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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/18/056 ,Dostepnos$¢ refundowanych wyrobdw medycznych wydawanych na
Zlecenie i bezpieczenstwo ich stosowania”

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdansku

Andrzej Kaczynski, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie
do kontroli nr LGD/119/2018 z 3.07.2018 r.

Krzysztof Holli, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr
LGD/121/2018 2 4.07.2018 r.

OLMED Matgorzata Olech, al. Jana Pawta Il 4c, 83-200 Starogard Gdanski
(dalej: ,OLMED")

Matgorzata Olech, wiasciciel (dalej: ,Przedsiebiorca”)
(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

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

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia! pozytywnie, mimo stwierdzonej nieprawidtowosci,
realizacie przez OLMED umowy zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia —
Pomorskim Oddziatem Wojewddzkim w Gdansku (dalej: ,OW NFZ”) o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne w latach
2016-2018 (I potrocze).

OLMED udzielat $wiadczen bedacych przedmiotem umowy w zakresie zaopatrzenia
w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie oraz w $rodki pomocnicze z wytgczeniem Srodkéw z zakresu
protetyki stuchu i optyki okularowej, zgodnie z dokumentem ,harmonogram-zasoby”,
stanowigcym zatgcznik nr 1 do ww. umowy oraz zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

OLMED posiadat ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem Swiadczen, na zasadach okre$lonych
w rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej $wiadczeniodawcy
niebedacego podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg, udzielajgcego
$wiadczen opieki zdrowotnej2.

Wykazani w harmonogramie-zasoby - Przedsigbiorca oraz pracownik posiadali

kwalifikacje oraz staz zgodny z okreslonym w zatgczniku nr 7 do zarzadzenia Nr
59/2016/DSOZ Prezesa NFZ3.

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

2Dz. U. Nr 293, poz. 1728.

3 Zarzadzenie Nr 59/2016/DSOZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
$wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne (Dz. Urz. NFZ poz. 59).
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Opis stanu
faktycznego

Poddany ogledzinom lokal, w ktérym udzielano $wiadczer* spetniat wymagania
okreSlone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 12 grudnia 2013 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujacego
czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie®.
W miejscu udzielania $wiadczen nie posiadano zadnego z oferowanych do
sprzedazy pionizatorow®, pomimo ze zgodnie z § 11 ust. 7 zarzadzenia
Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, OLMED zobowigzany byt do posiadania w miejscu
udzielania Swiadczen co najmniej jednego wyrobu medycznego produkowanego
seryjnie, oznaczonego grupg i liczbg porzadkowg okreslong w rozporzadzeniu
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie’, zgtoszonego
w harmonogramie-zasoby.

Wydawane wyroby medyczne8 byty zgodne z wyrobami wskazanymi na zleceniu (na
Zleceniach zamieszczano nazwy handlowe wyrobéw). OLMED zapewnit
Swiadczeniobiorcom pisemng  instrukcje uzywania wyrobu medycznego oraz
gwarancje wytworcy, co zostato potwierdzone podczas ogledzin badanego
asortymentu, gdyz do poddanych ogledzinom wyrobow dotaczona byta instrukcja
uzywania wyrobu medycznego oraz gwarancja wytwoércy dotyczaca bezptatne;
naprawy lub jego wymiany, z okresem waznos$ci co najmniej rownym potowie okresu
uzytkowania okreSlonego w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Zapewnit rdwniez serwis pogwarancyjny na
oferowane wyroby.

Sposrod badanych 20 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne, na podstawie
ktorych wyroby zostaty odebrane przez osoby inne niz Swiadczeniobiorca
stwierdzono, ze OLMED wydat wszystkie wyroby medyczne, ktore nie przystugiwaty
comiesiecznie, osobom posiadajgcym stosowne upowaznienia lub zaswiadczenia
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego o stanie zdrowia Swiadczeniobiorcy
uniemozliwiajgcym wystawienie przez niego upowaznienia, zgodnie z wymogiem
wynikajacym z § 14 ust. 3 zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.

Wszystkie upowaznienia zostaty udzielone, zgodnie z § 14 ust. 4 zarzadzenia
Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, w terminie nieprzekraczajacym siedmiu dni przed
odbiorem wyrobu.

l1l. Opis ustalonego stanu faktycznego

Dostepnos¢ Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie

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

1.1. Przedsiebiorca prowadzit dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow w wyroby medyczne wydawane na zlecenie od dnia 14 lutego
2013 r. na podstawie wpisu do Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej. Przedmiotem
dziatalnosci OLMED byta m.in. sprzedaz detaliczna wyrobow medycznych, w tym
ortopedycznych, prowadzona w wyspecjalizowanych sklepach. W okresie objetym

4 Z wylaczeniem wymagan dla wyrobéw medycznych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej, ktérych OLMED nie
oferowat.

