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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/18/056 - Dostepnos¢ refundowanych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
i bezpieczenstwo ich stosowania

Lata 2016 — 2018 (do 30 czerwca) z uwzglednieniem zdarzen wczesniejszych, jesli miaty wptyw
na dziatalno$¢ w okresie objetym kontrola. W przypadku konieczno$ci poréwnania niektdrych
danych za lata 2014-2015, okres kontroli obejmuje rowniez te lata.

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Kielcach

1. Ewa Buczkowska, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LK1/61/2018 z 5 lipca 2018 r.

2. Barbara Jaros, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LK1/65/2018 z 27 lipca 2018 r.
[dowod: akta kontroli str. 1-2]

Gabinet Protetyki Stuchu ,FONO” S.C., Mirostawa Deja, Iwona Witek, Andrzej Deja
w Kielcach, ul. |. Paderewskiego 14, 25-005 Kielce (dalej réwniez: GPS FONO lub Spétka)

Mirostawa Deja, Iwona Witek i Andrzej Deja — wspdlnicy spotki cywilnej [dowod: akta kontroli
str. 3-23]

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

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

W kontrolowanym okresie, na podstawie umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej,
w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne?, zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia
— Swietokrzyskim Oddziatem Wojewddzkim w Kielcach (dalej; SWOW NFZ) Spotka
realizowata $wiadczenia dotyczace zaopatrzenia w zakresie protetyki stuchu, obejmujacego
zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjnie. Swiadczenia te - zgodnie
z wymogiem wynikajacym z § 11 ust. 2 zarzadzenia Prezesa NFZ okreslajacego warunki
zawierania i realizacji uméw na zaopatrzenie w wyroby medyczne® - udzielane byly
osobiscie przez posiadajgce odpowiednie kwalifikacje osoby wskazane w harmonogramie —
zasoby, stanowigcym zatacznik do uméw ze SwOW NFZ.

' Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowos$ci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wediug 3-stopniowej skali ocen jest
nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie daje prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrola, NIK stosuje ocene opisowa.

2 Definicja wyrobu medycznego zawarta jest w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, ze zm.). Wykaz wyrobéw medycznych wraz z okre$leniem limitéw ich
finansowania ze $rodkow publicznych oraz wysokosci udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie
ustalony zostat w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, tj. uchylonego z dniem 1 czerwca 2017 r. rozporzadzenia z dnia 6 grudnia 2013 r.
(Dz. U. z 2013 r. poz. 1563, ze zm.), a nastepnie rozporzadzenia z dnia 29 maja 2017 r. (Dz. U. z 2017 r. poz.
1061, ze zm.).

3 Tj. zarzadzenia nr 90/2013/DSOZ z dnia 24 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne (Dz. Urz. NFZ z 2013 r. poz. 90), uchylonego
z dniem 1 lipca 2016 r., oraz obowigzujacego od tego dnia zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
$wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne (Dz. Urz. NFZ z 2016 r. poz. 59). Dalej odpowiednio: zarzadzenie
nr 90/2013/DSOZ Prezesa NFZ i zarzadzenie nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.



Opis stanu
faktycznego

Obydwa miejsca, w ktorych Spotka Swiadczyta ustugi z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne, spetnialy wymagania okreslone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
12 grudnia 2013 r. w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinien odpowiadac¢ lokal
podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne
na zlecenie* (dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal).
Na stanie kazdego z nich — stosownie do wymogu ustalonego w § 11 ust. 7 zarzadzenia
nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ — znajdowat sie co najmniej jeden z objetych aktualng
umowa ze SwOW NFZ wyrobow medycznych, z wyjatkiem reprezentowanych przez starsze
modele systemu wspomagajacego styszenie w obu miejscach oraz aparatu stuchowego na
przewodnictwo kostne w jednym z nich.

Przychody osiagnigte przez Spdtke z tytutu realizacji w okresie od 1 stycznia 2016 r. do
31 marca 2018r. uméw ze SWOW NFZ wyniosly tacznie 511.905,00 zt i odpowiadaty
naleznoSciom za udzielone na ich podstawie $wiadczenia. Stanowity one 26,5%
przychodoéw ogdétem za ten okres. Przychody z tytutu doptat pacjentéw do refundowanych
wyrobow medycznych wynosity w ww. okresie tacznie 1.316.300,00 zt i stanowity 68,2%
przychodow. Przychody z tytutu dokonywania przez inne podmioty publiczne (PFRON,
powiatowe/miejskie Centra Pomocy Rodzinie) doptat do refundowanych wyrobow
medycznych wyniosty 11.800,00 zt, co stanowito 0,6% przychodow.

Szczegdtowe badanie dokumentacii zrealizowanych w kontrolowanym okresie 50 zlecen na
wyroby medyczne wykazato, ze Sredni czas realizacji zlecenia wyniést 18 dni, wydane
Swiadczeniobiorcom produkty byty wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach
medycznych oraz odpowiadaty wyrobom medycznym wskazanym przez lekarzy
wystawiajacych zlecenia, za$ sposob ich rozliczenia odpowiadat zasadom wynikajacym
z przepisow ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych® (dalej: ustawa
o refundacji) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie. Stwierdzono jednak nieprawidiowosci polegajace na wskazaniu
w dwoch zleceniach innych niz faktycznie wydane $wiadczeniobiorcom modeli aparatéw
stuchowych oraz przedstawieniu przez Spétke do rozliczenia przez SWOW NFZ — wbrew
zasadom wynikajacym z zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ - dwéch zlecen
(w tym jednego z ww.), w ramach ktorych wydano $wiadczeniobiorcom aparaty nie objete
obowigzujgcym harmonogramem — zasoby.

lIl. 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. Gabinet Protetyki Stuchu ,FONO” S.C. powstat na mocy umowy spétki cywilnej,
zawartej w dniu 15 kwietnia 2006 r. miedzy Mirostawa Dejg i lwong Kwasniewskg —
przedsiebiorcami prowadzacymi wczeéniej dziatainosci gospodarcze, ktdrych przedmiotem
byta m.in. sprzedaz detaliczna wyrobdw medycznych prowadzona w wyspecjalizowanych
sklepach®. Z dniem 1 maja 2018 r. do Spétki przystapit, jako trzeci wspoinik, wspdtpracujacy
Z nig uprzednio przedsigbiorca Andrzej Deja, przedmiotem dziatalno$ci ktorego objeta byta
pozostata, gdzie indziej nie skalsyfikowana, dziafalno$¢ w zakresie opieki zdrowotnej,
a takze naprawa pozostatych artykutdow uzytku osobistego i domowego’. [dowdd: akta
kontroli str. 3-23]

W okresie objetym kontrola Spétka realizowata dwie, podpisane ze SWOW NFZ, umowy
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne:

4Dz. U.z2013r. poz. 1570.

