skutkowata posrednio
konieczno$cig ponoszenia przez podmioty lecznicze wyzszych optat w przypadku
zamawiania  napromieniowanych  sktadnikébw  krwi, od  wynikajacych

133 Wystawionych w styczniu 2012 .
134 Wystawionych w styczniu 2013 r.
85 P0 1022012 r.i | pdirocza 2013 r.
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z rozporzadzenia w sprawie opfat za krew i jej Skfadniki w 2013r. Jednak
zinformacji uzyskanych w trakcie kontroli na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f
ustawy o NIK od 10 z 24 podmiotéw leczniczych zaopatrywanych w krew i jej
sktadniki przez RCKiK, optata ta nie wptywata na ograniczenie przez te podmioty
zamdwien napromieniowanych sktadnikow krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 1588-1632)

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

1. W objetej kontrolg probie 40 faktur stwierdzono dwa przypadki ustalenia optaty
za UKKCz w kwocie nizszej od naleznej ogdtem o 11,49 zt. Wedtug wyjasnien
Gtéwnej Ksiegowej roznica wynikata z bfednie wyliczonej wysokosci rabatu.
W zwigzku z zamowieniem przez ww. jednostki preparatow bez dodatkowej ustugi
napromieniowania i dysponowaniem przez RCKIK w tym okresie preparatami
napromieniowanymi, wymagato to przeliczenia ich ceny z uwzglednieniem rabatu.
Korekty faktur dokonano i skorygowane faktury przestano podmiotom leczniczym
w trakcie kontroli NIK.

(dowad: akta kontroli str. 552-554, 556-560, 565)

2. W wyniku kontroli prawidtowosci ustalenia odsetek za zwtoke na podstawie proby
22 nalezno$ci optaconych po terminie przez trzy podmioty w 2012 r. ustalono, ze
w dwdch przypadkach (9,1%) naliczono podmiotowi leczniczemu odsetki w kwocie
wyzszej od naleznej facznie o 3,39 zt. Przyczyng nieprawidtowego ustalenia kwoty
odsetek byto nieuwzglednienie przez system finansowo-ksiegowy RCKIK faktu, iz
termin pfatnosci przypadat 30 wrzesnia 2012r w niedziele, a w takich
przypadkach w my$l art. 115 Kodeksu cywilnego, termin uptywa dnia nastepnego.
Podmiot leczniczy do dnia kontroli NIK (19 lipca 2013 r.) nie dokonat zaptaty
odsetek, nalezno$¢ z tego tytutu zostata skorygowana w dniu 23 lipca 2013 r. i ww.
podmiot zostat 0 tym powiadomiony.

(dowod: akta kontroli str. 471-476, 1337)

5.5. RCKIK sktadato do NCK wymagane raporty i informacje z gospodarki osoczem:
- raporty miesieczne dotyczace ilosci osocza wydanego do podmiotow leczniczych
oraz wytworni farmaceutycznych;
- informacje pdtroczng dotyczacg $rodkdéw uzyskanych ze sprzedazy nadwyzek
osocza i ich przeznaczenia.
W latach 2012-2013 (I pdtrocze), RCKIK sprzedato wytworniom farmaceutycznym
ogdtem 10 239 litrow nadwyzek osocza (38 971 jednostek). Przychody ze sprzedazy
ww. o0socza ogdtem wyniosty 2 7855 tys. zt'37 z tego 24729 tys. zt w 2012r.
1312,6 tys. zt. Przychody z tego tytutu stanowity 20,8% przychodéw RCKIK ze
sprzedazy skladnikow krwi w ww. okresie. Osocze sprzedane firmom
farmaceutycznym w tym okresie stanowito 77,9% zbytego osocza. Zgodnie
z wytycznymi NCK, srodki ze sprzedazy nadwyzek osocza RCKIK przeznaczato na
wydatki kadrowo ptacowe izakup aparatury, ponadto ze $rodkéw tych pokrywano
opfaty bankowe zwigzane z transakcjami sprzedazy osocza. Na dzier 30 czerwca
2013 r. zalegto$ci z tytutu nabycia osocza w 2012 r. w kwocie 591,9 tys. zt posiadat
jeden podmiot, ktdry zobowigzat sie do ich sptaty w transzach do kofica 2013 r.
(dowdd: akta kontroli str. 512, 513, 662-663, 1288-1302, 1344-1345, 1434)