5Dz. U. poz. 1570.
6 Pionizator - urzadzenie umozliwiajace osobom z niepetnosprawno$cig ruchowa utrzymanie pozycji pionowej.

" Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz. U. poz. 1061, ze zm.), a wczesniej, 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).

8 Na podstawie 50 badanych zlecen.



kontrola, Przedsigbiorca sprzedawat wyroby medyczne na podstawie umoéw

zawartych z OW NFZ° w jednym miejscu — w lokalu przy al. Jana Pawfa Il 4c

w Starogardzie Gdanskim.

Przedmiotem umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby

medyczne, zgodnie z harmonogramem-zasoby, bylo udzielanie przez

Przedsigbiorce Swiadczen opieki zdrowotnej, w rodzaju zaopatrzenie w wyroby

medyczne, w nastepujacych zakresach:

— Zzaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne produkowane seryjnie;

— zaopatrzenie w Srodki pomocnicze z wytgczeniem Srodkdw pomocniczych
z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej;

OLMED wydawat na zlecenie osoby uprawnionej wyroby medyczne oznaczone
grupg okreslong w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie:

- J (ortezy konczyn dolnych produkowane seryjnie z wytaczeniem opasek
elastycznych);

- L (ortezy konczyn gdrnych produkowane seryjnie z wylgczeniem opasek
elastycznych);

- M(gorsety i ortezy ortopedyczne tutowia i szyi produkowane seryjnie);

- P (wyroby medyczne wykonywane seryjnie).

(dowdd: akta kontroli str. 1-3, 28-96)

1.2. Przedsiebiorca, w okresie objetym kontrola, posiadat ubezpieczenie
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem
Swiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne'®, na zasadach
okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci  cywilnej  $wiadczeniodawcy  niebedacego  podmiotem
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza, udzielajgcego $wiadczen opieki zdrowotne).
Suma gwarancyjna wynosita 10 000 euro na jedno zdarzenie i 50 000 euro na
wszystkie zdarzenia, zgodnie z § 4 pkt 2 powyzszego rozporzadzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 5-12)

1.3. W latach 2016-2018 (I potrocze) Swiadczenia bedace przedmiotem uméw z OW
NFZ'" udzielane byly osobiScie przez dwie osoby wykazane w dokumentach
harmonogram-zasoby, tj. Przedsiebiorce oraz pracownika zatrudnionego na
podstawie umowy o prace. Ww. osoby posiadaty wymagane kwalifikacje okreslone
w zatgczniku nr 7 do Zarzadzenia 59/2016/DSOZ12. Przedsigbiorca legitymowat sie
wyksztatceniem $rednim oraz ukonczeniem trzydniowego kursu'® z zakresu
towaroznawstwa wyrobow medycznych, przeprowadzonym na podstawie programu
zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia, przeprowadzonego przez Fundacje Zdrowia
Publicznego w Krakowie'®. Pracownik OLMED, zatrudniony na stanowisku

9 Umowy nr: 11/070995/ZP0/13/16 z 28.12.2015 r., 11/070995/ZP0/13/17 z 20.12.2016 r., 11/070995/ZP0/17 z 29.06.2017 r.,
11/070995/ZP0/17/18 z 28.12.2017 r.

10 Wnioskopolisy: Seria PL nr 40703, okres ubezpieczenia od 1.04.2015 r. do 31.03.2016 r., seria PL T nr 27524974, okres
ubezpieczenia od 1.04.2016 r. do 31.03.2017 r., seria PL T nr 42620459, okres ubezpieczenia od 1.04.2017 r. do
31.03.2018 r., seria PI T nr 59663046, okres ubezpieczenia od 1.04.2018 r. do 31.03.2019 .

" Na podstawie losowo wybranych 50 zlecen na zaopatrzenie wyroby medyczne.

12 Oraz obowigzujacego do dnia 30.06.2016 r. Zarzadzenia Nr 90/20113/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zdnia 24 grudnia 2013 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne. (Dz. Urz. NFZ poz. 90 ze zm.).

13 Zorganizowanego zgodnie z § 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji oséb
wydajacych produkty lecznicze w placdwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogow jakim powinien odpowiadac lokal
i wyposazenie tych placéwek oraz punktéw aptecznych (Dz. U. nr 23 poz. 196) - uchylone z dniem 2 listopada 2008 r.

