Zarzadzenie Nr 22 /2023

Dyrektora Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie
z dnia 31 marca 2023 r.

zmieniajace Zarzadzenie Nr 26/2021 Dyrektora
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie z dnia 31 marca 2021 r.
w sprawie wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego

Dzialajac na podstawie art. 46 ust. | w zw. z art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 .
0 dziafalnosci leczniczej (t.j.: Dz. U. 22022 r., poz. 633 ze zm.), § 6 ust. 1 Statutu Regionalnego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie oraz § 60 ust. 1 Regulaminu Organizacyjnego
Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie zarzadzam, co nastepuje:

§1.
Regulamin Organizacyjny stanowigcy zalacznik do Zarzadzenia Nr 26/2021 Dyrektora Regionalnego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie z dnia 31 marca 2021r. w sprawie
wprowadzenia Regulaminu Organizacyjnego RCKiK w Lublinie, zmieniony Zarzadzeniem Nr 76/2022
Dyrektora RCKiK w Lublinie z dnia 21 listopada 2022r., otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku
do niniejszego zarzadzenia. Najwazniejsze, dokonywane niniejszym Zarzadzeniem zmiany Regulaminu
Organizacyjnego RCKiK w Lublinie, sa nastepujace:

1. W Rozdziale 1V ,,Zarzadzanie, odpowiedzialno$¢ kadry zarzadzajacej”, w § 15:
1) pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,.3) Osoba odpowiedzialna”,
2) dotychczasowe punkty 5-17 w § 15 Regulaminu zostajg oznaczone odpowiednio jako punkty

6-18.
2. W Rozdziale V ,,Struktura Organizacyjna”, w §17:
1) pkt 32 otrzymuje brzmienie:
..32) Osoba Odpowiedzialna (00)”,
2) dotychczasowa tres¢ pkt 32, Sekretariat™ przyjmuje oznaczenie jako kolejny punkt o numerze
e

3. W Rozdziale VI, Jednostki organizacyjne podlegte Dyrektorowi RCKiK” § 19 ,Dziat Zapewnie-

nia Jakosci” i § 20 ,,Osoba Wykwalifikowana” otrzymuja nowe, nastepujace brzmienie:

.8 19.
Dziat Zapewnienia Jakosci

1. Dzialem Kieruje Kierownik, ktéry sprawuje nadzér nad nalezytym wykonywaniem zadan
Dziahu i ponosi z tego tytutu odpowiedzialno$¢. Kierownik Dziahi Jest Osoba Odpowiedzialng
za przestrzeganie wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej skladnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu oraz Osobs Wykwalifikowana,
odpowiedzialng za przestrzegania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Kierownik Dziatu
sprawuje swoja funkcje przy pomocy Kierownikéw Pracowni, ktérzy mu bezposrednio
podlegaja stuzbowo.

2. W skiad Dzialu Zapewnienia Jakosci wchodza:
1) Pracownia Kontroli Jakosci i Cytometrii Przeptywowej
2) Pracownia Nadzoru nad Zapewnieniem Jakosci
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Zadania Dzialu Zapewnienia Jakosci:

1) sprawowanie nadzoru merytorycznego nad organizacja pracy w siedzibie RCKiK
i Terenowych Oddziatach,

2) opracowywanie i nadzorowanie dokumentow systemu zapewnienia jakosci,

3) zarzadzanie zmianami, ktére w sposob istotny moga wplyna¢ na jakosé i bezpieczenstwo
krwi, a w konsekwencji na bezpieczenstwo dawcow i biorcow krwi i jej sktadnikdw,

4) kwalifikacja pomieszczen z uwzglednieniem ekip wyjazdowych,

5) nadzorowanie odbioru, kontrola jakosci i kwalifikowanie zakupionych wyrobow
medycznych,

6) nadzorowanie walidacji metod i procesow oraz kwalifikacji odczynnikow, sprzetu
jednorazowego uzycia oraz urzadzen i aparatury medyczne;j,

7) nadzorowanie procesu pobierania i preparatyki krwi i jej skladnikéw,

8) nadzorowanie jakosci skladnikéw krwi otrzymywanych w RCKiK,

9) nadzorowanie warunkéw przechowywania i transportu krwi i jej skadnikdw, probek
krwi, wyrobéw medycznych,

