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l. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Matgorzata Korusiewicz, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR 113/2018 z 30 maja 2018 .

(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Matopolski Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia w Krakowie, ul. Ciemna 6,
31-053 Krakow (MOW NFZ)

Elzbieta FryZlewicz-Chrapisirska? (Dyrektor)
(dowod: akta kontroli str.3)
Dostepnos¢ $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatania MOW NFZ zmierzajace do poprawy
dostepu do $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na
Zlecenie. MOW NFZ zapewnit pacjentom réwny dostep do wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie na obszarze wojewddztwa matopolskiego.

W latach 2014-2017 w zwigzku ze wzrostem naktadow na realizacje Swiadczen w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne* (0 21%) zwiekszyla sie liczba zrefundowanych
pacjentom wyrobéw medycznych (0 16,8%). Wzrosta takze liczba $wiadczeniodawcow
udzielajacych tych Swiadczen z 800 w 2014 r. do 909 w 2017 r.

W okresie objetym kontrolg zwiekszeniu ulegta rowniez liczba miejsc udzielania $wiadczen
w kazdym z zakresdw okreslonych w § 5 ust. 1 zarzadzenia Nr 59/2016/DSOZ Prezesa
NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju
$wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne®.

Zawierajgc umowy stosowano Procedure postepowania w sprawie zawarcia Umow
W rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne na podstawie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych®, w tym w przypadku nowych
$wiadczeniodawcdéw przeprowadzano czynnoci sprawdzajace w odniesieniu  do
wskazanych we wnioskach miejsc udzielania Swiadczen.

' Okres objety kontrola: lata 2016-2018 (I poirocze) z uwzglednieniem zdarzen wcze$niejszych, jesli mialy wplyw na
dziatalnos¢ w okresie objetym kontrola. W przypadku koniecznosci poréwnania niektorych danych za lata 2014-2015, okres
kontroli obejmuje rowniez te lata.

Od 26 marca 2015 r. do 14 marca 2016 r. Elzbieta FryZlewicz-Chrapisifiska petnita obowigzki Dyrektora. Od 15 marca 2016 r.
jest Dyrektorem MOW NFZ.

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

4 Dalej: ZPO.

Dz. Urz. NFZ poz. 59 ze zm., dalej: Zarzadzenie Nr 59/2016.

Wersja z pazdziernika 2015 r. i z lipca 2016 1.
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Opis stanu
faktycznego

Zlecenia do refundacji na wyroby medyczne mozna byto potwierdzi¢ w 21 przygotowanych
do tego miejscach na terenie Matopolski. Weryfikacji zlecen i ich potwierdzenia, zaréwno
w przypadku ztozenia ich osobiscie, jak i w przypadku przestania poczta, dokonywano
wtym samym dniu. Liczba potwierdzen zlecen lekarskich w zakresie grup wyrobdéw
medycznych produkowanych seryjnie” wzrosta z 421 754 w 2016 r. do 437 486 w 2017 .

Wykorzystywany przez MOW NFZ system informatyczny wspomagania dziatalnoSci NFZ
automatycznie poréwnywat zgodnos¢ przediozonego sprawozdania refundacyjnego
$wiadczeniodawcy ze zleceniem na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz automatycznie
weryfikowat okres uzytkowania wskazany w przepisach oraz wiek pacjenta. Nie pozwalat
natomiast na automatyczng weryfikacje zgodnosci kwalifikacji wyrobdw medycznych
wykazywanych w rozliczeniu z okre$lonymi w zataczniku do Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie®. Sprawdzenie
czy wydane zaopatrzenie spetnia kryteria przyznawania zgodne z ww. rozporzadzeniem
byto dokonywane przez MOW NFZ w przypadkach badania zasadno$ci zaopatrzenia
w wyroby medyczne po ztozeniu przez pacjenta kolejnego zlecenia na ten sam wyréb przed
uptywem karencji.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Zawieranie uméw z podmiotami realizujgcymi czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne

W latach 2014-2017 na terenie Matopolski wzrastata liczba $wiadczeniodawcow
realizujgcych umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne i wynosita odpowiednio: 800, 842, 890 i 9099, z tego w zakresach:

— Zzaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby medyczne
wykonywane na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie
— odpowiednio: 304, 320, 352 372;

— zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytgczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu
protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne
wykonywane na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie, w tym
zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie — odpowiednio: 498,
527,542 558;

— Zzaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie — odpowiednio: 70, 72, 80 i 76;

— Zzaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne produkowane seryjnie — odpowiednio: 108, 120, 119 130.