14 W dniach 25-27.02.2005 r.



kierownika sklepu (wczesniej, od 1.10.2013 r. do 31.08.2017 r.) — na stanowisku
specjalisty ds. sprzedazy) posiadat tytut technika farmaceutycznego. Zgtoszeni
w harmonogramie-zasoby pracownicy posiadali wymagany staz pracy, zgodnie
zwymogami okreslonymi w zatgczniku nr 7 do zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ
Prezesa NFZ.

(dowod: akta kontroli str. 13-25)

W wyniku badania 50 losowo wybranych zlecer's stwierdzono, ze na ich podstawie
wyroby medyczne wydawane byly przez osoby zatrudnione przez OLMED
i wykazane w harmonogramie-zasoby.

(dowod: akta kontroli str. 29-96, 123, 137-142, 219)

1.4. Do uzytkowania lokalu zgtoszonego w harmonogramie-zasoby, jako miejsca
udzielania $wiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne's, OLMED
posiadat tytut prawny (umowa najmu zawarta na czas nieokreslony'?). W okresie
objetym kontrolg nie nastapita zmiana lokalizacji udzielania Swiadczen.

(dowdd: akta kontroli str. 26-27, 29-96)

1.5. Z tresci zatacznika nr 2 (Wykaz podwykonawcdw) do obowigzujacych w okresie
objetych kontrolg uméw zawartych z OW NFZ wynikato, ze OLMED udzielat
Swiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne bez udziatu
podwykonawcow.

(dowdod: akta kontroli str. 93, 97-100)

1.6. W wyniku ogledzin przeprowadzonych w miejscu udzielania $wiadczen's
stwierdzono, ze lokal przeznaczony do udzielania Swiadczen w zakresie
zaopatrzenia w wyroby medyczne spetniat wymagania okre$lone w rozporzadzeniu
w sprawie szczegOtowych wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu
wykonujgcego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na
Zlecenie (z wytgczeniem wymagan dla wyrobéw medycznych z zakresu protetyki
stuchu i optyki okularowej, ktérych OLMED nie oferowat), tj.:

— miescit sie w budynku dwukondygnacyjnym o charakterze ustugowym i stanowit
jedng wyodrebniong catos¢;

— posiadat magazyn (antresola na pdipietrze) wyposazony w regaty do
przechowywania wyrobow medycznych i czeS¢ sprzedazowg (na poziomie
przyziemia), wyposazong W szafy ekspedycyjne przeznaczone do
przechowywania wyrobéw medycznych, dwie przymierzalnie (wyposazone
w lustro, wieszak, krzesto);

— wyposazony byt w przyrzad do pomiaru temperatury powietrza i wilgotnosci
pomieszczenia;

— umozliwiat swobodny dostep $wiadczeniobiorcom, w szczegdinosci osobom
niepetnosprawnym z dysfunkcjg narzadu ruchu, bezposrednio z chodnika (bez
stopni i progow);

— zapewniat miejsce do oczekiwania.

(dowdd: akta kontroli str. 106-110)

Przy wejSciu do lokalu znajdowata sie informacja dotyczaca nazwy podmiotu
prowadzacego dziatalno$¢ w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne, adresu,

15 Po siedem zlecen na ortezy J.038, ortezy J.039, siedem zlecert na materace przeciwodlezynowe P.117, sze$¢ zlecen na
pionizatory P.125, siedem zlecen na pieluchomajtki lub zamienniki P.101 oraz po osiem zlecen na wézki inwalidzkie reczne
P.127 i wozki inwalidzkie ze stopow lekkich P.129.

16 Al. Jana Pawta Il 4C w Starogardzie Gdanskim.
7 Umowa najmu lokalu zawarta w dniu 1 kwietnia 2013 r. pomiedzy wiascicielami lokalu a najemca lokalu na cele handlowe.
18 \W Starogardzie Gdanskim przy al. Jana Pawia Il 4c.



telefonu oraz godzin pracy, zgodna z informacjami zawartymi w dokumentach
harmonogram-zasoby, stanowigcych zatacznik nr 1 do umow z OW NFZ
obowigzujacych w okresie objetym kontrola. W ww. okresie OLMED nie dokonywat
aktualizacji (zmian) harmonogramu-zasoby w zakresie miejsca udzielania
Swiadczen i zatrudnionego personelu.

(dowdd: akta kontroli str. 106-110)

1.7. OLMED zapewniat dostepnos¢ wyrobéw medycznych w cenie limitu
finansowania ze $rodkdw publicznych, niewymagajacych doptaty Swiadczeniobiorcy.
Stwierdzono, ze OLMED w miejscu udzielania Swiadczen, w celu zapoznania
Swiadczeniobiorcow z dziataniem i zastosowaniem wyrobu medycznego posiadat co
najmniej jeden wyréb medyczny produkowany seryjnie — oznaczony grupg i liczbg
porzadkowg (P.100, P.101, P.127, P.129, P.117, J.038, J.039) okreslong
w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na
Zlecenie i ujety w harmonogramie-zasoby.
Przedsigbiorca nie posiadat w miejscu udzielania $wiadczen wyrobu medycznego
0 kodzie P.125 — pionizator.