5Dz. U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.

6 0d 1 listopada 2003 r. dziatalno$¢ taka (kod PKD 47.74.Z) prowadzita Mirostawa Deja, a od 1 listopada 2004 r.
Iwona Kwasniewska, ktéra z dniem 8 lipca 2006 r. zmienita nazwisko na Witek.

" Tj. wedtug PKD dziatalnosci objete kodami — odpowiednio 86.90.E oraz 95.29.Z.
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- umowe nr 13-ZSP12-11-02066-100 z 27 grudnia 2010 r., zawartg na okres od 1 stycznia
2011 r. do 30 czerwca 2017r. (dalej: umowa Nr 13-ZSP12-11-02066-100);

- umowe nr 13-ZSP12-17-02066-026 z 26 lipca 2017 r., zawartg na okres od 1 lipca
2017 r. do 30 czerwca 2022 r. (dalej: umowa Nr 13-ZSP12-17-02066-026).

Przedmiotem ww. uméw byta realizacja Swiadczen z zakresu zaopatrzenia w zakresie

protetyki stuchu, obejmujacego zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjniet.

Na ich podstawie, na zlecenie uprawnionych osob, wydawano wytacznie wyroby medyczne

zaliczane do grupy P° — wyroby medyczne wykonywane seryjnie. [dowdd: akta kontroli str.

36-40, 78]

1.2. W kazdym roku okresu objetego kontrolg Spétka posiadata wazng polise ubezpieczenia
od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen
na sume gwarancyjng 10.000 euro w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz 50.000 euro
w odniesieniu do wszystkich zdarzen, co byto zgodne z § 4 ust.1 pkt 2 rozporzadzenia
Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej Swiadczeniodawcy niebedacego podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej™. [dowdd: akta kontroli
str. 103-109]

1.3. Swiadczenia bedace przedmiotem obowigzujacych w badanym okresie uméw ze
SwOW NFZ udzielane byly osobiécie przez trzy osoby wymienione w harmonogramie —
zasoby, co odpowiadato wymogowi ustalonemu w § 11 ust. 2 zarzadzen nr 90/2013/DSOZ
i nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.

Na podstawie zawartej 17 stycznia 2018 r. umowy o prace Spétka, z dniem 18 stycznia
2018 r., zatrudnita na stanowisku sprzedawcy w miejscu $wiadczenia ustug w Kielcach
czwartg osobe. Do zakresu jej obowigzkow nalezata obstuga klienta przy sprzedazy
aparatow stuchowych i akcesoriow, sprzedaz baterii, obstuga kasy fiskalnej, wystawianie
faktur, korespondencija przesytana drogq elektroniczng oraz zamawianie towaru.

W kontrolowanym okresie nie wystapita konieczno$¢ zgtoszenia do harmonogramu —
zasoby, zmian dotyczacych os6b udzielajgcych $wiadczen. [dowdd: akta kontroli str. 110-
123]

1.4. Kazda z trzech oso6b wymienionych w harmonogramie — zasoby jako personel
posiadata kwalifikacie okreslone w zatgczniku nr7 do zarzadzen nr 90/2013/DSOZ i nr
59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, . legitymowata sie co najmniej 2-letnim do$wiadczeniem
zawodowym w pracy w gabinecie protetyki stuchu i do 1 pazdziernika 2010 r. ukonczyta
organizowany przez szkote wyzszg ksztatcacq w zakresie akustyki kurs z zakresu protetyki
stuchu obejmujacy co najmniej 108 godzin ksztatcenia w zakresie niezbednym do
przygotowania do wykonywania zawodu protetyka stuchu'2. [dowdd: akta kontroli str. 24-
35a, 42-43, 49, 71-72, 82-83, 90-93]

Odnosnie podstawy wykazywania Andrzeja Deja w harmonogramie — zasoby jako
personelu Swiadczeniodawcy jeszcze przed jego przystapieniem do Spétki Mirostawa Deja
wyjasnita: Do stycznia 2006 r. formg dziatalnosci Gabinetu byta jednoosobowa dziatalno$c:
Gabinet Protetyki Stuchu FONO Andrzej Deja, ktora istniata od 1996 r. Na poczatku 2006 r.
powstata spotka cywilna: Gabinet Protetyki Stuchu FONO Mirostawa Deja, Iwona Witek.
Spotka ta podpisafa umowe z Oddz. Swigtokrzyskim NFZ i przejefa sprzedaz aparatow

8 Zakresy realizacji $wiadczen bedacych przedmiotem umow na zaopatrzenie w wyroby medyczne zostaty
okreslone w wydanych przez Prezesa NFZ — na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 oraz art. 159 ust. 2 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych
(Dz. U. 22017 r. poz. 1938, ze zm.) — zarzadzeniach ustalajgcych warunki zawierania i realizacji uméw na
zaopatrzenie w wyroby medyczne, tj. w § 4 ust. 1 zarzadzenia nr 90/2013/DSOZ, a nastepnie w § 5 ust. 1
zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ.

9 Nazwy grup wyrobéw medycznych zostaty okreslone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

10Dz, U. Nr 293, poz. 1728.

" Mirostawa Deja i lwona Witek wspolnicy spotki cywilnej Gabinet Protetyki Stuchu ,FONO” oraz Andrzej Deja
prowadzacy dziatalnos$¢ pn. Gabinet Protetyki Stuchu ,FONO” Andrzej Deja, prywatnie maz Mirostawy Deja.

12 Zaswiadczenia wydane dla Andrzeja Deja przez Politechnike Warszawska Wydziat Elektroniki i Technik
Informacyjnych; za$ Mirostawy Deja i lwony Witek — przez Uniwersytet i. A. Mickiewicza w Poznaniu Wydziat
Fizyki Instytut Akustyki.
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stuchowych. Andrzej Deja zostat wspotoracownikiem na zasadzie umowy ustnej
i otrzymanego pefnomocnictwa do reprezentowania G.P.S. FONO s.c. w Oddziale
Swietokrzyskim NFZ. Wspbforaca polegata na wykonywaniu czynnosci zwigzanych
Z rozliczaniem wnioskow, obsfugg serwisowg, obstugg Sprzetu komputerowego
i oprogramowania, sprzedazy aparatéw w punkcie w Konskich (czwartek 10-14) oraz
zastepowania p. M. Deja lub I. Witek w przypadku urlopu lub zwolnienia lekarskiego.
Zastepowanie zapewniafo cigglo$¢ dziatania Gabinetu, a taki rodzaj wspétoracy powodowat
koniecznosc zgfoszenia Andrzeja Deja do harmonogramu zasobow. Z tytutu wspofpracy
Andrzej Deja wystawiat comiesiecznie fakture sprzedazowg za wykonywane czynnoSci.
[dowdd: akta kontroli str. 142, 144]

