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P/18/056 — Dostepno$¢ refundowanych wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie i bezpieczenstwo ich stosowania

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdansku

Alicja Kosznik, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LGD/98/2018 z 22.05.2018 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1)

KA-MED Katarzyna Rudnik-Sikorska w Gdyni (dalej: ,Swiadczeniodawca”)

Katarzyna Rudnik-Sikorska

Dostepnos¢ $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane
na zlecenie

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci!

W latach 2016-2018 (I kwartat) Swiadczeniodawca wiasciwie realizowat zawartg
z Pomorskim Oddziatem Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej:
,OWNFZ") umowe ,0 udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej — zaopatrzenie
w wyroby medyczne” (dalej: ,Umowa z OW NFZ’), spetniajac warunki udzielania
Swiadczen i prawidtowo rozliczajac Swiadczenia.

Swiadczeniodawca  prowadzit  dziatalno$¢  gospodarcza  ubezpieczong
od odpowiedzialnoci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem
$wiadczen. Swiadczenia bedace przedmiotem umowy udzielane byly zgodnie
z ,harmonogramem-zasoby”, stanowigcym zatgcznik do umowy z OW NFZ oraz
z obowigzujgcymi  przepisami. ~ Wyroby = medyczne = wydawane  byly
$wiadczeniobiorcom zgodnie ze zleceniem. Do wydawanych  wyrobow
Swiadczeniobiorcy otrzymywali pisemng instrukcje uzywania nabywanego sprzetu
oraz gwarancje wytworcy dotyczacg jego bezptatnej naprawy lub wymiany oraz
mozliwos¢ ptatnych napraw pogwarancyjnych. Wydane wyroby medyczne
rozliczono z zachowaniem wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw publicznych
i refundacji Narodowego Funduszu Zdrowia, przewidzianej w zatgczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie? (dalej: ,rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobdw
medycznych wydawanych na zlecenie”).

1 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.

2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1061, ze zm.), a wcze$niej, tj. do 31 maja 2017 r. - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia
2013 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1565).
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

Dostepnos¢ sSwiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane
na zlecenie

1. Spetnianie warunkéw udzielania $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia
w wyroby medyczne.

1.1. Swiadczeniodawca prowadzit dziatalnosé gospodarcza na podstawie
aktualnego wpisu do Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej/Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, w ktorej w kontrolowanym okresie
dwukrotnie dokonano zmiany danych?.

(dowdd: akta kontroli str. 2)

Przedmiotem umowy z OWNFZ bylo udzielanie $wiadczen zgodnie
z ,Harmonogramem-zasoby”, stanowigcym zatacznik nr 1 do umowy4, (dalej:
"harmonogram-zasoby”). Umowa obejmowata zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie w zakresie protetyki stuchu, w asortymencie:

- aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy jednostronnym ubytku
stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne przy
obustronnym ubytku stuchu — pacjenci do ukonczenia 26 roku zycia (P.84.01)
oraz pacjenci powyzej 26 roku zycia (P.84.00);

- wkiadka uszna wykonana indywidualnie — pacjenci do ukonczenia 26 roku zycia
(P.86.01)oraz pacjenci powyzej 26 roku zycia (P.86.00);

- aparat stuchowy na przewodnictwo kostne przy jednostronnym ubytku stuchu
albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne przy obustronnym ubytku
stuchu (z wytgczeniem aparatow stuchowych mocowanych na state) - pacjenci
do ukonczenia 26 roku zycia (P.85.01) oraz pacjenci powyzej 26 roku zycia
(P.85.00).

