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l. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli R/15/002
Diagnostyka laboratoryjna w podmiotach leczniczych.

Jednostka  Najwyzsza |zba Kontroli
przeprowadzajaca  Departament Zdrowia
kontrole
Kontroler  Maciej Szustowicz, doradca ekonomiczny, upowaznienie do kontroli nr 95413 z dnia
28.05.2015r.

(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi (dalej: ,Instytut’)
kontrolowana

Kierownik jednostki Maciej Banach, Dyrektor
kontrolowanej

(dowdd: akta kontroli str. 3-5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci’

Najwyzsza Izba Kontroli pozytywnie ocenia funkcjonowanie Centrum Medycznej

Ocena ogdl
9ome ‘ Diagnostyki Laboratoryjnej (dalej: CMDL) w strukturach Instytutu w okresie objetym

kontrolg 2.

W ocenie NIK zarowno organizacja, jak i sposob funkcjonowania CMDL sprzyjaty
uzyskiwaniu wiarygodnych, powtarzalnych i jednoznacznych wynikéw badan,
adekwatnych do istniejacego problemu klinicznego.

Stwierdzone formalne nieprawidtowosci, przy zlecaniu przez Instytut $wiadczen
diagnostyki laboratoryjnej podmiotom zewnetrznym, nie miaty wptywu na proces
leczenia i bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zlecanie podmiotom zewnetrznym badan diagnostyki
laboratoryjne;j.

W Instytucie przyjeto, ze jezeli liczba wykonanych badan konkretnego parametru
spada ponizej 200 w skali roku, to brak jest uzasadnienia ekonomicznego do jego
wykonywania, z uwagi na koszty utrzymania nadzoru nad takim badaniem
(kalibracje, kontrole). Jednakze wykonywanie niektorych rzadkich badan byto
niezbedne ze wzgledéw Klinicznych. Wszystkie badania zlecane podmiotom
zewnetrznym, ktére nie byly wykonywane w Instytucie, poprzedzone zostalty
wnioskiem o wydanie zgody na zlecenie badania.

Opis stanu
faktycznego

1 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objgtym kontrolg, stosuje sie oceng
opisowg, bad? uzupelnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.

2| ata 2014-2015 (do czasu zakonczenia badan kontrolnych).
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Z uwagi na konieczno$¢ zabezpieczenia wykonywania oznaczenia stezenia 1gG
w PMR (gtéwnie dla potrzeb Kliniki Neurologii), podczas postepowania zakupowego
ZP/11/2014 na zestawy odczynnikowe wraz z dzierzawg analizatorow do
wykonywania badan biochemicznych, Instytut dopuscit zakup trzech badan (IgG
wPMR, AAT alfa- 1 -antytrypsyna, AAGP alfa-1 kwasna glikoproteina) w innym
catodobowym laboratorium. Do postepowania zgtoszono po 300 badan w okresie
48 miesiecy. Badania realizowane byty w Laboratorium Medycznym Synevo —£06dz,
ktore spetniato wymogi opisane w formularzu cenowym dot. wpisu i realizacji
wymogéw prawnych i dodatkowo posiadato akredytacje PCA wg normy 15189,
funkcjonowato jako laboratorium szpitalne pracujacym caftodobowo, odbierato
materiat do badan calodobowo przez kuriera, wykonywato, w trybie pilnym,
oznaczenia IgG w PMR na potrzeby klinik pediatrycznych: Neurologii oraz
Anestezjologii i Intensywnej Terapii. Réwniez w poprzedzajacych postepowaniach
zakupowych, w latach 2011-2014, dopuszczono wykonywanie tych trzech badan
w laboratorium zewnetrznym na koszt Dostawcy (w cenie oferty).

Szacunkowa warto$¢ wspomnianych badan (IgG w PMR, AAT alfa- 1 —antytrypsyna,
AAGP alfa-1 kwasna glikoproteina) w okresie 48 miesigcy umowy wyniosta
24.900,00 zB.

W latach 2013-I potrocze 2015 faktyczna realizacja badan wyniosta: 1gG w PMR -
271, AAT alfa- 1 —antytrypsyna — 116, AAGP alfa-1 kwasna glikoproteina — 26,
ataczna wartos¢ wykonanych badan w tym okresie ksztattowata sie na poziomie
9.268,00 zt.

(dowad: akta kontroli, str. 6-18, 52-55, 440-443, 459-463, 610-611, 618, 761, 763)

Powyzsze badania nie byly jedynymi badaniami zlecanymi przez Instytut podmiotom
zewnetrznym w  latach  2014-2015.  Zlecano  najczeéciej  badania
wysokospecjalistyczne, np. w zakresie wad wrodzonych u dzieci, badania
genetyczne, testy potwierdzenia i badania toksykologiczne. Badan tych Instytut nie
wykonywat we wiasnym zakresie, poniewaz zapotrzebowanie na nie byto relatywnie
mate w stosunku do kosztow zakupu/dzierzawy odpowiedniej aparatury. Badania te
byly zlecane 17 podmiotom?, a faczny koszt ich wykonania, w okresie 2014 r. — maj
2015 r., wyniost 372.179,73 zt.