(dowdd: akta kontroli str. 111-113, 150, 159-162)

1.8. W wyniku przeprowadzenia badania 20 zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne (z wyjatkiem wyrobow przystugujacych comiesiecznie), na podstawie
ktorych wyroby zostaly odebrane przez osoby inne niz $wiadczeniobiorca
stwierdzono, ze odbioru wyrobéw medycznych dokonywaty osoby na podstawie
pisemnego upowaznienia wystawionego przez $wiadczeniobiorce (w 18
przypadkach) oraz dwie osoby na podstawie zaswiadczenia lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego o stanie Swiadczeniobiorcy, uniemozliwiajgcym wystawienie przez
niego upowaznienia, tj. zgodnie z § 14 ust. 3 pkt 1 i 2 zarzadzenia Nr 59/2016/DS0Z
Prezesa NFZ. Wszystkie pisemne upowaznienia objete badaniem, wystawione
zostaty w terminie nieprzekraczajacym 7 dni przed datg odbioru wyrobu
medycznego i zawieraly informacje dotyczace osoby upowazniajacej (imie
i nazwisko, serie i numer dowodu osobistego i numer PESEL oraz dane osoby
upowaznionej (imie i nazwisko, rodzaj, seri¢ i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamos$¢, adres zamieszkania), a takze dane dotyczace odbieranego wyrobu
medycznego, date wystawienia upowaznienia i czytelny podpis Swiadczeniobiorcy,
zgodnie z § 14 ust. 4 ww. zarzadzenia.

(dowod: akta kontroli str. 153-156, 268-366)

1.9. Czas realizacji'® objetych badaniem 50 zlecen na zaopatrzenie w wyroby

medyczne w podziale na poszczegoine wyroby medyczne wynosit:

— pieluchomajtki (P.101) — w dniu przyjecia zlecenia do realizacji;

— materace przeciwodlezynowe z wylgczeniem materacy piankowych (P.117) -
w dniu przyjecia zlecenia do realizacji;

— pionizatory (P.125) — w dniu przyjecia zlecenia do realizacji (4 przypadki) oraz
29176 dni od daty przyjecia zlecenia do realizacji;

— wozki inwalidzkie reczne (P.127) — w dniu przyjecia zlecenia do realizacji;

— wozki inwalidzkie wykonane ze stopdéw lekkich z systemem szybkiego
demontazu két, sktadany dla oséb samodzielnie poruszajgcych sie na wdzku
(P.129) — od 6 do 28 dni od dnia przyjecia zlecenia do realizacji;

— ortezy stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata
zgiecia (J.038) — w dniu przyjecia zlecenia do realizacii;

19 Liczba dni realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, tj. poréwnanie dat przyjecia do realizacji zlecenia z datg,
odbioru wyrobu medycznego, okreslonych w czesci V zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktdre wypetnia podmiot
realizujgcy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.
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Ustalona
nieprawidtowos¢

Opis stanu
faktycznego

— ortezy stawu kolanowego obejmujaca catg golen i udo, z regulacjg zakresu
ruchomosci (J.0390) — w dniu przyjecia zlecenia do realizacji.
(dowdd: akta kontroli str. 151-152)

W dziatalno$ci OLMED w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono nastepujacq
nieprawidtowos¢:

OLMED nie zapewnit w miejscu udzielania $wiadczen wyrobu medycznego
oznaczonego grupg i liczbgq porzadkowa P.125 - pionizator, zgtoszonego
w harmonogramie-zasoby?, co bylo niezgodne z § 11 ust. 7 zarzadzenia
Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, zgodnie z ktorym, Swiadczeniodawca, w celu
zapoznania $wiadczeniobiorcy z dziataniem i zastosowaniem wyrobu medycznego,
obowigzany jest do posiadania w kazdym miejscu udzielania Swiadczen co najmnie;
jednego wyrobu medycznego produkowanego seryjnie oznaczonego grupg i liczbg
porzadkowg okreslong w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, zgtoszonego w harmonogramie-zasoby.

Przedsigbiorca wyjasnit, Zze pionizatory zamawiane sg indywidualnie wedtug potrzeb
i wymiardw osoby. Oprécz rdéznej funkcjonalnosci (pionizatory statyczne
i dynamiczne) wystepujg w réznych rozmiarach dla dzieci i oséb dorostych z réznymi
dodatkowymi opcjami wedtug potrzeb pacjenta. Wyjasnit ponadto, ze sg to wyroby
medyczne sporadycznie zamawiane przez zleceniobiorcow.