(dowdd: akta kontroli str. 3-353)

1.2. W okresie objetym kontrolg $wiadczeniodawca posiadat wazng umowe
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku
z udzielaniem $wiadczen (potwierdzong polisami®) ktorg zawarto na warunkach
okres$lonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia
2011r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne
Swiadczeniodawcy niebedacego podmiotem wykonujgcym dziatalno$¢ lecznicza,
udzielajacego Swiadczen opieki zdrowotneje.
(dowdd: akta kontroli str. 354-367)
1.3. Swiadczenia bedace przedmiotem umowy udzielane byly przez osoby
wymienione w harmonogramie-zasoby. W kontrolowanym okresie harmonogram
ten byt na biezaco aktualizowany.
(dowdd: akta kontroli str. 3-353,389, 390-391)

3 W dniu 14.12.2017 r. zmiana poprzez dodanie wpisu w dziale ,wykonywana dziatalno$¢ gospodarcza” kodow pkd: 66197,
64927 16419Z oraz w dn. 15.12.2017 r. — nadanie nr REGON.

4 1) Umowa nr 11/070274/ZP0/11/16 — aneks nr 7/2015 do umowy nr 11/070274/ZP0/11/15 o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej — zaopatrzenie w wyroby medyczne z dnia 22.12.2015 r. wraz z aneksami; 2) umowa nr 11/070274/ZPO/11/17 -
aneks nr 6/2016 do umowy nr 11/070274/ZP0/11/16 o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej — zaopatrzenie w wyroby
medyczne z dnia 28.12.2016 r. wraz z aneksami; 3) 12/02/ZP0/2017 umowa nr 11/070274/ZPO/11/17 o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej — zaopatrzenie w wyroby medyczne z dnia 29.06.2017 r. wraz z aneksami; 4) umowa nr
11/070274/ZP0O/17/18 — aneks nr 4/2017 do umowy nr 11/070274/ZPO/17 o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej —
zaopatrzenie w wyroby medyczne z dnia 29.12.2017 r. wraz z aneksami;

5 TPP Nr 35765738 2 2016 r., Nr 1018906438 z 2017 r. i Nr 1018906438 z 2018 r.
6Dz. U. Nr 293, poz. 1728.



1.4. Osoby wymienione w harmonogramie-zasoby posiadaly wymagane
kwalifikacje’, okreSlone w zataczniku nr7 do Zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ
Prezesa NFZ w sprawie warunkdéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
Swiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne®.

(dowod: akta kontroli str.368)

1.5. Swiadczeniodawca udzielat $wiadczen zgodnie z harmonogramem-zasoby,
w deklarowanych miejscach (lokalizacji): w Gdyni (Armii Krajowej 44), Rumi
(Derdowskiego 25) i Wejherowie (Zeromskiego 2), na podstawie uméw najmu lokalu
zawartych z wynajmujacymi. W ww. zakresie harmonogram nie byt zmieniany.
(dowdd: akta kontroli str.7,60-62,79,151,220,369-388,389)

1.6. Swiadczenia nie byly udzielane z udziatem podwykonawcow.
(dowdd: akta kontroli str.53,128,203,277)

1.7. Lokale w trzech ww. miejscach udzielania Swiadczen spetniaty wymagania
okres$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie
szczegOtowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujacego
czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie?, tj. :

- stanowity jedng wyodrebniong cato$¢ i zostaty wyposazone w szafy
ekspedycyjne;

- umozliwiaty swobodny dostep $wiadczeniobiorcom, w szczegolnosci
osobom niepetnosprawnym z dysfunkcjgq narzadu ruchu (miejsca
Swiadczenia ustug w Rumi i Wejherowie zlokalizowane na parterze, lokal
w Gdyni — na drugim pietrze budynku wyposazonego w winde);

- zapewniaty miejsce do oczekiwania;

- warunki przechowywania wyrobow medycznych byly zgodne z
zaleceniami  wytworcy, w szczegolnoSci zapewniaty ochrong przed
zmieszaniem z innymi wyrobami, zanieczyszczeniami mechanicznymi,
utratg masy, zawilgoceniem oraz obcymi zapachami;

- posiadaty Sciany i podtogi - gtadkie i tatwo zmywalne;

- wyposazone byly w wydzielone i przystosowane pomieszczenie do
badania stuchu;

- byly oznaczone na zewnatrz (nazwa, adres i nr telefonu, informacja
0 godzinach pracy).