Wzrastata rowniez kwota przeznaczona na realizacje $wiadczen w rodzaju ZPO. W latach

2014-2017 wydatkowano odpowiednio: 67 988,48 tys. zt, 75 161,71 tys. zt, 80 029,35 tys. zt

i 86 196,19 tys. zt.

Refundujac 85 768 769 wyrobdéw medycznych zrealizowano 852 503 zlecenia, z tego:

— w2014 r. zrefundowano 19 621 244 wyroby (196 331 zlecen);

— w2015 r. zrefundowano 20 624 226 wyrobow (204 119 zlecen);

— w2016 r. zrefundowano 21 930 309 wyrobdw (218 427 zlecen);

— w2017 r. zrefundowano 23 592 990 wyrobow (233 626 zlecenia).

W latach 2014-2017 zrefundowano:

— w zakresie zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne — 22 152 wyroby medyczne;

T Grupy: J (ortezy koficzyn dolnych z wytaczeniem opasek elastycznych), L (ortezy koficzyn gomych z wytaczeniem opasek
elastycznych), M (gorsety i ortezy ortopedyczne tutowia i szyi), P (wyroby medyczne wykonywane seryjnie).

8 Rozporzadzenie z 29 maja 2017 r. (Dz.U. poz. 1061 ze zm.), dalej: rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie. Do 31 maja 2017 r. obowigzywato rozporzadzenie z 6 grudnia 2013 r. (Dz.U. poz.
1565).

9 Jeden $wiadczeniodawca magt mie¢ umowe zawartg na wiecej niz jeden zakres.



— W zakresie zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytaczeniem $rodkdéw pomocniczych
z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej — 84 913 775 wyrobdw medycznych;

— w zakresie zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu — 97 147 wyrobéw medycznych;

— w zakresie zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej — 533 695 wyroby medyczne.

Nie stwierdzono wystepowania duzych réznic w zakresie dostepu do $wiadczen w rodzaju
ZPO pomiedzy latami 2014-2015 a 2016-2017.

(dowod: akta kontroli str. 70-72)

W latach 2014-2017 MOW NFZ sporzadzat wewnetrzne analizy dostepnosci do $wiadczen
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie w formie map
ilustrujgcych ilos¢  punktow realizujgcych Swiadczenia z podziatem na powiaty
i z uwzglednieniem rodzaju $wiadczeniodawcy (apteka, zaktad optyczny, sklep medyczny).
(dowdd: akta kontroli str. 91-97)

Liczba miejsc realizacji Swiadczen w latach 2016-2018 (I kwartat) ksztattowata sie
w zakresach:

— zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne
wykonywane na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie
- odpowiednio: 173, 187 i 186;

— zaopatrzenie w Srodki pomocnicze z wytaczeniem Srodkdéw 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 — odpowiednio: 523, 5921 711;

— Zzaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie — odpowiednio: 107, 107 i 119;

— zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne produkowane seryjnie — odpowiednio: 113, 136 i 162.

W latach objetych kontrola;

— w zakresie zaopatrzenia w wyroby ortopedyczne oraz w zakresie zaopatrzenia w $rodki
pomocnicze z wytaczeniem $rodkdw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki
okularowej miejsca realizacji $wiadczen funkcjonowaty we wszystkich powiatach;

— w zakresie optyki okularowej w 2016 r. w powiatach: dabrowskim i wielickim nie
funkcjonowaty miejsca realizacji Swiadczen. W kolejnych latach byto ich juz
odpowiednio: 1i1oraz2i3.

— w zakresie protetyki stuchu miejsca realizacji $wiadczen nie funkcjonowaty: w powiecie
wielickim w 2016 r. (w 2017 r.iw | pot 2018 r. byt 1), w powiecie miechowskim w 2017 r.
(w2016 r. i w | pot. 2018 r. byly 2), w powiecie tarnowskim w catym okresie objetym
kontrola (w miescie Tarnéw miejsc byto odpowiednio: 8, 7i 11).

(dowdd: akta kontroli str. 136)

W grudniu 2015 r. MOW NFZ podpisywat umowy na realizacje $wiadczen w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktorych przedmiotem byto udzielenie $wiadczen
w zakresach: zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie w wyroby
medyczne wykonywane na zamdwienie oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie;
zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytaczeniem $rodkow 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; zaopatrzenie w zakresie
protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane seryjnie oraz
zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby medyczne
produkowane seryjnie’0, Umowy te zostaly zawarte na okres od 1 stycznia 2016 r.
do 31 grudnia 2020 r. Umowy zawarte w latach 2017-2018 (I kwartat) rowniez obowigzywaty
do 31 grudnia 2020 r. Analiza 30 wnioskow ztozonych przez Swiadczeniodawcow, z ktorymi
zawarto umowy wykazata, ze przy ich rozpatrywaniu stosowano Procedure postepowania