(dowod: akta kontroli str. 111-113, 159-160)

2.  Rozliczenie umowy na zaopatrzenie w wyroby medyczne

2.1. Nalezno$ci OLMED za realizacje $wiadczen z tytutu zawartych uméw z OW
NFZ w latach 2016, 2017 i 2018 (do 30 marca) byty réwne osiggnietym przychodom
z OW NFZ i wyniosty ogdtem [...]J2!. Kwota przychoddw uzyskanych z OW NFZ, byta
zgodna z kwotg wynikajacg z wystawionych not ksiegowych oraz raportow
statystycznych przekazanych do OW NFZ. Naleznosci OLMED za realizacje
$wiadczen z tytutu zawartych uméw z OW NFZ w latach 2016 i 2017 byty réwne
osiggnietym przychodom. OLMED dokonywat rozliczen z OW NFZ w ramach
Portalu Swiadczeniodawcy?2.

(dowdod: akta kontroli str. 114-119)

2.2. W wyniku weryfikacji przez OW NFZ zgodnosci wprowadzonych przez OLMED
danych do systemu, z danymi na zleceniach na zaopatrzenie w wyroby medyczne
(np. data realizacji zlecenia, nazwa produktu, liczba okreséw przy zaopatrzeniu
comiesigcznym), w okresie objetym kontrolg OLMED ztozyt do OW NFZ 8 not
korygujacych na taczng kwote [...]23. Przyczynami sporzadzenia not ksiegowych
(korygujacych) byto m.in.:

— w jednym przypadku — nieprawidtowe wyliczenie wysokosci limitu finansowania

ze $rodkdw publicznych (za trzy miesigce, zamiast za dwa);

20 Harmonogram-zasoby stanowiacy zatacznik nr 1 do umowy 11/070995/ZP0/17/18 z 28.12.2017 zawierat 11 asortymentéw
wyrobéw medycznych o kodzie P.125 - pionizator, w tym jeden w cenie réwnej limitowi finansowania ze $rodkéw publicznych
[...].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).

21 Dane wylaczono 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).

2 Po rejestracji zlecenia /pakietu zlecen na portalu i zaakceptowaniu go (drogg elektroniczng) przez pracownika OW NFZ,
Portal automatycznie generowat szablony do rozliczen, stuzace wystawieniu rachunku /faktury za zlecenie badz ,pakiet’
zlecen z danego okresu rozliczeniowego. W oparciu o ww. szablony $wiadczeniodawca wystawiat rachunek/fakture i wysytat
do OW NFZ wersje papierowa raportu i wykazanych w nim zlecen.

% Dane wylaczono 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).



— w trzech przypadkach - nieprawidtowe podanie w raportach statystycznych
liczby okreséw zaopatrzenia w wyroby medyczne (miesiecznych)?4;

— w trzech przypadkach btedne wprowadzenie w raportach statystycznych dat
realizaciji zlecen?s;

— w jednym przypadku — wprowadzenie do raportu statystycznego: nieprawidtowej
nazwy produktu w dwdch przypadkach?6, btednej daty realizacji zlecenia?” oraz
nieprawidtowej kwoty finansowania ze srodkéw publicznychs.

(dowdd: akta kontroli str. 120-122)

2.3. W okresie objetym kontrolg, OLMED uzyskat przychody z tytutu doptat
pacjentow do otrzymanych wyrobéw medycznych w kwocie ogdtem [...]° oraz
przychody z tytutu doptat przez inne podmioty publiczne (np. PFRON,
powiatowe/miejskie Centrum Pomocy Rodzinie) do wyrobow medycznych
refundowanych przez OW NFZ w kwocie ogoétem [...]%0.

(dowdd: akta kontroli str. 114-119)

2.4. Ceny jednostkowe zakupu (netto, brutto), ceny jednostkowe sprzedazy (netto,
brutto) oraz wysoko$¢ marzy $wiadczeniodawcy (netto, brutto)3! na wyroby
medyczne refundowane ze Srodkow OW NFZ dla badanych wyrobdw wynosity:

— ortezy stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata
zgiecia (J.038), cena zakupu netto - [...]J%2, brutto — [....]3%, cena sprzedazy netto
- [...J*4, brutto —[...J%5, wysokos¢ marzy —[...]J%;

— ortezy stawu kolanowego obejmujace catg golen i udo, z regulacjq zakresu
regulacji (J.039), cena zakupu netto — [...]37 , brutto — [...]%, cena sprzedazy
netto — [...]J39, brutto — [...]*9, wysoko$¢ marzy —[...J*1;

2 W raportach statystycznych wpisano odpowiednio: trzy okresy zaopatrzenia zamiast dwéch dla prawidiowej kwoty
finansowania ze $rodkéw publicznych [...]; dwa okresy zaopatrzenia zamiast jednego dla prawidiowej kwoty finansowania ze
$rodkéw publicznych [...]; w ramach jednej korekty trzy okresy zaopatrzenia zamiast jednego dla prawidiowej kwoty
finansowania ze $rodkow publicznych [...] i dwa okresy zaopatrzenia zamiast jednego dla prawidtowej kwoty finansowania
[...] Dane wytaczono ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429).