Koszt wytworzenia jednej jednostki FFP bez karencji w RCKIiK wynidst w 2012 .
144,89 zt (579,56 ztlitr), w tym czasie osocze dla firm farmaceutycznych zbywane

136 Dzien wolny od pracy zgodnie z art. 1 pkt 2 ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy, Dz. U. Nr 4, poz.
28 ze zm.

137 Przychody w walucie zostaty wycenione wedtug $redniego kursu NBP z dnia poprzedniego bez réznic kursowych, z tego
wptacono 2 193,6 tys. zt.
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bylo za ceng od [...]" Opfata za jednostke FFP wydawanego przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi okreslona przez Ministra Zdrowia wynosita 135
zt w 2012 r. (po karencji) oraz 112 zt w 2013 r. (137 po karenciji).

(dowdd: akta kontroli str. 478-479, 508-509, 512-514, 515)

5.6. RCKiK w latach 2012-2013 (I p6trocze) terminowo regulowato zobowigzania
i nie posiadato zobowigzan wymagalnych. Wskaznik sptaty zobowigzan w dniach,
w latach 2010-2012 ulegat systematycznemu zmniejszeniu i wynosit odpowiednio:
18, 15 10 dni. O zdolnosci regulowania zobowigzan przez RCKIK $wiadczg réwniez
wskazniki ptynnosci finansowej. Wskaznik ptynnosci finansowej Il stopnia wynosit
www. latach odpowiednio: 5,43; 4,92 i 7,59, natomiast wskaznik ptynnosci
finansowej Il stopnia: 4,31; 3,45 i 5,07. RCKIK sktadato do Ministerstwa Zdrowia
kwartalne sprawozdania o stanie oraz strukturze zobowigzan.

(dowdd: akta kontroli str. 373-382, 383, 385-386, 1482)

5.7. RCKIK nie miato zawartych uméw, ani ustalonych pisemnych zasad nabywania
krwi i jej sktadnikow winnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz
rozliczen finansowych z tymi jednostkami. Nabywanie krwi i jej sktadnikéw w innych
centrach odbywato si¢ na podstawie zamdwienia na sprzedaz kierowanego przez
Kierownika DP (w porozumieniu z Dyrektorem) do centrum, ktére zgodnie
z potwierdzong_ telefonicznie informacjg, dysponowato sktadnikami krwi w ilosci
umozliwiajacej jej sprzedaz oraz o$wiadczenia RCKIK, Zze zakup sktadnikéw krwi
dokonywany jest w celu zabezpieczenia lecznictwa, poniewaz stan magazynowy
tych sktadnikow wskazuje na potencjalne ryzyko ich niedoboru, w zwigzku
z zapotrzebowaniami ze strony lecznictwa. Zakup sktadnikow krwi nastepowat po
cenach ustalanych przez centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa dokonujgcych
sprzedazy. W latach 2012-2013 (I pétrocze) RCKIK zlozylo 148 zamowieh na krew
i jej sktadniki w trzech centrach (Katowicach, Raciborzu i we Wroctawiu) z tego: 81
w 2012r. 167 w2013 r., w wyniku ktérych zakupito ogdtem 889 jednostek krwi i jej
sktadnikow, z tego: 606 w 2012 r.i 283 w | potroczu 2013 r. Odbior tych sktadnikow
odbywat sie najczesciej transportem wlasnym RCKIK. Koszty zakupu sktadnikow
krwi w ww. centrach wyniosty ogétem 219 385,95 zt, z tego 135 246,55 zt w 2012 .
oraz 84 139,40 zt w | pdtroczu 2013 r.