10) nadzorowanie i przeprowadzanie reklamacji skladnikéw krwi i wyrobéw medycznych,

11) zarzadzanie niepozadanymi zdarzeniami, reakcjami, w tym powaznymi oraz
odchyleniami, we wspdtpracy z lekarzem odpowiedzialnym za czuwanie nad
bezpieczenstwem krwi,

12) nadzor nad wprowadzaniem dziatan naprawczych i zapobiegawczych,

13) zwalnianie krwi i jej sktadnikéw do uzytku klinicznego i do frakcjonowania,

14) nadzér nad niszczeniem zdyskwalifikowanych skladnikow krwi,

15) przeglad kwalifikacji i dyskwalifikacji dawcow,

16) nadzor i wykonywanie procedury look back - sledzenie loséw sktadnikow krwi,

17) analiza ryzyka w jakosci,

18) nadzor nad szkoleniem w zakresie krwiodawstwa i krwiolecznictwa pracownikéw
RCKiK i personelu medycznego podmiotéw leczniczych wojewddztwa lubelskiego,

19) kontrolowanie biezacej pracy w zakresie otrzymywania krwi i jej skladnikow,

20) udzielanie konsultacji w zakresie krwiodawstwa,

21) prowadzenie wymaganej sprawozdawczosci,

22) pobieranie probek do badan kontroli jakosci skiadnikéw krwi, w tym na badania
mikrobiologiczne i wykonywanie badan kontroli jakosci skladnikéw krwi,

23) wykonywanie i ocena biezacych badan kontroli jakosci sktadnikéw krwi, w tym badan
z wykorzystaniem techniki cytometrii przeplywowej,

24) wykonywanie badan komercyjnych - oznaczen poziomu przeciwcial anty-D technika
cytometrii przeplywowej oraz oznaczen krwinek plodowych w krazeniu matki technika
cytometrii przeptywowej,

25) wykonywanie walidacji metod i proceséw nowych analizatoréw, zestaw6éw diagnostycz-
nych oraz metod wdrazanych w RCKiK,

26) monitorowanie jakosci w procesie otrzymywania skladnikow krwi.

27) nadzor i realizacja kontroli wewnetrznych i zewnetrznych oraz audytéw u dostawcow
materiatow i ustug,

28) zarzadzanie kontraktami,

29) przygotowywanie rocznych przegladow jakosci krwi i jej sktadnikow, w tym przegladu
Jjakosci osocza do frakcjonowania, wspdlpraca z Pelnomocnikiem Dyrektora ds. Zarza-
dzania Jakoscig przy dokonywaniu Przegladéw Systemu Zarzadzania Jakoscia,



30) wspdtpraca z Pelnomocnikiem Dyrektora ds. Zarzadzania Jakoscig w zakresie zarzadza-
nia kontrolami wewnetrznymi i audytami u dostawcow materiatow i ustug oraz realizacja
zalecen pokontrolnych,

31) wspolpraca z kierownikiem Dzialu Dawcow i Pobierania oraz Pracowni Badan Konsulta-
cyjnych w zakresie nadzoru transfuzjologicznego.

§ 20.
Osoba Odpowiedzialna i Osoba Wykwalifikowana

Osoba Odpowiedzialna

Funkcje Osoby Odpowiedzialnej pelni Kierownik DZJ, ktéry w zakresie wyksztalcenia i stazu
pracy spetnia wymagania Ustawy z dnia 22 sierpnia 1997r. o publicznej stuzbie krwi (tekst jedn.
Dz. U. z 2021 r., poz. 1749 z p6z.zm) i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia
kwalifikacji oraz stazu wymaganych od o0s6b zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi oraz wykazu stanowisk w poszczegdlnych dzialach i pracowniach tych
jednostek.