25 \Wpisano date 19 kwietnia 2017 r. zamiast 20 kwietnia 2017 r. dla kwoty refundaciji [...]; wpisano date 25 sierpnia 2017 r.
zamiast 28 sierpnia 2017 r. dla kwoty refundacii [...]; wpisano date 15 grudnia 2017 r. zamiast 18 grudnia 2017 r. dla kwoty
refundaciji [...].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).

% \Wprowadzono model TGR-Y MB 001-1 materac przeciwodlezynowy z kompresorem, zamiast modelu TGR-Y MR 001-2
materac przeciwodlezynowy z kompresorem (kwota refundacji w obu przypadkach [...], doptata pacjenta zostata zmieniona ze
[...]) oraz wprowadzono produkt super seni plus pieluchomajtki dla dorostych, zamiast produktu super seni pieluchomaijtki dla
dorostych (kwota refundacji [...] i dopfaty pacjenta [...] po korekcie bez zmiany). Dane wytaczono ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429).

27 Wpisano date 11 wrze$nia 2017 r. zamiast 12 wrze$nia 2017 r. dla niezmienionej kwoty refundaciji [...] zt i doptaty pacjenta
[...].Dane wylaczono 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).

2 Wprowadzono kwote [...], zamiast [...].Dane wytgczono 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).

2930 Dane wylgczono 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).

3 Marza wyrobu medycznego 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.

3241 Dane wylgczono ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429).



— pieluchomaijtki42 lub zamiennie pieluchy anatomiczne lub zamiennie majtki
chtonne lub zamiennie podkfady lub zamiennie wktady anatomiczne (P.101),
cena zakupu netto — [...]J#3, brutto — [...]*4, cena sprzedazy netto - [...]*, brutto —
[...]*6, wysoko$¢ marzy — [...J*71 [...]*8;

— materace przeciwodlezynowe (z wylaczeniem materacy piankowych) (P.117),
cena zakupu netto — [...]J#9, brutto — [...]%%, cena sprzedazy netto — [...]3", brutto —
[...]52, wysoko$¢ marzy - [...]%;

— pionizatory (P.125), cena zakupu netto — [...]54, brutto — [...]%%, cena sprzedazy
netto [...], brutto — [...]%7, wysokos$¢ marzy - [...J%;

— wozki inwalidzkie reczne (P.127), cena zakupu netto — [...]%°, brutto — [...]6,
cena sprzedazy netto —[...]¢1, brutto — [....]62, wysoko$¢ marzy - [...]J%3;

— wozki inwalidzkie wykonane ze stopdw lekkich z systemem szybkiego
demontazu kot, sktadany, dla osob samodzielnie poruszajgcych sie na wozku
(P.129), cena zakupu netto — [...]84, brutto — [...]%5, cena sprzedazy netto —
[...]68, brutto — [...]¢7, wysoko$¢ marzy — [...]68.

(dowdd: akta kontroli str. 123-142)

2.5. W wyniku badania 50 losowo wybranych zlecen®® na zaopatrzenie w wyroby
medyczne stwierdzono, ze OLMED wydawat zleceniobiorcom sprzet zgodny ze
wskazanym na zleceniu. Podczas wydawania wyrobu $wiadczeniodawca wpisywat
na zleceniu nazwe handlowg wyrobu. Badane zlecenia dla poszczegdlnych
wyroboéw medycznych potwierdzane byty przez OW NFZ w nastepujacych terminach
od daty wystawienia zlecenia:

e ortezy (J.038) - od 3 do 15 dni;

42 W ilosci do 60 sztuk miesigcznie w okresie do 31 maja 2017 r. (Dz. U. z 2013 r. poz. 1565), w ilosci do 90 sztuk miesigcznie
w okresie od 1 czerwca 2017 r. (Dz. U. 2 2017 r. poz. 1061, ze zm.).

4368 Dane wytaczono ze wzgledu na tajemnicg przedsigbiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. z 2019, poz.1429).