10 Zgodnie z § 5 Zarzadzenia Nr 59/2016.



W sprawie zawarcia umow w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne na podstawie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych?.
Po zaproszeniu do sktadania wnioskéw i ich rejestracji, Zespdt powotany do oceny
wnioskéw dokonywat ich weryfikacji pod wzgledem spetniania warunkéw do zawarcia
umowy na dany zakres Swiadczen w rodzaju ZPO, w tym w przypadku nowych
Swiadczeniodawcow przeprowadzat czynno$ci sprawdzajace wykazanych we wnioskach
miejsc udzielania Swiadczen, a nastepnie zwracat sie do Dyrektora o zatwierdzenie
postepowania i zawarcie umowy. Informacje o podpisanych umowach publikowano na
stronie internetowej MOW NFZ.

(dowod: akta kontroli str. 6-69)

Odpowiadajac na pytanie czy MOW NFZ rozpatrujac wnioski podmiotéw ubiegajacych sie
podpisanie umowy w rodzaju ZPO weryfikuje je pod katem czy zgtoszone w nich wyroby sg
wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych'?, Dyrektor MOW
NFZ wyjasnita, ze Mafopolski Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
w Krakowie nie przeprowadza weryfikacji produktdow zgtoszonych do umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, pod katem
sprawdzenia czy sq to wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych.
Powyzsze wynika z obowigzujacych urequlowar prawnych. Zgodnie z Zarzgadzeniem
Nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkow zawierania
i realizacji uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne $wiadczeniodawca
zobowigzany jest do ztozenia oSwiadczenia, ktore jest niezbedne do zawarcia umowy
w przedmiotowym rodzaju Swiadczen. O$wiadczenie zawiera w szczegolnosci: pkt. 2 (...)
zobowigzanie Swiadczeniodawcy do realizacji umowy zgodnie z zarzadzeniem i odrgbnymi
przepisami dotyczacymi udzielania $wiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
(...), pkt. 4 potwierdzenie, ze przedstawione we wniosku o zawarcie umowy o udzielanie
Swiadczen (...) sq to wyfqacznie wyroby medyczne, ktore zostaty wprowadzone do obrotu
i do uzywania zgodnie z przepisami ustawy o wyrobach medycznych (...); Ponadto podmiot
wnioskujgcy o zawarcie umowy, zgodnie z § 8 ust. 2 pkt.1 w/w zarzadzenia zobowigzany
jest do zgtoszenia w formularzu wniosku wytacznie produktow bedacych wyrobami
medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, wymienionych w zatgczniku do
rozporzadzenia MZ, ktorych zastosowanie jest zgodne z Kryteriami przyznawania
okreslonymi w tym zafgczniku, a nazwa handlowa wyrobu medycznego pozostaje
w zgodnoSci z nazwg handlowg wyrobu zawartg w zgtoszeniu lub powiadomieniu, o ktorych
mowa a art. 59 i 60 ustawy o wyrobach medycznych. Swiadczeniodawca jest
odpowiedzialny za zgodno$¢ wykazanego w umowie o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne asortymentu wyrobéw medycznych
z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami. JednoczeSnie kazda zidentyfikowana
nieprawidfowos¢ w tym zakresie (zgfoszenie $wiadczeniobiorcy powoduje wszczecie
postepowania wyjasniajgcego  weryfikujigcego zgodno$¢ wykazanych w umowach
i rozliczeniach wyrobdw medycznych pod katem spetniania wymogdw, wynikajgcych
Z przepisow prawa.

Dyrektor MOW NFZ wskazata réwniez, ze zgodnie z obowigzujgcymi uregulowaniami
prawnymi Matopolski Oddziat nie weryfikuje zgfoszen i powiadomienr wytworcow
i dystrybutoréw dotyczacych wyrobow medycznych, na etapie rozpatrywania wnioskow
podmiotéw ubiegajgcych sie o zawarcie umowy o udzielanie $wiadczer opieki zdrowotnej
W rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne. Przy czym, we wszystkich watpliwych
przypadkach szczegbtowo weryfikowana jest zgodnoS¢ wykazanych w umowach
i rozliczanych wyrobéw medycznych, pod katem spefniania wymogow wynikajgcych
Z przepisow prawnych, w tym réwniez zgtoszenia i powiadomienia wytworcow
i dystrybutoréw. W sytuacji stwierdzenia, ze zawarte w umowie i/lub realizowane produkty
sq niegodne z ww. przepisami czyli np. nie sq wyrobami medycznymi i/lub nie posiadajq
zgfoszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych

" Wersja z pazdziernika 2015 r. i z lipca 2016 r.
12 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 211 ze zm.).



Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

i Produktow Biobéjczych (za co odpowiedzialno$é ponosi Swiadczeniodawca) nie podlegaja
woéwczas one refundacji i sq wycofywane zarédwno z umowy 0 udzielanie Swiadczer opieki
zdrowotnej jak i z rozliczefi z NFZ.

(dowdd: akta kontroli str. 134-140)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

2. Realizacja i kontrola uméw, ze szczegélnym uwzglednieniem
spetniania warunkéw okreslonych przez Prezesa NFZ

Projekty planéw finansowych na lata 2016-2018 zostaty pozytywnie zaopiniowane przez
Rade MOW NFZ.

W latach 2016-2018 na zaopatrzenie w wyroby medyczne i ich naprawe zaplanowano
- w planach finansowych oraz w planach zakupu $wiadczen - i wydatkowano odpowiednio:
na 2016 r. 80 400 tys. zt (80 029,35 tys. zt); na 2017 r. 87 000 tys. zt (86 196,19 tys. z}) i na
2018 r. 80 000 tys. zt (21 083,19 tys. zt do korica | kw. 2018 r.).

W latach 2016-2017 wydatki poniesione przez MOW NFZ na ZPO stanowity 1,3% kosztow
Swiadczen ogotem. Zaréwno koszty Swiadczen opieki zdrowotnej ogotem, jak i koszty
$wiadczen w rodzaju ZPO wzrosty 0 7%.

W latach 2016-2018 (I kwartal) na terenie wojewddztwa matopolskiego obowigzywato
odpowiednio: 446, 464 i 465 umdéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 78, 81-83)

W okresie objetym kontrolg wptyneto 412 skarg, z czego pie¢ na realizacje uméw
dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Wszystkie skargi zostaty ztozone przez Swiadczeniobiorcdw (jedna zostata przekierowana
przez Wielkopolski Oddziat Wojewoddzki NFZ). Trzy skargi dotyczylty zbyt dtugiego czasu
oczekiwania na realizacje zlecenia i po jednej: pobrania od pacjenta opfaty za realizacje
Zlecenia na zaopatrzenie wyroby medyczne i nieprawidtowosci wykonania protezy. Po
wplynieciu i zarejestrowaniu skargi MOW NFZ, zgodnie z Zarzadzeniem Nr 33/2015/BP
Prezesa NFZ'3, analizowat okoliczno$ci sprawy wystepujac m.in. do $wiadczeniodawcy
i informowat na biezaco skarzacego. W wyniku prowadzenia postepowan dwa razy
wezwano $wiadczeniodawce do zwrotu kosztdéw refundacji. W 2016 r. przy drugiej skardze
na sposéb realizacji zaméwienia przez tego samego $wiadczeniodawce, MOW NFZ
poinformowat, Zze w sytuacji zaistnienia kolejnych przypadkéw wskazujgcych na
nierzetelno$¢ realizacji umowy istnieje mozliwosc jej rozwigzania bez wypowiedzenia.

We wszystkich przypadkach udzielono skarzacym pisemnych odpowiedzi, a w sytuacjach
gdy $wiadczeniodawce zobowigzano do zwrotu kosztéw refundacji przypomniano
skarzacemu o mozliwosci potwierdzenia do refundacji nowych zlecen lekarskich i ich
realizacjie u dowolnie wybranego $wiadczeniodawcy, ktéry ma podpisang umowe z NFZ.
Rozpatrywanie skarg trwato od 9 dni do 5 miesiecy. W kazdym przypadku przedtuzenia
terminu na zatatwienie skargi informowano skarzgcego o jego przyczynach i wyznaczano
nowy termin.

Na lata 2016-2018 nie zaplanowano zadnej kontroli realizacji uméw w rodzaju ZPO.

W 2017 r. przeprowadzono 14 kontroli doraznych u $wiadczeniodawcdw udzielajacych
$wiadczen w rodzaju ZPO, badajac prawidtowos$¢ realizacji uméw zawartych z MOW NFZ.
Efektem 10 kontroli byto wezwanie $wiadczeniodawcow do przedstawienia: dokumentow
potwierdzajacych dokonanie rejestracji w Urzedzie Rejestracji Produktdw Leczniczych,

3 Zarzadzenie z dnia 29 czerwca 2015 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu zarzadzenia Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie rozpatrywania skarg i wnioskéw w Narodowym Funduszu Zdrowia (DZ. Urz. NFZ z 2015 r.
poz. 33 ze zm.).