Wyposazenie poddanych ogledzinom 3 lokali podmiotu wykonujacego czynnosci
w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie w zakresie
protetyki stuchu'® byto zgodne z wykazem sprzetu zamieszczonego w Zatgczniku
nr 1 do ww. rozporzadzenia.

(dowod: akta kontroli str.392-396)

1.8. Swiadczeniodawca, w kazdym miejscu udzielania $wiadczen, posiadat na
stanie co najmniej jeden wyrdb medyczny w cenie nie wyzszej niz limit finansowania
ze $rodkow publicznych, okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, z kazdego wyrobu
medycznego oznaczonego grupg i liczbg porzadkowg, zgtoszonego
w harmonogramie-zasoby oraz instrukcje i gwarancje do oferowanego sprzetu.

(dowdod: akta kontroli str.392-396)

7 protetyk stuchu z co najmniej rocznym ogéinym stazem pracy w zawodzie
8 Dz. Urz. NFZ poz. 59..

9Dz. U. 22013 r. poz. 1570.

10 Wyposazenie kazdego z lokali poddanych ogledzinom.



Ustalone
nieprawidtowosci

1.2.6. Odbioru sprzetu medycznego dokonywali $wiadczeniobiorcy osobiscie!!.
(dowdd: akta kontroli str.390-391)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
nie stwierdzono nieprawidtowosci

2. Rozliczenie umowy na zaopatrzenie w wyroby medyczne

Naleznosci Swiadczeniodawcy ogétem za realizacje $wiadczen z tytutu umowy
z OW NFZ wyniosty w kontrolowanym okresie'? tacznie: [ ]3
Kwota przychodéw ogdtem Swiadczeniodawcy osiagnietych z OW NFZ wyniosta |
]14
Zgodnie z wyjaénieniem Swiadczeniodawcy réznice pomiedzy  kwotami
wynikajacymi z not sktadanych do OW NFZ a wysoko$cig wptywdw na rachunek
bankowy [ ]'® wynikaty z not korygujacych rozliczanych w kolejnych miesigcach
rozliczeniowych. Przyczyng korekt przedktadanych rachunkéw byfa koniecznos¢
uzupetnienia zlecen weryfikowanych przez OW NFZ. Do zlecen odsytanych przez
OW NFZ celem korekty wystawiane byty noty korygujace. Poprawione zlecenia byty
odsytane do OW NFZ i rozliczone na podstawie ,nowej” noty ksiegowe;.

(dowaod: akta kontroli str.677-681,700-701)

2.1. Kwota przychodéw Swiadczeniodawcy osiagnietych z tytutu doptat pacjentow
do refundowanych wyrobéw medycznych wyniosta w kontrolowanym okresie [ ]

2.2. Kwota przychodéw ogdtem Swiadczeniodawcy osiagnietych z tytutu dopfat
przez inne podmioty publiczne!” wyniosta [ ]'8.
(dowdod: akta kontroli str. 677-681)

2.3. Marze Swiadczeniodawcy sprzedajacego wyroby medyczne refundowane ze
srodkéw NFZ'® wynosity:
e w przypadku aparatéw stuchowych na przewodnictwo powietrzne (P.84):

-w 2016 1. —od [ ]2,
-w2017r.—od [ ]2,
-w 2018 r. (I kwartat) —od [ ]%2,

e wprzypadku wktadek usznych wykonanych indywidualnie:
-w2016r.—od [ 13,

" Analizy dokonano na prébie zapisdéw cz. V dwudziestu dokumentéw: ,Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne”
sposrad pigcdziesieciu zlecen objetych kontrola.
12 \Wg wystawionych rachunkéw/not ksiegowych oraz raportéw statystycznych przekazanych do OW NFZ.

13-16,18 2023 Dane wytgczono ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429 t. Wytaczenia dokonata Ewa Jasiurska-Kluczek NIK Delegatura w Gdansku.

