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l. Dane identyfikacyjne kontroli

N”mekr i ?’“7, P/18/056 — Dostepnos¢ refundowanych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
ontrol i bezpieczenstwo ich stosowania’

Prze rov{/(;ZZZ'Stﬁz Najwyzsza Izba Kontroli
P kon{rqo/e Delegatura w Krakowie
Kontroler Jerzy Baranek, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli

nr LKR 136/2018 z 29 czerwca 2018 r.
(dowod: akta kontroli str. 1)

Jednostka Firma Handlowo-Ustugowo-Produkcyjna ,ALEX” Andrzej Lurka, ul. tazowka 40, 34-100

kontrolowana Wadowice (Firma ,ALEX” lub ,Firma”)
K;edrggvsnt% Andrzej Lurka — wiasciciel
o rjolowanej (dowod: akta kontroli str. 2-4)

Zakres  postepnosc swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie
przedmiotowy &P yczacy P yroby medyczne wy:

kontroli

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie?, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
realizacie przez Firme ,ALEX’ w okresie 2016-2018 (I pétrocze) umowy zawartej
z Narodowym Funduszem Zdrowia — Matopolskim Oddziatem Wojewddzkim w Krakowie
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
(umowa o udzielanie $wiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne).

Firma ,ALEX" udzielata $wiadczen bedacych przedmiotem umowy, tj. zaopatrzenie
w przedmioty ortopedyczne, $rodki pomocnicze oraz w zakresie stuchu, zgodnie
z Harmonogramem-zasoby’, stanowigcym zatacznik nr 1 do ww. umowy. Swiadczen
udzielano w miejscu, ktdre spetniato wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinien
odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne dostepne na zlecenie®. Osoby udzielajgce $wiadczen medycznych posiadaty
kwalifikacje okreslone w zataczniku nr 7 do zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkow zawierania
i realizacji uméw wrodzaju $wiadczen zaopatrzenia w wyroby medycznet. Wyroby
medyczne wydawane byly $wiadczeniobiorcom zgodnie ze zleceniem i rozliczone
z zachowaniem wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw publicznych, okreslonego
w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie®. Wyroby medyczne posiadaty pisemne instrukcije ich
uzytkowania oraz gwarancje wytworcy.

Ocenaiijej
uzasadnienie

Kontrola objeto dostepno$¢ Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne w latach 2016-2018 (I péirocze),
z uwzglednieniem zdarzen wczes$niejszych, jesli mialy wptyw na dziatalno$¢ w okresie objetym kontrolg. W przypadku
konieczno$ci poréwnania niektorych danych za lata 2014-2015, okres kontroli obejmowat rowniez te lata.

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

Dz. U. poz. 1570, dalej: rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujacego
czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie.

Dz. Urz. NFZ poz. 59 ze zm., dalej: zarzgdzenie nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie (Dz. U. poz. 1565) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1061 ze zm.) — dalej: rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie.
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Opis stanu
faktycznego

Firma posiadata ubezpieczenie od odpowiedzialnoci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwigzku z udzielaniem Swiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Stwierdzone nieprawidiowos$ci polegaty na:

— przechowywaniu pieluchomajtek w warunkach, ktdre nie spetnialy wymogdw
okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal
podmiotu wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie;

— wydawaniu wyrobéw medycznych osobom innym niz $wiadczeniobiorca bez stosownych
upowaznien;

— nieposiadaniu w miejscu udzielania $wiadczen co najmniej jednego wyrobu
medycznego, {j. pionizatora;

— nierzetelnym wypetnianiu zlecen, tj. niepodawaniu wszystkich danych dotyczacych
wydanego wyrobu medycznego w pkt. V zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Powyzsze nieprawidtowosci nie miaty jednak istotnego znaczenia dla realizacji zadan
wynikajacych z umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby
medyczne).

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spetnianie warunkéw udzielania sSwiadczen dotyczacych
zaopatrzenia w wyroby medyczne

1.1. Firma ,ALEX" byta firmg rodzinna, wpisang 15 stycznia 1992 r. do Centralnej Ewidencji
i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej. Organem uprawnionym do jej reprezentowania byt
wiasciciel Andrzej Lurka. Statym miejscem wydawania wyrobéw medycznych byt salon
medyczny, zlokalizowany w Wadowicach przy ul. Trybunalskiej. Przedmiotem dziatalno$ci
Firmy byta m.in. sprzedaz detaliczna wyrobéw medycznych.