(dowdd: akta kontroli str. 119-123, 430-438, 516-520, 521-522, 911-917,1047-1051)

Sposrod zakupionych sktadnikow krwi nie wykorzystano siedmiu jednostek, ktorych
koszt!39 wyniost: 2 466,66 zt w 2012 r. i1 037,12 zt w | pdtroczu 2013 r. Dyrektor
wyjasnita, ze dwoch jednostek nie wykorzystano z powodu uszkodzenia
mechanicznego pojemnikéw, a pieciu pozostatych z powodu zbyt matej objetosci
pozostatej po dokonaniu wielokrotnych podziatéw z jednostki macierzyste;.

(dowad: akta kontroli str. 1047-1051, 1673)

Dwa z centréw, ktdre przekazaty krew i jej sktadniki do RCKIK, zastosowaty optaty
za sktadniki krwi lub dodatkowe opfaty za przygotowanie preparatow, ktore nie
zostaty wymienione w rozporzadzeniach w sprawie okre$lenia wysokoSci opfat za
krew i jej sktadniki w2012r. i 2013r. m.n. w2012 r. za napromieniowanie,
zlewanie, preparatyke wporze nocnej, podziat na porcje pediatryczne,

138 Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2014 r. poz. 782) i art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. z 2003 r. Nr 153, poz.
1503 ze zm.), NIK wylaczyta jawno$¢ informacji w zakresie ceny osocza.
Wytaczenia tego dokonano w interesie przedsigbiorcy.

139 Bez kosztow utylizacji.
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aw | potroczu 2013 r. za zlewanie KKP i preparatyke w porze nocnej. Kwota tych
optat dla zakupionych przez RCKiK skfadnikow wyniosta w ww. okresach
odpowiednio: 9323 zt i 6 196,20 z. RCKiK dokonywato zapfaty za zakupione
sktadniki krwi w kwotach okreSlonych przez inne centra krwiodawstwa
i krwiolecznictwa w dokumentach sprzedazy, natomiast wobec podmiotow
leczniczych w 2012 r. stosowato optaty ustalone w umowach zawartych z tymi
podmiotami, @ w 2013 r. refakturowano na podmioty lecznicze koszty sktadnikow
krwi zakupionych w innych centrach wg kosztéw zakupu.

(dowdd: akta kontroli str. 228, 237, 516-519, 1047-1051)

Dyrektor RCKiK wyjasnita, ze brak byfto podstaw do kwestionowania opfat
pobieranych przez inne RCKiK, mogacych wynika¢ ze zréznicowanych kosztow
imetod wytwarzania krwi i jej Sktadnikow. Analiza roznicy kosztow pomiedzy
optatami wg katalogu optat RCKiK Opole oraz wybiorczymi RCKIK (tj. Centra
w ktorych najcze$ciej pozyskiwaliSmy sktadniki krwi w sytuacji ich deficytu) nie
wskazywafa na potrzebe wprowadzania zmian poprzez —uwzglednienie
refakturowania przed 1 stycznia 2013 roku.

(dowdd: akta kontroli str. 715, 1673)

Nie kwestionujac dziatan podejmowanych przez RCKIK, dotyczacych zakupu
sktadnikow krwi z innych centrow krwiodawstwa i krwiolecznictwa w celu
zabezpieczenia zapotrzebowania podmiotow leczniczych, NIK zwraca uwage, ze
pomimo doliczenia podmiotom leczniczym optaty za transport preparatow do
napromieniowania, réznica pomiedzy kosztami zakupu krwi i jej skfadnikow
w2012r. i przychodami RCKiK uzyskanymi z tytutu ich sprzedazy wyniosta
117593 z. NIK uwzglednia jednak podjete dziatania, dotyczace sprzedazy
podmiotom leczniczym sktadnikdéw krwi pozyskanych z innych centréw po cenach
ich zakupu od 2013 .

