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

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

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Kielcach

1. Karol Pokora, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr LK1/57/2018
z 14 czerwca 2018 .

2. Barbara Jaros, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKI/59/2018 z 22 czerwca 2018 r. [dowdd: akta kontroli str. 1-2]

ORTOMED I. Kuryga Spétka jawna (dalej: ORTOMED lub Spétka), Osiedle Na Stoku 63 A,
25-437 Kielce

Iwona Kuryga, Katarzyna Straczynska i Maciej Straczynski [dowod: akta kontroli str. 4-7]

Dostepnos¢ $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na
Zlecenie.

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

Na podstawie umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne?, zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia — Swietokrzyskim
Oddziatem Wojewodzkim w Kielcach (dalej: SwOW NFZ) Spotka realizowata $wiadczenia
w zakresie zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne oraz $rodki pomocnicze z wytgczeniem
$rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej. Swiadczenia te —
zgodnie z wymogiem wynikajacym z § 11 ust. 2 zarzadzenia Prezesa NFZ okre$lajacego
warunki zawierania i realizacji uméw na zaopatrzenie w wyroby medyczne® - udzielane
byly osobiscie przez posiadajace odpowiednie kwalifikacje osoby wyszczegdlnione
w harmonogramie — zasoby, stanowiacym zatacznik do uméw ze SWOW NFZ.

Poddane ogledzinom trzy z czterech prowadzonych przez Spotke sklepéw ortopedyczno-
medycznych, w ktorych $wiadczono ustugi z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne,
spetnialy wymagania okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia

' 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 warunkéw 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

2013 r. w sprawie szczegOtowych wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu
wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na
Zlecenie* (dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal). Na
stanie kazdego z nich — stosownie do wymogu ustalonego w § 11 ust. 7 zarzadzenia nr
59/2016/DSOZ Prezesa NFZ — ORTOMED posiadat co najmniej po jednym z objetych
aktualng umowa ze SwOW NFZ wyrobéw medycznych, z wyjatkiem pionizatora®.

Przychody osiagnigte przez Spdtke z tytutu realizacji w okresie od 1 stycznia 2016 r. do
31 marca 2018 . uméw ze SWOW NFZ wyniosly facznie 2.124.441,05 zt i odpowiadaty
naleznosciom za udzielone na ich podstawie $wiadczenia. Stanowity one 58,9%
przychodéw ogétem ORTOMEDU za ten okres. Przychody z tytutu doptat pacjentéw do
refundowanych wyrobéw medycznych wynosity w ww. okresie tacznie 686.679,65 zt
i stanowity 19,1% przychodéw Spdtki. Nie wystepowaty przychody z tytutu dokonywania
przez inne podmioty publiczne (w szczegéinosci PFRON, powiatowe/miejskie Centra
Pomocy Rodzinie) doptat do refundowanych wyrobéw medycznych.

Szczegbtowe badanie dokumentacji zrealizowanych w kontrolowanym okresie 49 zlecen na
wyroby medyczne wykazato, ze realizowano je niezwtocznie, wydane $wiadczeniobiorcom
produkty byty wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych oraz
odpowiadaty wyrobom medycznym wskazanym przez lekarzy wystawiajgcych zlecenia, za$
sposdb ich rozliczenia odpowiadat zasadom wynikajacym z przepiséw ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych® (dalej: ustawa o refundacji) i rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.
Analiza 20 wystawionych przez $wiadczeniobiorcow pisemnych upowazniet do odbioru
wyrobu medycznego wykazata, iz w trzech przypadkach — wbrew wymogowi wynikajacemu
z § 14 ust. 4 pkt 4 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ - nie zawieraty one daty
wystawienia, co uniemozliwiato sprawdzenie czy upowaznienia te wystawiono w terminie
nieprzekraczajgcym 7 dni przed datg odbioru wyrobu medycznego.

