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Biobdjczych

Unia Europejska

podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkow-
skim, ktéry jest wyznaczony przez wytwdrce do dziatania w jego imieniu oraz
do ktérego moga zwracac sie, zamiast do wytwdrcy, wiadze i instytucje panstw
cztonkowskich w sprawach obowigzkéw wytworcy okre$lonych ustawa
(art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?).

wyréb medyczny, ktéry nie zagraza zdrowiu i bezpieczenstwu pacjentow
oraz innych oséb (w tym personelowi medycznemu)?.

dziatanie jednostki notyfikowanej wykazujgce przeprowadzenie procedury
oceny zgodnoSci, potwierdzajacej, Ze nalezycie zidentyfikowany wyréb, jego
projekt, typ, proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan konncowych
jest zgodny z wymaganiami zasadniczymi, zakoniczone wydaniem certyfikatu
zgodno$ci (art. 2 ust. 1 pkt 7 ustawy o wyrobach medycznych).

dokument wydany przez jednostke notyfikowang w zakresie wyrobéw,
poswiadczajacy przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci, potwierdzaja-
cej, ze nalezycie zidentyfikowany wyréb, jego projekt, typ, proces wytwarzania,
sterylizacji lub kontroli i badan koficowych jest zgodny z wymaganiami zasad-
niczymi (art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy o wyrobach medycznych).

o$wiadczenie wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela stwier-
dzajace na jego wytaczno$¢ odpowiedzialnos$¢, ze wyrdb medyczny jest
zgodny z wymaganiami zasadniczymi (art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy o wyro-
bach medycznych).

podmiot, majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie czton-
kowskim, ktéry dostarcza lub udostepnia wyréb na rynku i ktéry nie jest
wytwoérca ani importerem; za dystrybutora uwaza sie takze Swiadczenio-
dawce, ktéry sprowadza na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z terytorium
innego panstwa cztonkowskiego wyro6b przeznaczony do udzielania $wiad-
czen zdrowotnych przez tego Swiadczeniodawce (art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy
o wyrobach medycznych).

zatacznik nr 1 do umowy ,,0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej - zaopa-
trzenie w wyroby medyczne” zawartej pomiedzy $wiadczeniodawcg a OW NFZ,
ktérej wzor okreslony jest w zatgczniku nr 1 do zarzadzenia Nr 59/2016/DS0Z
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju Swiadczen zaopatrzenie
w wyroby medyczne®, zawierajacy informacje dotyczace dostepnosci miejsca
udzielania Swiadczen, personelu oraz asortymentu wyrobéw medycznych.

Dz.U.z 2019 r. poz. 175, zwana dalej ustawa o wyrobach medycznych.
Zdefiniowano dla potrzeb niniejszej kontroli.

Zwane dalej zarzqdzeniem nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ. Zarzadzenie weszto w zycie z dniem
1lipca 2016 r. Poprzednio obowigzywato zarzadzenie nr 90/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 24 grudnia 2013 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, zwane dalej zarzqdzeniem nr 90/2013/DS0Z
Prezesa NFZ.
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podmiot, majgcy miejsce zamieszkania lub siedzibe w panstwie cztonkowskim,
ktéry wprowadza do obrotu wyréb spoza terytorium panstw cztonkowskich;
za importera uwaza sie takze $wiadczeniodawce, ktéry sprowadza na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej spoza terytorium panstw cztonkowskich
wyrdb przeznaczony do udzielania $wiadczen zdrowotnych (art. 2 ust. 1 pkt 13
ustawy o wyrobach medycznych).

wadliwe dziatanie, defekt wyrobu medycznego, pogorszenie cech lub dzia-
tania wyrobu medycznego, jak réwniez nieprawidtowo$¢ w oznakowaniu
lub instrukcji uzywania, ktére moga lub mogty bezposrednio lub posrednio
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub osoby trzeciej. Za incydent medyczny nalezy takze uznac
techniczng lub medyczna nieprawidtowos$¢ zwigzana z wtasciwosciami lub
dziataniem wyrobu medycznego, prowadzaca, z przyczyn wyzej okre§lonych,
do podjecia przez wytwdrce zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, w tym réwniez systematycznego wycofywania wyrobow tego
samego typu (art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy o wyrobach medycznych).

zespot cech wyrobu medycznego dotyczacych jego wtasciwosci, parametrow
technicznych, metod lub technologii produkcji, opakowania i oznakowania
pozwalajacych na uzyskanie oczekiwanego, dla danej grupy wyrobéw medycz-
nych, efektu zdrowotnego i funkcjonalnego®*.

jednostka oceniajgca zgodno$¢, ktora zostata notyfikowana przez pan-
stwo cztonkowskie zgodnie z art. 11 dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia
20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Parnstw Cztonkow-
skich odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania®, art. 16
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczqcej wyrobéw
medycznych® lub art. 15 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnhozy in vitro’ (art. 2 ust. 1 pkt 16 ustawy o wyrobach medycznych).
Jest odpowiedzialna za przeprowadzenie procedury oceny zgodnosci weryfiku-
jacej wiasciwosci wyrobu medycznego, procesu produkcji lub systemu jakos$ci
wytwdrcy. Ma uprawnienia do wydawania certyfikatow zgodnosci, a takze
do ich zmiany, naktadania ograniczen, uzupeiniania, zawieszania, przywraca-
nia wazno$ci i wycofywania dla wszystkich wyrobédw medycznych, dla ktérych
wydata certyfikaty w zakresie swojej notyfikacji. Przeprowadza kontrole i nad-
zoruje wytworcow, ktérym wydata certyfikaty zgodnosci.

zdefiniowana dla potrzeb niniejszej kontroli (netto lub brutto), wyrazona
kwotowo, jako réznica miedzy ceng sprzedazy wyrobu medycznego przez
Swiadczeniodawce a ceng jego nabycia (brutto lub netto), natomiast marza
wyrobu medycznego (netto lub brutto) wyrazona procentowo, jako stosunek
marzy kwotowej do ceny sprzedazy wyrobu medycznego przez Swiadczenio-
dawce.

lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne dostepne na zlecenie, spetniajacy wymagania okreslone w rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia, wydanym na podstawie art. 159 ust. 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych® (§ 2 ust. 1 pkt 7 zarzqdzenia nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ).

Zdefiniowano dla potrzeb niniejszej kontroli.
Dz.Urz. UE L 189z 20.07.1990, str. 17, ze zm., zwana dalej dyrektywq Rady 90/385/EWG.

Dz. Urz. UE L 169 z 12.07.1993, str. 1, ze zm., zwana dalej dyrektywq Rady 93/42/EWG
lub dyrektywaq Rady 93/42/EWG dotyczqcq wyrobéw medycznych.

Dz. Urz. UE L 331 z 07.12.1998, str. 1, ze zm., zwana dalej dyrektywq 98/79/WE Parlamentu

Europejskiego i Rady.

Dz.U.z 2018 r. poz. 1510, ze zm., zwana dalej ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej.
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osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna niebedgca osoba
prawng, ktdérej ustawa przyznaje zdolno$¢ prawng, wykonujaca dziatalnos¢
gospodarczg; przedsiebiorcami sg takze wspdlnicy spo6tki cywilnej w zakre-
sie wykonywanej przez nich dziatalnosci gospodarczej (art. 4 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. Prawo przedsiebiorcéw?®).

$Swiadczenia opieki zdrowotnej wskazane w § 2 ust. 1 pkt 1-15 zatgcznika
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdl-
nych warunkéw umdéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej*°.

taka organizacja systemu zaopatrzenia pacjentow w wyroby medyczne wyda-
wane na zlecenie, ktéra zapewnia rowne traktowanie pacjentéw, w zaleznosci
od ich potrzeb zdrowotnych i nietworzenie instytucjonalnych barier w tym
dostepie'l.

$Swiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w cato$ci lub wspétfinansowane
ze Srodkow publicznych na zasadach i w zakresie okre$lonych w ustawie
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej (art. 5 pkt 35).

dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub popra-
wie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajace z procesu leczenia
lub przepiséw odrebnych regulujacych zasady ich udzielania (art. 5 pkt 40
ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej).

zwigzane z procesem leczenia leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego i wyroby medyczne (art. 5 pkt 37 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotney).

podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne,
w rozumieniu art. 5 pkt 41 lit. d ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej.

wniosek podmiotu ubiegajacego sie o zawarcie umowy o udzielanie $wiad-
czen, ktdry sktada sie z formularza wniosku oraz dokumentéw, o ktérych mowa
w § 7 zarzgdzenia nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ.

podmiot ubiegajacy sie o zawarcie umowy na realizacje czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne.

narzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, material lub inny arty-

kut, stosowany samodzielnie lub w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem

przeznaczonym przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagno-

stycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania,

przeznaczony przez wytworce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia
przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkéw urazu lub uposledzenia,

¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub pro-
cesu fizjologicznego,

d) regulacji poczec

- ktdry nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele

ludzkim $rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi,

lecz ktérego dziatanie moze by¢ wspomagane takimi Srodkami (art. 2 ust. 1

pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych)*2.

Dz.U. poz.646. Namocy ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Przepisy wprowadzajqce ustawe - Prawo
przedsiebiorcéw oraz inne ustawy dotyczqce dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. poz. 650) z dniem
30 kwietnia 2018 r. uchylono ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. 0o swobodzie dziatalnosci gospodarczej
(Dz.U.z 2017 r. poz. 2168, ze zm.).

1% Dz.U.z2016 ., poz. 1146, ze zm., zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie OWU.

11 Zdefiniowano dla potrzeb niniejszej kontroli.

12

Takze art. 1 ust. 2 lit. a dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczqcej wyrobéw medycznych.
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wyréb medyczny wymieniony w zataczniku do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie', ktory nie jest wykonywany na zamoéwienie.

wyréb medyczny wymieniony w zataczniku do rozporzqdzenia w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, dla ktérego okres uzyt-
kowania okreslono ,raz na miesiac”.

wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego lub aktywny wyrob
medyczny do implantacji, wykonany lub wykonane zgodnie z pisemnym prze-
pisem lekarza lub, w przypadku wyrobu medycznego i wyposazenia wyrobu
medycznego, innej osoby na podstawie posiadanych przez nig kwalifikacji
zawodowych, w ktérym podano na odpowiedzialno$¢ lekarza lub tej osoby wta-
$ciwosci projektu, przeznaczony lub przeznaczone do wytgcznego stosowania
u okreslonego pacjenta i niebedacy lub niebedgce wyrobem produkowanym
seryjnie, wymagajacym dostosowania do szczegdlnych wymagan lekarza
lub innego profesjonalnego uzytkownika (art. 2 ust. 1 pkt 42 ustawy o wyro-
bach medycznych).

podmiot odpowiedzialny za projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i ozna-
kowanie wyrobu przed wprowadzeniem go do obrotu pod nazwga wtasna,
niezaleznie od tego, czy te czynnos$ci wykonuje on sam, czy w jego imieniu inny
podmiot lub podmiot, ktéry montuje, pakuje, przetwarza, catkowicie odtwarza
lub oznakowuje gotowy produkt lub nadaje mu przewidziane zastosowanie,
w celu wprowadzenia go do obrotu jako wyrobu pod nazwga wtasng, z wyjat-
kiem podmiotu, ktéry montuje lub dostosowuje wyroby juz wprowadzone
do obrotu, w celu ich przewidzianego zastosowania przez indywidualnego
pacjenta (art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy o wyrobach medycznych).

dokument, ktérego wystawienie jest warunkiem uzyskania Swiadczenia i ktory
stanowi podstawe do rozliczenia §wiadczenia (§ 2 ust. 1 pkt 19 zarzqdzenia
nr59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ.

13 Dz. U. poz. 1061, ze zm., zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie wykazu wyrobéw medycznych

wydawanych na zlecenie.



1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace

cel gtéwny kontroli

Czy zasady refundagji
wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie
zapewniajg rowny

dostep do tych wyrobéw
i gospodarne wydatkowanie
srodkéw publicznych oraz
czy nadzér nad rynkiem
wyrobéw medycznych
zapewnia bezpieczenstwo
ich stosowania?

Pytania definiujace cele

szczegotowe kontroli

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

2. Czy sprawowany
przez Prezesa
Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych
i Produktow
Biobojczych nadzér
nad rynkiem tych
wyrobow zapewniat
bezpieczenstwo
ich stosowania?

3. Czy wydatkowanie
srodkow przez NFZ
byto efektywne
i prowadzito do poprawy
dostepu do $wiadczen
dotyczacych zaopatrzenia
w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie?

Jednostki kontrolowane
Ministerstwo Zdrowia,
URPL, cztery OW NFZ

oraz 20 $wiadczeniodawcodw

Okres objety kontrola
2016-2018 (I potrocze)
z uwzglednieniem zdarzen
wczesniejszych, jesli miaty
wptyw na dziatalno$é¢

w okresie objetym
kontrola. W przypadku
koniecznosci poréwnania
niektérych danych

za lata 2014-2015,

okres kontroli obejmowat
rowniez te lata.

Wspotczesna medycyna zaktada kompleksowe podejscie do pacjenta.
Lekarz powinien bra¢ pod uwage nie tylko stan zdrowia pacjenta w trakcie
biezacej terapii, ale takze perspektywy jego dalszego leczenia oraz funkcjo-
nowania w przysztosci. Wiedza ta jest niezbedna, aby w sposéb umiejetny
wykorzysta¢ wszystkie dostepne srodki i pomoce - urzgdzenia, narzedzia,
materiaty, czy przedmioty ortopedyczne, ktére zbiorczo okresla sie mianem
wyrobow medycznych.

Stosowanie wyrob6w medycznych ma na celu przede wszystkim poprawe
efektywnosci leczenia pacjenta, takze poprzez wsparcie funkcji jego
organizmu. Po zakoniczonym leczeniu wyroby medyczne petnia funkcje wspo-
magajaca lub rehabilitacyjng. Nalezy jednak pamieta¢, ze nawet skuteczne
leczenie nie zawsze zapewnia powro6t do petnego zdrowia oraz przywrdéce-
nie wcze$niejszej sprawnosci organizmu, z czym wigze sie potrzeba dalszego,
nawet dozywotniego, korzystania z wyrobéw medycznych.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia na rynku $wiato-
wym s3 dostepne dwa miliony réznych rodzajow wyrobéw medycznych
podzielonych na ponad 22 000 grup rodzajowych'®. Zaliczenie poszcze-
go6lnych produktéw do ,wyrobéw medycznych” zalezy od spetnienia
przyjetych kryteriow definicji wyrobu medycznego. Definicja ta z kolei
moze sie rézni¢ w zaleznosci od rynku - na jednym rynku dany produkt
moze zosta¢ zakwalifikowany jako wyréb medyczny, a na innym nie zosta-
nie jako taki uznany.

Postep naukowy i techniczny sprawia, ze rodzaj i liczba produktéw obje-
tych definicjg wyrobu medycznego wzrasta, a rynek wyrob6éw medycznych
rozwija sie w sposéb dynamiczny.

Warto$¢ Swiatowego rynku wyrobéw medycznych, szacowana w oparciu
o ceny producenta, wynosi prawie 380 mld euro, a najwyzszy udzial, sie-
gajacy 43%, ma rynek amerykanski. Drugim, co do wielko$ci, jest rynek
europejski, ktérego warto$¢ wynosi 110 mld euro (29%)*. Prognozuje
sie, ze do 2023 r. Swiatowy rynek wyrob6éw medycznych osiagnie poziom
409,5 mld USD, a w latach 2018-2023 przewiduje sie jego Sredni roczny
wzrost na poziomie 4,5%. Gtéwnymi czynnikami prognozowanego wzrostu
tego rynku sg wydatki na opieke zdrowotng, rozwéj technologiczny, starze-
nie sie spoteczenstwa i choroby przewlekte!®.

4 World Health Organization, WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices
including in vitro diagnostic medical devices (WHO Medical device technical series), WHO Document
Production Services, Genewa, Szwajcaria, 2017.
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/255177/9789241512350eng.
pdf;jsessionid=42ED98517D55DD11D3A1940A084E1B87?sequence=1

MedTech Europe, The European Medical Technology Industry - in figures/2018,
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2018/06/MedTech-Europe_
FactsFigures2018_FINAL_1.pdf

Medical Device Market Report: Trends, Forecast and Competitive Analysis, 2018 r.
https://www.reportlinker.com/p05380672/Medical-Device-Market-Report-Trends-Forecast-
and-Competitive-Analysis.html
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Mapanr 1
Europejski rynek wyrobéw medycznych na podstawie cen producenta w 2016 .
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie raportu MedTech Europe, The European Medical Technology
Industry — in figures/2018.

Réwniez polski rynek wyrobdw medycznych stale sie rozwija, na co wplyw
maja nie tylko innowacje w medycynie, czy staty rozwdj nowych produk-
tow, ale takze starzenie sie spoteczenstwa’.

Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdzie wprowadzono ponad
200 tysiecy réznych wyrobow medycznych?'®, funkcjonuje 9687 podmio-
tow prowadzacych obrét wyrobami medycznymi, w tym: 4454 wytworcow,
168 autoryzowanych przedstawicieli, 3283 dystrybutoréw, 1675 impor-
teréw, 95 podmiotéw zestawiajacych systemy lub zestawy zabiegowe,
trzy podmioty sterylizujgce wyroby medyczne, systemy lub zestawy zabie-
gowe, jedno laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyrdb do diagnostyki
in vitro oraz o$miu $wiadczeniodawcéw wykonujacych ocene dziatania®.

17

SALMED 2018 r. briefing prasowy, Broszura Potencjat eksportowy polskiej branzy wyrobéw
medycznych,
https://www.salmed.pl/midcom-serveattachmentguid-1e8341966abe206341911e8a22c15
9b927068556855.

Liczba szacunkowa, URPL nie dysponuje precyzyjnymi danymi, gdyz zgodnie z art. 58 ustawy
owyrobach medycznych zgtoszenie lub powiadomienie dotyczy pierwszego a nie kazdego wyrobu.

18

19 Dane Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobojczych, pismo z dnia 11 grudnia 2018 r., sygn. UR.DIM.IMZ.461.701.2018.AG.1.
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Organy panstwa, tworzgc system opieki zdrowotnej, powinny uwzgled-
nia¢ bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania wyrobéw medycznych oraz
zapewnia¢ do nich dostep stosownie do potrzeb zdrowotnych, z uwzgled-
nieniem mozliwosci finansowych pacjentow.

Realizacja zadan ukierunkowanych na zapewnienie bezpieczenstwa i sku-
tecznosci dziatania wyrob6w medycznych, a polegajgcych na regulowaniu
oraz nadzorowaniu rynku jest rolag wtadz publicznych. To one biorg odpo-
wiedzialno$¢ za zapewnienie, Zze wyroby medyczne dostepne na rynku
sg bezpieczne i skuteczne, poprzez tworzenie odpowiednich przepisow
prawnych i ich egzekwowanie.

Ze stosowaniem kazdego wyrobu medycznego zawsze jest zwigzane
ryzyko dla pacjentdw, uzytkownikéw lub oséb trzecich, ktére powoduje,
ze wyrob medyczny, w pewnych okoliczno$ciach, moze sta¢ sie niebez-
pieczny dla zdrowia i zycia. Istotne jest zatem, aby wyroby medyczne
charakteryzowaty sie zaktadanym poziomem bezpieczenstwa i skutecz-
nosci dziatania®.

Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobu i mozliwg jego nie-
zdatno$cia jest podstawa systemu klasyfikacji wyrobéw medycznych.
Wyroznia sie cztery klasy wyrobow medycznych: |, I1a, IIb i I1I?%. Przyjmuje
sie, ze im wyzsza klasa tym wyzsze ryzyko wystgpienia niebezpieczenstwa
zwigzanego z oddziatywaniem wyrobu na organizm ludzki, zaréwno dla
uzytkownika takiego wyrobu, jak i posrednio innych oséb, na ktére wyrdb
moze oddzialywa¢ w jakikolwiek spos6b?%.

20 p, Feliczek, Systemowe zarzqdzanie jakoSciq w branzy wyrobéw medycznych w obliczu zmian

normatywnych, Studia Oeconomica Posnaniensia, Poznan 2016, Tom 4, nr 12, str. 109-128.

21 Art. 20 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

22 Do wyrobéw klasy I zalicza sie produkty mato skomplikowane, reprezentujgce najnizszy

badz niski poziom ryzyka dla uzytkownika. Najnizsze ryzyko przypisuje sie wyrobom
medycznym klasy I bez funkcji pomiarowej i/lub niesterylnym. W zwiazku z poziomem
ryzyka, jaki reprezentuja wyroby medyczne klasy I, ich proces wprowadzania na rynek
przyjmuje charakter bardziej uproszczony niz ma to miejsce dla wyzszych klas wyrobéw
medycznych. Klasa Ila wyrobéw medycznych charakteryzuje sie $rednim poziomem ryzyka
dla uzytkownika i zaliczane sa do niej wyroby o nieznaczacym oddziatywaniu na organizm
ludzki. Klasa IIb reprezentuje wyroby medyczne o znaczacym oddzialywaniu na organizm ludzki
czyli takie, ktére reprezentuja podwyzszone ryzyko dla uzytkownika wyrobu. Do wyrobéw
medycznych klasy I1I zaliczamy produkty charakteryzujace sie najwyzszym poziomem ryzyka
dla uzytkownika wyrobu i wymagajace podjecia najbardziej obszernego zakresu dziatan,
przed umozliwieniem oferowania na rynku. Natomiast Klasa Il obejmuje wyroby wptywajace
na funkcjonowanie ludzkich organéw oraz podtrzymujace zycie.
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Infografika nr 1
Klasyfikacja wyrobéw medycznych uwzgledniajaca stopien ryzyka zwigzany z ich stosowaniem

Klasa lll

Klasa Ilb

Klasa lla

Klasa Il np. implanty piersi, protezy stawu biodrowego, zastawki serca,
asa antykoncepcyjne wktadki wewnatrzmaciczne

Klasa llb np. rurki tracheostomijne, inkubatory, defibrylatory,
soczewki wewnatrzgatkowe

m np. aparaty stuchowe, cewniki urologiczne, skalpele jednorazowego
uzytku, igly iniekcyjne

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

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie analizy stanu prawnego® oraz informacji przekazanej przez
Prezesa URPL.

Potrzeba powszechnego stosowania wyroboéw medycznych wydawanych
na zlecenie wymusza na systemie publicznej opieki zdrowotnej stworze-
nie ram instytucjonalnych zapewniajacych ich dostepnos¢ dla pacjentow.
Zasady rejestracji i wprowadzania wyrob6w medycznych na rynek zostaty
objete regulacjg na poziomie wspélnotowym. Dostepno$¢ wyrobow
medycznych dla pacjentow zalezy od szczegétowych rozwigzan przyjetych
w poszczegdlnych systemach opieki zdrowotnej.