17 PCPR, MOPS i WOSP.

19 Marza wyrobu medycznego zostata zdefiniowana dla potrzeb niniejszej kontroli - wyrazona kwotowo - jako réznica miedzy
ceng, sprzedazy wyrobu medycznego przez $wiadczeniodawce a ceng jego nabycia (brutto lub netto) oraz wyrazona
procentowo — jako stosunek marzy kwotowej do ceny sprzedazy wyrobu medycznego przez $wiadczeniodawce.



-w2017r.—od[ ],
-w 2018 . (I kwartat) —od [ 1%.
(dowod: akta kontroli str.397-664)

W kontrolowanym okresie srednia marza swiadczeniodawcy na wyroby medyczne
wyniosta —[ ]2
(dowad: 704-729)

2.4. Analiza 50 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne wykazata, ze sprzet
medyczny wydawany/zakupiony przez pacjentow byt zgodny ze sprzetem
wykazanym na zleceniu przez zlecajgcego. Roznice w liczbie sprzetu
wydanego/zakupionego przez pacjenta w stosunku do jego liczbie zamieszczonej
W czesci zlecenia: ,okreslenie wyrobu medycznego” stwierdzone w zleceniach nr:
[ 1%, w ktorych w cz. Il (,OkreSlenie wyrobu medycznego”) lekarz specjalista
uprawniony do wystawienia zlecenia okre$lit liczbe sztuk aparatow
stuchowych/wktadek usznych - szt. 2, a Swiadczeniodawca wydat aparaty
stuchowe/wktadki uszne - szt. 1, wynikaty z realizacji zlecen zgodnie z wolg
Swiadczeniobiorcow.
Z wyjasnieri Swiadczeniodawcy wynika, ze wystawienie zlecenia na dwa aparaty
stuchowe/dwie wktadki uszne i potwierdzenie go przez NFZ nie zobowigzuje
pacjenta do realizacji zlecen i wykupienia sprzetu w ww. wymiarze.

(dowod: akta kontroli str.665-667,682-687)

Swiadczeniodawca rozliczyt wydane pacjentom aparaty stuchowe i wktadki uszne
zgodnie z zamieszczonym w cz. |V analizowanych zlecen ,potwierdzeniem
uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem medycznym” (dokonanym
przez pracownika OW NFZ) w wysokoSci limitu finansowania ze $rodkow
publicznych i refundacji Narodowego Funduszu Zdrowia przewidzianej przepisami
rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.
Wyroby medyczne bez refundacji sprzedawane byly przez Swiadczeniodawce
w cenach wyrobdw refundowanych ze srodkéw NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 695-698)

W dziewieciu przypadkach $wiadczeniobiorcy oprocz refundacji z NFZ uzyskali
refundacje z innych zrédet (w szesciu z PCPR, dwéch z MOPS i jednym z WOSP):
w trzech przypadkach w wysoko$ci [ ]= poniesionej dopfaty, w dwoch — w wysoko$ci
[ ]= W pozostatych trzech przypadkach refundacja wyniosta [ ]= (WOSP), [ ] =
(PCPR) dopfaty poniesionej przez pacjentéw.

W przypadku zlecenia [ ]32 kwota refundacji z MOPS w Gdyni w wysokosci [ ]33
obejmowata cztery wnioski zrealizowane przez tego samego $wiadczeniobiorce w
dniu 9 maja 2017 r. Laczna wartos¢ sprzetu zakupionego przez $wiadczeniobiorce
wyniosta [ ]34, (dowdd: akta kontroli str. 687, 695-698)

234 Dane wytaczono ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429 t. Wytaczenia dokonata Ewa Jasiurska-Kluczek NIK Delegatura w Gdarisku.



Ustalone
nieprawidtowosci

Czas realizacji przez $wiadczeniodawce analizowanych zlecen3s  wynosit
od 0 (w pieciu przypadkach zlecenia zostaty zrealizowane w dniu przyjecia do
realizaciji) do 150 dni od daty przyjecia do realizacji (w jednym przypadku)?.