(dowdd: akta kontroli, str. 441, 443, 618-627)

W 2014 r. podmiotom zewnetrznym zlecono nastepujace badania laboratoryjne
(badania figurujgce w wykazie dostepnych badan laboratoryjnych wykonywanych
przez CMDL): 1) renina: 23 badania na kwote 2.461,00 zt (Synevo sp z 0.0.) - prac.
Immunologii z Inmunochemig poz. 50 w wykazie dostepnych badan CMDL; 2)
aldosteron: 20 badar na kwote 900,00 zt (Synevo sp z 0.0.) — prac. Immunologii
z Immunochemig poz. 51 w wykazie dostepnych bada CMDL; 3) chromogramina
A: 18 badan na kwote 1.170,00 zt (Synevo sp z 0.0.) — prac. Immunologii
z Immunochemig poz. 47 w wykazie dostepnych badart CMDL; 4) subpopulacje

3 Ceny badan dla umowy Johnson&Johnson z Synevo na rzecz Instytutu wynosita: IgG w PMR - 18 zt (300 badan x 18 zt =
5400 zi), AAT alfa- 1 -antytrypsyna — 30 zt (300 badan x 30 zt = 9.000 zt, AAGP alfa-1 kwasna glikoproteina — 35 zt (300
badan x 35 zt = 10.500 zf).

4 APC Analizy Medyczne (20 rodzajow badan, koszt: 25.651,00 zf), Diagnostyka sp.z 0.0. Lodz (3 rodzaje badan, koszt:
19.299,00 zi), dr n. med. Teresa Fryda Laboratorium Medyczne (2 rodzaje badan, koszt: 720,00 z!), EUROIMMUN POLSA
Sp. z 0.0. (1 rodzaj badan, koszt: 1.260,00 zt), GENESIS POLSKA Sp. z 0.0. (21 rodzajow badan, koszt: 15.740,00 zt),
Genomed S.A. (3 rodzaje badan, koszt: 3.084,43 2t), Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka™ (32 rodzaje badan, koszt:
49.968,00 zt), Instytut Hematologii i Transfuzjologii (9 rodzajow badan, koszt: 6.295,00 z), Instytut Matki i Dziecka (52
rodzajow badan, koszt: 140.065,00 z1), Instytut Medycyny Pracy (48 rodzajow badan, koszt: 5.460,00 z), Instytut Psychiatrii
i Neurologii (26 rodzajow badan, koszt: 20.692,00 zt), Medgen Kamila Czerska i Wspdlnicy sp. k. (28 rodzajow badan, koszt:
21.591,00 z}), SP ZOZ Wojewodzki Szpital Zakazny w Warszawie (2 rodzaje badan, koszt: 6.785,00 zf), Synevo sp. z o.0.
(37 rodzajow badan, koszt: 32.724,40 zi), WSSE w todzi (3 rodzaje badan, koszt: 1.342,00 zI), Wojewodzki Specjalistyczny
Szpital im. dr Wk Bieganskiego wtodzi (29 rodzajow badan, koszt: 20.144,90 zf), Szpital Kliniczny Dziecigtka Jezus
w Warszawie (7 rodzajow badan, koszt: 1.358,00 zi),
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Ustalone
nieprawidtowosci

limfocytow CD3/CD19: 90 badan na kwote 4.050,00 zt (APC Analizy Medyczne) —
badania immunologiczne poz. 4 wwykazie dostepnych badan CMDL; 5)
subpopulacje limfocytow CD4/CD25: 4 badania na kwote 200,00zt (APC Analizy
Medyczne) — badania immunologiczne poz. 7 w wykazie dostepnych badan CMDL;
6) subpopulacje limfocytéw CD4/CD8: 88 badan na kwote 3.960,00 zt (APC Analizy
Medyczne) — badania immunologiczne poz. 3 w wykazie dostepnych badan CMDL;
7) subpopulacje limfocytow (MultiTest): 44 badania na kwote 5.500,00 zt (APC
Analizy Medyczne) — badania immunologiczne poz. 2 w wykazie dostgpnych badan
CMDL.