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. Zgodnie z umowa Spdtki, przedmiotem jej dziatalnosci jest sprzedaz detaliczna
artykutbw medycznych i ortopedycznych oraz sprzedaz hurtowa realizowana na zlecenie.
[dowod: akta kontroli str. 4-14]

W okresie objetym kontrolag ORTOMED realizowat dwie, zawarte ze SWOW NFZ, umowy

0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne:

- nr 13-ZSP12-11-01975-049 z 20 grudnia 2010 r. na okres od 1 stycznia 2011 r. do
30 czerwca 2017 r. (dalej: umowa nr 13-ZSP12-11-01975-049);

— nr 13-ZSP12-17-01975-025 z 1 sierpnia 2017 r. na okres od 1 lipca 2017 r. do
30 czerwca 2022 r. (dalej: umowa nr 13-ZSP12-17-01975-025).

Przedmiotem tych umdéw byla w szczegolnosci realizacja $wiadczen udzielanych

$wiadczeniobiorcom przez Spotke w zakresach’:

4Dz. U.z2013r. poz. 1570.

5 Pionizator to urzadzenie, ktére osobom z niepetnosprawno$cig ruchowg umozliwia utrzymanie pozycji
pionowej.

6Dz. U.z2017 r. poz. 1844, ze zm.

7 Okreslonych 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 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, ze zm.) — zarzadzeniach ustalajacych 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.
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— zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne wykonywane na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie;

— zaopatrzenie w Srodki pomocnicze z wytaczeniem Srodkow pomocniczych z zakresu
protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne
wykonywane na zamowienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie, w tym
zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie.

Na podstawie ww. uméw ORTOMED wydawat na zlecenie oséb uprawnionych wyroby

medyczne zaliczane do nastepujacych pieciu grupé:

— |- wyposazenie dodatkowe do ortez koriczyn dolnych;

— J - ortezy koAczyn dolnych produkowane seryjnie;

— L - ortezy korczyn gérnych produkowane seryjnie;

— M- gorsety i ortezy ortopedyczne tutowia i szyi produkowane seryjnie;

— P - wyroby medyczne wykonywane seryjnie. [dowdd: akta kontroli str. 19-199]

1.2. Spbtka posiadata w kazdym roku okresu objetego kontrolg wazng polise ubezpieczenia
od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem Swiadczen
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
odpowiedzialno$ci cywilnej $wiadczeniodawcy niebedacego podmiotem  wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotnej®. [dowdd: akta kontroli
str. 15-17A]

1.3.,Swiadczenia bedace przedmiotem obowigzujacych w okresie objetym kontrolg uméw
ze SWOW NFZ byly udzielane przez sze$¢ pracownic wymienionych w harmonogramie —
zasoby, stanowigcym zatgcznik do tych uméw, co byto zgodne z § 11 ust. 2 zarzadzen
nr 90/2013/DSOZ i nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ. [dowdd: akta kontroli str. 201-218]

Stosownie do §6 ust.2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015r.
w sprawie ogolnych warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczer opieki zdrowotnej'©, zmiany
w harmonogramie dotyczace o0séb udzielajacych $wiadczen, wymagajq zgtoszenia
dyrektorowi oddziatu wojewodzkiego Funduszu najpdzniej w dniu poprzedzajgcym ich
powstanie albo, w przypadkach losowych, niezwtocznie.

Zgodnie z przywotanym przepisem, ORTOMED w badanym okresie winien zgtosi¢ jedng
zmiane, tj. w harmonogramie — zasoby, stanowigcym zatgcznik do umowy nr 13-ZSP12-11-
01975-049. Zmiana ta zostata zgloszona, co szerzej przedstawiono w pkt. 1.6. niniejszego
wystapienia. [dowod: akta kontroli str. 243-250]

1.4. Pracownice  ORTOMEDU wymienione w harmonogramie — zasoby posiadaty
kwalifikacje, okre$lone w zatgczniku nr7 do zarzadzehn Prezesa NFZ nr 90/2013/DSOZ
i nr 59/2016/DSOZ:

— trzy z nich posiadaly co najmniej wyksztatcenie Srednie oraz kwalifikacje nabyte do
10 lutego 2009 r. w ramach kursu z zakresu towaroznawstwa materiatow medycznych
wedtug programu zatwierdzonego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
organizowanego zgodnie z §1 pkt. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji os6b wydajacych produkty lecznicze
w placéwkach obrotu pozaaptecznego, a takze wymogdw jakim powinien odpowiadaé
lokal i wyposazenie tych placowek oraz punktow aptecznych!' oraz co najmniej
dwuletni staz pracy w zakresie zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne;

— kolejne trzy posiadaty kwalifikacje fizjoterapeuty okre$lone w ustawie z dnia
25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty' i co najmniej roczny ogélny staz pracy
w zakresie zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne. [dowdd: akta kontroli str. 219-226]

8 Nazwy grup wyrobow medycznych zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

9Dz. U. Nr 293, poz. 1728.