W Polsce dostep do wyrobdw medycznych zapewniajg trzy zasadnicze
mechanizmy. Pierwszy to nieodptatny dostep do wyrobéw medycznych
dla pacjentéw hospitalizowanych. Drugi gwarantuje refundacje catosci,
badz czesci, kosztow nabycia okreslonej grupy wyrobow medycznych

23 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu klasyfikowania

wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416), dalej rozporzqdzenie w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych.

2% Rozwiazania przyjete w wybranych krajach europejskich przedstawiono w zatgcznik nr 6.6.

do niniejszej informacji.

1
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- jest to tzw. rynek apteczny. Wreszcie trzeci obejmuje wyroby medyczne
wydawane na zlecenie. W tym ostatnim przypadku system opieki zdro-
wotnej oferuje wsparcie w postaci finansowania catosci, badz czesci,
kosztow nabycia wyrobdw medycznych, w ktére pacjent zaopatruje sie
w sklepie medycznym lub w aptece, a ktére sa mu wydawane na podsta-
wie zlecenia wystawionego przez uprawniong osobe, po potwierdzeniu
objecia pacjenta systemem ubezpieczenia zdrowotnego przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, stanowiacy zatacz-
nik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia, okresla rodzaje wyrobdw, ktore
pacjent moze otrzymac na zlecenie osoby uprawnionej, wraz z limitami
ich finansowania ze Srodkéw publicznych, wysokoscia udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriami przyznawania, okresem uzyt-
kowania oraz limitem cen napraw wyrobdw.

Infografika nr 2
Przyktady wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

wozek o
inwalidzki i /_
e
beruka

balkonik

utatwiajacy
—— chodzenie
soczewka \\/ [ || |
kontaktowa

orteza stawu

kolanowego
kule io‘kciowe E g

Zrédto: Opracowanie witasne NIK.
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Obowiazujace zasady refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zle-
cenie utrudniajg dostep do tych wyrobéw oraz nie zapewniajg gospodarnego
wydatkowania $rodkéw publicznych. Nadzér nad rynkiem wyrob6w medycz-
nych jest niewystarczajacy, co stwarza ryzyko dla bezpieczenstwa ich
stosowania.

Przyjete rozwigzania nie pozwalaja na zaopatrzenie pacjentdéw 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 medycz-
nego. Sformalizowana procedura realizacji zlecenia i odbioru wyrobu wydtuza
czas do zaopatrzenia pacjenta, co zagraza efektywnosci terapii.

Z powodu braku regulacji, NFZ refundowat koszty zakupu wyrobéw medycz-
nych 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 wyrobéw medycz-
nych, w skrajnych przypadkach, siegalty nawet 99,9%. Brakowato takze
mechanizmoéw zapewniajacych odpowiedni standard jako$ci wyrobow
medycznych oraz przeciwdziatajacych nieuzasadnionemu wzrostowi kwot
doptat ponoszonych przez pacjentéw przy ich zakupie. Niektérzy swiadcze-
niodawcy dostosowywali, poprzez podwyzszanie, ceny wyrobéw medycznych
do wysokosci limitu finansowania ze Srodkéw publicznych, okreslonego
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia, co stwierdzono w przypadku 57,7% cen
wyrobéw objetych badaniem?.

W latach 2014-2017 wzrost doptat ponoszonych przez pacjentéw do wyro-
béw medycznych wydawanych na zlecenie wyniést 34,9% i byt wyzszy
o 7,8 punktu procentowego od wzrostu kosztéw zaopatrzenia w wyroby
medyczne finansowanych przez NFZ oraz o 14,5 punktu procentowego od wzro-
stu kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej ogétem ponoszonych przez Fundusz.

Wzrost kwot doptat wynika m.in. z tego, ze limity finansowania ze sSrodkow
publicznych zakup6w niektérych wyrobéw medycznych wydawanych na zle-
cenie obowigzuja od 2009 r., a w niektérych przypadkach zostaty nawet
obnizone, mimo iz od tego czasu ceny ich znaczaco wzrosty?°. Dostepno$¢
oraz jako$¢ wyrob6w kupowanych przez pacjentéw staja sie w ten sposob
coraz bardziej zalezne od ich mozliwosci finansowych.

Nadzér nad rynkiem wyrobéw medycznych, sprawowany przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych jest niewystarczajacy. Sposrod spraw, ktére wptynety do Urzedu
zakonczono w 2016 r. jedynie 27%, w 2017 r. 30% i w 2018 r. (do 31 maja) 27%.
Formalnej weryfikacji danych dotyczacych wprowadzenia wyrobéw do uzywa-
nia dokonywano nawet po uptywie ponad pieciu lat, zas w przypadku zgtoszen
o wprowadzeniu wyrobu do obrotu lub dokonania zmian danych objetych
powiadomieniem okres ten wynosit okoto dwoéch lat?”. Stwierdzona dtugo-
trwatos¢ weryfikacji spraw dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

25

26

27

Sposéréd 834 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne, obejmujacych: ortezy stawu
kolanowego (J.038 1 ].039), materace przeciwodlezynowe (P.117), wézki inwalidzkie reczne
iwykonane ze stopéw lekkich (P.127 i P.129), aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne
(P.084), pionizatory (P. 125) oraz wktadki uszne (P.086).

Limity cen wyrob6éw medycznych wydawanych na zlecenie obowigzujace od 2009 r. dotycza
np. pieluchomajtek, wktadek usznych wykonywanych indywidualnie, a w niektérych
przypadkach sa jeszcze nizsze niz w 2009 r. (np. wdzek inwalidzki reczny o 200,00 zt, materac
przeciwodlezynowy o 150,00 z1).

Sredni czas (w dniach) od wptyniecia do wezwana w 2016 r. i 2017 r. wyniést odpowiednio:
zgtoszenia 237 i 105, zmiany do zgtoszen 199 i 110, powiadomienia 187 i 93, zmiany
do powiadomien 93 i 92.

Utrudniony dostep

do wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie
oraz niegospodarne
wydatkowanie srodkow
publicznych na ten cel

13
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stwarza ryzyko wystepowania w obrocie i uzywania wyrobow niespetniajacych
wymagan zasadniczych, a tym samym stanowi potencjalne zagrozenie dla zdro-
wia i zycia pacjentow.

Minister Zdrowia, mimo dysponowania analizami dotyczacymi rynku wyro-
béw medycznych wydawanych na zlecenie i informacjami o wystepujacych
w tym obszarze nieprawidtowos$ciach, nie doprowadzit do wdrozenia regulacji
prawnych poprawiajgcych dostep pacjentéw do tych wyrobow, bezpieczenstwo
ich stosowania, a takze zapewniajacych gospodarne wydatkowanie Srodkéw
publicznych.

Prace legislacyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyro-
bow medycznych oraz niektérych innych ustaw?®®, prowadzone od 15 kwietnia
2016 1., przez prawie dwa lata, zostatly faktycznie zawieszone przez Ministra
Zdrowia. Zaniechane zostaty rowniez prace nad przygotowaniem dokumentu
okreslajacego polityke panstwa dotyczaca wyrobow medycznych, ktéry miat
okreslac jej priorytety i cele strategiczne.

Minister Zdrowia nie zrealizowat réwniez wniosku NIK, sformutowanego
podczas kontroli NFZ w listopadzie 2017 r., o zmiane zasad refundacji wyro-
béw medycznych wydawanych pacjentom na zlecenie osoby uprawnione;j.
W celu wyeliminowania lub ograniczenia wystepowania negatywnych zjawisk
w tym obszarze NIK postulowat dokonanie nowelizacji ustawy refundacyjnej,
a do czasu wprowadzenia regulacji ustawowych, zmiane aktéw prawnych,
do ktdérych Minister Zdrowia posiada upowaznienie ustawowe.

28

Procedowany pod numerem wykazu prac legislacyjnych UD70, dalej projekt ustawy o zmianie
ustawy o refundacji.



3. SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Obowigzujgce uregulowania prawne utrudniajg dostep do wyrobéw medycz-  Utrudniony
nych wydawanych na zlecenie, czego przyktadem jest brak mozliwosci |zréznicowany
zaopatrzenia pacjenta w wyroby medyczne wydawane na zlecenie w trakcie ~ terytorialnie

T . . . . . dostep pacjentow
hospitalizacji. Stanowi to bariere w prawidtowym dobraniu, dopasowaniu .
. ) . A 3 . do wyrobéw medycznych
i stosowaniu wyrobu medycznego. Pacjent powinien by¢ zaopatrzony w nie-
zbedne wyroby medyczne przed wypisem ze szpitala, gdzie weryfikowana
jest jako$c¢ i przydatno$¢ zastosowanego wyrobu medycznego.

Barierg w dostepie do wyrob6w medycznych jest rowniez konieczno$¢
uzyskiwania potwierdzenia zlecenia wystawionego przez lekarza ubez-
pieczenia zdrowotnego przez OW NFZ%. W trakcie kontroli stwierdzono,
Ze potwierdzenia zlecenia dokonano w skrajnym przypadku nawet w 416 dniu
od wystawienia go przez osobe uprawniona.

W okresie objetym kontrolg wystepowaty réznice kosztéw zaopatrzenia
w wyroby medyczne, przypadajacych na pacjenta, pomiedzy poszcze-
gélnymi oddziatami wojewédzkimi NFZ. Sredniorocznie wynosity
od 1,35 tys. zt w wojewo6dztwie pomorskim do 2,5 tys. zt w podkarpackim.

Rdznice pomiedzy wojewddztwami dotyczyty rowniez liczby miejsc, w ktérych
pacjenci mogli zaopatrzy¢ sie w wyroby medyczne. Na przyktad w przypadku
przedmiotéw ortopedycznych w woj. $§lagskim byto o 40,5% wiecej miejsc
zaopatrzenia w sprzet medyczny niz w woj. mazowieckim, przy czym w tym
ostatnim mieszkato 15,5% wiecej mieszkancdéw, a wzrost liczby pacjentow
wymagajacych zaopatrzenia byt na poréwnywalnym poziomie (27-28%).

Ustalenia kontroli wskazujg réwniez, Zze w niektérych czesciach kraju
nie zapewniono dostepu do wybranych grup wyrobéw medycznych, brakowato
bowiem mozliwos$ci zaopatrzenia w wyroby na terenie niektérych powiatow.
Przyczyna tego byt fakt, iZ w obowigzujgcym stanie prawnym, liczba miejsc
udzielania §wiadczen uzalezniona jest jedynie od decyzji Swiadczeniodawcow.
0Oddzialy wojewddzkie Funduszu nie majg wptywu na rozmieszczenie miejsc
zaopatrzenia w wyroby medyczne na terenie kraju.

Ograniczona jest rowniez dostepno$¢ do wyrobow wykonywanych
na zamowienie. Sposrod kontrolowanych podmiotéw 59% realizowato
zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne wykonywane seryjnie.

[str. 47-52, 55-56, 59-66, 75-76, 81-84]

Obowigzujace zasady refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zle- Niegospodarne
cenie nie zapewniaty gospodarnego wydatkowania $srodkéw publicznych. Wwydatkowanie
Oddziaty wojewédzkie Funduszu kontraktowaly ze $wiadczeniodawcami $rodkéw publicznych
poszczegbdlne wyroby medyczne (tego samego producenta, o tych samych oraz wzrastajace

. P fe . . obcigzenia pacjentow
parametrach i wiasciwoS$ciach) przy réznicach cen jednostkowych sigga- tytutu dopfat

do wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie

29 7 .dniem 1 pazdziernika 2018 r. weszty w zycie zmiany dotyczgce wystawiania i potwierdzania

zlecen na wyroby medyczne. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia i niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515, ze zm., zwana dalej ustawa o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia) wprowadza m.in. mechanizm usprawniajacy
proces obstugizlecen nazaopatrzenie w wyroby medyczne i zleceni ich naprawy, w tym modyfikacje
systemo6w teleinformatycznych NFZ, w celu zapewnienia utatwien dla swiadczeniobiorcéw, ktérym
przystuguje wyréob medyczny. Zgodnie z art. 10 ust. 2 tej ustawy do dnia 30 czerwca 2019 r.
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy sg wystawiane, potwierdzane
irealizowane na dotychczasowych zasadach. W tym okresie §wiadczeniodawcy, w porozumieniu
z Narodowym Funduszem Zdrowia, moga wystawiac i realizowac zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne i zlecenia naprawy na nowych zasadach.
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Cena jako kryterium
wyboru wyrobu
medycznego

Nadzér nad dziatalnoscia
Prezesa URPL
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jacych nawet do 522%. Réznice cen sprzedazy wyrob6éw medycznych przez
$wiadczeniodawcow wplywaty na wysokos¢ finansowania ze Srodkéw publicz-
nych oraz wysokos¢ udziatu wtasnego pacjenta w finansowaniu wyrobu.

Zjawisko to przyczynito sie rowniez do wzrostu wydatkéw ponoszonych
przez samych ubezpieczonych. Swiadczy o tym poréwnanie wzrostu kosz-
tow Swiadczen opieki zdrowotnej ogétem finansowanych przez NFZ,
ktory w latach 2014-2017 wynidst 20,4%, wzrostu kosztéw zaopatrze-
nia i napraw wyrobéw medycznych, ktéry w tym samym okresie wyniost
27,1%, oraz wzrostu kwot doptat przez pacjentow do wyrobéw medycz-
nych o 34,9%.

Dynamika wzrostu doptat pacjentow do wyrob6w medycznych byta
zréznicowana w poszczegdlnych wojewo6dztwach i wynosita od 22,9%
w woj. lubuskim do 56,5% w woj. kujawsko-pomorskim.

W latach 2014-2017 Srednia warto$¢ doptat per capita®® wynosita
od 289,94 zt w wojewodztwie podkarpackim, do 571,50 zt w wojewodz-
twie pomorskim.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na wysokie marze niektdérych
wyrobow medycznych. W skrajnych przypadkach siegaty one nawet 99,9%
przy sprzedazy aparatow stuchowych. Wysokie marze odnotowano réwniez
przy sprzedazy ortez (do 99,7%), wozkéw inwalidzkich (do 77,8%) oraz
materacy przeciwodlezynowych (do 74,6%). Przy sprzedazy produktow
chtonnych marze wynosity do 53,3%. Niektorzy swiadczeniodawcy dostosowy-
wali, poprzez podwyzszanie, ceny wyrobéw medycznych do wysokosci limitu
finansowania okre$lonego w rozporzadzeniu ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, co stwierdzono w 57,7% cen wyrobéw objetych badaniem.

[str. 53-59, 70-75, 84-86, 88-90]

Wyboér wyrobdw medycznych przez pacjentow byt uzalezniony w prak-
tyce od ich mozliwosci finansowych. Odsetek wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, nabywanych w cenie limitu finansowania
ze Srodkow publicznych, wynosit od 2,1% przy zakupie aparatéw stu-
chowych do 96,8% przy zakupie wézkéw inwalidzkich wykonanych
ze stopow lekkich z systemem szybkiego demontazu. Pacjenci wnosili
jednorazowe doptaty w kwotach od 0,70 zt do nawet 11 000 zl. Najwyz-
szy udziat doptat, w objetych kontrolg jednostkach, wystapit przy zakupie
wktadek usznych (100%), dla ktérych limit finansowania ze §rodkow
publicznych byt nizszy od ich cen, oraz aparatéw stuchowych (99,3%),
a najnizszy przy zakupie wdzkéw inwalidzkich wykonanych ze stopéw
lekkich z systemem szybkiego demontazu (3%). [str. 84-86]

Nadzoér Ministra Zdrowia nad dziatalnoscig Prezesa URPL sprawowany
byt nierzetelnie, co w efekcie powodowato, ze niektoére zadania nie byty
kompleksowo i terminowo realizowane. W wystgpieniu pokontrolnym skie-
rowanym do Ministra Zdrowia3!, Najwyzsza Izba Kontroli zwrdcita uwage
na potrzebe przeprowadzenia analizy funkcjonowania URPL, w zakresie

30 Sposréd oséb zaopatrzonych w wyroby medyczne.
31 7 dnia 12 pazdziernika 2018 r., sygn. KZD.410.004.01.2018.
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realizacji zadan dotyczacych wyrobéw medycznych, ze szczeg6lnym zwro-
ceniem uwagi na mozliwos¢ ich kompleksowej i terminowej realizacji.
W latach 2016-2018 (do 30 czerwca) Minister Zdrowia nie przeprowa-
dzat kontroli w URPL. [str. 33]

Sprawowany przez Prezesa Urzedu nadzdér nad rynkiem wyrobéw
medycznych jest niewystarczajacy. Stwierdzona dtugotrwatos¢ wery-
fikacji zgtoszen oraz powiadomien dotyczacych wyrobéw medycznych
stwarza ryzyko wystepowania w obrocie wyrobdw niespetniajacych
wymagan zasadniczych, a tym samym stanowi potencjalne zagroze-
nie dla zdrowia i Zycia pacjentéw. Skrocenie czasu wykonania czynnosci
sprawdzajacych pozwoli ograniczy¢ skutki tego ryzyka. Diugotrwatos¢
sprawdzania zgtoszen i powiadomien powodowata, Ze dane bedgce w dyspo-
zycji Prezesa Urzedu nie byty aktualne. W poszczeg6lnych latach 2016-2018
(do 31 maja) sposrod spraw, ktére wptynety do Urzedu zakonczono jedy-
nie: 27%, 30% i 27%. [str. 34-42]

Minister Zdrowia, majgc wiedze na temat wad systemu zaopatrzenia
w wyroby medyczne, nie podjat skutecznych dziatan legislacyjnych maja-
cych 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.

Tym samym nie zostat zrealizowany wniosek pokontrolny Najwyzszej Izby
Kontroli, sformutowany w listopadzie 2017 r. po kontroli realizacji zadan
Narodowego Funduszu Zdrowia w 2016 r., dotyczacy zmian zasad refun-
dacji wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej,
przez nowelizacje ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srod-
koéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych®?, a do czasu wprowadzenia regulacji ustawowych poprzez
zmiane aktoéw prawnych, do ktérych Minister Zdrowia posiada upo-
waznienie ustawowe, w celu eliminacji lub ograniczenia wystepowania
negatywnych zjawisk w tym obszarze. [str. 25-27, 74-75]

Niezdefiniowane zostaty priorytety polityki panstwa dotyczacej wyrobow
medycznych, poprzez zaniechanie prac nad przygotowaniem dokumentu
okreslajacego priorytety i cele strategiczne w tym obszarze. [str. 24-25]

Nieskuteczne okazaly sie dziatania Ministra Zdrowia zmierzajace do wpro-
wadzenia przepisdw okreslajacych warunki prowadzenia reklamy
wyrobow medycznych oraz poprawiajacych nadzér nad ich tre$cig. Pomimo
powotania zespotu, ktéry we wrzesniu 2016 r. opracowat raport oraz
rekomendacje dotyczace zmian przepiséw, do zakoniczenia czynnosci kon-
trolnych, nie podjeto dalszych dziatan w tym zakresie.

W ocenie NIK, niewprowadzenie przepiséw okreslajacych warunki
prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych oraz zwigzany z tym brak moni-
torowania i nadzoru nad ich trescig w srodkach masowego przekazu, stwarza
ryzyko niezapewniania bezpieczenstwa ich stosowania, poprzez wprowadza-
nie w btad co do wtasciwosci i skutecznosci dziatania. [str. 29-30]

32 Dz.U.z2017 r. poz. 1844, ze zm., zwana dalej ustawa o refundacji lub ustawq o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Ryzyko wystepowania
na rynku wyrobéw
medycznych
niespetniajacych
wymagan dotyczacych
bezpieczenstwa

Brak postepu w pracach
nad projektem ustawy
O Zmianie ustawy

o refundagji

Brak priorytetéw polityki
panstwa dotyczacej
wyrobéw medycznych

Brak regulacji
okreslajacych warunki
prowadzenia reklamy
wyrobow
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Utrudnienia dla oséb
niepetnosprawnych

Brak rejestru wyrobow
medycznych

Realizacja zlecen
na osoby zmarte
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Osoby niepetnosprawne, po nabyciu wyrobu medycznego na podstawie
potwierdzonego przez NFZ zlecenia, mogg ubiegac sie o dofinansowanie
udziatu wtasnego ze srodkéw PFRON bedacych w dyspozycji jednostek
samorzadu terytorialnego. Muszg one, w celu skompletowania dokumenta-
cji, uzyskac kopie potwierdzonego, zrealizowanego i rozliczonego zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne, co niejednokrotnie stanowi dla nich
dodatkowe utrudnienie.

W ocenie NIK zasadnym jest aby NFZ i PFRON mogty wymienia¢ infor-
macje dotyczace finansowania wyrobdw medycznych dla tej grupy
Swiadczeniobiorcow. [str. 22-24, 74]

Prezes Urzedu nie miat efektywnego narzedzia informatycznego do gro-
madzenia danych pochodzacych ze zgtoszen i powiadomien dotyczacych
wyrobéw medycznych, a wniosek Prezesa URPL skierowany do Ministra
Zdrowia o utworzenie rejestru wyrobéw medycznych pozostat bez rozpa-
trzenia do czasu zakonczenia kontroli. Opracowana przez Prezesa URPL
koncepcja budowy takiego rejestru miata na celu uporzadkowanie sposobu
gromadzenia danych dotyczacych wyrobéw medycznych, uwzgledniajac
potrzeby uczestnikow systemu ochrony zdrowia.

Niewystarczajgca funkcjonalnos¢ wykorzystywanej obecnie bazy danych
moze stanowic ryzyko dla realizacji od 2020 r. nowych zadan natozonych
na Prezesa Urzedu, wynikajacych z rozporzadzenia Parlamentu i Rady
UE 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzqdzenia (WE) nr 178/2002 i rozpo-
rzqdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i93/42/EWG* oraz rozporzadzenia Parlamentu i Rady UE 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro
oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE**, w tym
wymiany informacji w niej zawartych i zasilenia europejskiego systemu
Eudamed.

W ocenie NIK stworzenie rejestru wyrobéw medycznych z dostepem
weryfikacji dla ptatnika publicznego oraz swiadczeniodawcéw, zapewni
wprowadzanie do obrotu wyrobéw medycznych o potwierdzonej sku-
teczno$ci dziatania i bezpieczenstwie ich stosowania oraz utatwi nadzér
nad rynkiem wyrobéw medycznych. [str. 33, 43-44]

W latach 2016-2018 (do 30 czerwca) zrealizowano 2005 zlecen
na zaopatrzenie w wyroby medyczne 1902 os6b zmartych. Kwota refun-
dacji w ramach zrealizowanych zlecen wyniosta 465,6 tys. zt, co stanowito
0,02% kwoty wszystkich zrealizowanych zlecen w okresie 2016-2018
(do 30 czerwca). W opinii Funduszu wprowadzenie nowego procesu
obstugi zlecen, ktére bedzie prowadzone na trzech etapach: wystawienia
zlecenia, przyjecia zlecenia do realizacji oraz wydania wyrobu medycznego,

33

Dz.Urz.UEL 1172z 05.05.2017,s. 1, zwane dalej rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745.