1.5. Zgodnie z harmonogramem - zasoby Spétka w okresie objetym kontrolg udzielata
$wiadczen w dwéch miejscach — w Kielcach przy ul. Paderewskiego 14 oraz w Konskich
przy ul. 16-go Stycznia 1E (punkt konsultacyjny)'®. Pierwsze miejsce otwarte byto od
poniedziatku do piatku w godzinach 9:00-17:00, drugie — we wtorki i czwartki w godzinach
10:00-14:00. [dowod: akta kontroli str. 41-49, 78-88, 89-92]

Z uméw najmu lokalu wynika, ze w latach 2016-2017 miejscem udzielania $wiadczen byt
lokal o powierzchni 31 m?, usytuowany na drugim pietrze w budynku przy ul. Paderewskiego
14 w Kielcach. W dniu 29 grudnia 2017 r. Spétka zawarta z jego wiascicielem umowe najmu
innego lokalu — o powierzchni 80 m?, znajdujacego sie na parterze w tym samym budynku.
Zmiana miejsca udzielania $wiadczen zostata zgtoszona wnioskiem z 20 lutego 2018r.
zlozonym w systemie SWOW NFZ. Mirostawa Deja wyjasnita, ze w nowym lokalu konieczne
byto przeprowadzenie Sszeregu prac adaptacyjnych — uprzatniecie pozostatego po aptece
wyposazenia, sprzatania, mycia i malowanie $cian, wymiana armatury Sanitarnej
i przystosowanie pomieszczer do dziatalnosci Gabinetu. W zwigzku z adaptacjg nowych
pomieszczen aparaty byty dalej sprzedawane w dotychczasowym lokalu na zasadzie
ustnych ustalen z wiascicielem budynku (okres wypowiedzenia). Zamiar zmiany lokalu
zgtosilismy do Oddz. Swigtokrzyskiego NFZ ok. 20 lutego 2018 r. Poniewaz wprowadzenie
tej zmiany na portalu SZOI (portal wspotpracy $wiadczeniodawcy z NFZ) nie dawafo
mozliwoSci wygenerowania wniosSku o utworzenie aneksu, takiego dokumentu nie
oczekiwalismy. Pefng dziafalnosS¢ w nowych pomieszczeniach rozpoczelismy od
01.04.2018r.
Z przygotowanego przez SWOW NFZ wykazu uméw i anekséw wynika, ze w zwiazku ze
zmiang lokalu nie zostat sporzadzony aneks do umowy. Pismem z 23 kwietnia 2018 r.
(wniosek zarejestrowany w systemie 24 kwietnia 2018 r.) GPS FONO zgtosit przystapienie
do Spétki, z dniem 1 maja 2018 r., trzeciego Wspdinika — Andrzeja Deja. W zwigzku ze
zmianag w dniu 16 maja 2018 r., podpisano ze SWOW NFZ aneks do umowy, w ktérym jako
adres siedziby wskazano oznaczenie nowego lokalu.
Zgodnie z § 11 ust. 8 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, $Swiadczeniodawca
obowigzany jest do zgtaszania zmian w harmonogramie — zasoby, dotyczacych miejsca
udzielania $wiadczen, nie pdzniej niz na 14 dni przed koncem miesigca, co bedzie stanowito
podstawe do podpisania aneksu do umowy obowigzujacego od pierwszego dnia kolejnego
miesigca kalendarzowego nastepujacego po miesigcu, w ktérym zgtoszono zmiany.

[dowod: akta kontroli str. 110-117, 130, 144]

Dyrektor SWOW NFZ wyjasnita m.in., ze: Zmiany te Swiadczeniodawca wykazuje poprzez
ztozenie dokumentacji aktualizacyjnej, za$ po jej formalno-prawnym oraz merytorycznym
sprawdzeniu mozliwe jest sporzadzenie aneksu uwidaczniajgcego zgtoszone zmiany.
Dokumentacja aktualizacyjna generowana jest poprzez portal SZOI, zas jego papierowq
wersje Swiadczeniodawca zobowigzany jest dostarczyé do Narodowego Funduszu Zdrowia
w terminie okreslonym przepisami. Swiadczeniodawca Gabinet Protetyki Stuchu ,FONO”
nie ztozyt w terminie Zzadnego formularza wniosku, sporzadzonego za pomocq aplikacji
ofertowej, zarébwno w formie elektronicznej jak i papierowej, pozwalajgcego na ujawnienie
zmian miejsca udzielania $wiadczen. W dniu 06.04.2018 r. pracownik Dziatu Obstugi Umow
otrzymat wiadomosc¢ e-mail, z prosbg o dostosowanie danych zawartych w systemie SZOI
do danych uwidocznionych w Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej.
Zmiana ta polegata na wykre$leniu zbednego sformutowania Il P” w adresie udzielania

13 Lokale, w ktorych znajdowaly sie te sklepy, byty przez Spétke najmowane na podstawie stosownych uméw.
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Swiadczen, ktory zgodnie z informacjq zawartq w wiadomosci e-mail pozostat bez zmian
(Kielce, ul. Paderewskiego 14). Swigtokrzyski OW NFZ nie uzyskat zadnej informacji
0 zmianie miejsca udzielania $wiadczeri przez Swiadczeniodawce Gabinet Protetyki Stuchu
JFONO”. W zwigzku z powyzszym (...) nie miat podstaw do sporzadzenia aneksu do
umowy nr 13-ZSP12-17-002066-026 o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne zawartej z (...) ,FONO’. [dowod: akta kontroli str. 187-
189]

1.6. W badanym okresie Spotka udzielata Swiadczen bez udziatu podwykonawcow. [dowdd:
akta kontroli str. 47, 77, 88]

1.7. Ogledziny przeprowadzone w obu prowadzonych przez Spétke miejscach udzielania
$wiadczen wykazaty, ze lokale spetniaty wymagania okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie
wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal, w tym m.in. dotyczace jego wyposazenia. Na
stanie kazdego z nich znajdowaty sie:
a) audiometr tonalny na przewodnictwo powietrzne i kostne, umozliwiajacy maskowanie,
audiometrie mowy i badanie w wolnym polu;
b) wyposazenie niezbedne do pobierania wyciskdw usznych:
- otoskop z kompletem wziernikow;
- sztabka $wietlna;
- strzykawki o réznych $rednicach do pobierania wyciskdw;
- peseta uszna;
c) materiaty niezbedne do pobierania wyciskdw usznych:
- masy wyciskowe do robienia wktadek i aparatéw wewnatrz usznych;
- tampony o rdznych srednicach zabezpieczajace z nitka;
- bagietki do oczyszczania;
— serwety zabezpieczajgce ubranie pacjenta;
d) wyposazenie niezbedne do korekty wktadek usznych i wstepnej kontroli aparatow
stuchowych
Obydwa lokale zapewniaty miejsca do oczekiwania oraz umozliwiaty $wiadczeniobiorcom
(w szczegolnosci osobom niepetnosprawnym z dysfunkcjg narzadu ruchu) swobodny
dostep. [dowod: akta kontroli str. 146-184]

1.8. Wedtug § 11 ust. 7 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, $wiadczeniodawca
w celu zapoznania Swiadczeniobiorcy z dziataniem i zastosowaniem wyrobu medycznego,
obowigzany jest do posiadania w kazdym miejscu udzielania $wiadczeh co najmniej
jednego wyrobu medycznego produkowanego seryjnie, oznaczonego grupg i liczbg
porzadkowg okre$long w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, zgloszonego w harmonogramie — zasoby.