0Dz, U.z2016r. poz. 1146, ze zm.

"Dz. U. Nr 23, poz. 196.

2Dz, U. 22018 r. poz. 505, ze zm.



1.5. W badanym okresie Spotka nie udzielata $wiadczen z udziatem podwykonawcow.
[dowod: akta kontroli str. 19, 42, 148, 171]

1.6. Zgodnie z harmonogramem — zasoby, stanowigcym zatacznik do umowy nr 13-ZSP12-
11-01975-049, ORTOMED udzielat $wiadczen w pieciu sklepach ortopedyczno-
medycznych, tj. dwéch w Kielcach oraz po jednym w Checinach, Ostrowcu Swietokrzyskim
i Skarzysku-Kamienne;j'.

Z dniem 31 grudnia 2016 r. zlikwidowano sklep w Checinach. Pomieszczenia, w ktdrych sie
on znajdowat najmowane byly, na podstawie stosownej umowy, od Wojewodzkiego Szpitala
Specjalistycznego imienia $w. Rafata w Checinach. [dowdd: akta kontroli str. 19-147, 227-
243]

Zgodnie z § 11 ust. 8 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, $wiadczeniodawca
obowigzany jest do zgtaszania zmian w harmonogramie — zasoby, dotyczacych miejsca
udzielania $wiadczen, nie pozniej niz na 14 dni przed koncem miesigca, co stanowi
podstawe do podpisania aneksu do umowy obowigzujacego od pierwszego dnia kolejnego
miesigca kalendarzowego nastepujacego po miesiacu, w ktérym zgtoszono zmiany.

W zwigzku z likwidacjg z dniem 4 stycznia 2017 r. sklepu w Checinach Spétka dokonata
zgtoszenia do SwOW NFZ stosownych zmian w harmonogramie — zasoby dopiero w dniu
likwidacji. [dowod: akta kontroli str. 243-250]

Joanna Szustak, Kierownik Sklepdw Medycznych, wyjasnita: Umowa najmu lokalu,
w ktdrym znajdowat sklep ortopedyczno-medyczny, byta zawarta do 31 grudnia 2016 r.
Spotka prowadzita rozmowy dotyczace przedtuzenia jej obowigzywania z dyrekcjg szpitala
w Czerwonej Gorze™. Jednakze tuz przed koncem 2016r. o$wiadczono nam, iz
przedmiotowa umowa nie zostanie przedfuzona. Skutkowato to koniecznodcig likwidacji
sklepu. Stosownego zgfoszenia do NFZ na te okolicznos¢ dokonano 4 stycznia 2017 r.
[dowdd: akta kontroli str. 267-268]

Pracownica Spotki, ktéra udzielata $wiadczen w sklepie ortopedyczno-medycznym
w Checinach, po jego likwidacji udzielata ich w dwoch sklepach, tj. jednym w Kielcach
i jednym w Skarzysku-Kamiennej. Na te okolicznosé dokonano zgtoszenia do SWOW NFZ
stosownych zmian w harmonogramie — zasoby. [dowdd: akta kontroli str. 243-250]

Zgodnie z harmonogramem — zasoby, stanowigcym zatgcznik do umowy nr 13-ZSP12-17-
01975-025, ORTOMED udzielat swiadczen w czterech sklepach ortopedyczno-medycznych,
tj. dwoch w Kielcach oraz po jednym w Ostrowcu Swietokrzyskim i Skarzysku-Kamiennej's.
[dowod: akta kontroli str. 148-199, 227-237]

1.7. Ogledziny przeprowadzone w trzech sklepach ortopedyczno-medycznych, tj. dwéch

w Kielcach oraz jednym w Skarzysku-Kamiennej wykazaty, iz lokale te spetniaty wymagania

okreslone w rozporzadzeniu w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal, w tym

m.in. dotyczace:

— wyposazenia w przymierzalnie;