Wykonywanie badan aldosteron, renina i chromogamina A od pazdziernika 2014 r.
rozpoczeto we wiasnym zakresie w CMDL w oparciu o posiadane wyposaZzenie
analityczno-pomiarowe wraz z postepowaniem zakupowym ZP/70/2014. Z kolei
badania subpopulacji limfocytow wykonywane byly na cytometrze przeptywowym
(rok produkgji 1997) charakteryzujacym sie duza awaryjnoscia. W 2014 r. aparat ten
miat kilkumiesieczny przest6j spowodowany koniecznoscig oszacowania kosztow
naprawy i podjecia decyzji o naprawie analizatora. Z uwagi na potrzeby
diagnostyczne Kliniki Pediatrii i Immunologii ze Stacjq Dializ i realizacjg wymogow
kontraktu z NFZ badania te zlecano na zewnatrz. Po usunieciu awarii cytometru
podjeto wykonywanie badan w CMDL.

(dowod: akta kontroli, str. 56-86, 618-626, 762, 764-765)

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

1. Nie zastosowano procedury konkursu ofert przewidzianej dla zamawiania
$wiadczen zdrowotnych zgodnie z art. 26 ust. 3 i 4a oraz art. 26a ust. 2 ustawy
zdnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej® dla wszystkich badan
diagnostycznych wykonywanych na zlecenie Instytutu przez podmioty zewnetrzne
w latach 2014-2015. taczny koszt wykonanych badan diagnostyki laboratoryjnej,
zleconych przez Instytut z pominieciem procedury konkursowej w okresie 2014 r. —
maj 2015 r. wyniost 377.436,73 zf5.

(dowod: akta kontroli, str. 6-18, 440-443, 459-463, 610-611, 618-627, 761, 763, 791)

Niestosowanie procedury konkursu ofert tumaczono zaszio$ciami. Kierownik CMDL
otrzymat polecenie stuzbowe przygotowania spisu wszystkich badan zlecanych
zewnetrznym podmiotom, ktére zostanie wykorzystane w planowanym konkursie na
Swiadczenia diagnostyczne wykonywane na rzecz Instytutu.

(dowod: akta kontroli, str. 440-443, 761-763, 789-790)

2. Z wykonawcami badan diagnostyki laboratoryjnej (za wyjatkiem umow zawartych
7. APC Analizy Medyczne’, EUROIMMUN POLSA Sp. z0.0.8 i Genomed S.Af)
Instytut nie zawart pisemnej umowy zabezpieczajacej swoje interesy, w tym
mozliwo$é sprawowania rzetelnego nadzoru nad realizacjg powierzonych Swiadczen
zdrowotnych, co naruszalo wymogi okreslone w art. 27 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci lecznicze).

(dowod: akta kontroli, str. 6-18, 440-443, 459-463, 610-611, 618-627, 761, 763)

5Dz U.z 2013, poz. 217 ze zm.

5 W kwocie tej uwzgledniono rowniez koszty wykonanych badan dla umowy Johnson&Johnson z Synevo na rzecz Instytutu
IgG w PMR (169 badan x 18 zt = 3.042,00) i, AAT alfa- 1 —antytrypsyna (61 badar x 30 zt = 1.830,00 zf), AAGP alfa-1 kwasna
glikoproteina (11 badan x 35 zt = 385,00 zt) w okresie 2014- pétrocze 2015 1.

7 Umowa 867/2013 zawarta 20.08.2013 r.

8 Umowa 58/2015 zawarta w listopadzie 2014 r.

¢ Umowa 858/2014 zawarta 16.09.2014 .



Rowniez w tym przypadku brak umoéw tlumaczono zasztosciami. Obecnie, poza
pracami nad ogtoszeniem konkursu, natozono na CMDL obowigzek ewidencii
wszystkich badan zlecanych zewnetrznym podmiotom oraz opiniowania zasadnosci
zlecania zewnetrznych badan przez komérki organizacyjne Instytutu®.

(dowod: akta kontroli, str. 440-443, 761,764, 789-790)

3. Zaden z podmiotéw wykonujacych na zlecenie Instytutu badania diagnostyki
laboratoryjnej nie zostat zgtoszony i uwzgledniony w zalaczniku do stosownej
umowy z NFZ jako podwykonawca, stosownie do postanowien art. 133 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych??.

(dowdd: akta kontroli, str. 6-18, 440-443, 459-463, 610-611, 618-627, 761, 763)

2. Funkcjonowanie laboratorium  diagnostycznego
w strukturach podmiotu leczniczego.

21. CMDL zostalo utworzone w oparciu o zarzadzenie Dyrektora Instytutu
nr11/2011 z 30 maja 2011 r. z potaczenia trzech zaktadow diagnostycznych:
Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej, Zaktadu Immunologii Klinicznej, Zaktadu
Mikrobiologii Klinicznej. Uzyskano wpis do ewidencji prowadzonej przez Krajowg
Rade Diagnostow Laboratoryjnych pod numerem 3137.