Zadania, uprawnienia i odpowiedzialno$¢ Osoby Odpowiedzialnej:

1) zapewnienie przestrzegania wymagan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikow, pre-
paratyki, badania, przechowywania oraz wydawania i transportu,

2) zapewnienie, ze W procesie pobierania, preparatyki, badania, wydawania i transportu krwi i jej
skfadnikéw biorg udziat osoby o odpowiednich kwalifikacjach, ktére odbywaja wiasciwe i re-
gularne szkolenia,

3) zapewnienie zgodnosci systemu zapewnienia jakosci obowiazujacego w jednostkach organi-
zacyjnych publicznej shuzby krwi, dokumentacji i identyfikowalnosci dawcy krwi z wymaga-
niami zawartymi w ustawie o publicznej shuzbie krwi,

4) informowanie Instytutu Hematologii i Transfuzjologii w czasie do 24 godzin o kazdym przy-
padku zaistnienia powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reakcji
i w czasie 7 dni o kazdej istotnej zmianie, w zakresie:

- ilosci personelu i jego kwalifikacjach,

- listy szpitalnych bankow krwi zaopatrywanych przez RCKiK w Lublinie,
- schematu organizacyjnego wraz z przydzialem obowiazkow,

- badania, preparatyki oraz przechowywanie krwi i jej skfadnikow.

Osoba Wykwalifikowana

Osoby Wykwalifikowane w RCKiK w Lublinie spelniaja wymagania wynikajace z Ustawy
Prawo Farmaceutyczne oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej
praktyki wytwarzania — Aneks nr 16 ,,Certyfikacja i zwalnianie serii przez Osobe Wykwalifi-
kowang”. Osoby pelnigce funkcje Osob Wykwalifikowanych w zakresie udzielonych obowigz-
kéw 1 uprawnieni podejmuja niezalezne decyzje i podlegaja bezposrednio pod Dyrektora
RCKiK w Lublinie.

Zadania, uprawnienia i obowiazki Osoby Wvkwalifikowanej:

1) certyfikacja i zwolnienie do uzycia sktadnikéw krwi — osocza do frakcjonowania -
objetych zezwoleniem na wytwarzanie,
2) przeglad i ocena dokumentacji dotyczacej wytwarzania certyfikowanych serii - donacji,



3) uczestniczenie w inspekcjach zewnetrznych,
4) zapewnienie, ze przeglad jakosci osocza jest odpowiedni i ze jest dokonywany we

wilasciwym czasie,

5) doskonalenie swojej wiedzy i doswiadczenia, uwzgledniajac postep techniczny

i naukowy, a takze zmiany w zarzadzaniu jakoscig, majace wplyw na osocze,

6) znajomos$¢ aktualnych wymagan prawnych dotyczacych dziatalnosci RCKiK,
7) analiza ryzyka w odniesieniu do skutkéw odchyleri w procesie wytwarzania,
8) nadzor nad kontrolg zmian,

9) przeglad niezgodnosci z audytow i inspekcji,

10) przeglad reklamacji wraz z analiza trenddw,

1

1) dokumentowanie swoich dziatan i decyzji.”.

4. W Rozdziale VI .Jednostki organizacyjne podlegle Dyrektorowi RCKiK”, w § 21 ,.Samodzielne
Stanowisko Pracy Pelnomocnika Dyrektora ds. Zarzadzania Jakoscia” dodaje sie kolejny punkt 12

w brzmieniu:

»12.

Koordynowanie ogétu dziatan podejmowanych w RCKiK w Lublinie w zakresie kontroli za-
rzgdczej dla zapewnienia realizacji celow i zadan w sposéb zgodny z prawem, efektywny,
oszczedny i terminowy.”

5. W Rozdziale VII ,,Pion medyczny” § 37 ,,Dziat Preparatyki”, ust. 1 otrzymuje nowe, nastgpujace
brzmienie:

»1. Dzialem Preparatyki kieruje Kierownik, ktory sprawuje nadzor nad nalezytym wykonywaniem
zadan Dzialu oraz nad Preparatyka w Terenowym Oddziale w Zamosciu i ponosi z tego tytutu
odpowiedzialnos¢. Kierownik Dziatlu Preparatyki wykonuje swoje obowigzki przy pomocy
zastepcey, ktéry odpowiada za gospodarke osoczem, sprawujac nadzér nad procesami:

1)

2)

3)
4)
5)

zamrazania, magazynowania oraz prawidtowego przechowywania osocza w zamrazarkach
1 mrozniach,

przygotowania osocza do frakcjonowania zgodnie ze specyfikacja odbiorcy
oraz stosownymi procedurami,

zwalniania osocza do lecznictwa i frakcjonowania,

karencjonowania osocza,

wycofywania zdyskwalifikowanych skladnikéw krwi.,..