— umozliwienia swobodnego dostepu $wiadczeniobiorcom, w szczegdinosci osobom
niepetnosprawnym z dysfunkcjg narzadu ruchu;

— zapewnienia miejsc do oczekiwania. [dowdd: akta kontroli str. 251-259]

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 zatgcznik do umowy nr 13-ZSP12-17-01975-025,
we wszystkich miejscach udzielania $wiadczen powinien znajdowac sie co najmniej jeden

z nastepujacych wyrobow medycznych:

- wdzek inwalidzki reczny (kod: P.127.00);

13 Lokale, w ktorych znajdowaly sie te sklepy, byty przez Spétke najmowane na podstawie stosownych uméw.
14 Faktycznie szpital zlokalizowany jest w Checinach przy ulicy Czerwona Géra.
15 Lokale, w ktdrych znajdowaly sie te sklepy, byty przez Spétke najmowane na podstawie stosownych uméw.
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Ustalone
nieprawidtowosci

—  wozek inwalidzki wykonany ze stopow lekkich z systemem szybkiego demontazu kot,
sktadany dla os6b samodzielnie poruszajacych sie na wézku (kod: P.129.00);

—  pionizator (kod: P.125.00);

— materac przeciwodlezynowy z wytaczeniem materacy piankowych (kod: P.117.00);

— pieluchomajtki (kod: P.100.00 i P.101.00);

— orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia
(4.038.00);

— orteza stawu kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regulacjg zakresu ruchomosci
(J.039.00).

Ogledziny, o ktérych mowa w punkcie 1.7. niniejszego wystapienia, wykazaly, iz w sklepach

tych Spétka posiadata co najmniej po jednym spos$rod wyzej wymienionych wyrobow

medycznych, z wyjatkiem pionizatora.

Swiadczeniodawca w objetych ogledzinami miejscach udzielania $wiadczen posiadat na

stanie co najmniej jeden wyréb medyczny w cenie nie wyzszej niz limit finansowania ze

$rodkdw publicznych okreslony w zataczniku do rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobow

medycznych wydawanych na zlecenie, z kazdego wyrobu medycznego oznaczonego grupg

i liczbg porzadkowa, objetego kontrolg i zgtoszonego w formularzu wniosku. [dowod: akta

kontroli str. 251-259]

1.9. Analiza 20 pisemnych, wystawionych przez $wiadczeniobiorcow, upowaznien do
odbioru wyrobu medycznego wykazata, iz 17 z nich zawierato informacje wymagane § 14
ust. 4 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, w tym m.in. dotyczace:
osoby upowazniajacej, tj. jej imienia i nazwiska, serii i numeru dowodu osobistego,
numeru PESEL oraz adresu zamieszkania;
— osoby upowaznionej, tj. jej imienia i nazwiska, rodzaju, serii i numeru dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ oraz adresu zamieszkania;
— odbieranego wyrobu medycznego.
Trzy wyroby medyczne (dwa materace przeciwodlezynowe oraz orteza stawu skokowego)
zostaly wydane na podstawie wystawionych przez $wiadczeniobiorcow upowazniefi nie
zawierajacych daty ich wystawienia. [dowod: akta kontroli str. 262-265]

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

1. W trzech objetych ogledzinami miejscach $wiadczenia ustug w zakresie zaopatrzenia
w wyroby medyczne'” Spdtka nie posiadata na stanie pionizatoréw zgtoszonych
w harmonogramie — zasoby, stanowigcym zatacznik do umowy nr 13-ZSP12-17-01975-025.
Byto to naruszenie § 11 ust. 7 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, zgodnie
z ktérym $wiadczeniodawca, 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. [dowdd: akta kontroli str. 251-259]

Joanna Szustak wyjasnita: Co prawda pionizatorow w sklepach nie byfo, ale Spotka,
w sytuacji gdy $wiadczeniobiorca bedzie zainteresowany zakupem  pionizatora,
niezwtocznie ztoZy stosowne zamowienie u producenta. [dowdd: akta kontroli str. 260-261]
Powyzsze wyjasnienia nie zastugujq na uwzglednienie, gdyz z powotanego wyzej § 11
ust. 7 ww. zarzadzenia Prezesa NFZ jednoznacznie wynika obowigzek posiadania
w kazdym miejscu udzielania $wiadczen co najmniej po jednym egzemplarzu kazdego
sposrod produkowanych seryjnie wyrobow medycznych o okreslonym kodzie, objetych
harmonogramem — zasoby.