14 Po modyfikacji (pismo z 28 wrze$nia 2016 r. do Departamentu Kontroli NFZ) z cz. | planu kontroli na 2016 r. usunigto m.in.
obszar/temat kontroli w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz $rodkami
pomocniczymi.



Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wyrobdéw medycznych wykonywanych
na zamdwienie zgtoszonych do MOW NFZ oraz wzoru o$wiadczenia wytwdrcy dotaczonego
do takiego wyrobu medycznego potwierdzajacego, ze wyréb spetnia odnoszace sie do
niego wymagania. Zalecenia zostaty wykonane. W czterech kontrolach nie stwierdzono
uchybien. Nie natozono zadnej kary umownej.

(dowod: akta kontroli str. 73, 84-87, 99-102)

Zgodnie z Procedurg, Zespdt oceniajacy wnioski zlozone przez nowych
$wiadczeniodawcdw, przed zawarciem umowy o udzielanie $wiadczen przeprowadzat
czynno$ci sprawdzajace w odniesieniu do wykazanego we wniosku miejsca ich udzielania.

(dowdd: akta kontroli str. 66-69)

System informatyczny wspomagania dziatalnosci NFZ wyposazony zostat w 86 regut

weryfikacyjnych  dotyczacych  wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie,

wykorzystywanych przy rozliczaniu sprawozdan refundacyjnych Swiadczeniodawcow'®.
(dowdd: akta kontroli str. 106-115)

Zaden z kodéw btedéw weryfikacji nie posiada opisu i nazwy sprawdzenia ustuga wykonana
podczas pobytu pacjenta w opiece stacjonarnej u innego $wiadczeniodawcy. Jak wyjasnita
Dyrektor MOW NFZ kod sprawdzenia jaki odpowiada mozliwym bfedom weryfikacji
dotyczacym zaopatrzenia ortopedycznego oraz Srodki pomocnicze to kod 50606001,
odpowiadajgcy nazwie sprawdzenia ,Sprawdzenie, czy w trakcie trwania hospitalizacji
wydano zlecenie na zaopatrzenie ortopedyczne, $rodki pomocnicze i lecznicze” oraz nazwa
bfedu i jego opis ,W trakcie trwania hospitalizacji wydano zlecenie na zaopatrzenie
ortopedyczne lub $rodki pomocnicze i lecznicze”. Weryfikacia w tym zakresie jest
weryfikacjg Centralng, wprowadzong przez Centrale NFZ jednolicie dla wszystkich OW
NFZ.
W latach 2016-2018 (I kwartat) wskazany kod nie wystapit.

(dowdd: akta kontroli str. 119-123)

W latach 2016-2018 (I kwartat) MOW NFZ 264 razy odméwit wyptaty $rodkéw za zlecony
i wydany wyréb medyczny, z powodu Smierci pacjenta:
— 2016 r. - 102 przypadki,
— 2017 r. - 118 przypadkéw,
— 2018r. (I kwartat) — 44 przypadki.
Odmowy byly wynikiem weryfikacji dokonywanej: w momencie przygotowania przez
$wiadczeniodawce rachunku do rozliczenia (Portal Swiadczeniodawcy) oraz po wplywie
rachunku $wiadczeniodawcy do MOW NFZ (aplikacja Ortopedia).

(dowod: akta kontroli str. 79-80)

MOW NFZ nie wspdfpracuje, w znaczeniu wspotdziatania i wspdinego wykonywania zadan
Z PFRON, poniewaz - jak wyja$nita Dyrektor MOW NFZ — obowigzujgce przepisy prawne
nie okreslajg w tym zakresie bezposrednich zadan do realizacji pomiedzy instytucjami.
Jednoczes$nie, zadania realizowane przez NFZ i PFRON w zakresie potwierdzania zlecen
ha zaopatrzenie w wyroby medyczne, sq powigzane poprzez prawa przystugujgce
Swiadczeniobiorcy (osobie niepetnosprawnej) z tego tytutu, ktdry po nabyciu wyrobu
medycznego, potwierdzonego na podstawie zlecenia do refundacji przez NFZ, moze
ubiegac sie o jego dofinansowanie ze $rodkéw PFRON. Rozporzadzenie Ministra Pracy
i Polityki Spotecznej w sprawie okre$lenia rodzajow zadan powiatu, ktére moga byé
finansowane ze $rodkéw Panstwowego Funduszu Oséb Niepetnosprawnych'® zobowigzuje
osoby niepetnosprawne ubiegajace sie 0 dofinansowanie do zaopatrzenia w przedmioty
ortopedyczne $rodki pomocnicze ze $rodkow PFRON o dostarczenie kopii zlecenia
rozliczonego przez NFZ.

