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01 |Dlaczego podjelismy kontrole?

= wzrost zapotrzebowania na wyroby medyczne wydawane na zlecenie

= wazrost doptat pacjentéw do wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie

= ograniczenie dostepu do innowacyjnych wyrobéw medycznych
= potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu medycznego

= brak uregulowan dotyczgcych stosowanej marzy przy sprzedazy wyrobow

medycznych wydawanych na zlecenie (skutki dla ptatnika publicznego
i pacjenta)

U\gﬁ www.nik.gov.pl



Udziat wartosci europejskiego rynku wyrobow
medycznych na podstawie cen producenta w 2016 r.
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14% inne kraje
(w tym Polska)

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie raportu MedTech Europe, The European Medical
Technology Industry — in figures/2018.
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Klasyfikacja wyrobow medycznych uwzgledniajgca stopien
ryzyka zwigzany z ich stosowaniem
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Klasa lll

Klasa llb

Klasa lla

Klasa |

Klasa |l np. implanty piersi, protezy stawu biodrowego, zastawki serca,

antykoncepcyjne wktadki wewnatrzmaciczne Zrédto: Opracowanie wiasne NIK

Klasa b T rurki tracheostomijne, inkubatory, defibrylatory, na P?dStGer gnalizy stanu.pr awnego
Sad soczewki wewnatrzgatkowe oraz informacji przekazanej

Klasa I np. aparaty stuchowe, cewniki urologiczne, skalpele jednorazowego przez Prezesa URPL..
SR uzytku, igly iniekcyjne

np. wozki inwalidzkie, kule, balkoniki, okulary korekcyjne, produkty
chtonne, opatrunki gipsowe, worki stomijne, plastry z opatrunkiem

\\“N@}/@T www.nik.gov.pl




04 | Przyktady wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.
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Co kontrolowalismy?

Czy zasady refundacji wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
zapewniajg rowny dostep do tych wyrobdow i gospodarne wydatkowanie
srodkow publicznych oraz, czy nadzoér nad rynkiem wyrobow medycznych
zapewnia bezpieczenstwo ich stosowania?

W szczegolnosci:

= Czy Minister Zdrowia podejmowat skuteczne dziatania w celu
zapewnienia rownego dostepu pacjentow do wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, gospodarnego wydatkowania srodkow
publicznych oraz bezpiecznego ich stosowania?

= Czy sprawowany przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych nadzor nad
rynkiem tych wyrobow zapewniat bezpieczenstwo ich stosowania?

= Czy wydatkowanie srodkéw przez NFZ byto efektywne i prowadzito
do poprawy dostepu do Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby
medyczne wydawane na zlecenie?

L\}gﬁ www.nik.gov.pl



06 | Kogo kontrolowalismy?

MINISTERSTWO 20
ZDROWIA SWIADCZENIODAWCOW

Kontrole przeprowadzono
w wojewodztwach:

* MALOPOLSKIM

= MAZOWIECKIM
* POMORSKIM

= SLASKIM

= SWIETOKRZYSKIM

KO www.nik.gov.pl




Stwierdzony stan — utrudniony dostep do wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie
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Brak mozliwosci zaopatrzenia pacjenta w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie w trakcie hospitalizacji, co stanowi bariere
w prawidtowym dobraniu, dopasowaniu i stosowaniu wyrobu
medycznego.

Koniecznosc¢ uzyskania potwierdzenia zlecenia wystawionego przez
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego przez OW NFZ. Potwierdzenia

zlecenia dokonano w skrajnym przypadku nawet w 416 dniu od v —
wystawienia go przez osobe uprawniong (od 1 pazdziernika 2018 r. § -

weszty zmiany dotyczgce wystawiania i potwierdzania zlecen).

Ograniczona dostepnos¢ do wyrobow wykonywanych

na indywidualne zamowienie, zgodnie z potrzebami pacjenta.
Sposrod kontrolowanych podmiotéw 59% realizowato
zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne wykonywane seryjnie.