Zgodnie z harmonogramem stanowigcym zatacznik do umowy nr 13-ZSP12-17-02066-026,
we wszystkich miejscach udzielania $wiadczen powinien znajdowac¢ sie co najmniej jeden
z nastepujacych wyrobéw medycznych:

— aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne (kody: P.084.00 i P.084.01);

— aparat stuchowy na przewodnictwo kostne (kody: P.085.00 i P.085.01);

—  wkladki uszne (kody: P.086.00 i P.086.01);

- system wspomagajacy styszenie (kod: P.087.01).

Ogledziny, o ktérych mowa w punkcie 1.7. niniejszego wystapienia wykazaty, ze w obydwu
miejscach $wiadczenia ustug z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne Spétka posiadata
aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne (kod P.084) i wkiadki uszne (kod P.086),
a w Kielcach takze aparat stuchowy na przewodnictwo kostne (kod P.085). W szczegélnosci
na stanie kazdego gabinetu znajdowato sie po jednym modelu z ww., objetych aktualnym
harmonogramem — zasoby, wyrobéw medycznych oferowanych w cenie nie wyzszej niz limit

14 Kody okreslone zostaty na podstawie zatacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, gdzie litera np. P oznacza grupe wyrobu
medycznego, a trzycyfrowy numer — liczbe porzadkowa wyrobu w ramach danej grupy. Czwarta i pigta cyfra
kodu (4. siodmy i dsmy znak kodéw wymienionych wyrobéw medycznych) nie wynikajg z rozporzadzenia, ale ze
stownika NFZ - ,00” oznacza wyrdb dla osdb powyzej 26 r.z., ,01” — wyrdb dla osdb ponizej 26 r.z.

5 W okresie objetym kontrolg w ofercie FONO nie bylo systeméw wspomagajacych styszenie dedykowanych
pacjentom powyzej 26 r.z. tj. wyrobow o kodzie P.087.00.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

finansowania ze srodkéw publicznych okreslony w zataczniku do rozporzadzenia w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie'®. System wspomagajacy styszenie
w obydwu tych miejscach, a w KoAskich rowniez aparat stuchowy na przewodnictwo kostne,
reprezentowane byly przez starsze modele'’.

[dowdd: akta kontroli str. 41-47, 50-57, 62-64, 78-88, 94-97, 146-184]

1.9. Analiza 50 zlecer na zaopatrzenie w wyroby medyczne wykazata, ze w kazdym
przypadku odbioru aparatu stuchowego dokonat $wiadczeniobiorca. [dowdd: akta kontroli
str. 221-222]

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie, stwierdzono
nieprawidtowo$¢ polegajaca na nieposiadaniu w zadnym z dwoch miejsc $wiadczenia ustug,
objetych aktualng ofertg GPS FONO (tj. wykazanych w obowigzujacym harmonogramie —
zasoby, stanowigcym zatacznik do umowy nr 13-ZSP12-17-02066-026) systemow
wspomagajacych styszenie (kod P.087), a w Koriskich réwniez aparatu stuchowego na
przewodnictwo kostne (kod P.085). Znajdowaly sie tam wyroby o ww. kodach bedace
wczes$niejszymi wersjami aktualnie oferowanych modeli, co stanowito naruszenie § 11 ust. 7
zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, zgodnie z ktdrym Swiadczeniodawca, w celu
zapoznania $wiadczeniobiorcy z dziataniem i zastosowaniem wyrobu medycznego,
obowigzany jest do posiadania w kazdym miejscu udzielania $wiadczen co najmniej
jednego, zgtoszonego w harmonogramie — zasoby, wyrobu medycznego produkowanego
seryjnie, oznaczonego grupg i liczbg porzadkowa okreslong w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia. [dowod: akta kontroli str. 41-47, 50-57, 62-64, 78-88, 94-97, 146-184]

Mirostawa Deja wyjasnita: Posiadamy urzgdzenia z kazdej grupy sprzedawanych
produktéw. Na wyposazeniu Gabinetu znajdujq sie urzadzenia zarébwno wspomagajgce
styszenie jak i aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne, ktore stuzg do prezentacji tego
rodzaju rozwigzan. Nie sq to urzadzenia najnowsze, jakie mamy w ofercie do sprzedazy, ale
stuzg one jedynie do prezentacji. Taki stan spowodowany jest faktem, ze sq to drogie
urzadzenia i bardzo rzadko znajdujgce nabywcow (ostatnio sprzedawane kilka lat temu),
a wobec szybko wprowadzanych nowych rozwigzan nalezatoby przy kazdej zmianie
kupowac nowe, ktore przy braku nabywcy zalegatyby magazyn podnoszac jedynie koszty
prowadzonej dziatalnosci. Trzeba zaznaczyc, ze w chwili obecnej udostepniamy urzgdzenia
Z aktualnej oferty w ciggu 24 godzin a wiec praktycznie nastepnego dnia. [dowod: akta
kontroli str. 142, 144]

2. Rozliczenie umowy na zaopatrzenie w wyroby medyczne

2.1. Naleznos¢ za realizacjg przez GPS FONO w okresie od 1 stycznia 2016 r. do 31 marca
2018 r., $wiadczen z tytulu umow ze SWOW NFZ wynosita facznie 511.905,00 zt, z czego:
za 2016r. byto to 268.940,00 z, za 2017 r. - 211.345,00 zt, a za | kwartat 2018 r. -
31.620,00 zt. Osiggniete w ww. okresie przychody z refundacji przez NFZ wyrobow objetych
przedmiotowymi umowami odpowiadaty ww. warto$ciom. Stanowity one 27,6% przychodow
ogotem za 2016 r., 27,3% za 2017 r. i 17,4% za | kwartat 2018 r.

Przychody z tytutu doptat pacjentéw do refundowanych wyrobéw medycznych wynosity
w ww. okresie tacznie 1.316.300,00 z}, z czego: za 2016 r. byto to 692.400,00 zt, za 2017 .
- 512.700,00 z}, a za | kwartat 2018 r. — 111.200,00 zt. Stanowity one 71,1% przychodow
ogdtem za 2016 r., 66,3% za 2017 r.i61,1% za | kwartat 2018 r.