W strukturze CMDL funkcjonowaly pracownie: kontroli jakosci badan
laboratoryjnych, chemii klinicznej, hematologii z koagulologig, immunologii
z immunochemia, mikrobiologii z parazytologia, pracownia naukowa oraz punkt
pobraft materiatu do badan laboratoryjnych na terenie specjalistycznej poradni
ginekologicznej.

(dowdd, akta kontroli str. 22-47)

Wedlug stanu na poczatek 2015 r. jedynie 11 aparatéw pomiarowych'2 znajdujacych
sie w CMDL bylo wtasnoscig Instytutu’s.

Pozostate urzadzenia pomiarowe, wykorzystywane w CMDL', byly dzierzawione
i dziataty w tzw. ,systemie zamknietym” (odczynniki tylko od jednego producenta).
Wszystkie dzierzawione analizatory, wraz z wyposazeniem dodatkowym, byty
sprawne i uzytkowane na biezaco, posiadaly aktualne przeglady oraz miaty
zapewniong obstuge przez autoryzowane serwisy's.

(dowod, akta kontroli str. 48-51)

Instytut zdecydowat sie na dzierzawe aparatury diagnostycznej z uwagi na
uwarunkowania ekonomiczne (trudna sytuacja ekonomiczna Instytutu oraz wysokie
koszty zakupu i eksploatacji aparatury diagnostycznej), a takze uzyskanie, dzigki
umowom dzierzawy, nastepujacych korzysci:

- dostep do nowoczesnych technologicznie urzadzen, mogacych wykona¢ szeroki
zakres badan laboratoryjnych na jednym urzadzeniu;

10 Polecenia stuzbowe nr 55/2015 i 56/2015 Dyrektora Instytutu z 19 sierpnia 2015 r. w sprawie zewngtrznych zlecen na
badania z zakresu diagnostyki laboratoryjnej.

1Dz U.z2015r., poz. 581.

12 7 tego jeden (PFA-100 o numerze seryjnym 801-47-70) byt niesprawny.

13 Z tego 7 aparatow wyprodukowanych w latach 1992-1999 i 4 z lat 2000-2005.

# Analizatory: hematologiczne, biochemiczne, parametrow krytycznych, moczu, do badan immunologicznych, do badan
z zakresu koagulologii, do badan z zakresu mikrobiologii.

1 Wszystkie urzadzenia pomiarowe wyprodukowane w latach 2008-2014.
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- mozliwo$¢ wymiany urzadzenia w czasie trwania umowy (w przypadku jego
zwigkszonej awaryjnosci);

- dostarczenie zaréwno urzadzenia podstawowego, jak i zapasowego, w celu
zapewnienia ciagloéci wykonywania badari laboratoryjnych w  przypadku
catodobowego systemu pracy laboratorium szpitalnego, ktére pracujg na tych
samych zestawach odczynnikowych, co nie generuje dodatkowych kosztow na
badania poréwnawcze,

- autoryzowany serwis techniczny zapewniajgcy szybkie usuniecie awarii, co jest
niezwykle wazne w przypadku braku analizatora zapasowego;

- szkolenie personelu laboratorium;

- okresowe przeglady techniczne urzadzenia przez autoryzowany serwis techniczny
(bezpieczenstwo pracy z urzadzeniem).

(dowdd, akta kontroli str. 32-39, 441, 444-446)

Informatyczny system laboratoryjny CMDL (Lab 3000) umozliwiat elektroniczne
zlecanie badan laboratoryjnych i umozliwiat lekarzom podglad wykonanych wynikow
badan. W Instytucie wystepujg jednak braki w zakresie stanowisk komputerowych
dla pielegniarek w celu udostepnienia elektronicznego zlecania pobrania materiatu
do badan, co powoduje, Ze lekarz musi wydrukowac kopie zlecenia elektronicznego
dla pielegniarki na poziomie oddziatu/kliniki. Nie ma wiec obecnie mozliwosci
wygenerowania oszczednosci na wydrukach zlecen i wynikow badan (papier, toner,
drukarki, itp.). Do petnego wdrozenia procesu elektronicznego zlecania badan
i przekazywania zwrotnego wynikow do szpitalnego systemu wymagane jest
doposazenie oddziatow/klinik w stacje robocze i czytniki kodow paskowych.

(dowdd, akta kontroli str. 32-39, 441, 447, 627)

CMDL wykonywat badania laboratoryjne: poziomu hormonéw i innych biatek,
przeciwciat ~ alergenowo-swoistych,  serologii  choréb  zakaznych,  badan
immunologicznych, badar hematologicznych, badan koagulologicznych, analityki
ogblnej, wad metabolicznych, biochemii, parazytologii i mikrobiologii.

W 2014 r. CMDL wykonat ogdtem 809.069 badan, co dawato Sredniomiesigczne
wykonanie na poziomie 67.422 badan. Najwiecej badan wykonano w marcu
(73.982), a najmniej w sierpniu (58.337).