(dowdd: akta kontroli str. 1047-1051)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze, gdyz stwierdzone nieprawidtowo$ci nie miaty istotnego
wptywu na gospodarke finansowg RCKIK oraz zostaty skorygowane podczas
kontroli NIK.

IV. Uwagi i wnioski

Dobrymi praktykami w dziatalno$ci RCKIiK byty:
1. Wspdipraca przy propagowaniu krwiodawstwa z lokalnymi stowarzyszeniami,
przedsiebiorstwami i mediami. Przygotowanie podczas wspolnie organizowanych
akcji niespodzianek dla dawcow krwi w postaci zaproszen, do kin, teatru, filharmoni,
muzebw i parkow rozrywki, kawiarni, czy herbaciarni w celu zwiekszenia liczby
dawcow krwi.

(dowdd: akta kontroli str. 138-149)

2. Wdrozenie systemu powiadamiania/zapraszania dawcéw do oddania krwi.
Umozliwito to bardziej racjonalne pozyskiwanie krwi w przypadkach niedoborow lub
nadmiarow w okreslonych grupach oraz dostosowanie poziomu zaopatrzenia do
zapotrzebowania podmiotéw leczniczych np. w przypadkach niskich stanéw
zapaséw sktadnikdw krwi okreslonych grup przesytano sms-y do dawcow
posiadajacych krew pozadanej grupy, po sprawdzeniu, czy mogg odda¢ krew
(dyskwalifikacja stata lub czasowa i okres od ostatniej donaciji) z informacjg o braku
krwi i prosbg o jej oddanie.

(dowdd: akta kontroli str. 931-941, 942-944, 943, 1635-1636)
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3. Objecie w 2012r. systemem monitoringu pomieszczen przeznaczonych dla
dawcdw krwi. Lekarz przebywajacy w gabinecie badan dawcow, poprzez ww.
system monitorowat ruch dawcéow w jednostce, proces dezynfekcji zgiecia
tokciowego przed donacjg oraz proces poboru krwi w Pracowni Pobierania, a takze
samopoczucie dawcy podczas i po zabiegu, co umozliwiato szybkg reakcje lekarza
w przypadku reakcji niepozadanych u dawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 786-791, 1635)

4. Rejestrowanie rozméw dotyczacych zamdwien krwi i jej sktadnikow w celu
unikniecia pomytek przy przygotowywaniu sktadnikow krwi dla podmiotow
leczniczych sktadajacych zamoéwienia drogg telefoniczng oraz rozstrzygniecia
ewentualnych sporéw w tym zakresie z podmiotami leczniczymi.

(dowdd: akta kontroli str. 1244)

5. Badania i analizy satysfakcji dawcow, podmiotéw leczniczych zaopatrywanych
przez RCKIiK w krew i jej sktadniki oraz uczestnikow szkoler organizowanych przez
RCKIK w celu podniesienia jakosci pracy. Wyniki badan ankietowych byty
analizowane i omawiane podczas przegladow jakosci.

(dowdd: akta kontroli str. 102-109, 1304-1306, 1342-1343)

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

1. Zapewnienie funkcjonalnosci systemu informatycznego oraz oprogramowania
rejestru dawcow krwi prowadzonego przez RCKiK, polegajacej na umozliwieniu
jednoznacznego odrozniania zmiany wszystkich danych objetych ksiegg
rejestrowg od danych wpisanych po raz pierwszy do tej ksiegi wraz z podaniem
daty kazdej zmiany.

2. Dostosowanie ~ pomieszczen higieniczno-sanitarnych ~ dla  dawcéw
do obowigzujgcych wymogow.

3. Podjecie dziatan w celu jednoznacznej identyfikacji dawcow krwi rzadkich grup.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.
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Opole, dnia 8 listopada 2013 .

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Opolu
Kontroler
Marzanna Wierzbicka
doradca techniczny
....................... b. odpls pOdp’s
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