16 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. J oznacza grupe wyrobu
medycznego, a trzycyfrowy numer — liczbe porzadkowa wyrobu w ramach danej grupy. Czwarta i pigta cyfra
kodu (tj. siédmy i dsmy znak koddéw wymienionych wyrobéw medycznych) wynikajg ze stownika NFZ — ,00”
o0znacza, ze s to wyroby dla osdb dorostych.

7Tj. w dwoch sklepach prowadzonych w Kielcach i sklepie prowadzonym w Skarzysku-Kamienne.
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Opis stanu
faktycznego

2. Trzy wyroby medyczne (dwa materace przeciwodlezynowe i orteza stawu skokowego)
zostaly wydane na podstawie upowaznien do odbioru, ktore — wbrew wymogowi ustalonemu
w § 14 ust. 4 pkt 4 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ — nie zawieraly daty
wystawienia. Brak tej daty uniemozliwiat sprawdzenie czy upowaznienia, stosownie do § 14
ust. 4 ww. zarzadzenia, zostaty wystawione w terminie nieprzekraczajacym 7 dni przed datg
odbioru wyrobu medycznego. [dowdd: akta kontroli str. 263-265]

Joanna Szustak wyjasnita, iz wydanie tych wyrobéw osobom upowaznionym na podstawie
upowaznien, ktore nie zawieraty daty ich wystawienia, byto wynikiem przeoczenia ze strony
pracownikdw Spotki. [dowod: akta kontroli str. 266]

2. Rozliczenie umowy na zaopatrzenie w wyroby medyczne

2.1. Nalezno$¢ za realizacje przez ORTOMED, w okresie od 1 stycznia 2016 r. do 31 marca
2018 r., $wiadczen z tytutu uméw ze SwOW NFZ wynosita facznie 2.124.441,05 zt, z czego:
za 2016r. byto to 976.251,15 2z}, za 2017 r. — 920.682,10 zt, a za | kwartat 2018 r. -
227.507,80 zt. Osiagniete w ww. okresie przychody z refundacji przez NFZ wyrobow
objetych przedmiotowymi umowami odpowiadaty ww. warto$ciom. Stanowity one 60,3%
przychodow ogdtem za 2016 r., 57,5% za 2017 r. 1 59,4% za | kwartat 2018 r.

Przychody osiagniete z tytutu doptat pacjentéw do refundowanych wyrobéw medycznych
wynosity w ww. okresie facznie 686.679,65 zt, z czego: za 2016 r. byto to 296.204,75 z}, za
2017r. — 304.591,00z, a za | kwartat 2018 r. — 85.883,90 zt. Stanowity one 18,3%
przychoddw ogotem za 2016 r., 19,0% za 2017 r. i 22,4% za | kwartat 2018 r.

We wskazanym okresie Spétka nie uzyskiwata przychodow z tytutu dokonywania przez inne
podmioty publiczne (w szczegolnosci PFRON, powiatowe/miejskie Centra Pomocy
Rodzinie) doptat do refundowanych wyrobéw medycznych. [dowod: akta kontroli str. 269-
298]

Ze sporzadzonych na potrzeby kontroli zestawien dotyczacych naleznosci za realizacje,

w poszczegdlnych latach objetych kontrola, $wiadczen z tytutu zawartych ze SWOW NFZ

umoéw na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz osiggnietych z tego tytutu przychoddw

wynika, ze dla siedmiu miesiecy 2016 r. oraz osmiu miesiecy 2017 r. kwota tych naleznosci

podana na podstawie wystawionych dla NFZ rachunkoéwi/faktur/not ksiegowych réznita sie

od ich wysoko$ci podanej w oparciu o dostepne w systemie KS-PPS dane o wartosci

udzielonych $wiadczen. | tak:

— w 2016r. kwota ww. nalezno$ci podana na podstawie rachunkéw/faktur/not wynosita
976.251,15 zt i byta 0 1.138,00 zt nizsza od ich wysokosci podanej w oparciu 0 dane
z KS-PPS (tj. kwoty 977.389,15 z4); réznice dotyczyty wartosci Swiadczen udzielonych:
w styczniu (réznica +58,00 zt), w lutym (r6znica -225,00 zt), w kwietniu (réznica -221,00
zt), w czerwcu (réznica -300,00 zt), we wrzesniu (réznica -495,00 zt), w pazdzierniku
(réznica +4,20 z4) i w listopadzie (réznica +40,00 zt); [dowdd: akta kontroli str. 275]