5 Np.: kod btedu E1001, komunikat Brak zlecenia wsrod wnioskow potwierdzonych:, waga: B-btad, opis: Whiosek o podanym
kodZzie nie istnieje w bazie wnioskow potwierdzonych.
16 Rozporzadzenie z dnia 25 czerwca 2002 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 926).



Stad $wiadczeniobiorcy czesto zwracali sie z prosbg o udostepnienie im kserokopii
potwierdzonego, zrealizowanego i rozliczonego zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, w celu skompletowania dokumentacji do otrzymania dofinansowania ze srodkéw
PFRON.
W MOW NFZ nie przeprowadzano analiz pod katem ustalenia, czy miaty miejsce przypadki
naktadania sie refundacji ceny zakupu wyrobéw medycznych z roznych zrédet publicznych,
przewyzszajace cene detaliczng wyrobu.

(dowdd: akta kontroli str. 103-105, 130-133)

Na terenie wojewddztwa matopolskiego dziatato 21 miejsc potwierdzania zlecen do
refundacji. Potwierdzenia zlecen do refundacji na wyroby medyczne, zaréwno w przypadku
ztozenia ich osobiscie, jak i w przypadku przestania pocztg, odbywaty sie w tym samym
dniu"”. Potwierdzajac zlecenia dokonywano ich weryfikacji. W badanej probie 50 zlecen
w wyniku dokonanej weryfikacji MOW NFZ nie potwierdzit 5 zlecen. Powodem braku
potwierdzenia byly: potwierdzenie zlecenia do refundacji w innym punkcie ewidencyjnym
(2), niezakonczony jeszcze okres uzytkowania poprzednio otrzymanego zaopatrzenia (2),
btedny numer PESEL wpisany do zlecenia (1).

(dowdd: akta kontroli str. 88-90, 96-97)

W latach 2016-2081 (I kwartat) w zakresie grup wyrobéw medycznych produkowanych
seryjnie MOW NFZ potwierdzit nastepujaca liczbe zlecen lekarskich:

1. grupa J (ortezy koniczyn dolnych z wylaczeniem opasek elastycznych): w 2016 r.
-17182, w2017 r.— 20 103, w 2018 r. — 5 230;

2. grupa L (ortezy konczyn gornych z wytaczeniem opasek elastycznych) odpowiednio:
w2016r.-10 151, w2017 r. — 12 524, w 2018 r. — 3 453;

3. grupa M (gorsety i ortezy ortopedyczne tutowia i szyi) odpowiednio: w 2016 r. — 10 132,
w2017 r.- 10 508, w 2018 r. — 2 729;

4. grupa P (wyroby medyczne wykonywane seryjnie) odpowiednio: w 2016 r. — 421 754,
w tym liczba zrealizowanych zlecen — zaopatrzenie comiesieczne 227 881, w 2017 r.
— 437 486, w tym liczba zrealizowanych zlecer — zaopatrzenie comiesieczne 237 180,
w2018 r. — 119 134, w tym liczba zrealizowanych zleceri — zaopatrzenie comiesieczne
61 460.

(dowdd: akta kontroli str. 98)

System informatyczny wspomagania dziatalnosci NFZ na etapie weryfikacji sprawozdania
refundacyjnego $wiadczeniodawcy oraz w aplikacji Ortopedia automatycznie poréwnuje
zgodno$¢ przedtozonego sprawozdania ze zleceniem na zaopatrzenie w wyroby medyczne
w zakresie m.in.: numeru ewidencyjnego zlecenia, numeru PESEL pacjenta, zgodno$ci
z umowg zawartg z MOW NFZ (czy sprawozdany wyrdb znajduje si¢ w umowie i czy jego
cena jest rowna lub nizsza od ceny wykazanej w umowie), kodu wyrobu medycznego.
Jak wskazata Dyrektor MOW NFZ w latach 2016-2018 Matopolski OW NFZ w Krakowie nie
odnotowat zgtoszen (skarg i wnioskow), ze Swiadczeniobiorca nabyt inny wyrob medyczny,
niz wynikato to ze zlecenia (...).

Analiza 50 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne i ich rozliczen'® wykazata,
ze $wiadczeniodawcy przedstawili do rozliczenia wyroby medyczne identyczne jak
w wskazane w cz. V zlecenia na wyroby medyczne Potwierdzenie odbioru wyrobu
medycznego u Swiadczeniodawcy.