We wskazanym okresie Spdtka uzyskata rowniez przychody w kwocie 11.800,00 zt z tytutu
dokonywania, przez inne podmioty publiczne (w szczegdlinosci PFRON, powiatowe/miejskie
Centra Pomocy Rodzinie), doptat do refundowanych wyrobéw medycznych. Byto to
8.800,00 zt w 2016 r. i 3.000 zt w 2017 r. [dowod: akta kontroli str. 191-194]

16 Byty to: w Kielcach aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne (kod P.084) — model STAGE ISG173-V
firmy Interton (cena 1.00,00 zt), aparat stuchowy na przewodnictwo kostne (kod P.085) — model APOLLON/AZ
firmy BHMTECH (cena 1.800,00 zt) oraz wkiadki uszne (kod P.086) — model MICRO-WKLADKA firmy OTO-
Laboratorium Damian Zajac (cena 50,00 zt), natomiast w Konskich ww. modele wyrobéw medycznych o kodach
P.084 i P.086.

7 Tj. systemy wspomagajace styszenie firmy PHONAK, aparat stuchowy na przewodnictwo kostne — model
APOLLON firmy BHMTECH.
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2.2. W okresie objetym kontrolg Spétka realizowata wytacznie zlecenia na aparaty stuchowe
na przewodnictwo powietrzne (wyroby o kodach P.084.00 i P.084.01) oraz wkiadki uszne
(kody: P.086.00 i P.086.01). Nie sprzedano zadnego z posiadanych w ofercie aparatow
stuchowych na przewodnictwo kostne o kodzie P.085.00. [dowdd: akta kontroli str. 195-197]
Mirostawa Deja wyjasnita: Przyczyng jest brak zapotrzebowania. Aparaty stuchowe na
przewodnictwo kostne sq urzgdzeniami o bardzo waskiej grupie odbiorcow. Zastosowanie
majg tylko w przypadku pacjentow z brakiem stuchu w odbiorze przewodnictwa
powietrznego, ale posiadajgcych mozliwoS¢ odbioru na drodze przewodnictwa kostnego.
W catym okresie dziatania Gabinetu sprzedalismy tylko dwa takie urzadzenia, ostatnie kilka
lat temu. [dowod: akta kontroli str. 199, 201]

Miedzy 1 stycznia 2016 r. a 30 czerwca 2018 r. Spotka sprzedawata 31 modeli aparatow
stuchowych o kodzie P.084.00. Cena kazdego z nich przekraczata okreslony w zataczniku
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie — limit finansowania ze $rodkéw publicznych, wynoszacy 1.000,00 zt. Najtafsze
kosztowaty 2.100,00 zt, najdrozsze — 5.500,00 zt. W ofercie GPS FONO byt tylko jeden
model o cenie mieszczacej sie w ww. limicie'®. [dowod: akta kontroli str. 45, 74, 83, 190-
193]

Mirostawa Deja wyjasnita: W tej cenie mogq byc tyko aparaty z bardzo prostymi systemami
regulacji, ktore mozna zastosowac u pacjentow z mafym lub Srednim ubytkiem stuchu, ale
tylko tych posiadajacych prosty rodzaj ubytku, niewymagajacy ztozonej regulacji. Takich
pacjentow jest znikoma ilo$¢, co potwierdza fakt, Ze w okresie objetym kontrolg nie trafita do
nas Zadna osoba, dla ktérej ten rodzaj aparatu stuchowego bytby wystarczajacy. Z uwagi na
mate zapotrzebowanie nie rozszerzali$my oferty w tym zakresie cenowym. W naszej ocenie
stosujgc aparaty stuchowe mieszczace sie cenowo w limicie finansowania ze $rodkéw
publicznych nie jesteSmy w stanie zachowac odpowiednich standardéw aparatowania
Znacznej wiekszoSci pacjentow, . zapewni¢ im oczekiwanych rezultatow — polepszenia
zrozumiatoSci mowy we wszystkich sytuacjach ,akustycznych”. [dowdd: akta kontroli str.
199, 201]

Z analizy danych dotyczacych sprzedawanych w badanym okresie 31 modeli aparatow

stuchowych o kodzie P.084.00, wynika w szczegdlnoSci, ze ceny i marze'® tych produktow

ksztattowaty sie nastepujaco:

- wcenie 2.100,00 zt sprzedawano 2 modele (z marzami 73,3% i 77,0%);

- wcenie 2.200,00 zt sprzedawano 1 model (z marzg 73,5%);

— wcenie 2.400,00 zt sprzedawano 2 modele (z marzami87,7% i 77,5%);

— wcenie 2.500,00 zt sprzedawano 1 model (z marzg 71,1%);

- wcenie 2.600,00 zt sprzedawano 2 modele (z marzami 64,2% i 75,9%);

— wcenie 2.700,00 zt sprzedawano 1 model (z marzg 82,1%);

— w cenie 2.800,00 zt sprzedawano 5 modeli ( z marzami: 61,4%, 60,3%, 61,8%, 63,4%
i 71,1%);

- wcenie 2.900,00 zt sprzedawano 2 modele (z marzami 60,5% i 73,2%);

— wcenie 3.000,00 zt sprzedawano 2 modele 65,8% i 60,4%);

— wcenie 3.200,00 zt sprzedawano 3 modele (z marzami 51,4%, 70,3% i 40,1%);

— wcenie 3.400,00 zt sprzedawano 1 model (z marzg 50,7%);

— wcenie 3.600,00 zt sprzedawano 1 model (z marzg 49,9%);

— wcenie 3.700,00 zt sprzedawano 3 modele (z marzami: 84,%, 33,7% i 49,5%);

— wcenie 3.900,00 zt sprzedawano 2 modele (z marzami 50,4% i 50,2%);

— wcenie 4.000,00 zt sprzedawano 1 model (z marzg 51,4%);

— wcenie 5.500,00 zt sprzedawano 2 modele (z marzami 44% i 27,3%);

Marza — w zalezno$ci od modelu sprzedanego aparatu — wahata sie od 27,3% do 87,7%

i Srednio wynosita ona 61,7%; przy czym:

'8 Aparat stuchowy STAGE firmy INTERTON kosztujacy 1.000,00 zt.