Dz.Urz. UE L 117 z 05.05.2017, s. 176, zwane dalej rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/746.
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ma uniemozliwi¢ realizacje zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne

po zgonie $§wiadczeniobiorcy. Prace zwigzane z dostosowaniem systemu

informatycznego NFZ do obstugi zlecen nie zostaly jeszcze zakoniczone.
[str. 29, 67-68]

NIK zwraca uwage na nadmierny formalizm zwigzany z odbiorem
wyrobu medycznego wydawanego na zlecenie przez osobe inng niz
Swiadczeniobiorca.

Zarzqdzenie nr 59/2016/DS0Z Prezesa NFZ ustanawia szczeg0lng forme
pelnomocnictwa do dokonania takich czynnos$ci, wymagajaca na przyktad
wystawiania upowaznienia w terminie nieprzekraczajacym siedem dni
przed datg odbioru wyrobu medycznego. Konieczno$¢ zachowania kazdo-
razowo formy pelnomocnictwa stanowi bariere w dostepie do Swiadczenia
dla os6b niesamodzielnych. [str. 87-88]

Nadmierny formalizm
odbioru wyrobu
medycznego
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4. WNIOSKI

Minister Zdrowia

Prezes URPL

Majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia dostepnosci wyrobéw medycz-
nych o potwierdzonej jako$ci oraz gospodarnego wydatkowania $rodkéw
publicznych, Najwyzsza Izba Kontroli kieruje wnioski o:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

stworzenie mechanizmu ustalania cen wyrobéw medycznych objetych
dofinansowaniem ze $rodkéw publicznych, umozlwiajacego Prezesowi NFZ
skuteczne negocjowanie ich wysokosci;

pilne wprowadzenie zmian w ustawodawstwie dotyczacym wyrobéw
medycznych w celu poprawy ich dostepnosci, gospodarnego wydatko-
wania srodkéw publicznych oraz okreslenia niezbednych standardow
jako$ciowych;

zapewnienie skutecznego systemu nadzoru nad reklama wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie, w tym ograniczen odnoszgcych
sie do reklam tego typu wyrobdw przy jednoczesnej mozliwosci elimi-
nacji z rynku reklam, ktdre okaza sie sprzeczne z prawem lub niezgodne
Z przeznaczeniem;

utworzenie rejestru wyrob6w medycznych w celu umozliwienia
uczestnikom systemu ochrony zdrowia uzyskania informacji o wszyst-
kich wyrobach medycznych, znajdujacych sie w obrocie na terytorium
Polski;

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

wypracowanie, w porozumieniu z Ministrem Rodziny, Pracy i Polityki
Spotecznej, rozwigzan umozliwiajacych PFRON i NFZ wymiane infor-
macji dotyczacej dofinansowania udziatu wtasnego do zaopatrzenia
w wyroby medyczne dla os6b niepeinosprawnych.

Majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia sprawnego funkcjonowania
rynku wyroboéw medycznych, zachowanie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia pacjentéw i uzytkownikéw oraz wysokich norm jakosci i bez-
pieczenstwa dla wyrobéw medycznych, Najwyzsza Izba Kontroli uznaje
za niezbedne:

1)

2)

3)

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

peing realizacje zadan wynikajacych z nadzoru nad rynkiem wyro-
bow medycznych, w szczeg6lnosci wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie;

przygotowanie, we wspotpracy z Ministrem Zdrowia, rejestru wyro-
bow medycznych, ktéry zapewni uczestnikom systemu ochrony zdrowia
uzyskiwanie kompleksowych informacji o wyrobach medycznych wpro-
wadzonych do obrotu i do uzywania na terytorium Polski.



5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. Ksztaltowanie polityki dotyczacej refundacji, jakosci
i dostepnosci wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

W Ministerstwie Zdrowia gromadzono dane dotyczace realizacji umow
zawartych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (dalej NFZ) zwigzanych
z zaopatrzeniem pacjentéw w wyroby medyczne, w tym o:

- liczbie $wiadczeniodawcow, ktérzy zawarli z NFZ umowe o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej - zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz licz-
bie i warto$ci zawartych umoéw;

- liczbie wnioskodawcow ubiegajacych sie o zawarcie uméw i speiniajg-
cych warunki do ich zawarcia;

- wysokosci kosztow swiadczen zwigzanych z zaopatrzeniem w wyroby
medyczne na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy;

- liczbie 0s6b, ktérym sfinansowano w catosci lub czesci koszty wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie lub ich naprawe;

- liczbie i warto$ci wydanych wyrobow medycznych oraz dokonanych
naprawach wedtug rodzajow wyrobow;

- liczbie potwierdzonych zlecenr na wyroby medyczne oraz liczbie oczeku-
jacych na potwierdzenie zlecenia.

Na potrzeby prac legislacyjnych oraz w celu przygotowania materiatow
na posiedzenia komisji sejmowych lub senackich uzyskiwano dane z NFZ
o realizacji Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne. Na ich
podstawie dokonywano analizy kosztow i dostepnosci wyrobéw medycznych
a wyniki, w formie notatek, byty przedstawiane Ministrowi.

NFZ informowat Ministra Zdrowia o wystepujacych nieprawidtowosciach
w obszarze zaopatrzenia w wyroby medyczne, w tym o niezasadnym
podwyzszaniu przez $wiadczeniodawcé4w cen wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, co wptywa na ograniczenie ich dostepnosci
dla pacjenta. Wskazywat rdwniez na mozliwe rozwigzania eliminujace
lub ograniczajgce wystepowanie niepozadanych zdarzen3®, w tym m.in.:
okreslenie maksymalnej marzy na wyroby medyczne wydawane na zlece-
nie, okreslenie limitu finansowania za pojedyncza sztuke poszczegdlnych
wyrobdw medycznych, szczegétowe okreslenie wyrobéw medycznych
poprzez podanie nazwy handlowej, jak ma to miejsce w przypadku wyro-
béw medycznych wydawanych na recepte (opatrunki, paski do oznaczania
glukozy we krwi), stosowanie konkursu ofert i rokowan przy zawieraniu
umow na realizacje Swiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, ktére pozwo-
litoby Funduszowi wptywa¢ na kontraktowang cene.

35 Np. pisma NFZ z dnia 2 maja 2016 r. (znak BP.0211.30.2016 W.11218.DJK) - uwagi do projektu
ustawy o refundacji wyrob6w medycznych z kwietnia 2016 r. i z dnia 21 marca 2017 r. (znak
BP.0211.28.2017 2017.15913.RS) - uwagi do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw,
czy pismo NFZ z dnia 5 lipca 2013 r. (znak NFZ/CF/DS0Z/2013/073/0470/W/17842/EKZ) uwagi
do projektu rozporzadzenia w sprawie wykazéw wyrobéw medycznych z czerwca 2013 r., pismo
NFZzdnia 20 czerwca 2017 r. (DS0Z.401.977.2017 2017.32830.EKZ) - uwagi do proponowanych
zmian w rozporzadzeniu z dnia 29 maja 2017 r.

Analizy wykorzystywane
w dziatalnosci
Ministerstwa Zdrowia
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Analiza
systemu zaopatrzenia
w materiaty chtonne

Ocena ryzyka
finansowania z réznych
zrédet tych samych
wyrobéw medycznych
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W latach 2016-2018 do Ministerstwa Zdrowia wplywaty réwniez infor-

macje na temat wyrob6éw medycznych wydawanych na zlecenie, m.in od:

- Ogolnopolskiej 1zby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED
(propozycja kategoryzacji dostepnych na rynku wyrobéw medycznych
do zaopatrzenia indywidualnego oraz propozycje reformy finansowania
wyrobow medycznych);

- Stowarzyszenia Os6b z NTM , Uroconti” (wnioski o wyeliminowanie
finansowania ze Srodkéw publicznych produktéw chtonnych o watpliwej
jakosci i wypracowanie przez Ministerstwo Zdrowia najlepszych rozwia-
zan dotyczacych zaopatrzenia pacjentow w srodki absorpcyjne);

- Matopolskiego Sejmiku Organizacji Oséb Niepetnosprawnych (problemy
0s6b niepetnosprawnych - propozycje rozwigzan zwigzanych z jako$cia
Srodkow absorpcyjnych);

- Zwiazku Stowarzyszen ,KOALICJA NA POMOC NIESAMODZIELNYM”
(wnioski o zastosowanie jednego limitu cenowego na srodki absorpcyjne
oraz o poprawe ich jakosci);

- Kancelarii DFL LEGAL (raport ,Bariery prawne i administracyjne w indy-
widualnym zaopatrzeniu polskich pacjentéw w wyroby medyczne”,
w ktérym zawarte zostaty rekomendacje rozwigzan organizacyjnych
i legislacyjnych, np. doprecyzowania kryteriéw finansowania §wiadczen).

W lutym 2015 r. Departament Polityki Lekowej i Farmacji (dalej DPLiF)
opracowat dokument pn. Refundacja materiatéw chtonnych. Analiza - stan
faktyczny, cele, zmiany. Analiza objeto:

- system zaopatrzenia w materiaty chtonne w 10 panstwach UE (Czechy,
Estonia, Grecja, Holandia, Niemcy, Stowacja, Szwecja, Wegry, Wielka Bry-
tania, Wtochy);

- poziom refundacji materiatow chtonnych w Polsce w poréwnaniu
do refundacji w Czechach, na Stowacji i Wegrzech;

- rynek materiatéw chtonnych w Polsce.

Z przeprowadzonej analizy wynikato, ze nalezy podja¢ dziatania w celu
uzyskania najlepszych warunkéw cenowych na wyroby z tej grupy, przy
jednoczesnym zachowaniu jakosci i dostepnosci dla pacjentéw. Wprowa-
dzenie nowego systemu refundacji wyrobéw medycznych, analogicznego
do systemu refundacji produktéw leczniczych, powinno zapewnic¢ wiekszg
przejrzystos¢, efektywnos$c¢ i racjonalnos$¢ dziatan dotyczacych finanso-
wania wyrobdw.

W zwigzku z pracami nad zmiang systemu finansowania wyrobéw medycz-
nych, we wrzes$niu 2016 r., w Ministerstwie Zdrowia, zorganizowano
spotkanie z przedstawicielami Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych (dalej ZUS),
NFZ oraz PFRON, w celu dokonania oceny mozliwosci uzyskiwania biezacych
informacji o finansowaniu z réznych zrédet publicznych zakupu przez pacjen-
tow tych samych wyrobéw medycznych. Podczas spotkania zwrédcono sie
do tych podmiotéw o informacje dotyczace danych zawartych w ich bazach.

W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia ustalit m.in., Ze:

- w ZUS ewidencjonowano dane dotyczgce zwrotu kosztow wyrobow
medycznych z Funduszu Wypadkowego, ale nie byly rejestrowane dane
dotyczace rodzajéw wyrobéw medycznych;
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- w PFRON nie prowadzono bazy danych rejestrujacej osoby indywidualne
otrzymujgce wsparcie do zakupu wyrobéw medycznych, ale informacje
te znajdowaty sie w posiadaniu jednostek samorzadu terytorialnego,
ktoére realizowaty finansowane ze Srodkéw Funduszu zadanie ustawowe
pn. dofinansowanie zaopatrzenia w sprzet rehabilitacyjny, przedmioty
ortopedyczne i Srodki pomocnicze przyznawane osobom niepetno-
sprawnym, w tym czasie przygotowywano postepowanie o udzielenie
zamoéwienia publicznego na kompleksowe wytworzenie oraz wdroze-
nie systemu informatycznego w ramach realizacji projektu pn. ,System
obstugi wsparcia finansowanego ze $rodkéw PFRON"35;

- w NFZ pomimo, Ze sg gromadzone dane umozliwiajace ich weryfikacje
pod katem otrzymanego zaopatrzenia, identyfikacji realizatora zlece-
nia, wysoko$ci finansowania oraz okresu uzytkowania, to uzyskanie
dostepu do tych danych przez inne instytucje i podmioty lub potaczenie
ich z innymi bazami danych wymagatoby stworzenia w tym celu pod-
staw prawnych.

Minister Zdrowia, pomimo podjecia w 2016 r. dziatan w celu oceny ryzyka
finansowania z réznych zZrédet tych samych wyrob6w medycznych wyda-
wanych na zlecenie, zaniechat dalszych prac w tym zakresie. Przyczyna,
jak wyjasniono, byty zmiany kadrowe kierownictwa Ministerstwa Zdro-
wiaw 2017 r.

0Oddziaty Funduszu nie wspétpracowaty z PFRON, w zakresie monitorowa-
nia wydatkowania srodkéw publicznych w ramach dofinansowania zakupu
wyrobow medycznych, poniewaz, jak wyjasniano, obowigzujgce przepisy
prawne nie okreslaja bezposrednich zadan do realizacji pomiedzy tymi
instytucjami.

Zadania realizowane przez NFZ i PFRON dotyczace zaopatrzenia w wyroby
medyczne, sg powigzane poprzez prawa przystugujace swiadczenio-
biorcy (osobie niepelnosprawnej), ktéry po nabyciu wyrobu medycznego
na podstawie potwierdzonego przez NFZ zlecenia, moze ubiega¢ sie o dofi-
nansowanie udziatu wtasnego ze srodké6w PFRON.

Rozporzadzenie Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 25 czerwca
2002 r. w sprawie okreslenia rodzajow zadan powiatu, ktére mogq by¢
finansowane ze srodkéw Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Osob Nie-
petnosprawnych®” zobowigzuje osoby niepetnosprawne ubiegajace sie
o dofinansowanie do zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne i Srodki

36 Aktualnie trwa proces wdrazania Systemu SOW w jednostkach samorzadu terytorialnego, ktérego

celem jestusprawnienie osobom niepetnosprawnym i podmiotom dziatajacym naich rzecz w tym
przedsiebiorcom procesu aplikowania o $srodki PFRON (sktadanie wnioskéw) bedacego w gestii
jednostek samorzadowych. W wyniku powyzszego PFRON rozpoczat ewidencjonowanie danych
rejestrujacych osoby indywidualne, ktére otrzymuja wsparcie ze Srodkéw Funduszu przez
jednostki samorzadu powiatowego i wojewddzkiego. W przedmiotowej bazie przechowywane
sa informacje obejmujace dane osobowe indywidualnych oséb z niepetnosprawnoscig,
przedmiocie dofinansowania oraz decyzjach podejmowanych w procesie udzielania i rozliczania
dofinansowania. Uczestnictwo w projekcie SOW ma charakter indywidualny i odbywa sie
w oparciu o podpisywane porozumienia z jednostkami samorzadowymi. Do korica 2018 r. system
miat zosta¢ wdrozony w 41 wybranych jednostkach (informacja PFRON z dnia 7 grudnia 2018 .,
sygn. DPR.4142.2707.KRZ.2018).

Dz. U.z 2015 r. poz. 926, zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie okreslenia rodzajéw zadan
powiatu, ktdre mogq by¢ finansowane ze srodkéw PFRON.

37
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nad przygotowaniem
polityki dotyczacej
wyrobéw medycznych
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pomocnicze ze Srodkéw PFRON o dostarczenie kopii zlecenia rozliczo-
nego przez NFZ. Swiadczeniobiorcy zwracaja sie z prosba o udostepnienie
im kserokopii potwierdzonego, zrealizowanego i rozliczonego zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne, w celu skompletowania dokumen-
tacji, co niejednokrotnie stanowi dla nich duze utrudnienie w zwigzku
z niepetnosprawnoscia.

W dniu 9 lutego 2017 r. Minister Zdrowia powotat Zespd13®, ktérego
zadaniem miato by¢ opracowanie, w terminie trzech miesiecy od dnia
powotlania, projektu zatozen polityki wyrobéw medycznych oraz do dnia
31 grudnia 2017 r. projektu dokumentu ,Polityka dotyczaca wyrobow
medycznych Rzeczypospolitej Polskiej”. Dokument ten miat okresla¢ prio-
rytety i cele strategiczne, ktore bytyby podstawa do wprowadzenia zmian
w obszarze wyrob6éw medycznych.

Zespo6t odbyt jedno posiedzenie w dniu 5 kwietnia 2017 r. i pomimo,
iz nie zrealizowat natozonych zadan zostat rozwigzany z dniem 27 czerwca
2017 r.3°* W okresie objetym kontrolg nie ponoszono wydatkéw w zwigzku
z dziatalnoscig Zespotu.

Uzasadnieniem rozwigzania Zespotu byty zmiany organizacyjne w Mini-
sterstwie Zdrowia*® oraz niedotrzymanie terminu na opracowanie projektu
zatozen polityki wyrobéw medycznych, z powodu dtugiego okresu oczeki-
wania na zgloszenie przedstawicieli przez poszczegdlne urzedy wskazane
w § 2 zarzadzenia w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania poli-
tyki dotyczqgcej wyrobéw medycznych oraz wznowienie prac nad projektem
ustawy o zmianie ustawy o refundacji, jak rowniez zmiany przepiséw prawa,
wprowadzone przez organy Unii Europejskiej*!.

W efekcie Minister Zdrowia nie przygotowat dokumentu okreslajacego
polityke panstwa dotyczaca wyrobéw medycznych, pomimo ze Strategia
na rzecz odpowiedzialnego rozwoju do 2020 r.*> wskazuje na zasadno$¢
okreslenia priorytetéw oraz celow panstwowej polityki wyrobow medycz-
nych z uwzglednieniem konieczno$ci zaopatrzenia pacjentéw w skuteczne
i bezpieczne wyroby medyczne adekwatne dla potrzeb zdrowotnych oraz

38 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 lutego 2017 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw

opracowania polityki dotyczqcej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 13), zwanym dalej
zarzqdzeniem w sprawie powotania Zespotu do spraw opracowania polityki dotyczqgcej wyrobéw
medycznych. W sktad Zespotu wchodzili przedstawiciele: Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa
Finanséw, Ministerstwa Rozwoju, Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Ministerstwa
Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej, Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, Polskiego Centrum Akredytacji, Panstwowego Funduszu Rehabilitacji
0s6b Niepetnosprawnych, Rzecznika Praw Pacjenta, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Materiatéw Biobdjczych.

39 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2017 r. uchylajqce zarzgdzenie w sprawie

powotania Zespotu do spraw opracowania polityki dotyczqcej wyrobéw medycznych (Dz. Urz.
MZ poz. 70), dalej zarzadzenie uchylajgce zarzqdzenie w sprawie powotania Zespotu do spraw
opracowania polityki dotyczqcej wyrobéw medycznych.
40" W tym dymisja na stanowisku Podsekretarza Stanu (przewodniczacego Zespotu) oraz zmiana
stanowiska pracy przez zastepce przewodniczacego Zespotu.

*1 Tj.wejscie w zycie z dniem 26 maja 2017 r. rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745 i rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.

Stanowiaca zatgcznik do uchwaty nr 8 Rady Ministrow z dnia 14 lutego 2017 r. w sprawie przyjecia
Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywq do 2030 r.), str. 59
(M.P.z 2017 r. poz. 260).
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wzmocnienie roli i sukcesywnego rozwoju przemystu wyrobéw medycz-
nych w Polsce. Przyczyng, jak wyjasniono, byty przede wszystkim braki
kadrowe.

Prace nad zmiang ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spoZywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw, pomimo ich rozpoczecia w kwietniu 2016 r.,
do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych nie zostaty ukoniczone®.

Z inicjatywy Ministra Zdrowia, prace nad projektem ustawy o zmianie
ustawy o refundacji rozpoczety sie w dniu 15 kwietnia 2016 r.** Ich celem
byto przede wszystkim przeksztatcenie systemu refundacji wyrobow
medycznych poprzez wprowadzenie zasady ustalania urzedowej ceny zbytu
dla wyrobow, ktore generuja bardzo wysokie koszty po stronie NFZ, mecha-
nizmu regulacji wysoko$ci marzy stosowanej przez swiadczeniodawcow
(sklepy medyczne, apteki), co miato ograniczy¢ wysoko$¢ doptat pacjentow,
zwiekszy¢ dostepnos$¢ wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie oraz
uzyska¢ dostep do wyrobdéw o najwyzszej potwierdzonej jakosci.

W projektowanych przepisach, dla zapewnienia wysokiej jako$ci §wiad-
czen gwarantowanych z uzyciem wyrobéw medycznych zatozono, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li minimalne standardy jako-
$ci, a potwierdzeniem ich speinienia bedzie opinia o jakoSci wyrobu
medycznego, wydana przez Prezesa URPL. Prezes URPL, w przypadku
niewystarczajgcego zaplecza technicznego lub technologicznego do prze-
prowadzenia oceny, bedzie miat prawo wystgpi¢ do instytutu badawczego,
uczelni, jednostki certyfikujacej wyroby medyczne lub do laboratorium
majacego akredytacje jednostki akredytujacej, funkcjonujacego na tery-
torium panstwa cztonkowskiego UE lub Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA). W przypadku niespetnienia minimalnych stan-
dardow jakosci, koszty tej oceny poniesie wnioskodawca.

W ocenie skutkow regulacji zatozono, ze wejscie w zycie projektowanej
ustawy o zmianie ustawy o refundacji umozliwi zwiekszenie przejrzystosci
wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na wyroby medyczne finanso-
wane w ramach $wiadczen gwarantowanych oraz standaryzacje realizacji
tych Swiadczen. Na etapie prac legislacyjnych wskazano, Ze nie jest mozliwe
doktadne oszacowanie zmniejszenia wydatkéw NFZ na wyroby medyczne,
poniewaz zaplanowano stopniowe wprowadzanie poszczegdlnych grup
wyrobow medycznych podlegajacych projektowanym mechanizmom.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji, po przeprowadzonych
uzgodnieniach miedzyresortowych i konsultacjach publicznych, w dniu
27 kwietnia 2017 r. zostat przyjety przez Staty Komitet Rady Ministrow
(dalej SKRM) i rekomendowany Radzie Ministrow. W tym samym dniu
SKRM zalecit, aby Minister Zdrowia przed jego przekazaniem do rozpatrze-
nia przez Rade Ministrow, dokonat analizy sp6jnosci zmian projektowanych

43

Numer w wykazie praclegislacyjnych RCL UD70 - http://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12286460.

** Poczatkowo pod nazwa ,projekt o refundacji wyrobéw medycznych”, a nastepnie jako ,projekt

ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, $srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw”.