6. W Rozdziale VII ,Pion medyczny” § 39 ,Dzial Laboratoryjny”, ust. 4 ,Zadania Dzial
Laboratoryjnego™ otrzymuje nowe, nastepujace brzmienie:

4. Zadania Dziatlu Laboratoryjnego:
1) Pobieranie probek krwi celem wykonania badan,
2) Przyjmowanie probek krwi do badan,
3) Wykonywanie kwalifikacji odczynnikow,
4) Wykonywanie kwalifikacji aparatury laboratoryjnej i walidacji wykonywanych na niej

badan,

5) Wykonywanie badan laboratoryjnych w zakresie:

— immunohematologiczne,

— konsultacyjne immunohematologiczne,
— koagulologiczne,

— morfologia krwi i stgzenie hemoglobiny,
— wirusologiczne i kitowe,



- immunologii leukocytow i plytek krwi (HLA i HPA),
— typowanie antygenow HLA i HPA,
6) Wykonywanie badan kontroli jakosci sktadnikow krwi na potrzeby DZJ i innych
podmiotow zewngtrznych.
7) Udzielanie konsultacji w zakresie:
— diagnostyki koagulologiczne;j,
— immunologii transfuzjologiczne;j,
— leczenia sktadnikami krwi,
—  badan wiruséw i kily,
— badan z zakresu HLA i HPA.

8) Diagnostyka niepozadanych reakcji poprzetoczeniowych,

9) Oznaczanie antygendéw zgodnoéci tkankowej dla potrzeb transplantacyjnych oraz
prowadzenie rekrutacji os6b do Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych
Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowe;j,

10) Oznaczanie antygenoéw krwinek czerwonych z réznych uktadéw grupowych dla pacjentow
zimmunizowanych oraz poszukiwanie krwi zgodnej fenotypowo zapewniajacej
bezpieczenstwo transfuzjologiczne,

11) Wykonywanie badan i prowadzenie stanowiska mikrobiologicznego,

12) Prowadzenie ~ kontroli  jakosci ~ wykonywanych  badafh  poprzez  kontrole
wewngtrzlaboratoryjng i udzial w programach zewnetrznej oceny jakosci badan,

13) Prowadzenie trwalej dokumentacji wynikéw badania grupy krwi,

14) Prowadzenie Rejestru Chorych na Wrodzone Skazy Krwotoczne,

15) Typowanie dawcéw do immunizacji w celu pozyskania osocza do produkeiji
immunoglobuliny anty-D,

16) Opracowywanie serologiczne osocza anty-RhD, pobranego od dawcéw immunizowanych
i jego kwalifikacja do produkcji immunoglobuliny anty-D,

17) Dokonywanie wirusologicznej kwalifikacji krwi i jej skfadnikow,

18) Dokonywanie serologicznej kwalifikacji krwi i jej skiadnikow,

19) Kwalifikowanie krwi i jej sktadnikéw do lecznictwa i frakcjonowania,

20) Archiwizowanie prébek krwi dawcoéw zgodnie z aktualnie obowiazujacymi przepisami.

21) Wysylanie probek na badania weryfikacyjne w zakresie diagnostyki wirusow i kity do
laboratorium referencyjnego IHiT,

22) Wysyfanie do IHiT prébek na immunohematologiczne badania konsultacyjne
w przypadkach trudnych diagnostycznie,

23) Zawiadamianie dawcéw krwi o koniecznosci i terminie stawiania si¢ na kontrolne badania:

—  wirusow i kily
— immunohematologiczne.

24) Zawiadamianie Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej o dodatnich wynikach
badan,

25) Udziat w terenowych akcjach pobierania krwi i kwalifikacji oséb do Centralnego Rejestru
Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowej,

26) Wspolpraca z celu ekspedycji osocza pobranego od dawcéw immunizowanych do
frakcjonatora,

27) Prowadzenie szkolen wymaganych do uzyskania uprawnien do samodzielnego
wykonywania badan immunohematologicznych,

28) Prowadzenie szkolen w zakresie:

— diagnostyki wirusow i kity,
— immunohematologii,
— koagulologii i badan hematologicznych,



— badan HLA i HPA.