Umowe o udzielanie $wiadczeh w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej — zaopatrzenia
w wyroby medyczne Firma ,ALEX” zawarta z Narodowym Funduszem Zdrowia — Matopolski
Oddziat Wojewodzki w Krakowie (OW NFZ) w dniu 28 grudnia 2015 r. (umowa nr
061/740034/ZP0/2016), ktéra w okresie od 1 stycznia 2016 r. do 30 czerwca 2018 r. byta
siedmiokrotnie aneksowana.

Przedmiotem umowy o udzielanie Swiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne
- zgodnie z ,Harmonogramem-zasoby”, stanowigcym zatacznik nr 1 do ww. umowy byto
udzielanie przez Firme $wiadczen opieki zdrowotnej, w rodzaju zaopatrzenia w wyroby
medyczne, w nastepujacych zakresach:

— $rodki pomocnicze z wytaczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu
i optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie w wyroby medyczne produkowane
seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie,

— protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie w wyroby produkowane seryjnie,

— przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrzenie wyroby medyczne produkowane
seryjnie.

Firma wydawata na zlecenie osoby uprawnionej wyroby medyczne oznaczone nastepujaca
grupg, okreslong w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobéw wydawanych na zlecenie,
a mianowicie: J (ortezy koriczyn dolnych produkowanych seryjnie z wylaczeniem opasek
elastycznych); L (ortezy koriczyn gdrnych produkowane seryjnie z wytaczeniem opasek
elastycznych), M (gorsety i ortezy ortopedyczne tutowia i szyi produkowane seryjnie) oraz
P (wyroby medyczne wykonywane seryjnie).

(dowdd: akta kontroli str. 2-35)

1.2. W okresie objetym kontrolg Firma ,ALEX’", zgodnie z wymogiem § 7 ust. 1 pkt 4
zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, posiadata obowigzkowe ubezpieczenie
odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen
w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne, na warunkach okre$lonych w rozporzadzeniu
Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
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odpowiedzialnosci cywilnej Swiadczeniodawcy niebedacego podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacego $wiadczen opieki zdrowotneje.
(dowdd: akta kontroli str. 36-38)

1.3. Swiadczenia bedace przedmiotem umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie
zaopatrzenia w wyroby medyczne udzielane byly, zgodnie z § 11 ust. 2 zarzadzenia
nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ, przez osoby wymienione w ,Harmonogramie-zasoby”,
co stwierdzono w wyniku badania 50 losowo wybranych zleceh na zaopatrzenie w wyroby
medyczne.

W okresie objetym kontrola, wykazany w ,Harmonogramie-zasoby” personel (3 osoby)
posiadat wymagane kwalifikacie — okre$lone w zatgczniku nr 7 do ww. zarzadzenia.
W okresie objetym kontrolg liczba 0séb obstugujacych zleceniobiorcow nie ulegta zmianie.

Ponadto w badanym okresie w Firmie, poza osobami realizujgcymi $wiadczenia w zakresie
wydawania wyrobow medycznych od 1 pazdziernika 2016 r zatrudniona byta jedna osoba
- magazynier, ktéra nie byta wykazana w ,Harmonogramie-zasoby”. Wtasciciel wyjasnit,
ze do jej obowigzkéw nalezato uktadanie wyrobéw medycznych w magazynie, donoszenie
tych wyrobéw do pomieszczenia ich wydawania. Osoba ta nie wydawata wyrobdw
medycznych $wiadczeniobiorcom.

(dowdd: akta kontroli str. 39-50, 86-95, 210)

1.4. W okresie objetym kontrolg Firma ,ALEX" udzielata $wiadczen bedacych przedmiotem
umowy z OW NFZ w jednym salonie wskazanym w ,Harmonogramie-zasoby’,
Zlokalizowanym w Wadowicach przy ul. Trybunalskiej. Firma wynajmowata lokal na
podstawie umowy najmu, zawartej na czas nieokreslony.

(dowdd: akta kontroli str. 3-35, 51-52)

1.5. W latach 2016-2018 (I potrocze) Firma ,ALEX” udzielata $wiadczen, bedacych
przedmiotem umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne,
bez udziatu podwykonawcow.