— w 2017 r. kwota ww. nalezno$ci podana na podstawie rachunkéw/faktur/not wynosita
920.682,10 zt i byta 0 3.715,10 zt nizsza od ich wysokosci podanej w oparciu o0 dane
z KS-PPS (tj. kwoty 924.397,20 zt); rdznice dotyczyly wartosci $wiadczen udzielonych:
w styczniu (roznica -1.064,10 ), w lutym (réznica +189,00 zt), w marcu (réznica
-226,80 zt), w kwietniu (réznica -90,00 zt), w maju (réznica -2.000,00 zt), w czerwcu
(réznica -343,00 zt), we wrze$niu (réznica -0,20 zt) i w pazdzierniku (réznica -180,00 z).
[dowod: akta kontroli str. 276]

Kierownik Sklepéw Medycznych, wyjasnita: Réznice wynikajg z korekt raportow
statystycznych, ktore przekazywane byly do NFZ przewaznie w kolejnych miesigcach
rozliczeniowych. Korekty dokonywane byty sporadycznie, kazdorazowo niezwtocznie po
ujawnieniu okolicznosci wskazujgcych na takq koniecznoS¢. Korygowane byly pojedyncze
wartoSci $wiadczen. Do przyczyn dokonywania korekt nalezaty: btednie wyliczona kwota
refundacji kilku produktow o tym samym kodzie o zréznicowanej cenie (pieluchomajtki),
zwrot bgdz wymiana wyrobu medycznego przez pacjenta, brak waznego ubezpieczenia
pacjenta lub jego zgon np. w dniu nastepnym po zakupie zleconego mu wyrobu
medycznego. Korekty raportdw spowodowane brakiem uprawnienia $wiadczeniobiorcy do
uzyskania refundacji wyrobu medycznego zdarzaly sie — jak wynika z udzielonych wyjasnien
- w sytuacji, gdy potwierdzone przez NFZ zlecenie realizowane byto po dtuzszym czasie
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przez osobe nie posiadajacg ubezpieczenia waznego na dzief odbioru wyrobu objetego
zleceniem (czego pracownicy ORTOMEDU, nie majac dostepu do systemu E-WUS'), nie
byli w stanie sprawdzi¢). [dowdd: akta kontroli str. 348, 350, 358-360]

Z powyzszych wyjadnien wynika, ze prawidtowe sg wartosci naleznosci wynikajace
z opfaconych przez NFZ rachunkoéw/faktur, gdyz uwzgledniajg one dokonane przez Spotke
korekty raportow statystycznych.

2.2. Z pordwnania — wedtug stanu na czerwiec 2018 r. — cen zakupu z cenami sprzedazy
wybranych wyrobéw medycznych oferowanych przez Spétke wynika, ze w zaleznosci od
modelu danego wyrobu marze' ksztattowaly sie nastepujgco:

— dla wyrobdw o kodzie P.127 (wézek inwalidzki reczny) wynosity od .% do .%;

— dla wyrobdw o kodzie P.129 (wdzek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem
szybkiego demontazu két, sktadany dla oséb samodzielnie poruszajacych sie na wozku),
wynosity od [J§% do [I%;

— dla wyrobéw o kodzie P.117 (materac przeciwodlezynowy z wytaczeniem materacy
piankowych) wynosity od [J§% do [l§%;

— dla wyrobdw o kodzie P.100 i P.101 (pieluchomaijtki lub zamiennie pieluchy anatomiczne
lub majtki chionne Iub podktady lub wktady anatomiczne) wynosity od % do [J%;

— dla wyrobdw o kodzie J.038 (orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym
z regulacjq kata zgiecia) wynosity od % do [%;

— dla wyrobow o kodzie J.039 (orteza stawu kolanowego obejmujaca cata golen i udo,
z regulacjg zakresu ruchomosci) wynosity od % do [J%.