19 Dla potrzeb niniejszej kontroli marze zdefiniowano nastepujgco: marza wyrobu medycznego (netto lub brutto) wyrazona
kwotowo to réznica miedzy cenq sprzedazy wyrobu medycznego przez $wiadczeniodawce, a ceng jego nabycia (brutto lub
netto); marza wyrobu medycznego (netto lub brutto) wyrazona procentowo to stosunek marzy kwotowej do ceny sprzedazy
wyrobu medycznego przez $wiadczeniodawce.
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— dla 6 modeli aparatow sprzedawanych w cenie od 2.100,00 zt do 2.500,00 zt wynosita
od 71,1% do 87,7% (Srednio — 76,6%);

— dla 12 modeli aparatéw sprzedawanych w cenie od 2.600,00 zt do 3.000,00 zt wynosita
od 60,3% do 82,1% ($rednio — 66,7%);

— dla 11 modeli aparatéw sprzedawanych w cenie od 3.200,00 zt do 4.000,00 zt wynosita
od 33,7% do 84,0% ($rednio —52,9%);

— dla 2 modeli aparatéw sprzedawanych w cenie 5.500,00 zt wynosita od 27,3% i 44,0%
(Srednio — 35,7%).

Jedynie dla dwdch na 31 sprzedawanych modeli aparatéw stuchowych o kodzie P.084.00

marza byta nizsza niz 40% - dla aparatu PHONAK AUDEO B70-312 o cenie 5.500,00 zt

wynosita ona 27,3%, a dla aparatu PHONAK AUDEO V50-312 o cenie 3.700,00 zt - 33,7%.

[dowod: akta kontroli str. 195-198]

Odnosnie sposobu ustalania przyjetych przez Spétke cen sprzedazy oferowanego
asortymentu oraz przyczyn wysokich marz na sprzedawanych aparatach stuchowych
Mirostawa Deja wyjasnita: Ceny sprzedazy aparatéw stuchowych ustalamy wspéinie, biorac
pod uwage konieczno$¢ uzyskania dochodu pokrywajgcego nasze koszty i pozwalajgcego
wypracowac zysk. Nalezy zaznaczyc, ze na koszty naszej dziafalnoSci oprocz kosztow
podstawowych (fj. kosztdw zakupu aparatdw stuchowych) skfadajg sie koszty zakupu
wyposazenia (komputery, oprogramowanie, urzadzenia do regulacji i programowania
aparatéw), koszty materiatow niezbednych do robienia wktadek (masa wyciskowa, tampony,
sztabki $wietlne, itp.), koszty wynajmu lokalu, koszt ZUS-u czy koszt ptacy pracownika, ale
réwniez koszty posrednie. Zarbwno ponoszone koszty jak i diugos¢ czasu po$wieconego
poszczegélnym pacjentom (na rozpoznanie ich oczekiwah, zrozumiaty instruktaz
uzytkowania aparatu przy jego wydawaniu, otrzymanie zadowalajgcego poziomu regulacji)
oraz wifasciwa obstuga posprzedazowa (piecioletni okres bezpfatnej obstugi
posprzedazowej, bezptatny serwis konserwacyjny - instruktaz, czyszczenie aparatu,
wymiana filtrow, itp.) wynikajg z potrzeby utrzymania odpowiednich standardéw $wiadczenia
ustug. Wszystkie te czynniki determinujg jednocze$nie wysokoS¢ marzy. Ustalony mniej
wiecej podobny narzut do ceny zakupu daje wiekszg warto$¢ marzy w przypadku
sprzedawanych przez nas w znacznej wiekszoSci aparatow z zakresu cenowego do
2.500,00 zt. [dowdd: akta kontroli str. 200-202]

2.3. Ze szczegOtowego badania zrealizowanych przez GPS FONO w okresie objetym

kontrola, 50 zlecen na aparaty stuchowe o kodzie P.084.002 oraz zwigzanej z nimi

dokumentacji (m.in. faktur zakupu i sprzedazy, paragondw, raportow statystycznych
przekazanych do SWOW NFZ) a takze informacji uzyskanych z Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych wnika m.in., ze:

— wydane $wiadczeniobiorcom produkty byty wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy
0 wyrobach medycznych i odpowiadaty wyrobom medycznym wskazanym przez lekarzy
wystawiajacych zlecenia?;

— w 37 przypadkach aparaty zostaty kupione w cenach regularnych?, a w 13 — z rabatem;
marze uzyskane przez Spbtke na ich sprzedazy wynosity od 40,81% do 99,95%, przy
czym dla egzemplarzy kupionych w cenach regularnych byto to miedzy 40,81%
a 77,09%, zas dla aparatéw kupowanych z rabatem — od 65,69% do 99,95%

— kazdorazowo sposob rozliczenia wydanego wyrobu medycznego byt zgodny z zasadami
wynikajacymi z ustawy o refundacji oraz rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie, w szczegélnosci kwota refundacji NFZ miescita
sie w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych, okre$lonym w zataczniku do ww.

20 Objeta badaniem proba obejmowata wytgcznie zlecenia na wyroby o kodzie P.084.00 (aparaty stuchowe na
przewodnictwo powietrzne dla pacjentow powyzej 26 r.z.). Nie byty nig objete wyroby o kodzie P.085.00 (aparaty
stuchowe na przewodnictwo kostne dla pacjentdw powyzej 26 r.z.), poniewaz w okresie objetym kontrolg Spétka
nie realizowata zadnych zlecen na te wyroby, ani wyroby o kodzie P.087.00 (systemy wspomagajace styszenie
dla pacjentéw powyzej 26 r.z.), gdyz GPS FONO nie miato ich w swojej ofercie.

21 W wypetnianej przez $wiadczeniodawce V czesci zlecenia — zgodnie z zawartym na jego druku wskazaniem -
Spdétka podawata dane wyrobu medycznego okre$lajace jego wytworce, model i nazwe handlowg. Nazwy
handlowe réznity sie sie od nazw wynikajacych z rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

22Tj. wynikajgcych z aktualnych cennikow wytworcow/dystrybutorow.
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rozporzadzenia, za$ w przypadkach, w ktérych przewidziany byt w nim udziat wtasny
$wiadczeniobiorcy doptata pacjenta nie przekraczata okreslonej tam wysoko$ci udziatu
w ww. limicie finansowania;
— nie byto przypadkéw podwojnego finansowania;
— poza jednym przypadkiem, w ktérym zlecenie zrealizowano w dniu przyjecia go do
realizacji czas realizacji zlecenia wahat si¢ od 6 do 87 dni?3 i Srednio wynosit ok. 18 dni.
[dowdd: akta kontroli str. 43-46, 51-57, 63-64, 72-76, 83-87,
95-97, 203-206, 219-223, 239-246]

Podczas badania objetych probg 50 zlecen stwierdzono takze, iz:

— na 10 przypadkéw, w ktdrych lekarze zlecili zaopatrzenie pacjenta/Swiadczeniobiorcy
w dwa aparaty stuchowe (zaréwno na prawe jak i na lewe ucho)?, w szesciu wydano
$wiadczeniobiorcom tylko po jednym aparacie stuchowym?; [dowdd: akta kontroli str.
203-206]