Prace legislacyjne
dotyczace projektu
ustawy o zmianie
ustawy o refundacji
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Realizacja wniosku
pokontrolnego NIK

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

w przedmiotowym projekcie ze zmianami w ustawie o refundacji lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyro-
bow medycznych ujetymi w dokumentach procedowanych w Sejmie RP.

Do dnia zakoniczenia kontroli nie zostata sporzadzona analiza spd6jno-
Sci przepisow, a projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji nie zostat
wniesiony do rozpatrzenia przez Rade Ministréw. Po objeciu urzedu przez
nowego Ministra, w styczniu 2018 r. polecit on wycofa¢ projekt ustawy
z Rzadowego Centrum Legislacji.

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia wyjasnit, ze (...) z chwilg
objecia stanowiska Ministra Zdrowia przez Pana tukasza Szumowskiego, pro-
jekt zostat wycofany z RCL, aby umozliwi¢ Panu Ministrowi zapoznanie sie
z catosciq projektu. Od kwietnia 2018 r. DPLIF rozpoczqt analizy przepisow,
niemniej jednak z uwagi na wielo$¢ zadan prace te mogq by¢ realizowane
w ograniczonym zakresie. Zastepca dyrektora DPLiF wyjasnit natomiast, ze
analiza przepiséw zostata dokonana w ograniczonym zakresie ze wzgledu
na trudnq sytuacjq kadrowaq.

Fakt przewlektosci prac zostat potwierdzony przez Podsekretarza Stanu,
odpowiedzialnego za projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji w latach
2016-2017 (do dnia 10 kwietnia), ktory wyjasnit, ze sytuacja z wyrobami
jest tragiczna, a procedowanie projektu (...) powinno by¢ juz dawno zakon-
czone. Projekt ustawy zaktadat reguty przejrzystosci oraz racjonalnosci
w podejmowaniu decyzji refundacyjnych i cenowych dla wyrobéw medycz-
nych. (...) przewidywat wprowadzenie instrumentow oceny ryzyka czyli
obnizenia ceny efektywnej dla tych wyrobdw, ktére objete zostatyby pro-
cedurg refundacyjnq z negocjacjami z Komisjq Ekonomicznqg. W obszarze
produktéw leczniczych nie ma problemdw. Sq dobre i sprawdzone wzorce,
dzieki ktorym uzyskano oszczednosci w systemie i zapewniono wysokq przej-
rzystosc¢ i racjonalnos¢ w podejmowaniu decyzji refundacyjnych i cenowych.
Te same wzorce miaty by¢ uwzglednione w zakresie wyrobéw medycznych.
(...) W zwiqzku z niedokoriczonymi pracami (...) i brakiem zmian przepi-
sow w zakresie przemodelowania systemu refundacji wyrobéw medycznych,
tracq na tym pacjenci, bo nie majq dostepu do innowacyjnych i wysokiej
jakosci wyrobdw. (...) majq bardzo wysokie wspotptacenie, wykaz wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie jest przestarzaty. Traci réwniez Naro-
dowy Fundusz Zdrowia, bo przeptaca za wyroby medyczne. (...) Tracq takze
producenci wyrobéw medycznych, bo jest ewidentna dyskryminacja tych pro-
ducentéw wobec producentéw lekéw.

W listopadzie 2017 r. Ministrowi Zdrowia zostata przekazana Informa-
cja o wynikach kontroli Realizacja zadan Narodowego Funduszu Zdrowia
w 2016 roku*. Najwyzsza Izba Kontroli wnosita o zmiane zasad refunda-
cji wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej,
przez nowelizacje ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyroboéw medycznych, a do czasu
wprowadzenia regulacji ustawowych, zmiane aktéw prawnych, do ktérych
Minister Zdrowia ma upowaznienie ustawowe, w celu eliminacji lub ogra-
niczenia wystepowania negatywnych zjawisk w tym obszarze.

45 Nrewidencyjny NIK: 157/2017/P/17/056/KZD.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

W zwiazku z realizacjg wniosku NIK, od stycznia 2018 r. prowadzone byty

pisemne konsultacje DPLiF z NFZ dotyczace:

- zasadno$ci zmian dotyczacych rozszerzenia katalogu danych
(np. 0 nazwe wytworcy, modelu, cene detaliczng wyrobu medycznego)
zwigzanych z realizacjg zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne?*®.
W opinii NFZ, nie byto potrzeby rozszerzania katalogu danych, ale nale-
zatoby rozwazy¢ przygotowanie jednego stownika sklasyfikowanych
wyrobow medycznych, kazdy produkt powinien by¢ oznakowany w jed-
noznaczny sposob pozwalajacy na identyfikacje producenta i produktu.
Zmiany te, w ocenie NFZ, wymagaty nowelizacji rozporzqdzenia w spra-
wie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie;

- wprowadzenia, w ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, przepiséw
umozliwiajgcych przeprowadzenie konkursu ofert i rokowan przy wybo-
rze $wiadczeniodawcy do realizacji zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie. W ocenie NFZ, jednoznaczne wyrazenie sta-
nowiska nie byto mozliwe, a ewentualna zmiana przepiséw wymagac
bedzie okreslenia w rozporzqgdzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycz-
nych wydawanych na zlecenie, co najmniej kilkunastu grup wyrobow
medycznych produkowanych seryjnie z podaniem ich funkcjonalnosci,
szczegbdtowych wymagan technicznych i jako$ciowych.

Do dnia zakoniczenia czynnosci kontrolnych nie zostaty podjete inne dziata-
nia poniewaz, jak wyjasniono, propozycje NFZ byly zbiezne z rozwigzaniami
w procedowanym projekcie ustawy o zmianie ustawy o refundacji, ktorej
celem jest zapewnienie pacjentom optymalnej jako$ci wyrobéw medycz-
nych oraz gospodarnego wydatkowania sSrodkéw publicznych.

W dniu 3 pazdziernika 2017 r. Minister Zdrowia upowaznit Prezesa URPL
do opracowania projektu nowej ustawy o wyrobach medycznych w zwigzku
z planowanym wejsSciem w zycie dwdch rozporzadzen Parlamentu Europej-
skiego i Rady UE*, ktére maja na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego w obszarze wyrobéw medycznych i wyrobéw medycz-
nych do diagnostyki in vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia z mysla o pacjentach i uzytkownikach z uwzglednieniem
matych i Srednich przedsiebiorstw dziatajacych w tym sektorze. W szczegél-
nosci projektowana ustawa ma okresli¢ wtasciwos¢ organu oraz obowigzki
informacyjne podmiotéw gospodarczych dziatajacych na rynku wyrobéw
medycznych oraz wyrobow do diagnostyki in vitro, a takze system kar
administracyjnych zwigzanych z nieprzestrzeganiem przepisow.

Projektowana ustawa ma zapewnic¢ prawidtowe stosowanie przepisow
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i rozporzg-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746, celem zapewnienia

*6 Tj.zmiany w § 3 ust. 4 i 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie

zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez swiadczeniodawcow, szczegétowego sposobu
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Dz.U.z 2016 r. poz. 192, ze zm.), zwane dalej rozporzqdzeniem
w sprawie zakresu informacji przekazywanych podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych.

47

Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746.
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sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze wyrobéw
medycznych, przy zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjentéw i uzytkownikéw oraz wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa
dla wyrobéw medycznych.

Pierwszy planowany termin przyjecia projektu ustawy przez Rade Mini-
stréw zostat okreslony na Il kwartat 2018 r. Do dnia zakoniczenia czynnosci
kontrolnych projekt nie zostat opracowany. W dniu 7 listopada 2018 r. zmo-
dyfikowano termin przyjecia projektu ustawy przez Rade Ministréow, ktory
zostal zaplanowany na [ kwartat 2019 r.

Wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie stanowi zatgcznik
do rozporzgdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie i okres$la: wyroby medyczne, osoby uprawnione do wystawiania
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, limit finansowania ze $rod-
kéw publicznych, wysokos$¢ udziatu wtasnego Swiadczeniobiorcy w limicie
finansowania ze $rodkéw publicznych, kryteria przyznawania, okres uzyt-
kowania oraz limit cen napraw.

Z dniem 1 czerwca 2017 r,, w wyniku wej$cia w zycie tego rozporzadzenia,
rozszerzono katalog os6b uprawnionych do wystawiania zlecen dla 54 grup
wyrobow medycznych. Od 3 marca 2018 r.*® zmieniono kryterium przy-
znawania wyrobow stomijnych, dodajac uprawnienia dla pacjentow
z przetoka slinowa; rozszerzono katalog os6b uprawnionych do wysta-
wiania zlecen o lekarzy ze specjalizacja w dziedzinach chirurgii klatki
piersiowej, laryngologii oraz chirurgii twarzowo-szczekowej; w wykazie
ujeto trzy dodatkowe wyroby medyczne, wprowadzono w uzasadnio-
nych przypadkach mozliwo$¢ skracania okresu uzytkowania wozkow
inwalidzkich dla dzieci oraz zwiekszony zostat limit miesieczny zakupu
produktow chtonnych z 60 szt. do 90 szt.*°, bez zwiekszenia limitu finan-
sowania ze Srodkéw publicznych.

W latach 2016-2018 (do 30 czerwca) Minister Zdrowia nie dokonywat
zmiany limitéw finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycz-
nych wydawanych na zlecenie.

Limity niektérych cen wyrob6w medycznych wydawanych na zlecenie
np. na pieluchomajtki czy wktadki uszne wykonywane indywidualnie obo-
wigzujg od 2009 r.°°, a obecny limit finansowania wozkéw inwalidzkich
recznych jest 0 200,00 zt nizszy niz w 2009 r,, natomiast w przypadku mate-
raca przeciwodlezynowego - limit finansowania jest nizszy o 150,00 zt.

Minister Zdrowia, niezaleznie od procedowanych projektéow ustaw,
nie podjat dziatan majgcych na celu okreslenie, w rozporzqgdzeniu w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, limitu finansowania
za pojedyncza sztuke poszczegdlnych wyrobéw medycznych, tak jak jest

48 W tym dniu weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r.
zmieniajqce rozporzqdzenie w sprawie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz. U. poz. 281).

*9 Poz.1001i 101 wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

50 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych

z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedqce przedmiotami ortopedycznymi oraz Srodki
pomocnicze (Dz.U.z 2009 r. Nr 139, poz. 1141, ze zm.), uchylone z dniem 1 stycznia 2014 r.
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to uregulowane m.in. w poz. 90 zatgcznika do tego rozporzadzenia: cew-
niki jednorazowe do odsysania gérnych drég oddechowych do 180 sztuk
- 0,80 zt za sztuke, i w kolejnych pozycjach, tj. 91 oraz od 94 do 97.

W maju 2016 r. Fundusz rozpoczat prace koncepcyjne zwigzane z uru-
chomieniem rozwiazania informatycznego stuzacego do elektronicznego
potwierdzania uprawnien pacjenta do zaopatrzenia w wyroby medyczne.
W styczniu 2017 r. Prezes NFZ powotat zesp6t zadaniowy do spraw auto-
matyzacji procesu obstugi zlecen na wyroby medyczne, ktérego celem
byto wypracowanie szczegétowej koncepcji rozwigzania informatycznego
majacego na celu zautomatyzowanie procesu obstugi zlecen na wyroby
medyczne. W spotkaniach zespotu uczestniczyli przedstawiciele NFZ, Mini-
sterstwa Zdrowia, CSIOZ oraz dostawcow oprogramowania dla NFZ. Zespot
zakoniczyt prace 6 lutego 2017 r., a w dniu 24 lutego 2017 r. NFZ przestat
do Ministra Zdrowia®! koncepcje rozwigzania informatycznego wspieraja-
cego proces obstugi zlecen na wyroby medyczne, opracowana przez ww.
Zespol, z prosbg o potwierdzenie ostatecznej formy realizacji projektu.
Gléwnym celem wdrazanego rozwigzania informatycznego jest wyelimino-
wanie wizyty pacjenta w siedzibie OW NFZ w celu uzyskania potwierdzenia
do realizacji zlecenia na wyroby medyczne. W Centrali NFZ, wedtug stanu
na dzien 16 stycznia 2019 r.>2, prowadzone byty prace zwigzane z dosto-
sowaniem systemu informatycznego do nowego procesu obstugi zlecen,
w ktorym sprawdzenie uprawnien do $wiadczen bedzie prowadzone
na trzech etapach: wystawienia zlecenia, przyjecia zlecenia do realizacji
oraz wydania wyrobu medycznego.

Nieskuteczne okazaty sie dziatania Ministra Zdrowia zmierzajace do wpro-
wadzenia przepiséw okreslajacych warunki prowadzenia reklamy wyrobdw
medycznych oraz poprawiajgcych nadzér nad ich trescia.

Ustawa o wyrobach medycznych w art. 8 ust. 1 zabrania wprowadzania
do obrotu, uzywania, dystrybuowania, dostarczania i udostepniania wyro-
béw medycznych, ktérych nazwy, oznakowania lub instrukcje uzywania
moga wprowadza¢ w btad co do wtasciwosci i dziatania wyrobu. Zgodnie
z art. 8 ust. 2 tej ustawy materiaty promocyjne, prezentacje i informacje
o wyrobach nie mogg wprowadza¢ w btad.

W dniu 20 lutego 2014 r. Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsu-
mentow (dalej UOKiK) przekazat Ministrowi Zdrowia projekt Polityki
konsumenckiej na lata 2014-2018. W dokumencie tym poruszone zostaty
problemy braku stosownych regulacji prawnych, ktére wprowadzityby
ograniczenia odnoszace sie do reklam wyrobéw medycznych oraz wyko-
rzystywania przez podmioty farmaceutyczne mozliwo$ci dopuszczenia
do obrotu produktu ,z pogranicza” jako wyrobu medycznego, a nie pro-
duktu leczniczego. Prezes UOKiK rekomendowat nadanie Prezesowi URPL
kompetencji, ktére pozwolg na skuteczng eliminacje z rynku sprzecznych
z prawem reklam wyrobéw medycznych, w tym uprawnienia do nakazu
natychmiastowego zaprzestania jej rozpowszechniania oraz umozliwienia
naktadania kar finansowych.

51 Pismo znak: D1.040.112017 2017.11401.BWL.

52 Pismo Dyrektora Departamentu Analiz i Strategii Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
16 stycznia 2019 r., sygn. DK-WKW.090.7.2018; 2019.2706.BEKO.
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Gtowny Inspektor Sanitarny przedtozyt w 2016 r. Podsekretarzowi Stanu
w Ministerstwie Zdrowia propozycje wydania przez Ministra Zdrowia roz-
porzadzenia powotujacego organ doradczy, ktérego gtéwnym zadaniem
powinna by¢ weryfikacja tresci prezentacji i reklamy wyrobéw medycz-
nych®3. Natomiast Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny zgtaszal>*, ze nalezy
wypracowac rozwigzanie kompleksowe, ktére uniemozliwi prowadzenie
reklamy produktu leczniczego z innymi produktami, w tym z wyrobem
medycznym, w ramach tzw. marki parasolowej*®.

W dniu 2 czerwca 2016 r. Minister Zdrowia powotat Zespo6t, ktérego zada-
niem byto opracowanie i przedtozenie do dnia 1 wrzes$nia 2016 r. projektu
zatozen do zmian aktéw prawnych dotyczacych reklamy lek6w, suplemen-
toéw diety, innych srodkéw spozywczych oraz wyrobéw medycznych®®.

Projekt raportu zawierajacy propozycje zmian legislacyjnych zostatl zaak-

ceptowany przez Ministra w dniu 26 wrzes$nia 2016 r. i dotyczyt:

- uzupelnienia, doprecyzowania i uszczelnienia przepiséw okres$lajacych
warunki prowadzenia reklamy;

- ograniczenia mozliwo$ci prowadzenia reklamy, analogicznie jak przy
reklamie produktow leczniczych;

- zwiekszenia efektywnos$ci nadzoru nad trescig reklam i okre$lenie
rodzajow decyzji, ktére URPL moze wyda¢ w stosunku do podmiotu pro-
wadzacego reklame.

Zmiany te wymagaty jednak nowelizacji ustawy o wyrobach medycznych

oraz przygotowania i wdrozenia rozporzadzenia Ministra Zdrowia okresla-

jacego zasady prowadzenia reklamy.

Minister Zdrowia, pomimo akceptacji raportu Zespotu do spraw uregulowa-
nia reklamy, zawierajgcego projekt zatozen do zmian aktéw prawnych, nie
rozpoczat prac legislacyjnych, ktérych przedmiotem bytoby szczegétowe
uregulowanie problematyki reklamy wyrobéw medycznych. W okresie
objetym kontrola nie monitorowat réwniez tresci reklam wyrob6w medycz-
nych w srodkach masowego przekazu.

Przyczyng, jak wyjasniono, byt szeroki zakres zadan, zmiany organizacyjne
oraz braki kadrowe.

W ocenie NIK, niewprowadzenie przepiséw okreslajacych warunki pro-
wadzenia w srodkach masowego przekazu reklamy wyrobéw medycznych
oraz zwigzany z tym brak monitorowania i nadzoru nad ich trescia, stwarza
ryzyko niezapewniania bezpieczenstwa ich stosowania, poprzez wprowa-
dzanie w btad co do wtasciwosci i skutecznosci dziatania.

53 Przy pi$mie, znak: GIS-ZP-073-00001/MZ/15 z dnia 12 kwietnia 2016 r.

5% Przy pi$mie, znak: GIF-P-L-0730/15/PSZ/16 z dnia 12 kwietnia 2016 1.

55 Termin oznaczajacy wszystkie produkty lub ustugi firmy pod ta sama marka.

56 Zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie powotania Zespotu do spraw

uregulowania reklamy lekow, suplementéw diety i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. MZ poz. 59). W sktad Zespotu wchodzili przedstawiciele: Ministerstwa
Zdrowia, Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego, Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego,
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdéw, Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych.
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5.2. Nadzor nad rynkiem wyrobow medycznych

Zgodnie z § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycz-
nia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia®’
Minister kieruje dziatem administracji rzadowej zdrowie. Stosownie
do art. 33 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o dziatach admi-
nistracji rzgdowej°® dzial zdrowie obejmuje m.in. nadz6r nad wyrobami
medycznymi, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposa-
zeniem wyrobéw medycznych, wyposazeniem wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji.
W mysl art. 33 ust. 2 tej ustawy Minister sprawuje takze nadzér nad Pre-
zesem URPL. Powyzsze znajdowato odzwierciedlenie w § 29 pkt 4, 81 13
lit. c regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia®, zgodnie z kto-
rym do podstawowych zadan DPLiF, w okresie objetym kontrolg, nalezato
m.in.: prowadzenie spraw dotyczacych wyrobéw medycznych w rozumie-
niu przepisé6w o wyrobach medycznych bedacych we wtasciwosci Ministra,
autoryzacja krajowych jednostek notyfikowanych w zakresie wyrobdéw
medycznych i sprawowanie nadzoru nad tymi jednostkami, a takze spra-
wowanie przez Ministra nadzoru merytorycznego nad Prezesem URPL.

Jakkolwiek w art. 2 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych®® oraz w art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych podobnie
zdefiniowano zadania Prezesa URPL, to jednak - biorgc pod uwage nad-
rzedny nadzor sprawowany przez Ministra nad Prezesem URPL, a przede
wszystkim fakt powierzenia Ministrowi kierowania catym dziatem admi-
nistracji zdrowie - nie ulega watpliwosci, Ze ogélny (nadrzedny) nadzér
nad wyrobami medycznymi pozostaje w gestii Ministra.

5.2.1. Nadzoér nad rynkiem wyrobéw medycznych
sprawowany przez Ministra Zdrowia

W latach 2016-2018 (do 31 marca) odnotowano dwie skargi oraz 46 wnio-
skow®?, ktore zostaty przekazane Ministrowi Zdrowia i dotyczyty wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Jako bezzasadne zakwalifikowano
wszystkie wnioski oraz jedng skarge. Przedmiotem skargi uzasadnionej
byto nieuzyskanie przez pacjenta refundacji ortezy wskutek nieprawi-
dtowego postepowania S$wiadczeniodawcy. Zgtaszajacy skargi i wnioski
uzyskali informacje o wyniku ich rozpatrzenia.

57 Dz. U. poz. 95; poprzednio rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw: z dnia 13 grudnia 2017 r.

(Dz.U.poz.2328) orazzdnia 17 listopada 2015 r. (Dz. U. poz. 1908), zwane dalej rozporzqdzeniem
w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia.

58 Dz.U.z2018r. poz. 762, ze zm., zwana dalej ustawa o dziatach administracji rzgdowej.

59 Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w sprawie ustalenia regulaminu

organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. Urz. MZ z 2016 r. poz. 32, ze zm.), uchylone z dniem
6 lutego 2019 r. Obecnie obowiazuje zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2019 r.
w sprawie ustalenia regulaminu organizacyjnego Ministerstwa Zdrowia (Dz. Urz. MZ poz. 12.)

60 Dz.U,z2016 1. poz. 1718, ze zm., zwana dalej ustawg o URPL.

61 W systemie informatycznym Ministerstwa Zdrowia nie byty prowadzone statystyki skarg

iwnioskéw z zastosowaniem kryterium tematyki, a baza danych umozliwiata jedynie ustalenie
skargi i wniosku wedtug danych petenta lub numeru sprawy. Dane dotyczace liczby skarg
i wnioskow uzyskano na podstawie dokumentacji z Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
oraz Departamentu Ubezpieczenia Zdrowotnego.

Skargi i wnioski
kierowane
do Ministra Zdrowia
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W okresie objetym kontrolg funkcjonowaty trzy jednostki notyfikowane
z siedziba w Polsce®?, ktore przeprowadzaty weryfikacje zgodno$ci wyrobu
medycznego z wymaganiami zasadniczymi. Podmioty te uzyskaty autory-
zacje Ministra Zdrowia, z waznoscia maksymalnie do pieciu lat, zgodnie
z art. 3 ust. 7 rozporzadzenia Komisji UE Nr 920/2013%. Minister Zdro-
wia, w 2016 r,, wydat decyzje administracyjna o odnowieniu i rozszerzeniu
zakresu autoryzacji dla jednej jednostki notyfikowanej. Zakres autoryza-
cji zostat okreslony w decyzji zgodnie z art. 33 ust. 6 ustawy o wyrobach
medycznych. W latach 2016-2018 nie wydawano innych decyzji, w tym
dotyczacych uzyskania autoryzacji dla nowych jednostek, uchylenia
lub ograniczenia jej zakresu.

Minister Zdrowia zapewnit prawidtowy nadzér nad dziatalnoscia jedno-

stek notyfikowanych.