Dyrektor MOW NFZ wskazata, ze system informatyczny nie pozwala na automatyczng
weryfikacje  zgodno$ci  kwalifikacji  wyrobow  medycznych — wykazywanych przez
Swiadczeniodawcow w rozliczeniu z okre$lonymi w zatgczniku do rozporzadzenia w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie i kryteriami przyznawania, a takze
przypisywania wyrobéw medycznych do poszczegdinych pozycji okre$lonych dang grupa.
Jedynymi kryteriami zaopatrzenia weryfikowanymi automatycznie przy potwierdzaniu

7 Analizie poddano 50 zlecen na wyroby medyczne oznaczone kodami P.127, P.129, P.125, P.117, P.87, P. 85, P.84, J.38
iJ.39.
18 Analiza objeto po 10 zlecen na wyroby medyczne oznaczone kodami P.127, P.129, P.125, J.38 i J.39. i ich rozliczenia.



Ustalone
nieprawidtowosci

Opis stanu
faktycznego

przez MOW NFZ zlecenia do refundacji sq: okres uzytkowania wskazany w przepisach
(tzw. okres karencji liczony od daty ostatniego zaopatrzenia pacjenta w dany wyrdb) oraz
wiek (przy zaopatrzeniu przeznaczonym dla okreSlonej grupy wiekowej: dorosli/dzieci
i mlodziez).

(dowdd: akta kontroli str. 106-118)

Korzystajac z uprawnienia, o ktorym mowa w art. 38 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
ustawy o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdéw medycznych'®, w przypadku potrzeby ustalenia zasadno$ci zaopatrzenia
w wyroby medyczne MOW NFZ zwracat sie do swiadczeniodawcéw o informacje na temat
otrzymanego zaopatrzenia. Sprawdzenie zasadnoSci otrzymanego zaopatrzenia
nastepowato przede wszystkim w przypadku przediozenia przez pacjenta kolejnego
Zlecenia lekarskiego na wyrob medyczny, przed uptywem okresu karencji od otrzymania
poprzedniego. W takiej sytuacjj MOW NFZ, w celu sprawdzenia czy uzytkowane
zaopatrzenie spetnia kryteria przyznawania zgodne z rozporzadzeniem w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, zwracat sie do pacjenta m.in. o przestanie
kserokopii gwarancji, instrukcji obstugi i rachunku potwierdzajgcego otrzymanie
zaopatrzenia oraz do Swiadczeniodawcy, ktory zrealizowat zlecenie m.in. o przestanie
dokumentéw potwierdzajacych zgtoszenie wyrobu medycznego do Urzedu Rejestracii

Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, posiadanych

certyfikatow i informaciji dotyczacej zastosowania. W latach 2016-2018 (I kwartat) wystapito

12 przypadkéw sprawdzenia zasadno$ci.

Po analizie zebranych materiatow MOW NFZ:

— uznat przedterminowe zaopatrzenie za zasadne (zmiana w stanie fizycznym pacjenta
lub art. 47 ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych?0) — 4 przypadki;

— nie potwierdzit zlecenia (wyréb medyczny z poprzedniego zaopatrzenia spetnia
wymagania) — 4 przypadki;

— stwierdzit, ze pacjent zostat zaopatrzony w sposéb niezgodny ze zleceniem lekarza
i zazadat zwrotu refundacji oraz wstrzymat refundacje zlecenia — 3 przypadki,

— potwierdzit zgodno$¢ zaopatrzenia z wyrobem wykazanym umowie i rozliczonym przez
$wiadczeniodawce — 1 przypadek.

(dowdd: akta kontroli str. 106-115, 124-128)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

3. Réznice w cenach refundowanych wyrobéw medycznych na
przyktadzie wybranych grup wyroboéw medycznych

3.1. W latach 2016-2018 (I kwartat) roznice w cenie sprzedazy wyrobdw medycznych

wydawanych na zlecenie, w zaleznosci od modelu i producenta, ksztattowaly sie

nastepujaco:

— wozek inwalidzki reczny (P.127.00) - od 500 zt do 2 190 zt;

— wozek inwalidzki wykonany ze stopdw lekkich z systemem szybkiego demontazu két,
sktadany, dla 0sdb samodzielnie poruszajacych sie na wézku (P.129.00) od 600 zt do
19 500 zt;

— orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia
(J.038.00) od 110 zt do 794 zt;

— orteza stawu kolanowego obejmujaca catg golen i udo, z regulacjg zakresu ruchomosci
(J.039.00) od 120 zt do 3 668 zt;