(dowdd: akta kontroli str.672-673, 688-691)

W badanych zleceniach marze Swiadczeniodawcy na aparaty stuchowe wyniosty od
[ 1%, na wktadki uszne — od [ ] 3. Srednia marza Swiadczeniodawcy na wyroby
medyczne wyniosta [ ]3.

(dowdd: akta kontroli str.665-667)

W Zzleceniu nr [ ] 40 nie zamieszczono daty przyjecia do realizacji. Zgodnie z
wyjasnieniem Swiadczeniodawcy — oryginat zlecenia zostat uzupetniony i odestany
do NFz41,

(dowod: akta kontroli str.672-673)

Swiadczeniodawca, przy wydawaniu sprzetu objetego zleceniami (aparaty stuchowe
I wkladki uszne) zapewniat pacjentom pisemng instrukcje uzywania nabywanego
sprzetu oraz gwarancje wytworcy, dotyczacq bezptatnej naprawy lub jego wymiany,
z okresem co najmniej réwnym potowie okresu uzytkowania okre$lonego
wrozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie, a takze mozliwos¢ ptatnych napraw pogwarancyjnych.

(dowdd: akta kontroli str.394-396, 675-676)

2.5. W kontrolowanym okresie Swiadczeniodawca byt dwukrotnie kontrolowany
przez OW NFZ Delegature w Stupsku. Kontrolg zostaty objete miejsca obstugi
$wiadczeniobiorcow w Wejherowie (w dniu 11 maja 2017 r.) i w Rumi (w dniu 25
maja 2017 r) w zakresie wymogow lokalowych, wyposazenia i personelu
udzielajacego Swiadczen. Kontrole potwierdzity spetnianie wymagan okreslonych w
zataczniku do Zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca
2016 r. oraz prawo do korzystania z lokali jako miejsca udzielania Swiadczen.
(dowdd: akta kontroli str.668-671,688-691)

2.6. W kontrolowanym okresie na Swiadczeniodawce nie naktadano kar
umownych zwigzanych z realizacjg umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie
zaopatrzenia w wyroby medyczne.

(dowdod: akta kontroli str. 688-691, 699)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci
IV. Pozostate informacje i pouczenia

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

% Do 10 dni — zrealizowano 19 zlecen, od 11 do 20 dni — 16 zlecen, od 21 do 30 dni — 5 zlecen, po jednym zleceniu
zrealizowano do 78, 84 i 85 dni.

% W analizowanych przypadkach liczba dni od wystawienia zlecenia do potwierdzenia przez OW NFZ wynosita od 1 do 58;
liczba dni od wystawienia zlecenia do przyjecia realizacji przez Swiadczeniodawce: od 1 do 834 dni; liczba dni od wystawienia
zlecenia do odbioru medycznego przez pacjenta: od 2 do 848.

3740 Dane wytaczono ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429 t. Wytgczenia dokonata Ewa Jasiurska-Kluczek NIK Delegatura w Gdarisku.

4 Umowa z NFZ nie naktada na $wiadczeniodawce obowigzku kopiowania i przechowywania zlecen. Oryginaly zlecen byly
przekazywane do NFZ i tam weryfikowane. W przypadku stwierdzenia w ww. btedéw/pomytek zlecenia odestane przez NFZ
byly korygowane zgodnie z zaleceniami i ponownie przekazywane do NFZ. W dokumentach KA-MED znajdujg sie wytacznie
Zlecenia w wersji pierwotnej.



Prawo zgloszenia Zgodnie z art. 54 z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli42
zastrzezen kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo zgtoszenia na pismie
umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie 21 dni od
dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK

w Gdansku.

Gdarisk, dnia sierpnia 2018 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdansku

Kontroler Dyrektor

Alicja Kosznik
Gtowny specjalista kontroli panstwowej

42Dz. U. 22017 r. poz. 524, ze zm.