W przypadku 83 na 212 oferowanych przez ORTOMED wyrobow medycznych o ww.

kodach marza przekraczata [J§% ceny zakupu. Dotyczyto to:

- pieﬂj z dziewieciu modeli wyrobow o kodzie P.127, dla ktérych marza wynosita od .%
do [l%;

— 11z 15 modeli wyrobow o kodzie P.129, dla ktérych marza wynosita od .% do .%;

- wsz‘stkich szesciu modeli wyrobow o kodzie P.117, dla ktérych marza wynosita od .%
do [l%;

- je-dnego ze 114 modeli wyrobow o kodzie P.100 i P.101, dla ktérego marza wynosita

%;

— 22z 24 modeli wyrobow o kodzie J.038, dla ktérych marza wynosita od .% do .%;

38 z 44 modeli wyrobdw o kodzie J.039 (orteza stawu kolanowego obejmujaca cata

olen i udo, z regulacja zakresu ruchomosci), dla ktérych marza wynosita od [§% do

i%. [dowdd: akta kontroli str. 148-199, 301-320]

Kierownik Sklepow Medycznych, zapytana o przyczyny tak wysokich marz na niektérych
oferowanych wyrobach wyjasnita: Firma Ortomed od wigkszoSci producentéw i dostawcow
wraz z cennikiem towaréw ofrzymuje informacje o cenach sugerowanych dla klienta
detalicznego. Ceny sprzedazy przewaznie zblizone sq do cen sugerowanych. Jednoczesnie
wieloletnia wspotpraca ze stafymi dystrybutorami skutkuje okreslonymi rabatami na wyroby
medyczne. Proporcjonalnie wysoka marza na niektore produkty z naszego asortymentu
wynika z powyzszej sytuacji. Co istotne, wigkszo$¢ produktow medycznych nabywamy tzw.
pakietach, co rownieZz ma wpfyw na nizszg cene zakupu. Zatem marza na dany produkt
i cena detaliczna stanowig wypadkowg ceny zakupu uwzgledniajgcej rabat, sugerowanej
ceny producenta i ceny sprzedazy. Wiekszo$ci statych klientdw detalicznych firma Ortomed
udziela znizek na wyroby medyczne, uwzgledniajgc indywidualne okoliczno$ci i sytuacje
materialng poszczeg6inego pacjenta. Zestawienie dotyczyto cen catego oferowanego przez
nas asortymentu, a na wiekszo$¢ wyrobdw, dla ktorych marza przekraczata 40% Spétka nie
miata potencjalnego klienta. [dowdd: akta kontroli str. 348-350]

'8 Tj. Elektronicznej Weryfikacji Uprawniert Swiadczeniobiorcow.

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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2.3. Szczegbtowe badanie, zrealizowanych przez ORTOMED w okresie objetym kontrola,

49 zlecen na wybrane wyroby medyczne®, faktur ich zakupu i sprzedazy, paragonéw oraz

zwigzanych z tymi zleceniami raportow statystycznych przekazanych do OW NFZ wykazato,

ze:

— wydane $wiadczeniobiorcom produkty byty wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy
o0 wyrobach medycznych i odpowiadaty wyrobom medycznym wskazanym przez lekarzy
wystawiajacych zlecenia?;

— 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.
rozporzadzenia, za$§ w przypadkach, w ktdrych 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. [dowod: akta kontroli str. 321-341]

— wszystkie zlecenia zostaty zrealizowane przez Spdtke w dniu przyjecia ich do realizacji.
[dowod: akta kontroli str. 321-322, 342-343]

Wystawiane przez Spétke pacjentom faktury sprzedazy wyrobow refundowanych przez NFZ
w przypadku, gdy pacjent doptacat do ceny wyrobu opiewaty wytacznie na wartosc te
doptaty, natomiast w przypadku catkowitej (100%) refundaciji byty ,zerowe”. Kazda z faktur
opatrzona byta pieczecia, na ktorej podawano catkowity koszt wyrobu medycznego, w tym
wysoko$¢ refundaciji NFZ i doptaty pacjenta. Do kazdej z faktur wystawionych na wartos¢
doptaty zataczony byt paragon z kasy fiskalnej. [dowdd: akta kontroli str. 321-322]