W | potowie 2015 r. liczba badan laboratoryjnych wykonanych przez CMDL wyniosta
429.880, ksztattujac $redniomiesieczne wykonanie na poziomie 71.647 badan.
Najwiecej badan wykonano w marcu (75.244), a najmniej w styczniu (68.539).

(dowod, akta kontroli str. 56-86)

2.2, Pomieszczenia, urzadzenia medyczne oraz kwalifikacje personelu CMDL
odpowiadaty wymaganiom okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z3marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne
laboratorium diagnostyczne'8. W szczegdlnosci:

- wyodrebniono pomieszczenia gtowne, specjalne, socjalne (§ 4 ust. 1-5 ww.
rozporzadzenia) i prawidtowo je oznakowano (§ 4 ust. 6);

- dla aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzetu, stanowigcego wyposazenie
laboratorium, prowadzono wymagang dokumentacie (§ 5 ust. 4);

- kierownik laboratorium posiadat tytut specjalisty zgodny z profilem laboratorium

(§6);

6 Dz. U. Nr43, poz. 408 ze zm.



- w laboratorium zatrudnione byly osoby, ktére posiadaly wymagane kwalifikacje
zawodowe (§ 7).

(dowod, akta kontroli str. 22-51)

2.3. CMDL spetniato standardy jakoéci okreslone w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z 23 marca 2006 r. wsprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych'”. Sporzadzono procedury
i prawidiowo prowadzono dokumentacje dot.: zlecania badania laboratoryjnego,
pobrania materiatu do badan laboratoryjnych, transportu materiatu do badan
laboratoryjnych, przyjmowania materiatu do badan laboratoryjnych, przechowywania
materiatu do badan laboratoryjnych, stosowanych metod badawczych, w tym list
wykonywanych badan, zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych, w  tym
uczestnictwa  w podstawowych  programach  zewnetrznej oceny  jakoSci
organizowanych przez Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej i innych programach krajowych lub  miedzynarodowych,
przedstawiania i wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych.

(dowdd, akta kontroli str. 87-439)

24. W Instytucie — poza CMDL - funkcjonowaly medyczne laboratoria
diagnostyczne w strukturach nizej wymienionych komérek organizacyjnych:

- Zaktad Genetyki (numer ewidencyjny laboratorium 1608);

- Samodzielna Pracownia Badan Przesiewowych (numer ewidencyjny laboratorium
1814);

- Samodzielna Sekcja Serologii  Transfuzjologicznej (numer ewidencyjny
laboratorium 2365);

- Zaktad Patomorfologii Klinicznej (numer ewidencyjny laboratorium 2924).
(dowod, akta kontroli str. 648-760)

2.5. Instytut wykonywat badania diagnostyczne na rzecz podmiotéw zewnetrznych
na podstawie o$miu zawartych umow oraz na podstawie jednostkowych zlecen.

W 2014 r. przychody CMDL z tytulu wykonywanych badan na rzecz podmiotow
zewnetrznych wyniosty 70.609,00 zt, natomiast w | potowie 2015 r. - 13.268,00 zt.

Poczawszy od 2013 r. dokonano znacznej obnizki (w czgsci badan nawet do 50%)
cen wykonywanych badan laboratoryjnych w stosunku do lat poprzednich. Miato to
na celu pozyskanie kontrahentow z podmiotéw niepublicznych powstatych po
likwidaciji ze struktur Instytutu pediatrycznych poradni specjalistycznych.

Cennik badan laboratoryjnych wykonywanych w CMDL dla podmiotow
zewnetrznych wynikat z uméw zawartych pomiedzy Instytutem a konkretnym
kontrahentem. Ceny te ustalane byly indywidualnie w trakcie negocjacji podczas
zawierania umow wspotpracy.

(dowod, akta kontroli str. 451-457, 469-647)

2.6. W 2014 r. przychody ogotem CMDL wyniosty 8.978.909,00 zt, co stanowito
4,32% przychodow netto ze sprzedazy Instytutu’®. W | kwartale 2015 r. przychody
ksztaltowaly sie na poziomie 2.265.979,00 zt (5,18% przychodow netto ze
sprzedazy'?).

7 Dz. U. Nr 61, poz. 435 ze zm.
18 \W 2014 r. przychody netto ze sprzedazy wyniosty 207.838.364,20 z}.
W | kwartale 2015 r. przychody netto ze sprzedazy wyniosty 43.729.032,32 zt

7



Ustalone
nieprawidiowosci

Glowng pozycjg przychodéw uzyskiwanych przez CMDL byty przychody z tytutu
ustug Swiadczonych na rzecz poszczegolnych komorek organizacyjnych Instytutu?,
w 2014 r. byto to 97,44% przychodéw ogotem CMDL, a w | kwartale 2015 r. -
97,14%.