Nierownomierny dostep do wybranych grup wyrobdéw medycznych.
Oddziaty NFZ nie majg wptywu na rozmieszczenie miejsc
zaopatrzenia w wyroby medyczne na terytorium kraju.

k\)@@? www.nik.gov.pl
7



Stwierdzony stan — poréwnanie wzrostu kosztow
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zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz kosztow swiadczen

opieki zdrowotnej ogotem

mmmm Koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz ich naprawy
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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W latach 2014-2017
758 g
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L 70 w wyroby medyczne
wzrosty 0 27,1%
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Stwierdzony stan — wzrost kosztéw zaopatrzenia

09 w wyroby medyczne w latach 2014-2017

Wzrost kosztow zaopatrzema (w tys. zt)

4 448 30155

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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Stwierdzony stan — wzrost liczby pacjentow
zaopatrzonych w wyroby medyczne
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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Stwierdzony stan — wzrost kosztéw zaopatrzenia w
wyroby medyczne w podziale na zakresy

2014 2017
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ,
wg stanu na dzien 19 listopada 2018 r.
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Stwierdzony stan — udziat kosztéw zaopatrzenia w wyroby

medyczne w poszczegolnych zakresach,
tacznie w latach 2014-2017
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczer Opieki Zdrowotnej "
NFZ, wg stanu na dzien 19 listopada 2018 . k\.@g\? www.nik.gov.pl




Stwierdzony stan — wzrost doptat pacjentéw do wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie

13

2014 2015 2016 2017
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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Stwierdzony stan — $rednia warto$¢ dopfat per capita
w przeliczeniu na osoby zaopatrzone w wyroby medyczne
na tle kosztow ponoszonych przez OW NFZ w latach 2014-2017
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Stwierdzony stan — udziat doptat pacjentéw do wyrobdw
medycznych w poszczegdolnych zakresach zaopatrzenia,

tacznie w latach 2014-2017

srodki pomocnicze

protetyka (w tym przystugujace przedmioty optyka
stuchu CO miesigc) ortopedyczne okularowa
r-—-~-~~-~~-=~-=--=-- ittt i |

46,8% 36,5% 14,2% 2,5%

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ, wg stanu na dzien 19 listopada 2018 r.
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Stwierdzony stan — wzrost liczby miejsc udzielania $wiadczef

w poszczegolnych zakresach zaopatrzenia w wyroby medyczne
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK, na podstawie danych NFZ.
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Stwierdzony stan — nieskuteczny system kontroli NFZ

—realizacja zlecen na osoby zmarte

Zrealizowane zlecenia

na zaopatrzenie w wyroby
medyczne po zgonie
swiadczeniobiorcy

Wystawione zlecenia

na zaopatrzenie

w wyroby medyczne

po zgonie Swiadczeniobiorcy

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK, na podstawie danych NFZ.
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Stwierdzony stan — réznice ceny jednostkowej brutto
tych samych wyrobow medycznych na podstawie
cen pieluchomajtek dwoch producentow

producent A
|
I
rozmiar S
chtonnod$¢ - - - y
2000 | 1,70 2,04
|
I
IZmErM | STy
chtonno$¢ + - - -
2800 1,65 2,60
|
I
rozmiar L :
Ch}onnoéé s _
3050 1,93 3,00

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

producent B

‘ I
20,0% - 15,0%
2,00 2,30
i T o
1,79 2,68
o .
2,07 3,12
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Stwierdzony stan — zréznicowane ceny tych samych wyrobéw
medycznych z grupy ,,P” (pod wzgledem nazwy, modelu i producenta)
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Stwierdzony stan — zréznicowane ceny tych samych wyrobdéw
medycznych z grupy ,,J” (pod wzgledem nazwy, modelu i producenta)

20

cena sprzedazy roznice cenowe
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Stwierdzony stan — marze na wyrobach medycznych
wydawanych na zlecenie

Marze wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie

ortezy konczyn dolnych produkowane

| seryjnie (wyroby z grup |
orteza stawu kolanowego orteza stawu kolanowego obejmujaca
z ruchomym stawem kolanowym cala golen i udo, z regulacja
zregulacja kata zgiecia (J.038) zakresu ruchomosci (J.039)

wyroby medyczne wykonywane
seryjnie (wyroby z grupy,P")

Marze wyrobow medych na zlecenie

ortezy konune
seryji

orteza stawu kolanowego (olanowego obejmujaca
z ruchomym stawem kolanown i udo, z regulacja

Marze wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

orsaxy koficiyn dolych ?r?d,u‘(bwane Zrédto: Opracowanie wtasne NIK

seryjnie (wyr
na podstawie wynikéw kontroli.
orteza stawu kolanowego orteza stawu kolanowego obejmujaca
z ruchomym stawem kolanowym cala golen i udo, z regulacja

www.nik.gov.pl
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Stwierdzony stan — dostepno$é oferowanych wyrobdw
medycznych wydawanych na zlecenie
W miejscu udzielania Swiadczen