— w dwoch przypadkach?® w potwierdzeniu odbioru wyrobu medycznego (cze$¢ V
Zlecenia) wskazano inny model aparatu stuchowego niz faktycznie zostat wydany
$wiadczeniobiorcy; [dowdd: akta kontroli str. 204, 206, 207-210, 215-218, 223]

— w dwdch przypadkach? $wiadczeniobiorcom zostaly wydane aparaty, ktére na dzien
wydania nie byly jeszcze zgtoszone do NFZ w harmonogramie-zasoby. [dowdd: akta
kontroli str. 43-46, 51-57, 63-64, 72-76, 83-87, 95-97, 206, 211-218]

Odnosnie przypadkow wydawania przez GPS FONO po jednym aparacie pacjentom,
ktérym lekarz zlecit obustronne zaopatrzenie w aparat stuchowy Mirostawa Deja wyjasnita:
Nie sq nam znane Zzadne przepisy, ktore requlowatyby kwestie zwigzane z mozliwosciq
wydania $wiadczeniobiorcy jednego, zamiast dwoch zaleconych przez lekarza aparatow
stuchowych. NFZ nigdy nie przesytat informacji w tym zakresie. W naszym odczuciu
sytuacja ta jest adekwatna do realizowania wystawionej przez lekarza recepty na leki. To
pacjent ostatecznie decyduje ile i jakie leki wykupi z wypisanej przez lekarza recepty.
Zgodnie z naszg wiedzg jedynym kryterium przy zaopatrywaniu Swiadczeniobiorcy
w aparatly stuchowy/e jest skuteczno$¢ aparatownia, czyli osiggniecie satysfakcjonujacego
go poziomu poprawy zrozumiato$ci mowy. Generalng zasada, ktorq stosujemy w takich
przypadkach jest uznanie decyzji pacjenta po przedstawieniu mu przez nas wszystkich
aspektow korzystania z dwdch lub jednego aparatu. Niestety w wielu przypadkach decyzja
ta jest podyktowana sytuacjq materialng (brakiem mozliwosci finansowych zakupu dwoch
aparatéw na raz). [dowdd: akta kontroli str. 224, 226]

Dyrektor SWOW NFZ Malgorzata Kiebzak, zapytana czy w przypadku wskazania przez
lekarza konieczno$ci zaopatrzenia pacjenta w dwa aparaty stuchowe (tj. zaréwno na prawe
jak i lewe ucho) dopuszczalna jest realizacja zlecenia poprzez wydanie tylko jednego
aparatu, stwierdzita m.in., ze to Swiadczeniobiorca dokonujac zakupu decyduje czy posiada
wilasne $rodki finansowe wystarczajgce na dopfate do dwoch aparatow stuchowych czy
tylko do jednego. [dowod: akta kontroli str. 227, 229]

2.4, Zgodnie z § 11 ust. 11-12 i 14 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ osoba
realizujgca zlecenie obowigzana jest do wydania $wiadczeniobiorcy pisemnej instrukcji
uzywania wyrobu medycznego, dokumentu sprzedazy oraz gwarancji wytworcy dotyczacej
bezptatnej naprawy lub wymiany wyrobu medycznego, z wylgczeniem wyrobow
medycznych przystugujacych comiesiecznie. Okres gwarancji winien by¢ co najmniej réwny
potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobdw
medycznych wydawanych na zlecenie. Swiadczeniodawca obowiazany jest rowniez do
zapewnienia $wiadczeniobiorcy mozliwosci ptatnych napraw pogwarancyjnych wyrobu
medycznego, w ktdry zaopatrzyt $wiadczeniobiorce.

23 Dla 7 zlecen wynosit on 9 dni, dla 6 zleceri — 14 dni, dla 4 zlecen - 6 dni, dla kolejnych 4 zlecer - 13 dni, dla
3 zlecen — 12 dni, dla 2 zlecen — 8 dni. Poza tym wystapity pojedyncze przypadki realizacji zlecen w ciagu: 9 dni,
15 dni, 19 dni, 20 dni, 21 dni, 22 dni, 24 dni, 25 dni, 26 dni, 32 dni, 35 dni, 42 dni, 44 dni, 84 dni i 87 dni.

24 Zlecenia ujete w l.p. 1, 5, 10, 19, 21, 22, 24, 29, 30i 49.

% Zlecenia ujete wl.p. 1, 5, 10, 19, 211 24.

% Zlecenia ujete |.p. 16 49.

27 Zlecen ujetych w |.p. 48 i 49.



Ustalone
nieprawidtowosci

Podczas ogledzin, o ktérych mowa w punkcie 1.7. niniejszego wystapienia stwierdzono, ze
do wszystkich poddanych im wyrobow zataczone byly pisemne instrukcje uzytkowania
w jezyku polskim oraz karty gwarancyjne. Ponadto, Mirostawa Deja o$wiadczyta: Gabinet
Protetyki Stuchu ,FONQO” (...) kazdorazowo przekazuje $wiadczeniobiorcom pisemng
instrukcje uzywania wyrobu medycznego i karte gwarancyjng jego wytworcy, potwierdzang
pieczatkq punktu sprzedazy wraz z datg, w momencie Sprzedazy aparatu stuchowego.
W kartach gwarancyjnych zawarte sq informacje dotyczace diugosci okresu gwarancyjnego
ti. 36 miesiecy od daty zakupu. Kazdy klient informowany jest rowniez o mozliwosci
dokonania odpfatnych napraw pogwarancyjnych w okresie minimum do 5 lat od daty zakupu
aparatu. [dowdd: akta kontroli str. 146-185]

2.5. W okresie objetym kontrola Spotka nie byta kontrolowana przez SwOW NFZ, inspekcje
sanitarng i inne organy. SWOW NFZ nie naktadat w tym okresie na Spdtke kar umownych
w zwigzku realizacjg umow o udzielanie Swiadczen. [dowod: akta kontroli str. 190]

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

1. W przypadku dwéch z 50 objetych szczeg6towym badaniem, zrealizowanych przez GPS
FONO w kontrolowanym okresie, zlecen? w potwierdzeniu odbioru wyrobu medycznego
(cze$¢ V zlecenia) wskazano inny model aparatu stuchowego niz faktycznie zostat wydany
$wiadczeniobiorcy, tj. na zleceniu o numerze 2-13-16-0031885-3 zapisano, ze wydano
aparat PHONAK BOLERO Q-30, podczas gdy faktycznie zaopatrzono $wiadczeniobiorce
w aparat PHONAK BOLERO V-30M, natomiast na zleceniu 0 numerze 2-13-18-0005470-8
(i wystawionej pacjentowi fakturze sprzedazy) zapisano, ze wydano aparat PHONAK VIRTO
V70-10 NANO2, podczas gdy faktycznie zaopatrzono $wiadczeniobiorce w aparat PHONAK
VIRTO B70-10 NW O. [dowdd: akta kontroli str. 204, 206, 207-210, 215-218, 223]