Joanna Szustak, Kierownik Sklepow Medycznych, wyjasnita: Wystawianie przez Ortomed
dla pacjentow faktur pomnigjszonych o kwote refundacji NFZ ma zapobiec wystapieniu
przypadkow podwdjnego finansowania, tj. zabezpieczy¢ przed dokonaniem przez inne
podmioty publiczne (np. PFRON, powiatowe/miejskie Centra Pomocy Rodzinie)
ewentualnych doptat czy zwrotow za wyroby objete refundacjq NFZ. [dowdd: akta kontroli
str. 349-350]

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 oraz dokumentu sprzedazy oraz gwarancji wytworcy
dotyczacej bezptatnej naprawy lub wymiany wyrobu medycznego, z wytgczeniem wyrobdw
medycznych przystugujacych comiesiecznie. Okres gwaranciji 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 Swiadczeniobiorce.

Podczas ogledzin, o ktérych mowa w punkcie 1.7. niniejszego wystapienia stwierdzono, ze
do wszystkich poddanych im wyrobow zataczone byly pisemne instrukcje uzywania
w jezyku polskim oraz karty gwarancyjne. [dowod: akta kontroli str. 251-259]

Joanna Szustak, Kierownik Sklepdw Medycznych, stwierdzita ze ORTOMED kazdorazowo
przekazuje Swiadczeniobiorcom pisemng instrukcje uzywania wyrobu medycznego i karte
gwarancyjng jego wytworcy, uzupetniang pieczatka punktu sprzedazy i datg zakupu,

2 Objeta badaniem proba obejmowata osiem zlecen na wyroby o kodzie P.127, po siedem zlecen na wyroby
0 kodach P.129, P.117 i J.039, szes¢ zlecen na wyroby o kodzie J.038, 13 zlecen na wyroby o kodzie P.101
i jedno zlecenie na wyréb o kodzie P.100. Dobrana do badania préba 50 zlecen ograniczona zostata do 49, gdyz
podczas analizy dokumentacji okazato sie, ze jeden z raportdw — wylosowany jako zlecenie dotyczace wyrobu
0 kodzie J.039 (orteza stawu kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regulacjg zakresu ruchomosci) —
faktycznie dotyczyt zlecenia na wyréb o kodzie L.049 (orteza stawu tokciowego z regulacjg kata zgiecia
z ujeciem reki lub bez). Zawierajacy btedny kod raport z 1 maja 2016 r. zostat skorygowany przekazanym do
SwOW NFZ raportem z 17 maja 2016 r. Proba nie byly objete wyroby o kodzie P.125 (tj. pionizatory), gdyz
w badanym okresie Spétka nie realizowata zlecen na te wyroby.

21 W wypetnianej przez $wiadczeniodawce V czesci zlecenia — zgodnie z zawartym na jego druku wskazaniem -
Spoétka podawata dane wyrobu medycznego okre$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.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykonania wnioskéw

a w kartach gwarancyjnych zawarte sg informacje dotyczace bezptatnej naprawy lub
wymiany sprzetu oraz mozliwosci dokonania odptatnych napraw pogwarancyjnych.
[dowod: akta kontroli str. 356]

2.5. W okresie objetym kontrolg Spotka nie byta kontrolowana przez SwOW NFZ, inspekcje
sanitarng i inne organy. SWOW NFZ nie naktadat w tym okresie kar umownych na
ORTOMED w zwigzku realizacjg umoéw o udzielanie $wiadczen. [dowdd: akta kontroli str.
18]

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki, w przedstawionym wyzej zakresie, nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

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??,
whnioskuje o:

1. Podjecie dziatan majacych na celu posiadanie we wszystkich miejscach udzielania
$wiadczen co najmniej po jednym pionizatorze.

2. Wydawanie wyroboéw medycznych osobom upowaznionym na podstawie upowaznien
do odbioru wystawionych przez $wiadczeniobiorcdw, zawierajacych wszystkie
wymagane informacije.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch 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 wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
whnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych
dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informaciji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Kielce, 2018 .

Kontrolerzy Najwyzsza Izba Kontroli

Karol Pokora Delegatura w Kielcach

Specijalista kontroli paristwowej Wicedyrektor
Tadeusz Mikotajewicz

Barbara Jaros
Starszy inspektor kontroli panstwowej

2Dz, U.z2017 r. poz. 524, ze zm.
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