(dowdd: akta kontroli str. 37, 11)

1.6. W wyniku ogledzin przeprowadzonych w miejscu udzielania Swiadczen stwierdzono,
Zze poza jednym pomieszczeniem magazynowym, w ktdorym przechowywane byly
pieluchomajtki, lokal spetniat wymagania okre$lone w rozporzadzeniu w sprawie wymagan,
jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne dostepne na zlecenie. Lokal stanowit wyodrebniong catos¢, umozliwiat
swobodny dostep $wiadczeniobiorcom niepetnosprawnym (w tym z dysfunkcjg narzadu
ruchu), posiadat przymierzalni¢ oraz miejsce oczekiwania. Wyroby medyczne znajdujace
sic w lokalu przechowywane byly w warunkach zapewniajacych ochrone przed
zZmieszaniem z innymi wyrobami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utratg masy,
zawilgoceniem oraz obcymi zapachami.

(dowod: akta kontroli str. 55-70)

1.7. W trakcie ogledzin ustalono, Ze poza pionizatorem Firma posiadata’ — zgodnie
z wymogiem okreslonym w § 11 ust. 7 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ - co
najmniej jeden wyréb medyczny objety badaniem? produkowany seryjnie, oznaczony grupg
i liczbg porzadkowg okreslong w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, zgtoszony w ,Harmonogramie-zasoby”. Z wyjatkiem wodzka
inwalidzkiego recznego, aparatdw stuchowych na przewodnictwo powietrzne oferowane
byly w cenie nie wyzszej niz limit finansowania ze $rodkéw publicznych okreslony
w zataczniku do ww. rozporzadzenia. Do ww. wyrobéw medycznych dotaczona byta
instrukcja uzywania oraz gwarancja wytworcy, dotyczaca bezptatnej naprawy lub jego

6 Dz. U. Nr293 poz. 1728.

7 W celu zapoznania $wiadczeniobiorcy z dziataniem i zastosowaniem wyrobu medycznego.

8 Badaniem objeto wyroby medyczne oznaczone grupa: ,P” i ,J", {j.: pionizator (P.125), wézek inwalidzki reczny (P.127),
wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego demontazu ko, sktadany dla osdb samodzielnie
poruszajacych sie na wozku (P.129), materac przeciwodlezynowy (P.117), pieluchomajtki (P.100 i 101), aparat stuchowy na
przewodnictwo powietrzne (P.084), orteze stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia
(J.038) oraz orteze stawu kolanowego obejmujaca catg golen i udo, z regulacjg zakresu ruchomosci (J.39). Firma w umowie
z NFZ nie zakontraktowata prowadzenia zaopatrzenia w aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne (P.085) oraz systemy
wspomagajacy styszenie (P.087).
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Ustalone
nieprawidtowosci

wymiany, z okresem waznoSci co najmniej rownym potowie okresu uzytkowania
okreslonego w rozporzadzeniu.

(dowdd: akta kontroli str. 55-70)

1.8. W wyniku badania 50 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne (opisanych
w punkcie 2.4. wystapienia pokontrolnego) stwierdzono, ze w 25 przypadkach wyroby
zostaly odebrane przez osoby inne niz $wiadczeniobiorca.

(dowdd: akta kontroli str. 86-95)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujace nieprawidtowosci:

1. W pomieszczeniu magazynowym nr 4, w ktérym przechowywane byly opakowania

z pieluchomajtkami  $ciany byly brudne, z widocznymi na nich $ladami wilgoci
(pomieszczenie nie posiadato wentylacji). W dniu ogledzin (7 lipca 2018 r.)
w pomieszczeniu tym znajdowato sie (w przeliczeniu na pojedyncze sztuki) 19 200
pieluchomajtek. Pieluchomajtki byty zapakowane w oryginalnie opakowania foliowe,
zamkniete hermetycznie.
Zgodnie z § 1 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiada¢
lokal podmiotu wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie, opakowania z pieluchomajtkami powinny by¢ przechowywane
zgodne z zaleceniami wytwércy, w szczegoinosci powinny zapewnia¢ ochrone przed
zmieszaniem z innymi wyrobami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utratg masy,
zawilgoceniem oraz obcymi zapachami