9 Dz.U.z2017 r. poz. 1844 ze zm.
2 Dz.U.z 2017 r. poz. 1938 ze zm.



— materac przeciwodlezynowy, z wytaczeniem materacy piankowych (P.117.00) od 120 zt
do 6 089 zt;
— pionizator (P.125.00) od 2 000 zt do 15 500 zt;
— aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne (P.84.00) od 890 zt do 11 500 zt;
— aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne (P.85.00) od 2 650 zt do 9 200 zt;
— systemy wspomagajace styszenie (P.87.00) od 3 500 zt do 15 125 zt;
— produkty chtonne — pieluchomajtki lub zamienniki (P.100.00 i P.101.00), w tym:
o pieluchomajtki, w zaleznosci od producenta, modelu, rozmiaru i chtonnosci, od
0,30 zt do 4,70 zt
o podktady, w zaleznosci od producenta, modelu, rozmiaru i chtonnosci, od 0,90 zt do
3,50 zt,
e majtki chtonne, w zaleznosci od producenta, modelu, rozmiaru i chtonnosci, od
0,86 zt do 4,80 zt;
o pieluchy anatomiczne, od producenta, modelu, rozmiaru i chfonnosci, od 0,40 zt do
2,90 zt;
e wkiady anatomiczne, od producenta, modelu, rozmiaru i chtonnosci, od 0,40 zt do
2,00 zt.
Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na
Zlecenie limit finansowania ze $rodkéw publicznych dla wyrobow medycznych o kodzie
P.100 i P.101 wynosit odpowiednio 77 zt i 63 zt za pieluchomajtki lub ich zamienniki do
90 sztuk miesiecznie?".
W okresie objetym kontrola:
— w cenie refundacji (77 zt) mozna byto naby¢:
o 256 sztuk pieluchomajtek w cenie minimalnej lub 16 sztuk w cenie maksymailnej;
o 85 sztuk podktadéw w cenie minimalnej lub 22 sztuki w cenie maksymainej;
o 89 sztuk majtek chtonnych w cenie minimalnej lub 16 sztuk w cenie maksymainej;
o 192 sztuki wktadéw anatomicznych w cenie minimalnej lub 42 sztuki w cenie
maksymalnej;
o 192 sztuki pieluch anatomicznych w cenie minimalnej lub 26 sztuk w cenie
maksymainej;
— w cenie refundacji (63 zt) mozna byto naby¢:
o 210 sztuk pieluchomajtek w cenie minimalnej lub 13 sztuk w cenie maksymalnej;
o 70 sztuk podktadéw w cenie minimalnej lub 18 sztuk w cenie maksymalnej;
e 73 sztuki majtek chtonnych w cenie minimalnej lub 13 sztuk w cenie maksymalnej;
o 157 sztuk wktadéw anatomicznych w cenie minimalnej lub 36 sztuk w cenie
maksymainej;
o 157 sztuk pieluch anatomicznych w cenie minimalnej lub 21 sztuk w cenie
maksymalnej.
(dowod: akta kontroli str. 74-77)

3.2. Dyrektor MOW NFZ wyja$nita, z2 MOW NFZ nie korespondowat z Centralg NFZ na
temat rozpietoSci cen wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, poniewaz
obowigzujace przepisy nie okre$lajg wymogéw w tym zakresie. Wystepujaca rozbieznosé
cen wyrobéw medycznych jest zamierzonym skutkiem wprowadzonego systemu w zakresie
zaopatrzenia w wyroby medyczne polegajacego na wolnorynkowym mechanizmie, ktérego
celem jest m.n. wprowadzenie zdrowej i uczciwej konkurencji pomiedzy
$wiadczeniodawcami. System zaopatrzenia w wyroby medyczne oparty na ww. zasadach
zapewnia zwiekszenie dostepnosci dla pacjenta poprzez umozliwienie pacjentowi dostepu
do optymalnego zaopatrzenia w wyroby medyczne o mozliwe najlepszej jakosci
i réznorodno$ci (z uwagi na indywidualne potrzeby zdrowotne) przy moZliwie najnizszej
cenie.

21 Do 31 maja 2017 r. do 60 sztuk miesigcznie.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Uwagi, odnoszace sie do proponowanego systemu cen i marz urzedowych, zgtoszona do
projektu ustawy o zmianie ustawy o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw?? nie
zostaty uwzglednione.

(dowdd: akta kontroli str. 129-135)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie stwierdzono
nieprawidtowosci.

IV. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie KontroliZ,
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 Krakowie.

W zwigzku z niestwierdzeniem nieprawidtowo$ci w zakresie objetym kontrolg Najwyzsza
Izba Kontroli nie formutuje wnioskéw pokontrolnych i nie oczekuje odpowiedzi na niniejsze
wystapienie pokontrolne.

Krakow, 25 wrzesnia 2018 r.

p.0. Dyrektor
Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli

w Krakowie
Kontroler zup.
Matgorzata Korusiewicz Marcin Kope¢
Gtéwny specjalista kontroli panstwowe; p.o. Wicedyrektor

22 Pismo do Prezesa NFZ z 29 czerwca 2016 r.
% Dz.U.z 2017 r. poz. 524 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
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