Mirostawa Deja wyjasnita: W obydwu przypadkach sytuacja wynikta z naszego bfedu.
Wydajac pacjentowi nowszg wersje danego modelu omytkowo, z przyzwyczajenia,
odnotowali$my na tych zleceniach te dotychczas sprzedawang. Odnosnie poz. 16 -
najpierw sprzedawali$my wersje ,Q", ktérq zastapita wydana pacjentowi wersja ,V".
Podobnie dla poz. 49 — wydalismy wersje ,B’, ktora zastapita wczesniejszg wersje ,V’.
Niestety wskazany bfgd zostat wychwycony dopiero w trakcie kontroli, stad brak korekty
w raportach statystycznych. Niemniej wydane nowsze wersje sq ujete w harmonogramie
przedmiotéw refundowanych i w obu przypadkach byfo to z korzyscig dla pacjenta — aparaty
w nowszych wersjach (a wiec drozsze) sprzedalismy w cenach obowigzujacych dla
starszych wersji. [dowod: akta kontroli str. 224-226]

Ustalenia kontroli potwierdzajg, ze w obydwu przypadkach nowsze modele aparatow
sprzedano w cenach wskazanych na zleceniach starszych modeli®?, wiec wysoko$¢ doptat
pacjentow byta nizsza od wynikajacej z roznicy migdzy refundacjg NFZ a faktyczng cenq
zakupionych aparatow. [dowod: akta kontroli str. 44, 53, 84, 95, 204, 206-208, 210, 215-
216, 218]

2. W dwach przypadkach’' wydano $wiadczeniobiorcom aparaty, ktore na dzien sprzedazy
nie byly jeszcze zgtoszone przez Spotke do SWOW NFZ w harmonogramie — zasoby.
Zlecenia o numerach 2-13-18-0003408-5 i 2-13-18-0005470-8 zrealizowano wydajac
pacjentom odpowiednio 8 lutego 2018 r. i 20 lutego 2018 r. aparaty stuchowe (PHONAK
TAO Q15-10 NW O i PHONAK VIRTO B70-10 NW 0), ktdre zostaty zgtoszone dopiero
w datowanym na 22 lutego 2018 r. harmonogramie — zasoby, stanowigcym zatacznik do
obowigzujacego od 1 marca 2018r. aneksu do umowy nr 13-ZSP12-17-02066-026.
Obydwa zlecenia FONO przedstawito do rozliczenia przez SWOW NFZ, co byto niezgodne
z wynikajaca z przepisow zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ zasadg rozliczania

28 Ujetych |.p. 16 i 49 zestawienia z badania dokumentacji 50 zlecen.

29 Nazwa modelu wskazana na zleceniu zawiera pomytke, gdyz nie wystepuje taki model aparatu jak VIRTO
V70-10 NANO. Powinno by¢ VIRTO V70-10 NW O.

30 Wydany pacjentowi w ramach zlecenia z |.p. 16 model BOLERO V-30M (o cenie 2.900,00 z}) sprzedano
w cenie 2.800,00 zt obowigzujacej dla starszego modelu tj. BOLERO Q-30. Z kolei wydany w ramach zlecenia
0 |.p. 49 model VIRTO B70-10 NW O (o cenie 5.500,00 zt) sprzedano w cenie 5.200,00 zt obowigzujacej dla
modelu VIRTO V70-10 NW O.

31 Ujetych w |.p. 48 i 49 zestawienia z badania dokumentacji 50 zlecen.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskow

wytacznie produktow zgtoszonych w harmonogramie — zasoby obowigzujgcym w danym
okresie rozliczeniowym. [dowdd: akta kontroli str. 43-46, 51-57, 63-64, 72-76, 83-87, 94-97,
206, 211-218]

Mirostawa Deja wyjasnita: W obydwu przypadkach wydane pacjentom aparaty byty $wiezo
wprowadzonymi do sprzedazy, ale wczesniej zgtoszonymi do rejestru przedmiotow
refundowanych, dopuszczonych do obrotu na terenie Polski. BezpoSrednig przyczyne tego,
Ze w momencie wydawania nie byly one jeszcze objete harmonogramem stanowit natfok
zajeC w pierwszych miesigcach 2018 r. — zmiana pomieszczen do prowadzenia dziatalnoSci
i zwigzane z tym procedury w Swigtokrzyskim Oddz. NFZ spowodowaly, ze wniosek
0 uzupefnienie harmonogramu o nowe wyroby medyczne zostat wygenerowany
i rozpatrzony w pozniejszym okresie. Na dzien dzisiejszy sprawy zostafy unormowane
i takie sytuacje nie mogq miec¢ miejsca. [dowod: akta kontroli str. 224-226]

NIK zwraca uwage, ze wedtug § 1 ust. 1 zawartej przez Spotke ze SwWOW NFZ umowy
nr 13-ZSP12-17-02066-026 bedace jej przedmiotem $wiadczenia majg by¢ udzielane
zgodnie ze stanowigcym zatacznik do niej harmonogramem — zasoby, ktory okrela m.in.
asortyment oferowanych przez $wiadczeniodawce wyrobéw medycznych. Dotyczace tego
asortymentu zmiany w ww. harmonogramie Swiadczeniodawca powinien — stosownie do
wymogu ustalonego w § 11 ust. 8 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ — zgtasza¢
nie pozniej niz na 14 dni przed koncem miesigca, co stanowi podstawe do podpisania
aneksu do umowy, obowigzujgcego od miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktdrym
zgtoszono zmiany.

IV. Wnioski

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*,
whnioskuije o:

1. Zapewnienie posiadania w kazdym miejscu udzielania $wiadczeni co najmniej jednego,
zgtoszonego w harmonogramie — zasoby, systemu wspomagajacego styszenie oraz
aparatu stuchowego na przewodnictwo kostne.

2. Wyeliminowanie przypadkéw wypetniania realizowanych przez Spétke zlecen danymi
niezgodnymi ze stanem faktycznym.

3. Wyeliminowanie przypadkéw wydawania i rozliczania z NFZ wyrobow medycznych, nie
objetych obowigzujacym na dzieri ich wydania harmonogramem — zasoby.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie 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 wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Kielcach.

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

32Dz. U.z2017 r. poz. 524, ze zm.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Kielce, 29 sierpnia 2018 r.

Kontrolerzy Najwyzsza Izba Kontroli

Ewa Buczkowska Delegatura w Kielcach

Specjalista kontroli panstwowej Wicedyrektor
Tadeusz Mikotajewicz

Barbara Jaros
Starszy inspektor kontroli paristwowe;
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