Stosownie do art. 37 ust. 1b ustawy o wyrobach medycznych, przeprowa-

dzono pie¢ kontroli® w siedzibach trzech jednostek notyfikowanych®®.

Przedmiotem kontroli byta w szczeg6lnosci ocena organizacji, zaso-

béw kadrowych, procedur regulujacych dziatalnos$¢ jednostki i systemu

zarzadzania jako$cia. Kontrole zostaty zrealizowane przez pracownikéw

Ministerstwa Zdrowia oraz wspétuczestniczacych przedstawicieli URPL,

w ramach powierzonych obowigzkéw stuzbowych.

W wyniku przeprowadzonych kontroli stwierdzono m.in., Ze:

- nie zostaly w petni wprowadzone rozwigzania pozwalajace na identy-
fikacje sytuacji, w ktoérej moze zachodzi¢ konflikt interesow pomiedzy
jednostka notyfikowang a podmiotem gospodarczym zainteresowanym
wyrobem i podmiotem konkurujacym;

- system zarzadzania jako$cig nie byt w peini efektywny w odniesieniu
do oceny skutecznosci dziatan korygujacych i zapobiegawczych;

- urzadzenie objete certyfikatem i przeznaczone do leczenia choréb
przyzebia, w ocenie klinicznej nie miato potwierdzenia skutecznos$ci
dzialania;

- osoba sporzadzajaca ocene kliniczng nie miata kwalifikacji do oceny sku-
tecznosci dziatania lampy do fototerapii;

- nieaktualizowane byty procedury systemu jakosci i procedury procesu
certyfikacji wyrobow medycznych;

- nie byto szczeg6towych zasad okreslajacych kwalifikacje i uprawnienia
pracownikéw na wskazanych stanowiskach pracy.

62 Ppolskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A., Warszawa; TUV NORD Polska Sp. z 0.0., Katowice;
DQS Polska sp. z 0.0., Warszawa.

63 Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) Nr 920/2013 z dnia 24 wrzeénia 2013 r. w sprawie

wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWG
dotyczqcej wyrobow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczqcej
wyrobéw medycznych (Dz. Urz. UE L 253 2 25.09.2013, s. 8), zwane dalej rozporzqdzeniem Komisji
(UE) Nr 920/2013.

6 1) TUV NORD Polska sp. z 0.0., w dniach 16-18 maja 2016 r.; 2) Polskie Centrum Badan
i Certyfikacji S.A., w dniach 4, 18-20, 30 stycznia 2017 r.; 3) DQS Polska sp. z 0.0., w dniach
1028 marca, 7i13 kwietnia 2017 r.; 4) TUV NORD Polska sp. z 0.0., w dniach 23-25 pazdziernika
2017 r,; 5) Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A., w dniach 28-30 maja 2018 r.

Z czestoscia do 18 miesiecy w kazdym podmiocie. Kryterium czesto$ci kontroli byta maksymalna
liczba 100 klientéw w jednostce notyfikowanej (art. 5 ust. 1 pkt b rozporzqdzenia Komisji (UE)
Nr920/2013).
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Jednostki notyfikowane informowaty pisemnie DPLiF o wdrozonych dzia-
taniach dla wyeliminowania nieprawidtowosci, ktére byty przedmiotem
weryfikacji w trakcie kolejnej kontroli.

Nadzér Ministra nad dziatalnoscia Prezesa URPL byt sprawowany nierzetel-
nie, co w efekcie powodowato, zZe niektére zadania nie byty kompleksowo
i terminowo realizowane.

Najwyzsza Izba Kontroli zwrécita uwage na potrzebe przeprowadzenia
analizy funkcjonowania URPL w zakresie realizacji zadan dotyczacych
wyrob6ow medycznych, ze szczegélnym uwzglednieniem mozliwosci ich
kompleksowej i terminowej realizacji. W latach 2016-2018 (do 30 czerwca)
Minister Zdrowia nie przeprowadzat kontroli w URPL.

Minister Zdrowia, do czasu zakonczenia kontroli NIK, nie dokonat oceny
zasadnosci wniosku Prezesa URPL o utworzenie rejestru wyrobow medycz-
nych, pomimo ze w grudniu 2017 r. zostata opracowana przez CSIOZ
koncepcja budowy takiego rejestru, ktéra miata na celu uporzadkowanie
sposobu gromadzenia danych dotyczgcych wyrobéw medycznych, uwzgled-
niajac potrzeby réznych grup interesariuszy.

W dniu 22 lutego 2018 r. Prezes URPL wnioskowat do Podsekretarza
Stanu w Ministerstwie Zdrowia o zlecenie zadania utworzenia rejestru
wyrobéw medycznych, w tym takze o zapewnienie finansowania tego
dziatania i zlecenie CSIOZ®® wytonienia jego wykonawcy. W uzasadnieniu
do wniosku wskazano, Ze rynek wyrobow medycznych nie zostat objety
pracami w ramach Systemu Informacji Ochrony Zdrowia. Rejestr wyrobéw
medycznych, zdaniem wnioskodawcy, powinien by¢ nie tylko kompatybilny
z europejskim i krajowymi systemami informacji, ale réwniez umozliwié
odpowiednig agregacje danych do wykorzystania w ramach realizacji zadan
Prezesa URPL.

W trakcie kontroli Minister nie przedstawit dokumentéw potwierdzajacych
dokonanie oceny, w tym zaangazowania w ten proces komoérek merytorycz-
nych Ministerstwa Zdrowia.

W ocenie NIK stworzenie rejestru wyrobdw medycznych z dostepem wery-
fikacji dla ptatnika publicznego oraz $wiadczeniodawcéw, zapewnitoby
wprowadzanie do obrotu na rynek wyrobéw medycznych o potwierdzonej
skutecznosci dziatania i bezpieczenstwa ich stosowania oraz usprawnitoby
sprawowany przez Prezesa URPL nadzor nad rynkiem wyrob6w medycznych.

5.2.2. Nadzor nad rynkiem wyrobéw medycznych sprawowany
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Nadzér nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i wprowadzonymi
do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do oceny dzia-
tania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sprawuje Prezes Urzedu®’.
Nadzoér ten ma na celu ochrone zycia, zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw

%6 Panstwowa jednostka budzetowa podlegta Ministrowi Zdrowia, wiasciwa w zakresie systeméw
informacyjnych ochrony zdrowia.

7 Zgodnie z art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

Nadzér Ministra Zdrowia
nad Prezesem URPL

Niedokonanie oceny
zasadnosci wniosku
Prezesa URPL

O utworzenie rejestru
wyrobéw medycznych
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i uzytkownikéw tych wyrobow, a posrednio takze innych oséb, poprzez
zagwarantowanie zgodno$ci z obowigzujacymi przepisami wyrobéw
wytwarzanych, wprowadzonych do obrotu i wprowadzonych do uzywania
na terytorium RP. W ramach tego nadzoru Prezes Urzedu dokonuje czyn-
nosci polegajacych na: zbieraniu i analizowaniu informacji dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobdow; kontroli wytwdrcéw, autoryzowanych przed-
stawicieli, importeréw, dystrybutoréw, podmiotéw zestawiajacych wyroby
medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe, podmiotéw dokonujacych ste-
rylizacji wyrob6w medycznych, systeméw i zestawoéw zabiegowych w celu
wprowadzenia ich do obrotu, a takze podwykonawcéw majacych miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; wyda-
waniu decyzji administracyjnych dotyczacych nadzoru rynku.

Jednym z zasadniczych pdél dziatania Prezesa Urzedu sg sprawy zwigzane
z bezpieczenstwem wyrobow medycznych. Nalezy do nich zaliczy¢ sprawy:
incydentéw medycznych, zewnetrznych dziatan korygujacych dotycza-
cych bezpieczenstwa (FSCA®®), notatek bezpieczenstwa i komunikatéw
bezpieczenstwa, badan klinicznych wyrobéw medycznych, klasyfikacji
i kwalifikacji wyrobow, kontroli podmiotéw gospodarczych i Swiadczenio-
dawcow, opinii dla organéw celnych, pozwolen na wprowadzenie do obrotu
lub wprowadzenie do uzywania wyrobo6w, dla ktoérych nie zostaty wyko-
nane procedury oceny zgodnoSci, zgodno$ci wyrobéw z wymaganiami
zasadniczymi oraz wiekszo$¢ spraw dotyczacych statuséw produktéw.
Posrednio bezpieczenistwa dotyczg, np. sprawy udzielania wyja$nien
na temat interpretacji obowigzujacych przepiséw dotyczacych wyrobéw
medycznych, opiniowania norm, ktére sg podstawa oceny zgodno$ci wyro-
bow medycznych, oznakowania, instrukcji uzywania wyrobéw medycznych
i dotyczacych ich materiatéw promocyjnych, procedury oceny zgodnosci,
autentyczno$ci i waznoSci certyfikatow zgodnosci, aktualnosci jednostek
notyfikowanych certyfikujacych wyroby medyczne, nadzoru i kontroli
jednostek notyfikowanych autoryzowanych przez Ministra Zdrowia, oraz
wyrobdéw z pogranicza wyrobow medycznych i innych produktow.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wptyneto® 8229 spraw
dotyczacych bezpieczenstwa wyrob6w medycznych, odpowiednio:
3264w 2016r,3572w 2017 1.1 1393 w 2018 .

W 2016 r. zakoniczono 876 spraw z 3264 (27%), ktére wptynety do Urzedu
i zostaty w tym samym roku rozpatrzone. W 2017 r. zakonczono
1083 sprawy z 3572 (30%), zas w 2018 . (do 31 maja) 371 spraw z 1393 (27%).
0 kolejnosci rozpatrywania spraw decydowata ocena ryzyka bezpieczen-
stwa stosowania wyrobu.

68 Wytwoérca w celu zmniejszenia, zwigzanego z uzywaniem wyrobu wprowadzonego do obrotu,

ryzyka $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia podejmuje zewnetrzne dziatania
korygujace dotyczace bezpieczenstwa - Field Safety Corrective Action - ,FSCA”. Zewnetrzne
dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa zostaty zdefiniowane w art. 2 ust. 1 pkt 46
ustawy o wyrobach medycznych.

%9 Dyrektor Generalny Urzedu poinformowat, ze ze wzgledu na duza iloé¢ prowadzonych spraw

i zgromadzonej dokumentacji nie byto mozliwe przygotowanie zestawienia z zastosowaniem
kryterium tematyki.



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Infografika nr 3
Rozpatrywanie spraw dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
w latach 2016-2018 (do 31 maja)

2016 2017 2018 (do 31 maja)
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876 (27%) 1083 (30%) (27%)
liczba spraw dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobéw liczba zakoniczonych
medycznych, ktéra wptyneta spraw
do Urzedu

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Prezesa Urzedu wptyneto 2640 spraw
dotyczacych incydentéw medycznych’’ oraz 2637 spraw zwigzanych z dzia-
taniami dotyczacymi bezpieczenstwa wyrobéw medycznych (FSCA)".
Sposrod spraw dotyczacych incydentéw medycznych, w 49 przypadkach
ich przedmiotem byty wyroby medyczne wydawane na zlecenie’?, w tym:
soczewki kontaktowe, rurki tracheostomijne, zestawy infuzyjne do osobi-
stej pompy insulinowej, worki do zbiérki moczu, nebulizatory, materace
przeciwodlezynowe, kule tokciowe, wézki inwalidzkie wykonane ze sto-
poéw lekkich. Wéréd spraw dotyczacych FSCA dziewie¢ zwigzanych byto
z wyrobami medycznymi wydawanymi na zlecenie’®, w tym: ortezy na golen
i stope, ortezy stawu kolanowego, kotnierze sztywne, wktadki uszne,
zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej, worki do zbiérki moczu,
pionizatory, wézki inwalidzkie reczne.

W oKkresie objetym kontrolg zakonczono 1 380 postepowan dotyczacych incy-
dentéw medycznych zgtoszonych w tym okresie’ oraz 1 372 postepowan
dotyczacych FSCA”>. Wedtug stanu na dzien zakonczenia czynno$ci kontro-
Inych w toku byto 1 260 postepowan dotyczacych incydentow medycznych
oraz 1 265 postepowan dotyczacych FSCA.

Na 49 postepowan dotyczacych incydentow zwigzanych z wyrobami
medycznymi wydawanymi na zlecenie, zakoniczono 46, w tym w dwdéch
przypadkach stwierdzono wystgpienie incydentu medycznego’¢, natomiast
na dziewie¢ postepowan dotyczacych FSCA, zakonczono pie¢”’.

70 W20161.- 837 w2017 r. - 1353, w 2018 1. - 450.
71 W20161.- 1101, w 2017 r. - 1111, w 2018 1. - 425.
72 720161.20,2 2017 1. pie¢, z 2018 r. 24.

73 72016 . cztery, z 2017 r. pie¢.

74 W2016r1.468,w 2017 1. 816, w 2018 1. 96.

7S W20161.501, w2017 r. 662, w 2018 1. 209.

76 Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej oraz wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich.

77 Orteza na golen i stope, orteza stawu kolanowego, kotnierz sztywny, zestawy infuzyjne

do osobistej pompy insulinowej, worki do zbiérki moczu.

Postepowania
dotyczace incydentow
medycznych
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Jednym z narzedzi, w ktére Prezes Urzedu zostal wyposazony przez usta-
wodawce w ramach nadzoru nad wyrobami, sg uprawnienia kontrolne.

Prezes URPL przeprowadzit niewielka liczbe kontroli dotyczacych wyro-
béw medycznych, w tym ich dokumentacji oraz kontroli podmiotéw
(wytwdrcdw, autoryzowanych przedstawicieli, importeréw, dystrybutorow
czy podwykonawcdw), w stosunku do liczby prowadzonych spraw zgtoszen
i powiadomien.

DoraZny charakter prowadzonych postepowan kontrolnych i brak plano-
wania kontroli, ktérego niezbednym elementem powinna by¢ analiza ryzyk,
utrudniat Prezesowi URPL ocene probleméw wystepujacych na rynku
wyrobow medycznych i zagrozen dla bezpieczenstwa pacjentow a tym
samym nie zapewniat skuteczno$ci realizowanych dziatan’@.

W okresie objetym kontrolg tj. w latach 2016-2018 (I potowa), Depar-
tament Nadzoru i Badan Klinicznych URPL przeprowadzit 48 kontroli:
w 2016 r. - 15 kontroli, w tym osiem kontroli podmiotéow”® oraz siedem
kontroli dokumentacji wyrobéw?®’, w 2017 r. - 25 kontroli, w tym trzy
kontrole podmiotéw i 22 kontrole dokumentacji wyrobow, a w 2018 .
(do 31 maja) prowadzit osiem?®! kontroli dokumentacji wyrobow.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) w przypadku kontroli podmiotow
nie zadano udostepnienia préobek niezbednych do przeprowadzenia
badan i weryfikacji wyrobu i nie zlecano ich badan. Natomiast na pod-
stawie art. 71 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych zazadano od trzech
podmiotéw udostepnienia probek w celu ich weryfikacji. Weryfikacja zale-
cen pokontrolnych polegata na analizie przedstawionych przez podmioty
kontrolowane w okreslonym terminie odpowiednich dokumentéw potwier-
dzajacych wykonanie zalecen pokontrolnych.

Sposrod 48 przeprowadzonych kontroli szes¢ dotyczyto wyrobédw medycz-
nych wydawanych na zlecenie. Gtéwne stwierdzone nieprawidtowosci to:
niezgodnos¢ oceny klinicznej z przepisami ustawy o wyrobach medycz-
nych i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczegbétowych warunkdw, jakim powinna odpowiadac ocena kliniczna
wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implanta-
¢ji%?, brak w analizie ryzyka oszacowania zagrozen zwiazanych z brakiem
skutecznos$ci wyrobéw, brak przeprowadzenia odpowiednich procedur
oceny zgodno$ci, brak nazwy i adresu wytwdrcy w instrukcji obstugi, brak
dokonania powiadomienia Prezesa Urzedu o wyrobach medycznych wpro-
wadzonych do obrotu na terytorium RP, brak weryfikacji przez podmiot
kontrolowany czy wyréb medyczny jest oznakowany numerem jednostki

78 Tymczasem znaczenie planowania kontroli zgodno$ci wtasciwoscii dziatania wyrobéw podniést

ustawodawca europejski wart. 93 ust. 1i 2 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745, ktory zacznie obowigzywac dopiero od 26 maja 2020 r.

79 Napodstawie art. 69 ust. 1 pkt 2 ustawy o wyrobach medycznych.

80 Napodstawie art. 71 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

81 Nadzien 9 lipca 2018 r. zadna z nich nie zostata jeszcze zakoficzona.

82 Dz.U.Nr 63, poz. 331, zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie szczegétowych warunkéw, jakim

powinna odpowiadac ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji.
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notyfikowanej, czy wyréb zostat wtasciwe oznakowany, czy ma odpowied-
nig instrukcje uzywania, zastosowanie ztej reguty klasyfikacji wyrobu
medycznego przez podmiot kontrolowany:.

Prezes URPL, w celu ochrony zdrowia, zycia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb albo przeciwdziatania zagrozeniu zdro-
wia, bezpieczenstwa lub porzadku publicznego, w odniesieniu do wyrobu
lub grupy wyrobéw moze wyda¢ decyzje administracyjng w sprawie
poddania szczegdétowym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub
ograniczenia wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
uruchamiania lub uzywania tych wyrobdéw, ich wycofania z obrotu lub
z uzywania albo zobowigzania do podjecia FSCA lub wydania notatki bez-
pieczenstwa.

W okresie objetym kontrolg Prezes Urzedu wydat 141 decyzji administra-

cyjnych dotyczacych nadzoru rynku, w tym:

- 76 decyzji na podstawie art. 15 ustawy o wyrobach medycznych, zezwa-
lajgcych na wprowadzenie do uzywania na terytorium RP pojedynczych
wyrobow, ktore byty niezbedne do osiggniecia koniecznych celéw profi-
laktycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaty
wykonane procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze wyroby spet-
niaja odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze®;

- sze$¢ decyzji na podstawie art. 22 ustawy o wyrobach medycznych
w sprawie klasyfikacji wyrobu®;

- trzy decyzje na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych
w sprawie wycofania wyrobu medycznego z obrotu i z uzywania®;

- trzy decyzje na podstawie art. 86 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych
w sprawie wycofania wyrobu medycznego z obrotu i z uzywania®;

- 38 decyzji na podstawie art. 87 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych
w sprawie rozstrzygniecia, czy dany produkt jest, czy nie jest wyrobem
w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych®’;

- 14 decyzji na podstawie art. 105 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postepowania administracyjnego® (dalej kpa) o umorzeniu poste-
powania®’;

83 W 2016 .28 decyzji, w 2017 r. 35 decyzji, w 2018 r. (do 31 maja) 13 decyzji.
8% W 2016r. 2 decyzje, w 2017 r. 4 decyzje.

85 W 2016 r. 1 decyzje, w 2017 r. 2 decyzje.

86 W 2017 r. 1 decyzje, w 2018 . (do 31 maja) 2 decyzje.

87 W 2016 r. 22 decyzje, w 2017 . 13 decyzji, w 2018 . (do 31 maja) 3 decyzje.

88 Dz.U.z2017 ., poz. 1257, ze zm.

89 W tym, pie¢ decyzji dotyczyto umorzenia postepowania w sprawie rozstrzygniecia, czy produkt

jest wyrobem medycznym; cztery decyzje dotyczyty umorzenia postepowania w sprawie
wydania decyzji, na podstawie z art. 22 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych, ustalajacych
kwalifikacje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro; jedna decyzja dotyczyta umorzenia
postepowania w sprawie wydania decyzji na podstawie z art. 87 ust. 1 w zw. z art. 2 ust. 3
ustawy o wyrobach medycznych, stwierdzajgcej, ze produkt nie jest wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro; jedna decyzja dotyczyta umorzenia postepowania w sprawie wycofania
z obrotu i z uzywania wyrobu medycznego; jedna decyzja dotyczyta umorzenia postepowania
odwotawczego w sprawie zakonczonej wydaniem decyzji na podstawie art. 86 ust. 1 ustawy
o wyrobach medycznych oraz na podstawie art. 108 kpa w przedmiocie wycofania z obrotu
wyrobu medycznego; dwie decyzje dotyczyty umorzenia postepowania o wydanie pisemne;j
interpretacji, czy okreslone aplikacje beda podlegaty zgtoszeniu w trybie art. 58 ust. 1 ustawy
o wyrobach medycznych.

Decyzje administracyjne
dotyczace nadzoru rynku
wyrobéw medycznych
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- jedna decyzje na podstawie art. 157 § 11 158 § 1 kpa w przedmiocie
odmowy stwierdzenia niewazno$ci decyzji utrzymujacej w mocy decy-
zje Prezesa Urzedu dotyczaca wycofania z obrotu i z uzywania wyrobu
medycznego®.

Sposéréd tych decyzji administracyjnych, jedna dotyczyta wyrobu medycz-
nego wydawanego na zlecenie - wzmacniacza dzwieku, ktéry byt oferowany
i sprzedawany uzytkownikom z niewielkimi ubytkami stuchu, a dla ktérego
nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci z wymogami
ustawy o wyrobach medycznych. W zwigzku z tym, ze uzytkowanie takich
wyrobow moze stwarzac ryzyko dla zdrowia uzytkownikéw, decyzje opa-
trzono rygorem natychmiastowej wykonalno$ci.

Realizacja zadan zwiazanych z gromadzeniem, weryfikacja
i przekazywaniem danych o wyrobach medycznych

Prezes Urzedu, w ramach nadzoru rynku wyrobéw medycznych, stosownie
do art. 64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, gromadzit dane o wyro-
bach i podmiotach pochodzace ze zgtoszen i powiadomien.

W okresie objetym kontrola sprawy zgtoszen i powiadomieni oraz ich zmian
danych byty weryfikowane przez Urzad pod wzgledem brakéw formalnych,
oraz czy powiadomienie lub zgtoszenie dotyczyto wyrobu medycznego.
Weryfikacja obejmowata rowniez oznakowania wyrobdw, instrukcje ich
uzywania i materiaty promocyjne dotaczone do zgtoszen i powiadomien
w zakresie spetniania wymagan przez ustawe o wyrobach medycznych.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) do Urzedu wptyneto tacznie 20 769 spraw
zgtoszen i powiadomien oraz ich zmian danych, w tym 2918 zgtoszen,
1193 zmian danych objetych zgtoszeniem, 15 871 powiadomien
i 787 zmian danych objetych powiadomieniem.