(dowdd: akta kontroli, str. 19)

Stan naleznosci wymagalnych CMDL z tytulu sprzedazy ustug laboratoryjnych na
koniec 2014 r. wynidst 2.162,00 zt i dotyczyt trzech kontrahentow. We wszystkich
przypadkach skierowano wezwanie do zapfaty.

(dowod: akta kontroli, str. 449)

W 2014 r. koszty ogotem CMDL wyniosty 8.523.226,45 zi, co stanowito 3,96%
kosztow dziatalnoSci operacyjnej Instytutu?!. W | kwartale 2015 r. koszty
ksztaltowaly sie na poziomie 1.703.651,73 zt (3,34% kosztow dziatalnosci
operacyjne;j22). ,

Glowng pozycjg kosztéw ponoszonych przez CMDL byly koszty lekow,
odczynnikéw, materialdw medycznych i niemedycznych oraz wynagrodzenia,
w 2014 r. bylo to odpowiednio 43,07%2® oraz 35,83%%* kosztéw ogdtem CMDL,
aw | kwartale 2015 r. - 39,82%25 oraz 42,51%%.

CMDL w 2014 r. rozliczat koszty ustug diagnostycznych wediug wykonanych
kosztow badan na poszczegoine komorki Instytutu stosownie do zarzadzenia nr
29/2014 Dyrektora Instytutu z 30 kwietnia 2014 r. w sprawie zasad rozliczania
kosztéw komorek Instytutu. W 2015 r. koszty ustug diagnostycznych CMDL
rozliczano proporcjonalnie do komorek Instytutu na podstawie wartosci badan
wskazanych co miesiac przez CMDL stosownie do zarzadzenia nr 58A/2015
Dyrektora Instytutu z 8 maja 2015 r. w sprawie zasad rozliczania kosztéw komadrek
Instytutu.

(dowod: akta kontroli, str. 20, 765-775)

Zobowigzania ogdlem Instytutu z tytulu bezposrednich zakupdw odczynnikow
i materiatow medycznych dla CMDL na koniec 2014 r. wyniosty 1.838.998,29 zi,
w tym zobowigzania wymagalne — 1.211.665,83 z27.

(dowod: akta kontroli, str. 448, 450)

Wynik finansowy CMDL w 2014 r. byt dodatni i wyniost 455.682,55 z+. W 2014 .
zyski odnotowato jeszcze jedynie dziewie¢ komorek organizacyjnych Instytutu, przy
czym tylko pie¢ osiagneto wyzszy zysk?.

(dowdd: akta kontroli, str. 21)

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

1. Wykonywanie badan laboratoryjnych przez Samodzielng Pracownie Zakazen
Szpitalnych (badania mikrobiologiczne $rodowiska szpitalnego w celu zapobiegania

20 W 2014 r. byla to kwota 8.748.668,00 zI, a w | kwartale 2015 r. - 2.201.235,00 zt.

21 W 2014 r. koszty dziatalnosci operacyjnej wyniosty 215.308.678,62 zt.

2\ | kwartale 2015 r. koszty dziatalnoéci operacyjnej wyniosty 51.040.077 42 zt.

B 2014 r. koszty lekow, odczynnikow, materiaiow medycznych | niemedycznych wyniosty 3.670.667,15 2t

24\ 2014 r. koszty wynagrodzen wyniosty 3.054.066,30 zt.

25\ | kwartale 2015 r. koszty lekow, odczynnikéw, materialow medycznych i niemedycznych wyniosty 678.368,82 2.

% \W | kwartale 2015 r. koszty wynagrodzen wyniosty 724.266,43 24,

27 \W kwocle zobowigzaf nie uwzgledniono zobowigzan z tytutu dostaw i ustug dokonywanych na potrzeby funkcjonowania
calego Instytutu, stanowigcych koszty posrednie rozliczane przy pomocy okreslonego w polityce rachunkowosci klucza
podziatowego (np. woda, energia elektryczna, energia cieplna, itp.).

2 Klinika Neonatologii (4.353.569,19 zf), Klinika Perinatologii i Ginekologii (1.138.400,80 zi), Klinika Ginekologii Operacyjne,
Endoskopowej i Ginekologii Onkologicznej (902.900,12 zl), Klinika Intensywnej Terapii i Wad Wrodzonych Noworodkow
(851.723,63 ), Klinika Pofoznictwa i Ginekologii (798.199,37 zf).
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zakazeniom szpitalnym) nie odbywaty sie w medycznym laboratorium
diagnostycznym stosownie do postanowien ustawy z 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej?®, pomimo iz art. 1a ustawy stanowi: ,Medyczne laboratorium
diagnostyczne (...) wykonuje badania in vitro materiatu biologicznego”, a art. 2 pkt 2
wsérod czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wymienia: ,mikrobiologiczne badania
laboratoryjne ptynow ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celéw
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitamo-epidemiologicznych”.