69 Dobdr proby opisano zostat opisany powyze;.



ortezy (J.039) — od 7 do 47 dni;

materace przeciwodlezynowe (P.117) - od 2 do 19 dni;

pionizatory (P.125) — od 4 do 24 dni;

wozki inwalidzkie reczne oraz wozki inwalidzkie ze stopow lekkich (P.127
i P.129) — od 0 do 75 dni;

e pieluchy lub zamienniki (P.101) — od 2 do 8 dni. Na pieciu z oSmiu zlecen,
dotyczacych wyroboéw medycznych przystugujacych comiesiecznie, brak byto
potwierdzenia zlecenia przez OW NFZ. Zlecenia te zostaty wystawione
w okresie wazno$ci kart zaopatrzenia comiesigcznego.

Liczba dni od daty wystawienia badanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne do dnia wydania wyrobu wyniosta dla:

e ortez J.038 —0d 9 do 23 dni;

e ortez J.039 - od 12 do 49 dni;

e materacy przeciwodlezynowych — od 8 do 14 dni, w 2 przypadkach 131 i 132
dni;

pionizatorow — od 59 do 269 dni;

wozkow inwalidzkich recznych — od 3 do 92 dni;

wozkow inwalidzkich ze stopow lekkich — od 10 do 75 dni;

pieluch lub zamiennikoéw (P.101) — od 0 do 16 dni.

Wszystkie wyroby medyczne, z wyjatkiem pionizatoréw (dwa przypadki), dla ktorych
czas realizacji wyniost 29 i 176 dni, wydawane byly w dniu przyjecia zlecenia do
realizacji.

(dowdd: akta kontroli str. 137-149, 151-152, 219, 268-366)

Wysoko$¢ refundacji przez OW NFZ wydanych wyrobéw medycznych?0, na
podstawie 50 badanych zlecen, zostata okre$lona zgodnie z limitami finansowania
ze Srodkdw publicznych okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. W 34 przypadkach
$wiadczeniobiorcy doptacali do nabywanych wyrobéw medycznych, a w 14
przypadkach nie byto koniecznosci dokonywania doptat. Dwa zakupy wyrobow
medycznych zostaty dofinansowane przez inny podmiot (Powiatowe Centrum
Pomocy Rodzinie)”!. Nazwy handlowe wyrobow medycznych z dowoddw sprzedazy
byly zgodne ze zgtoszeniami lub powiadomieniami wyroboéw medycznych, o ktorych
mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?2, ztozonymi
przez wytworcow lub autoryzowanych przedstawicieli do Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

(dowdd: akta kontroli str. 137-149, 163-218)

2.6. Przeprowadzone ogledziny w punkcie sprzedazy OLMED wykazaty, ze do
badanych wyrobéw medycznych? dotaczona byta instrukcja uzywania wyrobu

70 Badaniem objeto nastepujace wyroby medyczne: wézek inwalidzki reczny (kod: P.127); wézek inwalidzki wykonany ze
stopéw lekkich z systemem szybkiego demontazu kot, skiadany dla oséb samodzielnie poruszajacych sie na wézku (kod:
P.129); pionizator (kod: P.125); materac przeciwodlezynowy z wytaczeniem materacy piankowych (kod: P.117); pieluchomaijtki
(kod: P.101); orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia (J.038); orteza stawu
kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regulacjg zakresu ruchomosci (J.039).

" Dofinansowanie PCPR do zakupu przez dwéch $wiadczeniobiorcdw pionizatoréw powyzej wysokosci limitu ceny
zrozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie w kwotach: [...].Dane wylaczono ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy - art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U. z
2019, poz.1429).

2Dz, U.z2017 r. poz. 211, ze zm.

8 Na stanie w dniu ogledzin znajdowaly sie m.in.: wozki inwalidzkie reczne (P.127) — 3 szt., wozki inwalidzkie ze stopow
lekkich z systemem szybkiego demontazu két, sktadane dla os6b samodzielnie poruszajacych sie na wozku (P.129) — 1 szt.,
materace przeciwodlezynowe z wytaczeniem materacy piankowych (P.117) — 8 szt., ortezy stawu kolanowego z ruchomym
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medycznego oraz gwarancja wytworcy, dotyczaca bezptatnej naprawy lub jego
wymiany, z okresem wazno$Sci co najmniej rownym potowie okresu uzytkowania
okreslonego w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie.