Infografika nr 4
Liczba przyjetych spraw dotyczacych zgtoszen i powiadomier w latach 2016-2018 (do 31 maja)

2016 2017 2018 (do 31 maja)
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zgtoszenia wytworcow zmiana danych owiadomienia zmiana danych
z siedziba na terytorium RP zgtoszenia P powiadomienia

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

90 Wydanaw 2016 .
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Warunkiem uznania zgtoszenia lub powiadomienia za dokonane jest
kompletnos$¢ i prawidtowo$¢ danych zawartych w zgtoszeniu lub
powiadomieniu oraz dokumentéw zatgczanych do nich wymienionych
odpowiednio w art. 59 albo 60 ustawy o wyrobach medycznych. Weryfi-
kacja poprawnos$ci wypetnienia formularza zgtoszenia lub powiadomienia
oraz kompletnosci zatagczanej do nich dokumentacji koniczy sie uznaniem
zgtoszenia lub powiadomienia za dokonane albo wezwaniem przez Pre-
zesa Urzedu do uzupetnienia brakow formalnych. W przypadku ich
niepoprawienia lub nieuzupeinienia, w terminie okre$§lonym w wezwa-
niu wystosowanym przez Prezesa Urzedu, zgtoszenie lub powiadomienie
Z mocy prawa jest uznane za niedokonane.

Infografika nr 5
Najdtuzszy czas od wptyniecia sprawy do Urzedu do wezwania w celu uzupetnienia brakéw
(w dniach) w latach 2016-2018 (do 31 maja)

2016 2017 2018 (do 31 maja)
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

W 2017 r. skrocit sie najdtuzszy czas weryfikacji poprawnosci wypetnienia
formularza zgtoszenia lub powiadomienia oraz kompletnosci zatgcza-
nej do nich dokumentacji w poréwnaniu do roku poprzedzajacego, w celu
wezwania do uzupeinienia brakéw formalnych, tj. w przypadku zgtoszenia
wytworcéow o 41,5%, zmiany danych do zgtoszen o 43,8%, powiadomien
0 27,5% oraz zmiany danych powiadomien o 42,3%.

W okresie objetym kontrolg odnotowano 34 przypadki, w ktérych zgto-
szenie/powiadomienie nie dotyczyto wyrobu medycznego w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych. W wiekszosci przypadkéw zgltoszenia
dotyczyty naktadek wybielajacych na zeby, ochraniaczy na zeby dla spor-
towcdw lub naprawy protez zebowych.
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Weryfikacja zgtoszenn  Na 6178 spraw dotyczacych zgtoszen wymagajacych zatatwienia® w 2016 r.

Urzad zatatwit zaledwie 861 spraw tj. 13,9%, w 2017 r. odpowiednio zata-
twiono 2632 na 6655 spraw wymagajacych zatatwienia, tj. 39,5%.

Infografika nr 6
Udziat spraw zweryfikowanych do ogétu spraw wymagajacych zatatwienia dotyczacych
zgtoszen w latach 2016-2017

6178 6 655
861 (13,9%) 2632 (39,5%)

catkowita liczba spraw, catkowita liczba
’ wymagajacych zakonczenia ’ zweryfikowanych spraw
na dzien 31 grudnia danego roku w danym roku

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Weryfikacja zmian  Na 1435 spraw dotyczacych zmian danych do zgtoszen wymagajgcych zata-
danych do zgtoszern  twienia® w 2016 r. Urzad zatatwil zaledwie 120 spraw tj. 8,4%, w 2017 r.
odpowiednio zatatwiono 404 na 1779 spraw wymagajacych zatatwienia,

tj. 22,7%.

Wykres nr 1
Udziat spraw zweryfikowanych do ogétu spraw wymagajacych zatatwienia dotyczacych
zmian danych objetych zgtoszeniem w latach 2016-2017

m catkowita liczba spraw, wymagajgcych zakonczonia na dzien 31 grudnia danego roku

m catkowita liczba zweryfikowanych spraw w danym roku

1779

1435

404
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2016 2017

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

91 Dotyczy nie tylko spraw, ktére na dzien 1 stycznia danego roku byty niezatatwione (wptynety

w latach wcze$niejszych), ale takze spraw, ktére wptynety w danym roku i w tym roku nie zostaty
zatatwione.
92

Vide: przypis nr 91.
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Na 25 738 spraw dotyczacych powiadomien wymagajgcych zatatwienia??
w 2016 r. Urzad zatatwit zaledwie 3142 sprawy tj. 12,2%, w 2017 r. odpo-
wiednio zatatwiono 2121 na 29 328 spraw wymagajacych zatatwienia,
tj. 7,2%.

Infografika nr 7

Udziat spraw zweryfikowanych do ogétu spraw wymagajacych zatatwienia dotyczacych
powiadomien w latach 2016-2017

25738 29 328
3142 (12,2%) 2121 (7,2%)

catkowita liczba spraw, catkowita liczba
wymagajacych zakoriczenia zweryfikowanych spraw
na dzien 31 grudnia danego roku w danym roku

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Na 1829 spraw dotyczacych zmian danych objetych powiadomieniem
wymagajacych zatatwienia® w 2016 r. Urzad zatatwit zaledwie 273 sprawy
tj. 14,9%, w 2017 r. odpowiednio zatatwiono 184 na 1862 sprawy wyma-
gajace zalatwienia, tj. 9,9%.

Wykres nr 2
Udziat spraw zweryfikowanych do ogétu spraw wymagajacych zatatwienia dotyczacych
zmian danych objetych powiadomieniem w latach 2016-2017

m catkowita liczba spraw, wymagajacych zakonczenia na dzien 31 grudnia danego roku

u catkowita liczba zweryfikowanych spraw w danym roku

1829 1862

184

2016 2017

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

93

Vide: przypis nr 91.

94

Vide: przypis nr 91.

Weryfikacja
powiadomien

Weryfikacja zmian
danych objetych
powiadomieniem
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Przekazywanie danych
do Europejskiej Bazy
Danych Wyroboéw
Medycznych (Eudamed)

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Wzrost liczby spraw niezakoniczonych, spowodowany byt niedostatecznym
stanem zatrudnienia we wta$ciwych komoérkach organizacyjnych Urzedu,
jak rowniez trwajgcymi stosunkowo dtugo czynnos$ciami sprawdzajacymi,
o ktorych mowa w art. 63 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

Dtugotrwato$¢ sprawdzania przez Prezesa Urzedu zgtoszen oraz powiado-
mien stwarzata ryzyko wystepowania w obrocie (w uzywaniu) wyrobdw,
bedacych przedmiotem zgtoszenia albo powiadomienia, niespetniajgcych
wymagan zasadniczych. Skrécenie czasu wykonania czynnos$ci sprawdza-
jacych pozwoli ograniczy¢ skutki tego ryzyka, szczegélnie w przypadku
koniecznosci wydania decyzji na podstawie wspomnianego wyzej art. 86
ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych®®.

Niezaleznie od tego nalezy zauwazy¢, ze zgtoszenia i powiadomie-
nia zawierajg dane, ktore sg niezbedne do sprawowania przez Prezesa
Urzedu nadzoru (art. 65 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych), sa one
niezbedne takze dla wtasciwego postepowania w przypadku incyden-
tow medycznych®. W zwigzku z tym okres, w jakim nastgpi sprawdzenie
zawiadomienia albo zgtoszenia nie jest obojetny z punktu widzenia sku-
teczno$ci tego nadzoru, wykonywanego w zakresie oznaczonym w art. 68
ustawy o wyrobach medycznych. Dtugotrwato$¢ weryfikacji zgtoszen
i powiadomien powodowata, Ze dane bedace w posiadaniu Prezesa Urzedu
nie byty aktualne.

Europejska Baza Danych Wyrob6éw Medycznych (EUDAMED) ma na celu
zapewnienie wlasciwym organom szybkiego dostepu do kluczowych
informacji o wyrobach znajdujacych sie na rynku UE. Dane do bazy prze-
kazywane s3 przez wtasciwe kompetentne organy panstw cztonkowskich.

Sprawno$¢ dziatania Prezesa Urzedu w zakresie sprawdzenia dokonanych
zgloszen ma takze kluczowe znaczenie, ze wzgledu na obowiazek przeka-
zywania danych zawartych w zgtoszeniu (o ich zmianie) do bazy Eudamed
(art. 64 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych).

Na podstawie art. 38 ust. 9, 48 ust. 2 i 64 ust. 2 ustawy o wyrobach medycz-
nych Prezes Urzedu byt zobowigzany do przekazywania do bazy Eudamed
informacji o wyrobach medycznych produkowanych seryjnie, polskich
wytworcach i autoryzowanych przedstawicielach, certyfikatach jednostek
notyfikowanych autoryzowanych przez Ministra Zdrowia®” oraz o bada-
niach klinicznych.

Z 2918 zgtoszen obejmujacych wyroby produkowane seryjnie i wyko-
nywane na zaméwienie, ktére wptynety do Urzedu w latach 2016-2018
(do 31 maja), URPL przekazat do bazy Eudamed 289 informacji o wytwor-
cach i autoryzowanych przedstawicielach oraz 1900 informacji dotyczacych
wyrobow medycznych wytwarzanych seryjnie, 567 o certyfikatach CE,
a takze 31 informacji o badaniach klinicznych.

95 Chyba ze Prezes Urzedu uzyskatby wczesniej, z innego Zrédta, informacje uzasadniajaca

wszczecie postepowania w trybie nadzoru.

96 Vide: uzasadnienie rzgdowego projektu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 8 stycznia 2010,

(Druk Sejmowy Nr 2668/V], str. 7 uzasadnienia).

97 Wydanych, zmienionych, uzupetnionych, dla ktérych natozono ograniczenia, zawieszonych,

wycofanych, dla ktérych przywrdocono waznos$¢ oraz o odmowach wydania certyfikatu.
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Prezes Urzedu nie przekazywal na biezgco do bazy Eudamed wszyst-
kich wymaganych informacji, ktére w okresie objetym kontrolg wptynety
do Urzedu. Na dzieni 31 maja 2018 r. sposrod 44 informacji o badaniach
klinicznych 13 oczekiwato na wprowadzenie (w tym dwie informacje
nieprzekazane ze wzgledu na niemozliwy do usuniecia btad techniczny
systemu). Prezes nie miat wiedzy o liczbie pozostatych nieprzekazanych
danych, tj. dotyczacych wyrobdéw seryjnych oraz polskich wytwércéow
i autoryzowanych przedstawicieli odpowiedzialnych za te wyroby.

Nieprzekazywanie danych do bazy Eudamed powodowato, ze organy nad-
zorujace rynek wyrobodw medycznych w innych panstwach cztonkowskich
UE nie miaty dostepu do kompletnych informacji o wyrobach medycznych
dostepnych na polskim rynku.

W ramach nadzoru rynku Prezes Urzedu wprowadzat dane o wyrobach
i podmiotach, pochodzace ze zgltoszen i powiadomien, na no$nik informa-
tyczny do bazy danych o nazwie RWM2010 (dalej baza), ktéra stanowita
jedyne narzedzie informatyczne stuzace do gromadzenia danych o wyro-
bach medycznych. Uzyskiwanie danych niezbednych do sprawowania
nadzoru odbywato sie za pomoca okreslonych kwerend.

Rozwigzania informatyczne zastosowane w tej bazie ograniczaty mozliwos$¢
dokonywania analiz, w szczeg6lnosci nie byto mozliwe uporzadkowanie
danych o znajdujacych sie w obrocie na terytorium RP wyrobach medycz-
nych i podmiotach wprowadzajacych je do obrotu. Nie byta réwniez mozliwa
wymiana danych z innymi systemami informatycznymi (np. NFZ), co w konse-
kwencji negatywnie wptywato na efektywnos$¢ sprawowanego nadzoru.

W wyniku przeprowadzonych w toku kontroli ogledzin bazy RWM2010
stwierdzono, ze w aktualnym ksztalcie zar6wno czas przygotowywania
kwerend, jak i mozliwo$ci raportowania, sg ograniczone.

W szczegdlnosci stwierdzono:

- brak jednolitej klasyfikacji grup wyrobéw, uniemozliwiajacy odpo-
wiednig agregacje danych w spos6b pozwalajacy na wyodrebnienie
odpowiednich grup wyrobéw medycznych, wyszukiwanie wyrobéw
po klasie, wyrobow wykonywanych na zamoéwienie, seryjnych, kwerendy
obejmujacej wszystkich wytwoércow/autoryzowanych przedstawicieli/
dystrybutoréw/ importeréw z siedziba w RP;

- brak mozliwosci przypisywania wyrobéw do konkretnych podmiotéw;

- czasochtonne przeprowadzanie kwerend; duza czasochtonno$¢ wyste-
puje w szczegoblnosci przy tworzeniu duzych zestawien, ktére czesto
sporzadzane s3 na potrzeby Ministra Zdrowia, Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, urzedéw skarbowych, prokuratury i urzedéw
celno-skarbowych;

- spowolniony czas reakcji, wraz z wieksza liczba zgtaszanych lub powia-
damianych wyrobow;

- powtarzalnos$¢ rekordéw tych samych podmiotéw; w bazie nie ma
,kont” podmiotéw, co powoduje, ze przy kazdorazowym wypetnianiu
formularza zgtoszenia lub powiadomienia mozna stosowa¢ dowolne
nazewnictwo, co skutkuje wielokrotnym wpisywaniem tych samych pod-
miotéw do bazy;

Narzedzie informatyczne
gromadzace dane
pochodzace ze zgloszen

i powiadomien w URPL
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- brak informacji o kategorii wyrobéw w przypadku powiadomien?® (baza
wyszukuje wyréb medyczny po nazwie handlowej podanej przez dys-
trybutoréw i importeréw); niewpisanie przez podmiot przy nazwie
handlowej réwniez nazwy rodzajowej okreslenia wyrobu, powoduje brak
mozliwosci pelnego wyszukania wyrobu®’;

- brak mozliwosci wersjonowania danych; niemozliwe jest wprowadzanie
zmian dotyczacych podmiotu i jego danych, a zgtaszane zmiany nie sg wia-
zane ze zgtoszeniem/powiadomieniem, a wpisywane jako niezalezne.

W ocenie NIK, niewystarczajaca funkcjonalno$¢ bazy moze stanowic ryzyko
dla realizacji od 2020 r. nowych zadan natozonych na Prezesa Urzedu,
wynikajgcych z rozporzqdzenia Parlamentu i Rady UE 2017/745 oraz roz-
porzgdzenia Parlamentu i Rady UE 2017/746, w tym wymiany informacji
w niej zawartych i zasilenia europejskiego systemu Eudamed.

Majac Swiadomos$¢ wagi problemu, w grudniu 2016 r. dyrektor Biura Infor-
matyki Urzedu zwrocit sie do CSIOZ z prosba o utworzenie nowego rejestru
wyrobéw medycznych. W CSIOZ wyrazono gotowo$¢ do utworzenia takiego
rejestru pod warunkiem udzielenia merytorycznego wsparcia ze strony
Urzedu oraz odpowiedniego finansowania projektu. W 2017 r. prowadzone
byty rozmowy w celu okre$lenia wymagan dla rejestru.

W dniu 22 lutego 2018 r. Prezes URPL zwrdcit sie do Podsekretarza Stanu
w Ministerstwie Zdrowia o zapewnienie finansowania budowy rejestru
wyrobow medycznych i zgode na wybér jego wykonawcy. W uzasadnieniu
do wniosku wskazano, ze rynek wyrobé6w medycznych nie zostatl objety
pracami w ramach Systemu Informacji w Ochronie Zdrowia.

Rejestr wyrobéw medycznych, zdaniem wnioskodawcy, powinien by¢
nie tylko kompatybilny z europejskim i krajowymi systemami informacji,
ale ré6wniez umozliwi¢ odpowiednia agregacje danych do wykorzystania
w ramach zadan Prezesa URPL. Wskazano rowniez, Ze na Prezesa Urzedu
naktadane sa nowe obowigzki, natomiast nie daje mu sie odpowiednich
narzedzi niezbednych do ich realizacji. W dniu 7 sierpnia 2018 r. Pre-
zes URPL, ze wzgledu na brak odpowiedzi na ztoZony wniosek ponownie
wystapit do Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia o utworzenie
rejestru wyrobéw medycznych. Do dnia zakoniczenia czynnosci kontrolnych
Prezes nie otrzymat odpowiedzi.

Jednym z kluczowych wytycznych rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady UE 2017/745 oraz rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE
2017/746 jest stworzenie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(zwanej baza danych Eudamed), ktéra powinna integrowaé rézne systemy
elektroniczne w celu gromadzenia i przetwarzania informacji dotyczacych
wyrobéw dostepnych na rynku oraz odpowiednich podmiotéw gospodar-
czych, niektorych aspektéw oceny zgodnosci, jednostek notyfikowanych,
certyfikatow, badan klinicznych oraz obserwacji i nadzoru rynku.

98 Zgodnie z art. 60 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych powiadomienie nie zawiera nazwy
rodzajowej wyrobu, tylko nazwe handlowa.

99 Naprzyktad: przy wpisaniu w wyszukiwarke wyrazu ,tomograf” baza wyszukuje tylko te wyroby,

ktére w swojej nazwie oprécz nazwy handlowej zawieraty réwniez ten wyraz, natomiast jesli
przy nazwie handlowej nie bedzie nazwy rodzajowej, woéwczas przy wyszukiwaniu uzytkownik
bazy nie jest w stanie stwierdzi¢, co to za wyréb.
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Realizacja innych zadan przez Prezesa Urzedu

Stosownie do art. 67 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych Prezes Urzedu,
na wniosek wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela majacego miej-
sce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wydaje $wiadectwo wolnej sprzedazy w celu utatwienia eksportu wyrobu
medycznego oznakowanego znakiem CE i wyrobu wykonywanego na zamo-
wienie. Dokument potwierdza, ze wskazany w nim wyréb w dniu wydania
za$wiadczenia jest lub mogt by¢ wprowadzony do obrotu i wprowadzony
do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W latach 2016-2018
(do 31 maja) Prezes Urzedu wydat 1 913 Swiadectw wolnej sprzedazy,
wtym: w 2016 .- 668, w 2017 . - 800, aw 2018 1. - 445.

W latach 2016-2018 (do 31 maja) wydano 177 z 1913 (tj. 9,3%) sSwia-
dectw wolnej sprzedazy z naruszeniem art. 67 ust. 3 ustawy o wyrobach
medycznych, ktory stanowi, ze Prezes Urzedu wydaje Swiadectwo wol-
nej sprzedazy w terminie 15 dni od dnia ztozenia wniosku. Tymczasem
w 2016 roku 74 swiadectwa wydano z przekroczeniem ustawowego ter-
minu (od 16 do 25 dni), w 2017 r. -54 (od 16 do 23 dni), a do 31 maja
2018 r.-49 (od 16 do 25 dni).

Opédznienia, jak wyjasniono, wynikaty m.in. z wyjatkowo duzej liczby
ztozonych wnioskéw, obszernych zatgcznikéw do wnioskéw, op6znien
w przekazywaniu wnioskdw lub uzupetnien przez Kancelarie Gtéwna
Urzedu, czy konieczno$ci uzyskania aprobaty Departamentu Prawnego
Urzedu w przypadku wydania postanowienn o odmowie wydania $wia-
dectw oraz niewystarczajacych zasobéw kadrowych. Poinformowano tez,
ze w pracach nad nowg ustawa o wyrobach medycznych planowane jest
wydtuzenie terminu na wydanie §wiadectw do 15 dni roboczych, a nie jak
dotychczas 15 dni kalendarzowych.

W okresie objetym kontrola Urzad otrzymat 27 spraw skierowanych przez
Ministra Zdrowia dotyczacych jakosci, skutecznosci, bezpieczenstwa,
kwalifikacji lub klasyfikacji wyrobéw medycznych'®, z czego 24 zostaty
zakonczone. Sposrod tych 27 spraw dziewiec dotyczyto wyrobow medycz-
nych wydawanych na zlecenie'.

Prezes Urzedu wspétpracowat z konsultantami krajowymi w ochronie
zdrowia, tj. w dziedzinie: audiologii i foniatrii, pediatrii oraz ortopedii i trau-
matologii narzadu ruchu, na rzecz bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.
Efektem wspoétpracy byto wydanie decyzji, ze wzmacniacz dzwieku, ktory
byt oferowany i sprzedawany uzytkownikom z niewielkimi ubytkami stuchu,
a dla ktdrego nie przeprowadzono odpowiednich procedur oceny zgodnosci
Z wymaganiami ustawy o wyrobach medycznych, jest wyrobem medycznym.
Zwrdcono sie o wydanie opinii w sprawie dopuszczalnej granicy wieku oraz
masy ciata dzieci zdrowych, do ktérej przyjmuje sie, ze uzywanie pieluch
nie jest zwigzane ze stanem patologicznym, w celu rozstrzygniecia czy i jakie
pieluchy dla dzieci spetniajg definicje wyrobu medycznego.

100 W tym dwie interpelacje i jedno zapytanie poselskie, wéréd ktérych zadna nie dotyczyta
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.
101 Wzmacniacz stuchu, wézek inwalidzki, aparat stuchowy, materac przeciwodlezynowy, soczewki

okularowe, system wspomagajacy styszenie, orteza tutowia, gorset korekcyjny, siedzisko
ortopedyczne dla dzieci.

Swiadectwa
wolnej sprzedazy

Wspétpraca

Prezesa URPL

Z Ministrem Zdrowia
i konsultantami
krajowymi
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Plan zakupu $wiadczen
w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Przy Prezesie Urzedu dziataty komisje o charakterze opiniodawczo-dorad-
czym, w tym Komisja do spraw Wyrobow Medycznych!?? i Komisja do Spraw
Produktéw z Pogranicza!®. Zgodnie z art. 7 ust. 9 ustawy o URPL w sktad
obu komisji powotano przedstawicieli nauk, w tym m.in. medycznych oraz
farmaceutycznych.

Do zadan Komisji ds. Wyrobéw'%* nalezato m.in.: wydawanie opinii
dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobdw, na temat kla-
syfikacji wyroboéw medycznych oraz czy produkt jest wyrobem medycznym.
W latach 2016-2018 Komisja obradowata na jednym posiedzeniu'®®, kto-
rego przedmiotem byto siedem wnioskéw'’. Komisja opracowata siedem
pisemnych opinii w formie uchwal, tj. zgodnie z postanowieniem § 8 roz-
porzgdzenia w sprawie Komisji. Zadna nie dotyczyta wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie. Do zadan Komisji ds. z pogranicza!?’ nalezato
m.in.: wydawanie opinii w sprawach klasyfikacji produktu jako produktu
leczniczego, wyrobu albo produktu biobdjczego. W okresie objetym kon-
trolg Prezes Urzedu zwotal 5 posiedzen'®® Komisji ds. z pogranicza, podczas
ktérych podjeto 11 uchwat dotyczacych wyrobéw medycznych. Zadna
nie dotyczyta wyrob6w medycznych wydawanych na zlecenie.