W pracowni wykonywane byly badania/wymazy Srodowiskowe na oddziatach
i w razie potrzeby ustalano zrodta zakazen wsrdd personelu.

W trakcie kontroli®® Instytut wystapit do Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z wnioskiem o wpis Samodzielnej Pracowni Zakazen Szpitalnych Instytutu do
ewidencii laboratoriow.

(dowod: akta kontroli, str. 464-468, 648-650)

2. W zatacznikach cenowych badan z zakresu diagnostyki laboratoryjnej Instytut
oferowat kontrahentom 3 badania3!, ktérych nie wykonywat samodzielnie w sytuacji,
gdy umowy dotyczyly, cyt.. ,wykonywania badan” przez Instytut i brak byto w tych
umowach zapisow przewidujacy wykonanie tych badan przez podmiot trzeci
(klauzula podwykonawstwa).

Obecnosé tych trzech badan w cenniku oferowanych badan wynikata z zasztosci
i korzystania ze starego wykazu wykonywanych badan (do 2011 r. badania te
wykonywane byly we wiasnym zakresie). W okresie objetym kontrolg nie
wykonywano ww. badan dla podmiotow, z ktorymi Instytut miat zawarte umowy.
Jedynie przez pomytke z innymi probkami przyjeto do badan surowice
z Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego nr 1 im. N. Barlickiego (dwa badania AAT
alfa- 1 -antytrypsyna), gdyz ich odestanie wigzatoby sie z poniesieniem kosztow
transportu.

(dowod: akta kontroli, str. 469-646)

3. Instytut w ramach realizacji o$miu uméw dot. ustugowego wykonywania
$wiadczen zdrowotnych w zakresie badar laboratoryjnych okreélat w fakturach
terminy ptatnosci diuzsze (30-dniowe3?), niz to wynikalo ze stosownych zapisow
umownych (14/21-dniowe).

Jak wyjasniono, zaistniata sytuacja wynikata z bledéw pracownika dziatu sprzedazy
ustug medycznych, ktore zostang naprawione. Podano tez, ze w wyniku zastrzezen
do Dzialu Sprzedazy Ustug Medycznych Dyrekcja Instytutu, na przetomie
czerwcallipca, podjeta decyzje o pozyskaniu nowego kierownika Dziatu, ktorego
jednym z priorytetowych zadah bedzie przemodelowanie pracy w dziale
| wyeliminowanie takich sytuacji.

(dowdd: akta kontroli, str. 469-646)
4. W 2014 r. przy realizacji umoéw dot. ustugowego wykonywania Swiadczen
zdrowotnych w zakresie badan laboratoryjnych (w tym i diagnostyki obrazowej)

w siedmiu przypadkach3? zaewidencjonowana data zaptaty naleznosci za wykonane
badania byta wcze$niejsza niz data wystawienia faktury.

(dowdd: akta kontroli, str. 451-454)

%Dz U.z2014r, poz. 1384 ze zm.

031 lipca2015r.

31]gG w PMR, AAT alfa- 1 -antytrypsyna, AAGP alfa-1 kwasna glikoproteina.

2 Jedynie w przypadku faktury z 31.01.2015 r. wystawionej jednemu z kontrahentow termin ten okreslono na 60 dni.

¥ Transakcje na faczna kwote 3.144,00 zt o nastepujacych kodach: 004166/FS00151/03/14/Z2, 011132/FS/00495/09/2014/22,
011132/FS/00595/11/2014/22,  011128/FS/00255/05/14/Z2,  011129/FS/00271/0514/22,  011129/FS/00320/06/14/Z2,
011127/FS/00591/11/2014/22
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Jak wyjasniono w 2014 r. nastapita zmiana oprogramowania, a od stycznia 2015 r.
zaczeto ptynnie korzysta¢ z nowego oprogramowania. W nowym programie system
automatycznie przyjgt date wystawienia kompensaty jako date sprzedazy, co
spowodowato powyzsze niescistosci. Zjawisko to zostato juz skorygowane.

(dowdd: akta kontroli, str. 609, 614-615)

1. W Instytucie zdecydowano o funkcjonowaniu CMDL w systemie miesigcznych
zamowien odczynnikowych (§ 3 pkt 2 zarzadzenia nr 86/2014 Dyrektora ICZMP z 10
grudnia 2014 r.), ktory nie byt optymalny dla sprawnego funkcjonowania
laboratorium. Krotkie serie odczynnikowe oznaczajg wzrost kosztow kalibraci
i kontroli i tym samym wieksze zuzycie odczynnikéw do tych oznaczen, a to z kolei
powoduje, ze mnigjsza liczba odczynnikow pozostaje do wykonania badan
pacjentéw. Wzrasta tym samym cena jednostkowego badania.