—» 20 kontrolowanych
swiadczeniodawcow

-5 KA 8 posiadato na stanie, w kazdym miejscu
F---- ' ' ' ' ' ' ' ' —® udzielania $wiadczen, co najmniej jeden
wyréb medyczny produkowany seryjnie

9 12 nie posiadato na stanie

®© 0 06060000 0 00
o ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' — wszystkich wyrobow, pomimo zgtoszenia
w harmonogramie-zasoby, w szczegélnosci

pionizatoréow

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.
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Stwierdzony stan — rozpatrywanie spraw dotyczgcych
bezpieczenstwa wyrobow medycznych w URPL

23

2016 2017 2018 (do 31 maja)

3264 3572

876 (27%) 1083 (30%)

liczba spraw dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobdéw liczba zakoriczonych
medycznych, ktéra wptynetfa spraw

do Urzedu

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.
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Stwierdzony stan — brak postepu w pracach nad projektem
ustawy o zmianie ustawy o refundacji

Minister Zdrowia, majgc wiedze na temat wad systemu zaopatrzenia w wyroby
medyczne, nie podjat skutecznych dziatan legislacyjnych majgcych na celu ich
wyeliminowanie.

Prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundacji
prowadzone od 15 kwietnia 2016 r., przez prawie dwa lata, zostaty faktycznie
zawieszone przez Ministra Zdrowia.

Nie zostat zrealizowany wniosek pokontrolny Najwyzszej Izby Kontroli,
sformutowany w listopadzie 2017 r. po kontroli realizacji zadan Narodowego
Funduszu Zdrowia w 2016 r., dotyczgcy zmian zasad refundacji wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie.

w
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25 ' Ocena ogodlna

Obowigzujgce zasady refundacji wyrobow medycznych wydawanych

na zlecenie utrudniajg dostep do tych wyrobdw oraz nie zapewniaja
gospodarnego wydatkowania srodkow publicznych, a nadzor nad rynkiem
wyrobow medycznych jest niewystarczajacy, co stwarza ryzyko dla
bezpieczenstwa ich stosowania.

Przyjete rozwigzania nie pozwalajg na zaopatrzenie pacjentéow w wyroby
medyczne wydawane na zlecenie podczas pobytu w szpitalu. Zaopatrzenie
to nastepuje dopiero po zakonczeniu hospitalizacji, co niejednokrotnie
stanowi bariere w prawidtowym dobraniu, dopasowaniu i stosowaniu wyrobu
medycznego.

Z powodu braku regulacji, NFZ refundowat koszty zakupu wyrobow
medycznych tego samego producenta, o tych samych parametrach

i wtasciwosciach po bardzo zréznicowanych cenach (réznice cen siegaty
nawet 522%), co w ocenie NIK jest dziataniem niegospodarnym.

Marze wyrobow medycznych, w skrajnych przypadkach, siegaty nawet 99,9%.
Brakowato takze mechanizméw zapewniajgcych odpowiedni standard jakosci
wyrobow medycznych oraz przeciwdziatajgcych nieuzasadnionemu wzrostowi
kwot doptat ponoszonych przez pacjentéw przy ich zakupie.

) N N H
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Ocena ogolna cd.

W latach 2014-2017 wzrost doptat ponoszonych przez pacjentéw do
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wyniost 34,9% i byt wyzszy o
7,8 punktu procentowego od wzrostu kosztow zaopatrzenia w wyroby
medyczne finansowanych przez NFZ oraz o 14,5 punktu procentowego od

wzrostu kosztow sSwiadczen opieki zdrowotnej ogdétem ponoszonych przez
Fundusz.

Dostepnos¢ oraz jakos¢ wyrobdw kupowanych przez pacjentow stajg sie
w ten sposob coraz bardziej zalezne od ich mozliwosci finansowych.

Nadzdr nad rynkiem wyrobow medycznych, sprawowany przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych jest niewystarczajgcy. Sposrod spraw, ktore wptynety
do Urzedu zakoriczono w 2016 r. jedynie 27%, w 2017 r. 30% i w 2018 r. (do 31
maja) 27%. Dtugotrwatos¢ weryfikacji spraw dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobow medycznych stwarza ryzyko wystepowania w obrocie i uzywania
wyrobow niespetniajgcych wymagan zasadniczych, a tym samym stanowi

) N N H
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27 |Ocena ogolna cd.