Wtasciciel wyjasnit, ze w przypadku duzych dostaw, pomieszczenie magazynowe nr 4
wykorzystywane jest do tymczasowego przechowywania towaru. Dla zapewnienia jak
najnizszej wilgotnosci powietrza wykorzystywany jest osuszacz powietrza. Zostang
podjete prace adaptacyjne przedmiotowego pomieszczenia na cele magazynowe,
W sposob zapewniajacy prawidtowe przechowywanie wyrobow medycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 55-70, 208-209)

2. Swiadczeniodawca nie zapewnit w miejscu udzielania $wiadczen wyrobu medycznego
oznaczonego grupg i liczbgq porzadkowg P.125 - pionizator, zgtoszonego
w ,Harmonogramie-zasoby”, co bylo niezgodne z § 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 miejscu udzielania $wiadczen co najmniej jednego
wyrobu medycznego produkowanego seryjnie oznaczonego grupg i liczbg porzadkowg
okreslong w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobdéw medycznych wydawanych na
Zlecenie, zgtoszonego w harmonogramie-zasoby.

Whasciciel wyjasnit, ze brak pionizatora wynikat z bardzo matego popytu na ten wyrdb
medyczny, Na zyczenie klienta, w ciggu kilku dni roboczych moze sprowadzi¢ bedacy
w ofercie Firmy pionizator.

W toku kontroli Firma sprowadzita pionizator.
(dowod: akta kontroli str. 55-70, 208-209)

3. Na 50 skontrolowanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne, w 25 przypadkach
wydano wyroby medyczne osobom innym niz $wiadczeniobiorca bez stosownych
upowaznien do ich odbioru.

Stanowito to naruszenie § 14 ust. 4 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ,
zgodnie z ktérym m.in. potwierdzenie odbioru wyrobu medycznego (z wyjatkiem
wyrobéw medycznych przystugujacych comiesiecznie), dokonuje $wiadczeniobiorca lub
W jego imieniu przedstawiciel ustawowy albo inna osoba na podstawie pisemnego
upowaznienia wystawionego przez $wiadczeniobiorce lub zaswiadczenia lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego o stanie zdrowia $wiadczeniobiorcy uniemozliwiajgcym
wystawienie przez niego upowaznienia.

(dowdd: akta kontroli str. 86-95)
Whasciciel wyjasnit, ze niezadanie od osob pobierajacych wyroby medyczne w imieniu
$wiadczeniobiorcow stosownych upowaznien bylo spowodowane, tym iz uznano, ze
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skoro $wiadczeniobiorca przekazat zlecenie innej osobie do dokonania odbioru wyrobu
medycznego, wskazanego w zleceniu, to tym samym upowaznit tg osobe do jego
odbioru. Aby unikng¢ konieczno$ci kolejnego przyjazdu $wiadczeniobiorcy do sklepu
i nie naraza¢ go na dodatkowe koszty zwigzane z ponowng wizyta. Wiekszos¢ klientow
jestim znana.

(dowdd: akta kontroli str. 208-211)

4, Na 50 skontrolowanych zlecen, w 9 przypadkach w zleceniach w punkcie V.
,Potwierdzenie odbioru medycznego u $wiadczeniodawcy” nie podano wszystkich
wymaganych danych dotyczacych wydanego wyrobu medycznego, t. modelu
- 8 przypadkéw (wszystkie zlecenia z 2016 r.) oraz nazwy producenta — jeden
przypadek (zlecenie z 2018 r.).

(dowod: akta kontroli str. 96-193)

Wiasciciel wyjasnit, ze w 2016 r. NFZ nie wymagat podawania wszystkich danych
o wydanym wyrobie medycznym, natomiast w 2018 r. przez przeoczenie nie wpisano
w jednym zleceniu nazwy producenta wydanego wozka inwalidzkiego. Podany model
umozliwiat szybkg identyfikacje producenta.

(dowod: akta kontroli str. 208-210)
2. Rozliczenie umowy na zaopatrzenie w wyroby medyczne

2.1. Naleznosci i przychody Firmy ,ALEX" za realizacie Swiadczen z tytutu umowy
0 udzielanie Swiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne w okresie objetym
kontrola wyniosty facznie 3 675,8 tys. zt (w 2016 r. — 1 562,1 tys. zt, 2017 r. — 1 683,1 tys. zt
oraz 430,7 tys. zt w | kwartale 2018 r.), w tym z NFZ — 2396,4 tys. zt (odpowiednio
998,8 tys. zt, 1 111,0 tys. zt oraz 286,6 tys. zi).