5.3. Dostepnosc¢ Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby
medyczne wydawane na zlecenie

5.3.1. Koszty swiadczen zaopatrzenia w wyroby medyczne

Plan zakupu $wiadczen NFZ w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
oraz ich naprawa (po zmianach) w latach 2014-2017 wynosit w 2014 r.
-815825,0 tys. zt, w 2015 1. - 904 527,0 tys. zt, w 2016 . - 953 254,0 tys. zt
iw2017r.-1036 337,0 tys. zt. Zrealizowany zostat odpowiednio w 98,5%,
98,9%, 99,3% oraz 98,6%.

Narodowy Fundusz Zdrowia jest zobowigzany do finansowania Swiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wedtug
limitow finansowania okres$lonych w rozporzqdzeniu w sprawie wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, biorac pod uwage wysoko$¢
udziatu wtasnego swiadczeniobiorcy w tym limicie.

Finansowanie $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne
jest uzaleznione od liczby wystawionych przez osoby uprawnione i zreali-
zowanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Prognoza kosztéw
tych swiadczen dokonywana byta na podstawie analizy dynamiki wzro-
stu kosztéw tych swiadczen w latach poprzednich, aktualnej realizacji

102 W sktadzie: przewodniczacy, zastepca przewodniczacego, sekretarz oraz czterech czlonkéw,
zwana dalej ,Komisja ds. Wyrobow”.

103 W sktadzie: przewodniczacy, zastepca przewodniczacego, sekretarz oraz trzech cztonkéw, zwana

dalej ,Komisja ds. z pogranicza”.
Zgodnie z art. 7 ust. 4 ustawy o URPL.
105 W dniu 23 listopada 2017 r.

106 7oodniez § 7 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w sprawie Komisji

dziatajgcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw medycznych
i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 r. Nr 159, poz. 953) - zwane dalej rozporzqdzeniem
w sprawie Komisji. Posiedzenie Komisji jest zwotywane wytacznie na wniosek Prezesa.

107 7Zgodnie z art. 7 ust. 7 ustawy o URPL.

1

=)

8 Jedynie na dwéch posiedzeniach opiniowane byty wnioski dotyczgce wyrobéw.
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zaopatrzenia w wyroby medyczne, z uwzglednieniem zatozen wynika-
jacych ze zmian przepisow (takich jak np. rozszerzenie grupy wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie, rozszerzenie grupy uprawnionych,
czy przyznanie uprawnien dodatkowych). Centrala NFZ przekazywata
do Dyrektorow OW NFZ wytyczne dotyczace sporzadzania struktury pla-
nowanych kosztéw $swiadczen na kolejne 3 lata.

Poniesione przez NFZ w latach 2014-2017 r. koszty Swiadczenn w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz ich naprawa wyniosty tacznie
3665 733,6 tys. zt. W 2017 r. koszty tych swiadczer wyniosty 1 021 427,8 tys. zt
i w porownaniu do 2014 r. wzrosty o0 217 733,8 tys. zt (tj. 27,1%), przy wzro-
$cie ogdétem kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej o 20,4%.

Koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz ich naprawa, w badanych latach
2014-2017, stanowily 1,3% ogdtem kosztéw Swiadczen opieki zdrowotne;j.
W analizowanym okresie dynamika wzrostu kosztéw Swiadczert w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz ich naprawa wynosita: 11,3%
(2015/2014), 5,8% (2016/2015)i 7,9% (2017/2016). W poré6wnaniu
do dynamiki wzrostu kosztéw $wiadczen opieki zdrowotnej ogétem'®®
w 2015 r. byta wyzsza o 4,4 punktu procentowego, w 2016 r. 0 1,2
iw2017r.o00,3.

W okresie objetym kontrolg najwyzsze koszty zaopatrzenia w wyroby
medyczne zostaty poniesione przez Slaski OW NFZ, a najnizsze przez Opol-
ski OW NFZ.

Wykres nr 3
Poréwnanie kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej ogétem oraz kosztéw zaopatrzenia
w wyroby medyczne i ich naprawy w latach 2014-2017

mmmm Koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz ich naprawy
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.

199 0dpowiednio: 6,9%, 4,6%, 7,6%.

Koszty $wiadczen
dotyczacych zaopatrzenia
w wyroby medyczne
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Koszty naprawy
wyrobéw medycznych
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Szczegotowe dane kosztéw Swiadczent w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne oraz ich naprawa w kosztach ogétem $wiadczen opieki zdro-
wotnej finansowanych przez NFZ w latach 2014-2017, w poszczeg6lnych
wojewoddztwach przedstawiono w zataczniku nr 6.4.

W latach 2014-2017 zwiekszyta sie liczba pacjentéw, ktérzy zostali
zaopatrzeni w wyroby medyczne wydawane na zlecenie osoby upraw-
nionej (finansowane w catos$ci lub w czes$ci ze sSrodkéw publicznych),
wtym w 2014 .- 1374 tys,, w 2015 1. - 1 564 tys., w 2016 1. - 1 654 tys.
iw 2017 r. - 1 739 tys. W badanym okresie nastapit wzrost liczby osoéb, kto-
rym udzielano $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie o 366 tys., tj. 0 26,6%, z malejaca dynamika wzrostu,
w stosunku do roku poprzedzajacego, ktéra wynosita w 2015 r. - 13,9%,
w2016r.-5,8%iw2017r-5,1%.

Najwyzszy wzrost liczby oséb zaopatrzonych w wyroby medyczne wyda-
wane na zlecenie wystapit w wojewddztwie $laskim o 57,4 tys. (27,7%),
a najnizszy w wojewodztwie podlaskim o 8,2 tys. (18,6%).

Infografika nr 8
Wzrost liczby pacjentéw zaopatrzonych w wyroby medyczne w latach 2014-2017

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.

Koszty naprawy wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, ponie-
sione przez NFZ w latach 2014-2017, wyniosty 3 969,0 tys. z1'1°,
w tym odpowiednio z tendencja malejgca: 1172,5 tys. z1, 1041,5 tys. zt,
984,8 tys. zt i 771,1 tys. zt. Oznacza to, Ze w tym okresie nastgpit spadek
kosztow naprawy wyrob6éw medycznych o 401,1 tys. z1, tj. 0 34,2%. Udziat
kosztéw naprawy w kosztach ogétem swiadczenn w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne oraz ich naprawa wynosit 0,1%.

Najwyzsze koszty zwigzane z naprawg wyrobow medycznych byty w tym
okresie ponoszone przez Slagski OW NFZ, a najnizsze w 2014 r. przez Pomor-
ski OW NFZ i Opolski OW NFZ, w 20151 2016 r. przez Pomorski OW NFZ
iw 2017 r. przez Swietokrzyski OW NFZ.

110 Dane przekazane przez Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, pochodzace z systemu
informatycznego Centrali NFZ, wedtug stanu na dzien 19 listopada 2018 r.
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Poniesione przez NFZ koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne, w okresie = Koszty zaopatrzenia
objetym kontrolg, w poszczeg6lnych zakresach wyniosty*!: W wyroby medyczne
- zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrze- W Poszczegolnych
nie w wyroby medyczne wykonywane na zamowienie oraz wyroby zakresach
medyczne produkowane seryjnie - w 2017 r. - 288 286,8 tys. zt
i w porownaniu do 2014 r. wzrosty o 72 807,2 tys. zt (tj. 33,8%);
- zaopatrzenie w Srodki pomocnicze z wytaczeniem $rodkéw pomoc-
niczych 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 - w 2017 r. - 565 961,5 tys. zt
i w poréwnaniu do 2014 r. wzrosty o 106 435,5 tys. zt (tj. 23,2%);
- zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie - w 2017 r. - 24 988,5 tys. zt
i w poréwnaniu do 2014 r. wzrosty o 5305,4 tys. zt (tj. 27,0%);
- zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie - w 2017 r. - 135 158,7 tys. zt
i w poréwnaniu do 2014 r. wzrosty o 28 336,1 tys. zt (tj. 26,5%).

Infografika nr9
Wzrost kosztéw zaopatrzenia w wyroby medyczne w podziale na zakresy w latach 2014-2017

2014 2017

przedmioty

ortopedyczne 288 min zt 33,8% '

Srodki pomocnicze
(w tym przystugujace
co miesigc)

23,2%

optyka
okularowa

20 min zt 25 min zt

[ OC CHNN 107 T 135 W \
stuchu 26,5%

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzien 19 listopada 2018 r.

111 Dane przekazane przez Departament Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, pochodzace z systemu
informatycznego Centrali NFZ, wedtug stanu na dzien 19 listopada 2018 r.
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Koszty w poszczegélnych
grupach wyrobow
medycznych
wydawanych na zlecenie
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Najwyzsze koszty w latach 2014-2017 zostaly poniesione na zaopatrze-
nie w $rodki pomocnicze, w tym przystugujace comiesiecznie, i stanowity
56,1%''% kosztow zaopatrzenia ogétem, a najnizsze na zaopatrzenie
w zakresie optyki okularowej (2,6%)'*?, przy czym najwyzszy wzrost kosz-
tow wystapit w zakresie zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne, ktéry
stanowit 33,8%, a najnizszy w zakresie zaopatrzenia w srodki pomocnicze
i stanowit 23,2%.

Infografika nr 10
Udziat kosztow zaopatrzenia w wyroby medyczne w poszczegélnych zakresach tacznie
w latach 2014-2017

srodki pomocnicze
przedmioty (w tym przystugujace optyka protetyka
ortopedyczne co miesiac) okularowa stuchu

1018 min zt 2053 minzt 94 min zt 494 min zt
(27,8%) (56,1%) (2,6%) (13,5%)

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzieri 19 listopada 2018 r.

Szczegbtowe dane dotyczace kosztéw zaopatrzenia w wyroby medyczne
w poszczegdlnych zakresach, w latach 2014-2017, przedstawiono
w zalgczniku nr 6.5.

W analizowanym okresie najwyzszy udziat kosztoéw z poszczegdlnych
grup wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wystepowat w grupie
P - Wyroby medyczne wykonywane seryjnie i wynosit 82,8% oraz w grupie
] - Ortezy koriczyn dolnych produkowane seryjnie (z wytqczeniem opasek ela-
stycznych) - 6,5%, a najnizszy w grupie I - Wyposazenie dodatkowe do ortez
koriczyn dolnych (0,002%) oraz w grupie E - Protezy koriczyn gérnych wyko-
nywane na zaméwienie, po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku
lub niedorozwoju w obrebie reki (0,005%).

112 W tym najwyzsze zostaty poniesione przez Slaski OW NFZ i wyniosty 184 097,9 tys. zt (udziat
w tym zakresie zaopatrzenia wynosit 18,1%), a najnizsze przez Lubuski OW NFZ - 25 067,3 tys. zt
(udziat w tym zakresie wynosit 2,5%).

113 W tym najwyzsze zostaty poniesione przez Slaski OW NFZ i wyniosty 17 147,1 tys. zt (udziat
w tym zakresie wynosit 18,3%), a najnizsze przez Lubuski OW NFZ - 1450,6 tys. zt (udziat w tym
zakresie wynosit 1,5%).
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Infografika nr 11
Udziat kosztéw poszczegdlnych grup wyrobéw medycznych w kosztach zaopatrzenia ogétem
w latach 2014-2017"4

— - M - Gorsety i ortezy ortopedyczne
tutowia i szyi produkowane seryjnie

7,7% - Pozostate

6,5% - J - Ortezy koriczyn dolnych

~ produkowane seryjnie

udziat kosztow
poszczegdlnych grup
wyrobow medycznych

o2

- P - Wyroby medyczne
wykonywane seryjnie

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzieni 19 listopada 2018 r.

Koszty zaopatrzenia wybranych wyrobéw medycznych objetych kontrolg
w latach 2014-2017 wynosity:

1) ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (wyroby z grupy ,J”):
- orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacja
kata zgiecia (J.038) - 41 514,4 tys. zt, w analizowanym okresie nasta-
pit wzrost kosztow tych wyrobéw o 3599,1 tys. zt, tj. 0 43,3%; udziat
w kosztach wyrobow z grupy ,]” wynosit 17,6%;

- orteza stawu kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regulacja
zakresu ruchomosci (J.039) - 104 550,1 tys. zt, w analizowanym okre-
sie nastgpit wzrost kosztdw tych wyrobow o 6744,7 tys. zi, tj. 0 29,4%;
udziat w kosztach wyrobéw z grupy ,]” wynosit 44,2%;

2) wyroby medyczne produkowane seryjnie (wyroby z grupy ,P”):
- aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy jednostronnym
ubytku stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne

1% {dziat kosztéw w pozostatych grupach wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:
GrupaA - (0,04%) - Wyroby medyczne wykonywane nazaméwienie po amputacjilub w przypadku
wrodzonego braku w obrebie stopy; Grupa B - (1,4%) - Protezy konczyn dolnych wykonywane
na zamoéwienie, po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie
podudzia; Grupa C - (1,7%) - Protezy konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie, po amputacji
lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie uda; Grupa D - (0,1%) - Protezy
konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie, po wytuszczeniu w stawie biodrowym lub
w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju konczyny; Grupa E - (0,005%) - Protezy
konczyn gérnych wykonywane na zaméwienie, po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku
lub niedorozwoju w obrebie reki; Grupa F - (0,1%) - Protezy konczyn gérnych wykonywane
na zamoéwienie, po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie
przedramienia; Grupa G - (0,1%) - Protezy konczyn gérnych wykonywane na zaméwienie,
po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie ramienia;
Grupa H - (0,9%) - Ortezy konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie; Grupa I - (0,002%)
-Wyposazenie dodatkowe do ortez konczyn dolnych; GrupaK - (0,02%) - Ortezy koriczyn gérnych
wykonywane nazaméwienie; Grupa L - (2,0%) - Ortezy koniczyn gérnych produkowane seryjnie
(z wytaczeniem opasek elastycznych); Grupa L - (0,9%) - Gorsety ortopedyczne wykonywane
na zamodéwienie; Grupa N - (0,5%) - Obuwie ortopedyczne wykonywane na zaméwienie;
Grupa O - (0,1%) - Wyroby medyczne wykonywane na zaméwienie.
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przy obustronnym ubytku stuchu (P.084) - 455 414,1 tys. zt, w analizo-
wanym oKresie nastgpit wzrost kosztéw tych wyrobéw o 32 707,3 tys. zi,
tj. 0 35,0%; udzial w kosztach wyrobéw z grupy ,P” wynosit 15,1%;

- wktadka uszna wykonywana indywidualnie (P.086) - 24 797,6 tys. zi,
w analizowanym oKkresie nastgpit wzrost kosztéw tych wyrobdéw
0 1456,2 tys. z1, tj. 0 28,0%; udziat w kosztach wyrobéw z grupy ,P”
wynosit 0,8%;

- system wspomagajacy styszenie (P.087) - 6089,4 tys. zt, w analizowa-
nym okresie nastapit wzrost kosztéw tych wyrobéw o 901,0 tys. zt,
tj. 0 80,0%; udzial w kosztach wyrobow z grupy ,,P” wynosit 0,2%;

- pieluchomajtki lub zamienniki'*® (P.100)¢ - 77 433,6 tys. zt, w analizo-
wanym okresie nastgpit wzrost kosztéw tych wyrobéw o0 9199,6 tys. z1,
tj. 0 62,7%; udziat w kosztach wyrobéw z grupy ,P” wynosit 2,6%;

- pieluchomajtki lub zamienniki (P.101)!'” - 814 595,7 tys. zt,
w analizowanym okresie nastgpit wzrost kosztéw tych wyrobdéw
040 297,6 tys. zt, tj. 0 21,9%; udziat w kosztach wyrobdéw z grupy ,P”
wynosit 27,0%;

- materac przeciwodlezynowy, z wytaczeniem materacy piankowych
(P.117) - 48 988,8 tys. z1, w analizowanym okresie nastapit wzrost
kosztéw tych wyrobéw o 2074,0 tys. zt, tj. 0 18,9%; udziat w kosztach
wyrobow z grupy ,,P” wynosit 1,6%;

- pionizator (P.125) - 8 826,9 tys. z1, w analizowanym okresie nasta-
pit wzrost kosztéw tych wyrobdéw o 871,4 tys. z}, tj. 0 49,7%; udziat
w kosztach wyrobow z grupy ,,P” wynosit 0,3%;

- wozek inwalidzki reczny (P.127) - 54 622,5 tys. zt, w analizowa-
nym okresie nastgpit wzrost kosztéow tych wyrobéw o 3300,6 tys. zi,
tj. 0 26,7% udziat w kosztach wyrobow z grupy ,,P” wynosit 1,8%;

- wozek inwalidzki wykonany ze stopdw lekkich z systemem szybkiego
demontazu koét, sktadany, dla os6b samodzielnie poruszajacych sie
na wozku (P.129) - 113 507,8 tys. zt, w analizowanym okresie nastapit
wzrost kosztow tych wyrobdéw o 11 350,7 tys. zt, tj. 0 52,3%; udziat
w kosztach wyrobdéw z grupy ,P” wynosit 3,8%.
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Zamienniki: pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, podktady higieniczne lub wktady
anatomiczne.

Kryteria przyznawania - raz na miesigc: choroba nowotworowa przebiegajaca w postaci
owrzodziatych lub krwawigcych guzéw krocza lub okolicy krzyzowej; przetoki nowotworowe
lub popromienne; nietrzymanie stolca lub moczu w wyniku choréb nowotworowych; powiktania
po leczeniu choréb nowotworowych. W okresie do 2 marca 2018 r. w miesiecznym limicie
do 60 sztuk, w okresie od 3 marca 2018 r. zwiekszony zostat limit miesieczny zakupu produktéw
chtonnych z 60 do 90 sztuk.

Kryteria przyznawania - raz na miesiac: neurogenne i nieneurogenne nietrzymania moczu lub stolca
(zwytaczeniem wysitkowego nietrzymania moczu) i wystepowanie co najmniej jednego z kryteriow:
gtebokie uposledzenie umystowe, zespoty otepienne o réznej etiologii, wady wrodzone i choroby
uktadu nerwowego, trwate uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego, wady wrodzone dolnych
drég moczowych bedace przyczyna nietrzymania moczu, jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie drég
moczowych bedace przyczyna nietrzymania moczu, jatrogenne lub pourazowe uszkodzenie uktadu
pokarmowego bedace przyczyna nietrzymania stolca. W okresie do 2 marca 2018 r. w miesiecznym
limicie do 60 sztuk, w okresie od 3 marca 2018 r. zwiekszony zostat limit miesieczny zakupu
produktéw chtonnych z 60 do 90 sztuk.
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Infografika nr 12
Wzrost kosztéw zaopatrzenia wybranych wyrobéw medycznych objetych kontrolg
w latach 2014-2017

ortezy koniczyn dolnych produkowanych
seryjnie (wyroby z grupy ,J”)

orteza stawu kolanowego
z ruchomym stawem kolanowym
z regulacja kata zgiecia (J.038)

orteza stawu kolanowego obejmujaca
cata golen i udo, z regulacja
zakresu ruchomosci (J.039)

29,4% .

43,3%

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

aparat stuchowy wktadka uszna system pieluchomajtki pieluchomajtki

na przewodnictwo wykonywana wspomagajacy lub zamienniki lub zamienniki
powietrzne (P.084) indywidualnie styszenie (P.087) (P.100) (P.101)
(P.086)
35,0% 28,0% l 80,0% 62,7% 21,9%
r--- T T oo T T T T r-------T- - - .~ L |

materac pionizator (P.125) wozek inwalidzki wozek inwalidzki
przeciwodlezynowy reczny (P.127) wykonany
ze stopow lekkich
(P.129)

\

18,9% 49,7%

26,7% ‘ 52,3% )

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK, na podstawie danych Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzien 19 listopada 2018 r.

5.3.2. Doptaty pacjentéw do wyroboéw medycznych wydawanych
na zlecenie

Doptaty pacjentéw do wyrobéw medycznych wydawanych na zle-
cenie osoby uprawnionej, w okresie objetym kontrola, wyniosty
tacznie 2 642 430,3 tys. zt, w tym w 2014 r. - 561 975,7 tys. zi,
w 2015 1. - 639 274,3 tys. zt, w 2016 1. - 683 015,5 tys. zt i w 2017 r.
- 758 164,9 tys. z1''8, W analizowanym oKkresie nastgpit wzrost
0196 189,2 tys. zt, tj. 0 34,9%, w stosunku do 2014 r. Dynamika wzrostu
doptat, w stosunku do roku poprzedzajacego, wynosita w 2015 r. - wzrost
013,8%,w2016r.-6,8%iw2017r.-11,0%.

118 Wedtug danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.

Doptaty pacjentow
do wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie
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Infografika nr 13
Wzrost dopfat pacjentéw do wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie w latach 2014-2017

562 min zt 639 min zt

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.

W latach 2014-2017 wzrost doptat pacjentéw do wyrobéw medycz-
nych wydawanych na zlecenie, byt wyzszy o 7,8 punktu procentowego
od wzrostu kosztow $wiadczen zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz
0 14,5 punktéw procentowych od wzrostu kosztéw §wiadczen ogétem
ponoszonych przez NFZ.

Najwyzszych doptat do wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
w latach 2014-2017 dokonali pacjenci realizujacy zlecenia w wojewddz-
twie mazowieckim (351 193,7 tys. zl, w tym w 2014 r. - 73 826,2 tys. zl,
w 2015 1. - 82 465,4 tys. zt, w 2016 1. - 91 818,3 tys. zt i w 2017 1.
- 103 083,8 tys. zt; w analizowanym okresie nastapit wzrost
0 29 257,6 tys. zt, tj. 0 39,6%), a najnizszych w wojewo6dztwie opol-
skim (71 191,5 tys. zt, w tym w 2014 r. - 14 928,6 tys. zl, w 2015 .
-17 428,8 tys. zt, w 2016 1. - 18 463,6 tys. zt i w 2017 r. - 20 370,5 tys. z1;
w analizowanym okresie nastapit wzrost o 5442,0 tys. z}, tj. 0 36,5%).

Infografika nr 14
Doptaty pacjentéw do zaopatrzenia w wyroby medyczne w wojewddztwach
w latach 2014-2017 (w min zt)

O
‘Q
®)
Ofc

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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Najwyzszy wzrost doptat do wyrobow medycznych wydawanych na zlece-
nie w latach 2014-2017 wystapit w wojewddztwie kujawsko-pomorskim
(56,5%), a najnizszy w wojewddztwie lubuskim (22,9%).