Minister Zdrowia, mimo dysponowania analizami dotyczgcymi rynku wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie i informacjami o wystepujgcych

w tym obszarze nieprawidtowosciach, nie doprowadzit do wdrozenia regulacji
prawnych poprawiajacych dostep pacjentow do tych wyrobow,
bezpieczenstwo ich stosowania, a takze zapewniajgcych gospodarne
wydatkowanie sSrodkéw publicznych.

Prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektdrych innych ustaw , prowadzone od 15 kwietnia 2016 r.,
przez prawie dwa lata, zostaty faktycznie zawieszone przez Ministra Zdrowia.
Zaniechane zostaty rowniez prace nad przygotowaniem dokumentu
okreslajacego polityke painstwa dotyczgcg wyrobdw medycznych, ktéry miat
okreslac jej priorytety i cele strategiczne.

Minister Zdrowia nie zrealizowat rowniez wniosku NIK, sformutowanego
podczas kontroli NFZ w listopadzie 2017 r., o zmiane zasad refundacji wyrobdw
medycznych wydawanych pacjentom na zlecenie osoby uprawnionej
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28 | Whnioski — Minister Zdrowia

Majac na uwadze koniecznos¢ zapewnienia dostepnosci wyrobdw medycznych
o potwierdzonej jakosSci oraz gospodarnego wydatkowania srodkow publicznych,
Najwyzsza lzba Kontroli skierowata wnioski o:

— stworzenie mechanizmu ustalania cen wyrobow medycznych objetych
dofinansowaniem ze srodkow publicznych, umozlwiajgcego Prezesowi NFZ
skuteczne negocjowanie ich wysokosci;

— pilne wprowadzenie zmian w ustawodawstwie dotyczagcym wyrobow
medycznych w celu poprawy ich dostepnosci, gospodarnego wydatkowania
srodkow publicznych oraz okreslenia niezbednych standardéw jakosciowych;

— zapewnienie skutecznego systemu nadzoru nad reklamg wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie, w tym ograniczen odnoszacych sie do
reklam tego typu wyrobdéw przy jednoczesnej mozliwosci eliminacji z rynku
reklam, ktdre okazg sie sprzeczne z prawem lub niezgodne z przeznaczeniem;
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29 | Whnioski — Minister Zdrowia cd.

utworzenie rejestru wyrobow medycznych w celu umozliwienia uczestnikom
systemu ochrony zdrowia uzyskania informacji o wszystkich wyrobach
medycznych, znajdujgcych sie w obrocie na terytorium Polski;

zapewnienie interoperacyjnosci systemow teleinformatycznych NFZ i URPL,
w celu umozliwienia weryfikacji zgodnosci wyrobow medycznych wykazanych
w umowie z wykazanymi w zgtoszeniach i powiadomieniach do URPL;

wypracowanie, w porozumieniu z Ministrem Rodziny, Pracy i Polityki
Spotecznej, rozwigzan umozliwiajgcych PFRON i NFZ wymiane informacji
dotyczgcej dofinansowania udziatu wtasnego do zaopatrzenia w wyroby
medyczne dla oséb niepetnosprawnych.
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30 | Whnioski— Prezes URPL

Majgc na uwadze koniecznos¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania rynku
wyrobow medycznych, zachowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentow i uzytkownikéw oraz wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa
dla wyrobéw medycznych, Najwyzsza Izba Kontroli uznata za niezbedne:

— pilne opracowanie projektu ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie
z upowaznieniem Ministra Zdrowia;

— petna realizacje zadan wynikajacych z nadzoru nad rynkiem wyrobow
medycznych, w szczegdlnosci wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie;

— przygotowanie, we wspotpracy z Ministrem Zdrowia, rejestru wyrobow
medycznych, ktory zapewni uczestnikom systemu ochrony zdrowia
uzyskiwanie kompleksowych informacji o wyrobach medycznych
wprowadzonych do obrotu i do uzywania na terytorium Polski.
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30 |Dziatania po kontroli

W wystgpieniach pokontrolnych, skierowanych do kierownikéw kontrolowanych
jednostek, sformutowano facznie:

48 17

zrealizowano

whnioskow
pokontrolnych

byto w trakcie
realizacji

Stan realizacji wnioskdéw na dzien 4 marca 2019 .
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Najwyzsza lzba Kontroli

Departament Zdrowia