Ze wzgledéw ekonomicznych w Instytucie wszystkie zakupy sg dokonywane
wmozliwie jak najkrotszym odstepie czasowym. Instytut nie realizuje swoich
zobowigzan terminowo z powodu trudnej sytuacji finansowej, zatem dokonywanie
jednych duzych zakupow raz na kwartat powigzane jest z wigkszg kwotg kosztow
finansowych powstatych w wyniku nalizania odsetek ustawowych od
nieuregulowanej w terminie kwocie gltéwnej zobowigzania. W celu roziozenia
wczasie kosztow wynikajacych z prawidlowego nadzoru nad jakoscig
wykonywanych badan (koszty kalibracji i kontroli przy krotkich seriach
odczynnikowych), kierownictwo Instytutu dokonato wpiséw w SIWZ o koniecznosci
zachowania stafosci serii odczynnikowych przez co najmniej 6 miesiecy — co obniza
koszty przy realizacji miesigcznych dostaw odczynnikowych.

(dowod: akta kontroli, str. 23-39, 441,444)

2. W umowach dotyczacych ustugowego wykonywania przez Instytut Swiadczen
medycznych w zakresie badan diagnostycznych nie znalazly sie zapisy o naliczaniu
odsetek za opdznienie w zaptacie.

W czterech przypadkach razacego niedotrzymania terminu zaptaty®* nie naliczono
i nie wyegzekwowano odsetek ustawowych za opéznienie w zaptacie. W $wietle art.
481 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny3s, jezeli diuznik opdznia sie ze
spetnieniem $wiadczenia pienieznego, wierzyciel moze zada odsetek za czas
opoznienia, chociazby nie poniost zadnej szkody i chociazby opdznienie byto
nastepstwem okolicznoéci, za ktore dtuznik odpowiedzialnosci nie ponosi.

(dowdd: akta kontroli, str. 469-646)

3. W jednej z uméw o $wiadczenie przez Instytut ustug zdrowotnych (badania
mikrobiologiczne i laboratoryjne) nie okreslono stawki ryczattowej za gotowosc
wykonania $wiadczen, pobieranej, jesli koszt badan jest nizszy od tej stawki.
W przypadku pozostatych siedmiu realizowanych uméw stawki ryczaitowe
ksztattowaty sie na poziomie 100, 200 i 500 z4, co w sytuacji obcigzania tego szpitala
fakturami o wartosci np.. 45 zt (3.09.2014 r.) czy 90 zt (31.05.2015 r.) spowodowato
uszczuplenie przychodow Instytutu.

Wyjasniono, ze w wyniku diugoterminowej wspdtpracy ze Szpitalem nie

wprowadzono zapisow dotyczacych stawek ryczattowych, jednak przy zawieraniu
kolejnej umowy wprowadzone zostang zapisy dotyczace stawek ryczattowych za

3 Nastepujace platnosci od dwéch kontrahentow: 1) 761,00 2, zaplacone 8.06.2015 r., termin platnosci 30.03.2015 r; 2)
982,00 zt, zaptacono 8.06.2015 r., termin plainosci 30.03.2015 r.; 3) 832,00 zI, zaplacono 3.06.2015 r., termin platnosci
30.04.2015 r.; 4) 5.646,00 zt, zaptacono 26.05.2014 r., termin platnosci 3.03.2014 r.

%Dz U.z2014 r,, poz. 121 ze zm.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

gotowo$¢, jezeli przychéd z tytutu badan nie przekroczy ustalonej stawki
ryczattowej.

(dowod: akta kontroli, str. 469-646)
IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 .
o Najwyzszej Izbie Kontroli%6, wnosi o:

1. Przeprowadzenie procedury konkursowej dotyczacej zamawiania badan
diagnostycznych, a takze dopefnienie wymogdéw formalnych z wylonionymi
wykonawcami w zakresie zawarcia pisemnych uméw oraz zgloszenia
podwykonawstwa do Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Podjecie dziafan organizacyjnych i wzmozenie nadzoru nad stosownymi
komérkami Instytutu w celu usprawnienia izwiekszenia aktywnosci w zakresie
ustugowego wykonywania $wiadczen zdrowotnych przez CMDL.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzgdzone w dwoéch egzemplarzach; jeden dia
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Departamentu Zdrowia Najwyzszej |zby Kontroli. ‘

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

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w cato$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Warszawa, dnia 13 pazdziernika 2015 .
Najwyzsza Izba Kontroli
Departament Zdrowia

Kontroler Dyrektor

Maciej Szustowicz Piotr Wasilewski

Doradca ekoﬁomic y

Adl T Dn /) ’
ISV %@// [ /éfz’/%/x//:'

/
{/
/4

% Dz. U.z2015r, poz. 1096.
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