Firma dokonywata rozliczeri z OW NFZ za pomoca Portalu Swiadczeniodawcy. W okresie
objetym kontrolg zlozyta do OW NFZ 42 noty korygujace na taczng kwote 50,6 tys. zt.

Przyczynami zlozenia korekt bytlo m.in. bledne wpisanie daty wystawienia zlecenia,
wykonania ustugi, braku podpisu lekarza wystawiajacego zlecenie, mylnie wpisanej nazwy
produktu®,
(dowdd: akta kontroli str. 195-199, 210)
2.2. W okresie objetym kontrolg Firma osiggneta przychody w wysoko$ci 1 279,4 tys. zt
ztytutu dopfat pacjentdw oraz innych podmiotéw™ (w 2016 r. — 563,2 tys. zt, 2017 r.
- 5721 tys. zti 1441 tys. zt w | p6troczu 2018 r).
(dowdd: akta kontroli str. 195-198)

2.3. Analiza stosowanych przez Firme ,ALEX” marz'' na sprzedawane wyroby medyczne,
refundowane ze srodkow NFZ:12

(dowod: akta kontroli str. 74-77)

2.4. W wyniku badania 50 losowo wybranych zlecen (przypis nr 8 w pkt. 1.7) na
zaopatrzenie w wyroby medyczne stwierdzono, ze Firma ,ALEX’ wydawata pacjentom
sprzet zgodny ze wskazanym na zleceniu.

Badane zlecenia potwierdzane byly przez OW NFZ dla:

— ortez (J.38) w terminie od 0" do 25 dni od daty wystawienia zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne przez osobe uprawniong;

— ortez (J.39) w terminie od 0 do 21 dni od wystawienia zlecenia;

9 Firma nie prowadzi ewidencji przyczyn wystawienia not korygujacych.

10 Firma prowadzi uproszczong ksiegowos$¢. Przychody ewidencjonowane sg na podstawie miesiecznych raportéw kasowych
zkasy fiskalnej, stad brak mozliwosci wskazania w jakiej wysokosci osiggneta przychody z tytutu doptat przez inne
podmioty.

" Marza wyrobu medycznego — zdefiniowana dla potrzeb niniejszej kontroli (netto lub brutto) wyrazona kwotowo, jako réznica
migdzy ceng sprzedazy wyrobu medycznego przez $wiadczeniodawce a ceng jego nabycia, za$ marza wyrobu medycznego
(netto lub brutto) wyrazona procentowo, jako stosunek marzy kwotowej do ceny sprzedazy wyrobu medycznego przez
$wiadczeniodawce.

12 Fragment wystapienia usunigto na podstawie art. 5 ust. 2 z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1330 ze zm.) oraz art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. 2018 r. poz. 419 ze zm.).

'3 Potwierdzenie w dniu wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przez osobe uprawniona.
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— aparatow stuchowych (P.84) w terminie od 0™ do 23 dni od wystawienia zlecenia;
— pieluchomaijtki (P.100 i P.101) w terminie od 0 do 9 dni od wystawienia zlecenia;

— materacy przeciwodlezynowych (P.117) w terminie od 0 do 13 dni od wystawienia
Zlecenia;

— pionizatorow (P.125) w terminie od 3 do 17 dni od wystawienia zlecenia;

— wozkow inwalidzkich recznych (P.127) oraz wozkéw inwalidzkich ze stopow lekkich
(P.129) od 0 do 52 dni od wystawienia zlecenia.

Liczba dni od daty wystawienia badanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne
przez osoby uprawnione do dnia wydania wyrobu wyniosta: dla ortez (J.38) od 0 do 25 dni,
ortez (J.39) od 0 do 48 dni, aparatow stuchowych (P.84) od 25 dni do 117 dni,
pieluchomajtek (P.100 i P.101) od 0 do 13 dni, materacy przeciwodlezynowych (P.117) od 0
do 16 dni, pionizatorow (P.125) od 94 do 114 dni, wézkéw inwalidzkich recznych od 0 do 62
dni oraz wozkow inwalidzkich ze stopdw lekkich od 1 do 84 dni.