Na oferowane do sprzedazy ww. wyroby medyczne okres gwarancji wytwércy
wynosit: wozki inwalidzkie (P.127 i P.129) — 5 lat, materac przeciwodlezynowy
(P.117) - 2 lata, ortezy stawu kolanowego (J.038 i J.039) — 1,5 roku i byt zgodny
z okresSlonym w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

(dowdd: akta kontroli str. 111-113)

Przedsiebiorca wyjasnit, ze w odniesieniu do ww. wyrobéw medycznych objetych 50
Zleceniami na zaopatrzenie w wyroby medyczne, nie zaistniata potrzeba odpfatnej,
pogwarancyjnej naprawy nabytego sprzetu oraz, ze na karcie gwarancyjne]
wydawanej do zakupionego wyrobu medycznego znajdujg si¢ informacje (adres i nr
telefonu) dotyczace producenta/dystrybutora. W razie potrzeby klient moze
skontaktowac sie z dang firmg w sprawie serwisu pogwarancyjnego. Ponadto na
zyczenie klienta OLMED moze zasiegna¢ informacji w sprawie kosztow, czasu
naprawy i monitorowania przebiegu naprawy pogwarancyjne;.

(dowdd: akta kontroli str. 157-158)

2.7. W okresie objetym kontrolg OW NFZ przeprowadzit w OLMED jedng kontrole 74.

Stwierdzono:

e w 14 przypadkach brak zgodnosci pomigdzy nazwg handlowg wyrobdw
medycznych wykazanych w zataczniku nr 1 do umowy, a formularzami
zgtoszeniowymi do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych i deklaracjami zgodnosci;

e w5 przypadkach brak dat w pisemnych upowaznieniach dotyczacych odbioru
wyrobéw medycznych w imieniu $wiadczeniobiorcow przez inng osobe lub
osobe uprawniona.

Dyrektor OW NFZ wydat zalecenie o treéci: ,zgodnie z zapisami ustawy o wyrobach
medycznych (...) istnieje obowigzek zgtoszenia wyrobu medycznego, badz
powiadomienia o takim wyrobie, do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych przed wprowadzeniem
do obrotu. Swiadczeniodawca zgtaszajac do umowy asortyment, powinien wskazaé
we wniosku wytgcznie nazwy handlowe wyrobow medycznych, pod ktorymi zostaty
one zarejestrowane w ww. Urzedzie”.

W wyniku kontroli OW NFZ nie natozyt na OLMED kar umownych zwigzanych
zrealizacjg umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne, przyjmujac ztozone przez Przedsigbiorce
wyjasnienie’ oraz oswiadczenie.’®.

stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia (J.038) — 10 szt., ortezy stawu kolanowego obejmujaca calg golen i udo,
z regulacjg zakresu ruchomosci (J.039) — 8 szt.

7 Kontrole przeprowadzano w miejscu udzielania $wiadczen oraz siedzibie OW NFZ od 8 do 16 marca 2017 r. (z przerwami)
w zakresie ,Oceny zgodnosci wydanego $wiadczeniobiorcom zaopatrzenia z zatgcznikiem nr 1 do umowy, V czescig
zrealizowanego zlecenia, dokumentacja zakupu, sprzedazy i rozliczeniem przekazanym w raportach statystycznych do OW
NFZ".

5 W dniu 14.03.2017 r. - Przedsigbiorca wyjasnit, ze od 1 lipca 2016 r., tj. od momentu wejscia w zycie Zarzadzenia
nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
$wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne, sukcesywnie — co miesigc w aneksach do umowy z OW NFZ zgtaszat poprawki
majace na celu ujednolicenie nazw handlowych tak, aby umowa z OW NFZ zawarta na rok 2017 byta zgodna z ww.
Zarzadzeniem. Dodat, ze nie zwrécit uwagi na brakujace daty w pigciu upowaznieniach, gdyz zbyt mocno sig skupit na samym
fakcie, ze takie upowaznienie osoba odbierajgca wyréb medyczny musi przedtozy¢.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania
NIK o sposobie
wykonania wniosku

W okresie objetym kontrolg nie stwierdzono przeprowadzenia kontroli w OLMED
przez inne podmioty.
(dowod: akta kontroli str. 220-263)

W dziatalnosci OLMED w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

IV. Wniosek

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli’?, wnosi o przestrzeganie wynikajacego z Zarzadzenia
Prezesa NFZ wymogu posiadania w miejscu udzielania Swiadczen co najmniej
jednego pionizatora, wykazanego do sprzedazy w harmonogramie-zasoby.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Gdarisku.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wniosku pokontrolnego 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 catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Gdansk, dnia 4 wrzesnia 2018 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Gdansku

Kontroler Dyrektor

Andrzej Kaczynski
gtéwny specjalista kontroli paristwowej

6 W dniu 31.03.2017 r - Przedsigbiorca zobowigzat sie do zweryfikowania nazewnictwa zgloszonych wyrobéw medycznych
w celu ewentualnych zmian nazw handlowych.

1 Dz.U.z2017 r. poz. 524, ze zm.
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