29) Szkolenie osob odbywajacych staze specjalizacyjne,

30) Kontrola i nadzér merytoryczny nad pracowniami  serologii/immunologii
transfuzjologicznej znajdujacymi si¢ poza struktura RCKIiK, obejmujacy kwalifikacje
personelu, zapewnienie jakosci wykonywanych badan, kontrole stosowanych technik badan
immunohematologicznych, kontrole dokumentaciji,

31) Opracowywanie procedur (SOP), instrukcji i specyfikacji,

32) Prowadzenie wymaganej sprawozdawczosci,

33) Przygotowywanie wnioskéw zakupowych wraz z opisem wymaganych parametréw do
przeprowadzania zakupdw odczynnikow i sprzetu na potrzeby DL,

34) Przestrzeganie zasad aseptyki i higieny - pracy i pomieszczen.”

7. W Rozdziale VIII ,,Pion Administracyjny ” w § 54 .Dzial Administracyjno — Eksploatacyjny”,
ust. 2, 51 6 otrzymuja nowe, nastepujace brzmienie:

.2. W strukturze Dziatu Administracyjno — Eksploatacyjnego wyodrebnia sig:
1) Sekcje Zamowien Publicznych,
2) Magazyn,
3) Sekcje Transportu.”;

»J. Magazyn
Pracg Magazynu kieruje Kierownik Sekcji Zamoéwien Publicznych, ktory sprawuje nadzor nad

prawidlowym wykonywaniem zadan Magazynu i ponosi z tego tytutu odpowiedzialnosé.

Do zadan Magazynu nalezy:

1) prowadzenie gospodarki magazynowej zgodnie z obowigzujacymi przepisami oraz
wewnetrznymi procedurami,

2) prowadzenie biezacej analizy zapaséw magazynowych pod katem terminéw waznosci,
warunkéw przechowywania, norm zuzycia,

3) utrzymywanie we wlasciwych warunkach sanitarno-higienicznych pomieszczen
magazynowych,

4) przygotowywanie magazynéow oraz dokumentacji do sprawnego przeprowadzenia
inwentaryzacji,

5) wspdtpraca z Dzialem Zapewnienia Jakosci w zakresie nadzoru jako$ciowego.”;

,»0. Sekcja Transportu
Sekcja Transportu kieruje Kierownik, ktory sprawuje nadzor nad prawidlowym wykonywa-

niem zadan Sekcji i ponosi z tego tytutu odpowiedzialnos¢.

Do zadan Sekeji Transportu nalezy:

1) prowadzenie gospodarki transportowej,

2) nadzér nad wykorzystywanym mieniem, dbalo$¢ o sprawnos¢ i zabezpieczenie
infrastruktury techniczne;j,

3) zabezpieczenie i obstuga logistyczna wszystkich wyjazdow terenowych.”

8. W schemacie organizacyjnym Pracowni Krwinek Plytkowych i Bialych RCKiK w Lublinie
stanowigcym Zafacznik nr 3 do Regulaminu Organizacyjnego, zmienia si¢ osobe zastepujacg Osobe
Odpowiedzialng za przestrzeganie przepisow w zakresie pobierania, przechowywania



i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow oraz za stosowanie i przestrzeganie procedur Systemu
Zapewnienia Jakosci z Kierownika Pracowni Krwinek Plytkowych i Biatych na Kierownika Dzialu

Laboratoryjnego.

§2.
Zobowigzuje kierownikéw komérek organizacyjnych RCKiK w Lublinie do zapoznania podleglych
pracownikéw 1 zapewnienia przestrzegania przez nich przepiséw Regulaminu Organizacyjnego
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych niniejszym Zarzadzeniem.

§3.
Wykonanie Zarzadzenia powierza si¢ Z-cy Dyrektora ds. Ekonomiczno — Administracyjnych,
kierownikom dziatow, kierownikom pracowni i pracownikom zatrudnionym na samodzielnych

stanowiskach pracy.

§ 4.

Zarzadzenie otrzymujg: Z-ca Dyrektora ds. Ekonomiczno — Administracyjnych, kierownicy dziatow,
pracowni i pracownicy zatrudnieni na samodzielnych stanowiskach pracy.

§ 5.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania z mocg obowiazujaca od dnia 01 kwietnia 2023r.

L1

Zalaczniki:
- Regulamin Organizacyjny Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Lublinie