Swiadczeniodawca we wszystkich 50 skontrolowanych przypadkach wydat wyroby
medyczne w dniu przyjecia zlecenia.

(dowdd: akta kontroli str. 84-85)

Wysokos¢ refundacji przez NFZ wydanych wyrobéw medycznych, na podstawie 50
badanych zlecen zostata okreslona zgodnie z limitami finansowania ze $rodkéw publicznych
okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobdw medycznych
wydawanych na zlecenie. Wyroby, wydane na podstawie badanych zlecen byty zgtoszone
do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Firma posiadata kopie zgtoszen lub powiadomien, o ktérych mowa w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?s.

(dowdd: akta kontroli str. 78-83)
Cena sprzedazy wydanych na podstawie badanych zlecen:'s

(dowdd: akta kontroli str. 78-83)
Wiasciciel Firmy wyjasnit, ze marze na poszczegdlne wyroby medyczne ustala na

podstawie rozeznania rynku, w tym cen wyrobdw medycznych oferowanych w sprzedazy
internetowej oraz uwzglednia rotacje danego wyrobu.

(akta kontroli str. 208-210)
2.5. W okresie objetym kontrolg Firma ,ALEX" byta kontrolowana przez OW NFZ'

w zakresie warunkow udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej oraz spetnienia wymogow
formalnych, w zakresie realizacji i wykonawstwa wyrobu medycznego na zaméwienie.

Kontrola stwierdzita brak stosownej dokumentacji potwierdzajgcej dokonanie zgtoszenia
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych wyrobow medycznych, fj.:

— ortezy obejmujacej golen i stope lub ze strzemieniem (H.28) — dla dorostych (typu AFO),
— pasa biodrowego z szyna lub szynami (L.034) — dla dorostych,

— gorsetu obcigzajaco-stabilizujgcego (z wytgczeniem gorsetu typu Jewetta) — dla
dorostych,

czym naruszono postanowienia art. 11 ust. 3 i art. 58 ust. 1 ustawy o wyrobach
medycznych. W odpowiedzi na zalecenia pokontrolne Firma ,ALEX” usuneta z umowy
z OW NFZ wyzej wymienione produkty.

Firma w okresie objetym kontrolg nie udzielata Swiadczen obejmujacych wyroby medyczne
wykonywane na zamdwienie.

(dowdd: akta kontroli str. 200-206)

4 Na 6 objetych kontrola, 5 byto potwierdzonych przez NFZ w dniu wystawienia zlecenia.

5 Dz.U.z2017 r. poz. 211 ze zm.

16 Fragment wystapienia usunigto na podstawie art. 5 ust. 2 z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2018 r. poz. 1330 ze zm.) oraz art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. 2018 r. poz. 419 ze zm.).

17 Kontrole przeprowadzono 20 wrze$nia 2017 r.



Ustalone
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poinformowania
NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania
whioskow

2.6. W okresie objetym kontrolg na Firme ,ALEX” nie natozono kar umownych zwigzanych
z realizacjg umowy o udzielanie $wiadczen w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne.

(dowdd: akta kontroli str. 207-210)

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

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli'® wnosi o:

1) przechowywanie wyrobéw medycznych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujacego czynnoSci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie oraz okreslonych
przez producenta danego wyrobu medycznego;

2) zapewnienie posiadania na stanie co najmniej jednego wyrobu medycznego objetego
umowa z OW NFZ;

3) wydawanie wyrobow medycznych osobom innym niz zleceniobiorca wymieniony
w zleceniu na zaopatrzenie w wyroby medyczne, wytgcznie na podstawie przedtozenia
stosownych upowaznien, spetiajagcych wymagania zawarte w zarzadzeniu
nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli kierownikowi jednostki kontrolowanej
przystuguje prawo zgltoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezeri do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do
Dyrektora Delegatury NIK w Krakowie.

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

W przypadku wniesienia zastrzezehn do wystapienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia ofrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystagpienia pokontrolnego.

Krakow, dnia 20 wrzesnia 2018 r.

p.o. Dyrektor
Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli

w Krakowie
Kontroler
zup.
Jerzy Baranek Marcin Kope¢
Gtowny specjalista kontroli paristwowe; p.o. Wicedyrektor

8 Dz. U.z 2017 r. poz. 524 ze zm., dalej: ustawa o NIK.