Doptaty pacjentéw realizujacych zlecenia na obszarze terytorialnym woje-
waédztw objetych kontrolg wyniosty:

wojewddztwo matopolskie - 228 832,0 tys. zl, w tym w 2014 r.
-51029,1 tys. zt, w 2015 . - 54 608,4 tys. zt, w 2016 . - 58 847,0 tys. zt
iw 2017 r. - 64 347,5 tys. zI; w analizowanym okresie nastapit wzrost
doptat o 13 318,4 tys. zi, tj. 0 26,1%;

wojewo6dztwo pomorskie - 156 008,5 tys. zt, w tym w 2014 r.
-32374,1tys.zt, w20151.-36970,7 tys. zt, w 2016 1. - 40 853,0 tys. zt
iw 2017 r. - 45 810,7 tys. z}; w analizowanym okresie nastgpit wzrost
doptat 0 13 436,6 tys. zi, tj. 0 41,5%;

wojewddztwo Slaskie - 331 871,2 tys. zt, w tym w 2014 r.
-71301,3 tys.zt, w2015r.-81 012,8 tys. zt, w 2016 1. - 85 215,3 tys. zt
iw 2017 r. - 94 341,7 tys. zt; w analizowanym okresie nastapit wzrost
doptat o 23 040,4 tys. z1, tj. 0 32,3%;

wojewddztwo Swietokrzyskie — 81 426,5 tys. zt, w tym w 2014 r.
- 17 848,6 tys. zt, w 2015 . - 19 085,6 tys. zt, w 2016 1. - 21 434,9 tys. zt
iw 2017 r.- 23 057,4 tys. zt; w analizowanym okresie nastapit wzrost
doptat 0 5208,8 tys. zt, tj. 0 29,2%.

Infografika nr 15
Srednia warto$¢ doptat per capita, w przeliczeniu na osoby zaopatrzone w wyroby medyczne,
na tle kosztéw ponoszonych przez OW NFZ w latach 2014-2017 (w tys. z})
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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Wystepuje znaczne zréznicowanie regionalne. Srednio pacjent w woje-
wodztwie pomorskim doptaca do wyrobow medycznych dwa razy wiecej
niz w wojewo6dztwie podkarpackim i $§laskim, co moze $wiadczy¢ o wybo-
rze kosztowniejszych wyrobéw medycznych. Za to w wojewddztwie
podkarpackim OW NFZ ponosit najwyzsze koszty na osobe na tle innych
wojewddztw z tytutu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

W poszczegdlnych zakresach zaopatrzenia doptaty pacjentéw do wyrobow

medycznych w latach 2014-2017 wyniosty'?®:

- zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne - 374 768,6 tys. zt, w tym
w 2014 r. - 81 080,7 tys. zt, w 2015 . - 92 054,4 tys. zt, w 2016 .
-95123,4tys.ztiw 2017 r.- 106 510,1 tys. zt; w analizowanym okresie
nastgpit wzrost o 25 429,4 tys. zi, tj. 0 31,4%;

- zaopatrzenie w $rodki pomocnicze - 964 114,7 tys. zt, w tym
w 2014 r. - 211 336,6 tys. zt, w 2015 . - 229 650,9 tys. zl, w 2016 1
-250103,9tys.ztiw 2017 r. - 273 023,3 tys. zt; w analizowanym okre-
sie nastapit wzrost o 61 686,6 tys. 7}, tj. 0 29,2%;

- zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej - 66 929,7 tys. zt, w tym
w2014 r. - 12 442,1 tys. z}, w 2015 . - 16 549,2 tys. zt, w 2016 .
-18214,4 tys. ztiw 2017 r. - 19 724,0 tys. zt; w analizowanym okresie
nastapit wzrost o 7 281,8 tys. zi, tj. 0 58,5%;

- zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu - 1 236 999,5 tys. zt, w tym
w 2014 r. - 257 114,9 tys. zt, w 2015 r. - 301 012,6 tys. zt, w 2016 .
-319567,8tys.ztiw 2017 r. - 359 295,1 tys. z}; w analizowanym okre-
sie nastgpit wzrost 0 102 180,2 tys. z1, tj. 0 39,7%.

Najwyzszych doptat do wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
dokonywali pacjenci do zaopatrzenia w zakresie protetyki stuchu, co sta-
nowito 46,8% wszystkich dokonanych doptat w zakresie zaopatrzenia,
a najnizszych do zaopatrzenia w zakresie optyki okularowej, co stanowito
2,5% dokonanych doptat. Natomiast doptaty do zaopatrzenia w Srodki
pomocnicze stanowity 36,5%, a doptaty do zaopatrzenia w przedmioty
ortopedyczne 14,2%.

Najwyzszy wzrost doptat w 2017 r. w stosunku do 2014 r. wystapit
w zakresie zaopatrzenia optyki okularowej i wynosit 58,5%, a najniz-
szy w zakresie zaopatrzenia w $rodki pomocnicze, w tym przystugujace
comiesiecznie - 29,2%.

119 Analizy dokonano na podstawie danych Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ,
pochodzacych z systemu informatycznego Centrali NFZ, wedtug stanu na dzien 19 listopada 2018 .
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Infografika nr 16
Udziat doptat pacjentéw do wyrobdéw medycznych w poszczegdlnych zakresach
zaopatrzenia tacznie w latach 2014-2017

srodki pomocnicze

protetyka (w tym przystugujace przedmioty optyka
stuchu co miesigc) ortopedyczne okularowa
r=--~-~"~"~-------- FTT T T T T T T T T (e |
| | | |
@ ‘ ‘ ‘
46,8% 36,5% 14,2% 2,5%

Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzieri 19 listopada 2018 r.

W analizowanym okresie najwyzszy udziat doptat pacjentéw z poszcze-
gblnych grup wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie wystepowat
w grupie P - Wyroby medyczne wykonywane seryjnie i wynosit 91,2% oraz
w grupie C - Protezy koriczyn dolnych wykonywane na zamdwienie, po ampu-
tacji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie uda
(2,2%), a najnizszy w grupie I - Wyposazenie dodatkowe do ortez koriczyn
dolnych (0,001%) oraz w grupie K - Ortezy koriczyn gérnych wykonywane
na zamowienie (0,01%).

Pacjenci najwiecej doptacili do aparatéw stuchowych na przewodnictwo
powietrzne zlecanym przy jednostronnym ubytku stuchu lub przy obu-
stronnym ubytku stuchu. Ich udziat w tacznych doptatach do wyrobow
medycznych wynosit 45,2%,a w doptatach do wyrobéw z grupy ,,P” wyno-
sit 49,6%.

Kolejna pozycja wysokich doptat byty doptaty do pieluchomajtek lub
zamiennikéw'?° zlecanych np. przy neurogennym i nieneurogennym
nietrzymaniu moczu lub stolca'?! oraz przy gtebokich uposledzeniach umy-
stowych, zespotach otepiennych, wadach wrodzonych i chorobach uktadu
nerwowego, czy trwatym uszkodzeniu osrodkowego uktadu nerwowego.
Ich udziat w tacznych doptatach do wyrobéw medycznych wynosit 30,4%,
a w doptatach do wyrobéw z grupy ,,P” wynosit 33,3%.

120 W okresie do 2 marca 2018 r. w miesiecznym limicie do 60 sztuk, w okresie od 3 marca 2018 r.
zwiekszony zostat limit miesieczny zakupu produktéw chtonnych z 60 do 90 sztuk.

121 7 wytgczeniem wysitkowego nietrzymania moczu.

Doptaty pacjentow

w poszczegdlnych
grupach wyrobow
medycznych
wydawanych na zlecenie
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Infografika nr 17
Udziat doptat pacjentéw w poszczegdlnych grupach wyrobéw medycznych
w latach 2014-2017'22

2,20% - C - Protezy koriczyn dolnych
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—J - Ortezy konczyn /
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzieri 19 listopada 2018 r.

Doptaty pacjentéw do wybranych wyrobéw medycznych objetych kontrolg
w latach 2014-2017 wynosity:

1) ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (wyroby z grupy ,J”):

- orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg
kata zgiecia (J.038) - 5020,0 tys. zt, w analizowanym okresie nastapit
wzrost doptat o0 306,2 tys. zt, tj. 0 27,8%; udziat w doptatach do wyro-
boéw z grupy ,]” wynosit 13,0%;

- orteza stawu kolanowego obejmujaca catg golen i udo, z regula-
cja zakresu ruchomosci (J.039) - 15 533,4 tys. z, w analizowanym
okresie nastapit wzrost doptat o 1041,2 tys. zi, tj. 0 31,6%; udziat
w doptatach do wyrobéw z grupy ,]” wynosit 40,1%;

122 Udzial doptat pacjentéw w pozostatych grupach wyrobéw medycznych: Grupa A - (0,03%)
-Wyroby medyczne wykonywane na zamdéwienie po amputacji lub w przypadku wrodzonego
braku w obrebie stopy; Grupa B - (1,47%) - Protezy konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie,
po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie podudzia;
Grupa D - (0,09%) - Protezy konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie, po wytuszczeniu
w stawie biodrowym lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju koniczyny;
Grupa E -(0,02%) - Protezy konczyn gérnych, wykonywane na zamdéwienie po amputacji lub
w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie reki; Grupa F - (0,14%) - Protezy
konczyn gérnych wykonywane na zamoéwienie, po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku
lub niedorozwoju w obrebie przedramienia; Grupa G - (0,16%) - Protezy konczyn gérnych
wykonywane nazamoéwienie, po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju
w obrebie ramienia; Grupa H - (0,91%) - Ortezy konczyn dolnych wykonywane na zamoéwienie;
Grupa I - (0,001%) - Wyposazenie dodatkowe do ortez konczyn dolnych; Grupa K - (0,01%)
-Ortezy konczyn gérnych wykonywane na zaméwienie; Grupa L - (0,47%) - Ortezy konczyn
gornych produkowane seryjnie (z wytaczeniem opasek elastycznych); Grupak - (0,37%) - Gorsety
ortopedyczne wykonywane na zamoéwienie; Grupa M - (0,62%) - Gorsety i ortezy ortopedyczne
tulowia i szyi produkowane seryjnie; Grupa N - (0,71%) - Obuwie ortopedyczne wykonywane
na zamowienie; Grupa O - (0,06%) - Wyroby medyczne wykonywane na zaméwienie.
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2) wyroby medyczne produkowane seryjnie (wyroby z grupy ,P”):

- aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy jednostronnym
ubytku stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne
przy obustronnym ubytku stuchu (P.084) - 1 182 338,3 tys. zt, w anali-
zowanym okresie nastgpit wzrost doptat o 118 335,3 tys. z}, tj. 0 51,3%;
udziat w doptatach do wyrobéw z grupy ,,P” wynosit 49,6%;

- wktadka uszna wykonywana indywidualnie (P.086) - 18 992,3 tys. zt,
w analizowanym okresie nastapit wzrost doptat o 1339,0 tys. zt,
tj. 0 34,1%; udzial w doptatach do wyrobdéw z grupy ,,P” wynosit 0,8%;

- system wspomagajacy styszenie (P.087) - 13 629,6 tys. zt, w analizo-
wanym okresie nastapit wzrost doptat o 1357,8 tys. z1, tj. 0 48,4%;
udziat w doptatach do wyrobdéw z grupy ,,P” wynosit 0,6%;

- pieluchomajtki lub zamienniki (P.100) - 31 629,9 tys. zt, w analizowa-
nym okresie nastgpit wzrost doptat 0 3320,9 tys. z}, tj. 0 53 5%; udziat
w doptatach do wyrobéw z grupy ,,P” wynosit 1,3%;

- pieluchomajtki lub zamienniki (P.101) - 795 234,9 tys. zt, w analizo-
wanym okresie nastapit wzrost doptat 0 48 472,2 tys. zt, tj. 0 27,6%);
udziat w doptatach do wyrobdéw z grupy ,,P” wynosit 33,3%;

- materac przeciwodlezynowy, z wytaczeniem materacy piankowych
(P.117) - 24 977,9 tys. z1, w analizowanym okresie nastgpit wzrost
doptat 0 930,4 tys. zi, tj. 0 16,5%; udziat w doptatach do wyrobow
z grupy ,,P” wynosit 1,0%;

- pionizator (P.125) - 9145,9 tys. zt, w analizowanym okresie nastapit
wzrost doptat o 773,1 tys. z1, tj. 0 40,4%; udziat w doptatach do wyro-
bow z grupy ,,P” wynosit 0,4%;

- wozek inwalidzki reczny (P.127) - 4688,3 tys. zt, w analizowanym
okresie nastapit spadek doptat pacjentéw o 544,4 tys. zt, tj. 0 36,0%;
udziat w doptatach do wyrobdéw z grupy ,,P” wynosit 0,2%;

- wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego
demontazu két, sktadany, dla os6b samodzielnie poruszajacych sie
na wozku (P.129) - 13 620,7 tys. zt, w analizowanym okresie nastgpit
wzrost doptat 0 955,0 tys. z1, tj. 0 35,1%; udziat w doptatach do wyro-
béw z grupy ,P” wynosit 0,6%.

5.3.3. Zawieranie uméw przez NFZ z podmiotami realizujacymi
czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne

Umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej — zaopatrzenie w wyroby
medyczne - zawierane sg ze Swiadczeniodawcami spetniajgcymi warunki
do zawarcia umowy okreslone przez Prezesa Funduszu. Do zawierania
umow ze $wiadczeniodawcami nie stosuje sie przepiséw dotyczacych kon-
kursu ofert rokowan. Umowy zawierane sg w trybie okreslonym w art. 159
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej.

Liczba $wiadczeniodawcow realizujgcych czynnosci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne zwiekszata sie corocznie w okresie objetym kontrola.
Liczba zawartych uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne,
wedtug stanu na koniec 2017 r., wynosita 3854, tj. 0 387 umow wiecej

Liczba
$wiadczeniodawcow
realizujacych umowy
— zaopatrzenie

w wyroby medyczne
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niz w 2014 r. (wzrost o 11,2%). Spadek liczby zawartych uméw wysta-
pit w té6dzkim OW NFZ (o 16, tj. 7,6%) oraz w sSwietokrzyskim OW NFZ
(0 12, tj. 5,4%).

Infografika nr 18
Wzrost liczby zawartych umoéw dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne
w latach 2014-2017
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na koniec kazdego roku.

Najwiecej $wiadczeniodawcédw realizowato umowy w zakresie zaopatrze-
nia w $rodki pomocnicze'?, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby medyczne
wykonywane na zamowienie oraz wyroby medyczne produkowane
seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comie-
siecznie. W tym zakresie odnotowano rowniez najwiecej miejsc udzielania
$wiadczen, z tendencjg wzrostu. Najmniej realizowanych byto uméw zaopa-
trzenia w zakresie protetyki stuchu, obejmujacych zaopatrzenie w wyroby
medyczne produkowane seryjnie. Najmniej miejsc udzielania §wiadczen
odnotowano w zakresie zaopatrzenia optyki okularowej!?*,

Liczba $wiadczeniodawcéw realizujacych poszczegolne zakresy zaopatrze-
nia, wedlug stanu na koniec kazdego roku, ksztaltowata sie nastepujgco'?®:
- zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrze-
nie w wyroby medyczne wykonywane na zamowienie oraz wyroby
medyczne produkowane seryjnie - na koniec 2017 r. realizowato
1278 swiadczeniodawcow i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba wzro-

123 7 wytgczeniem $rodkéw pomocniczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowe;j.

12% Napodstawie danych otrzymanych z Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na dzien 26 listopada 2018 r., ze zm., wedtug stanu na dzien 3 grudnia 2018 r., dotyczacymi
dolnoslaskiego, matopolskiego, warminsko-mazurskiego i zachodniopomorskiego OW NFZ.

125 Jeden $§wiadczeniodawca mégt mieé zawarta umowe na wiecej niz jeden zakres.
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sta 0 121, tj. 10,5%; najwiecej uméw w tym zakresie zawartych byto
w $laskim i mazowieckim OW NFZ, a najmniej w lubuskim, opolskim
i Swietokrzyskim?!2¢;

zaopatrzenie w Srodki pomocnicze z wylgczeniem Srodkéw pomoc-
niczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujace
zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane na zamdéwienie
oraz wyroby medyczne produkowane seryjnie, w tym zaopatrzenie
w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie - na koniec 2017 r.
realizowato 2249 $wiadczeniodawcédw i w poréwnaniu do 2014 r. ich
liczba wzrosta o0 90, tj. 4,2%; najwiecej umow w tym zakresie zawar-
tych byto w $laskim i matopolskim OW NFZ, a najmniej w opolskim,
lubuskim i podlaskim'?’;

zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujace zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie - na koniec 2017 r. reali-
zowato 953 $wiadczeniodawcéw i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba
wzrosta 0 197, tj. 26,1%; najwiecej umow w tym zakresie zawartych byto
w $laskim i matopolskim OW NFZ, a najmniej w lubuskim;
zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie - w 2017 r. realizowato
494 swiadczeniodawcow i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba wzro-
sta 0 12, tj. 2,5%; najwiecej uméw w tym zakresie zawartych byto
w wielkopolskim, mazowieckim i §$lagskim OW NFZ, a najmniej w pod-
laskim?2,

126 W analizowanym okresie zmniejszyta sie liczba §wiadczeniodawcéw realizujgcych zaopatrzenie
w przedmioty ortopedyczne w pieciu OW NFZ, w tym najwiecej w lubelskim (o 3), lubuskim
(0 3) i $wietokrzyskim (o 3).

127 W analizowanym okresie zmniejszyta sie liczba §wiadczeniodawcéw realizujgcych zaopatrzenie
w $rodki pomocnicze w sze$ciu OW NFZ, w tym najwiecej w §wietokrzyskim (o 24) i t6dzkim
(012).

128 W analizowanym okresie zmniejszyta sie liczba §wiadczeniodawcéw realizujgcych zaopatrzenie

w zakresie protetyki stuchu w pieciu OW NFZ, w tym najwiecej w zachodniopomorskim (o 8)
itédzkim (o 4).
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Infografika nr 19

Wzrost liczby swiadczeniodawcédw realizujacych poszczegdlne zakresy zaopatrzenia

w wyroby medyczne w latach 2014-2017
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
stanu na koniec kazdego roku.

Liczba miejsc udzielania §wiadczen w poszczegélnych zakresach zaopatrze-

nia, wedtug stanu na koniec kazdego roku, ksztattowata sie nastepujaco:

- zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne - na koniec 2017 r. byto
2105 miejsc udzielania swiadczen i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba
wzrosta o 182, tj. 9,5%; najwiecej byto w wojewodztwie $laskim (326)
i mazowieckim (232), a najmniej w lubuskim (49), opolskim i podkar-
packim (60) oraz $wietokrzyskim (68)!%;

- zaopatrzenie w §rodki pomocnicze - na koniec 2017 . byto 13 185 miejsc
udzielania $wiadczen i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba wzrosta
0 1752, tj. 15,3%; najwiecej byto w wojewddztwie mazowieckim (2540),
a najmniej w $wietokrzyskim (325)3;

129 W analizowanym okresie zmniejszyta sie liczba miejsc udzielania $wiadczen dotyczacych
zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne w dwdch wojewéddztwach: w lubuskim (o 7)
i wlubelskim (o 3).

130 W analizowanym okresie zmniejszyta sie liczba miejsc udzielania $wiadczen dotyczacych
zaopatrzenia w Srodki pomocnicze w wojewddztwie t6dzkim (o 160).
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- zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej - na koniec 2017 r. byto
1212 miejsc udzielania Swiadczen i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba
wzrosta o 291, tj. 31,6%; najwiecej byto w wojewddztwie Slgskim (259),
a najmniej w lubuskim i podlaskim (28)*3;

zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu - na koniec 2017 r. byto
1711 miejsc udzielania Swiadczen i w poréwnaniu do 2014 r. ich liczba
wzrosta 0 302, tj. 21,4%; najwiecej byto w wojewddztwie Slaskim (195)
i mazowieckim (190), a najmniej w wojewodztwie Swietokrzyskim (46)

i podlaskim (49).

Infografika nr 20
Wzrost liczby miejsc udzielania swiadczen w poszczegélnych zakresach zaopatrzenia
w wyroby medyczne w latach 2014-2017
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Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie danych NFZ.

Sposrod objetych kontrolg czterech OW NFZ!%2? tylko dwa'®® dokony-
waty analiz dostepnos$ci zaopatrzenia w wyroby medyczne z podziatem

na powiaty wojewddztwa oraz zakresy udzielanych $wiadczen.

131 W analizowanym okresie zmniejszyta sie liczba miejsc udzielania $wiadczen dotyczacych

zaopatrzenia w zakresie optyki okularowej w wojewo6dztwie wielkopolskim (o 3).
132 Matopolski, pomorski, §1gski i $wietokrzyski.
133 Matopolski OW NFZ i Pomorski OW NFZ.
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Postepowanie w sprawie
zawarcia umowy
dotyczacej zaopatrzenia
w wyroby medyczne
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W okresie objetym kontrolg (2014-2017) nie zostat zapewniony dostep
do Swiadczen zaopatrzenia w wyroby medyczne na terenie dziatania
OW NFZ w nastepujacych wojewddztwach:

- matopolskim - w zakresie optyki okularowej w 2016 r. w powiatach:
dabrowskim i wielickim; w zakresie protetyki stuchu w powiecie wielic-
kim w 2016 r. i w powiecie miechowskim w 2017 r.;

- pomorskim - w zakresie zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne
w powiecie nowodworskim, a takze powiecie stupskim w latach 2014-2015;
w zakresie optyki okularowej w powiatach: puckim, stupskim, staro-
gardzkim i nowodworskim, a takze w powiatach: kartuskim w 2014 r.
oraz leborskim w latach 2014-2016; w zakresie protetyki stuchu,
nie zapewniono dostepnosci w powiecie stupskim.

- Swietokrzyskim - w zakresie optyki okularowej w powiatach: kazimier-
skim, kieleckim!3*, pinczowskim, sandomierskim, staszowskim.

Przyczyna niezapewnienia dostepnosci swiadczen w poszczegélnych powia-
tach byt brak wnioskéw o zawarcie umowy w wymienionych zakresach.
Umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej - zaopatrzenie w wyroby
medyczne - zawierane s3 z pominieciem trybu konkursu ofert i roko-
wan. Podmioty spetniajgce warunki, w ciggu catego roku kalendarzowego
moga wystepowac z wnioskami o zawarcie umowy. Umowy te nie zawie-
rajg wartosci kontraktu ani liczby zakontraktowanych §wiadczen. Liczba
Swiadczeniodawcdw, jak i miejsc udzielania Swiadczen w poszczegdlnych
zakresach zaopatrzenia, jest zalezna tylko i wytacznie od podmiotéw chet-
nych do podjecia wspoétpracy. OW NFZ nie dysponuja zadnymi narzedziami,
w zaKkresie rozwigzan prawnych, jak i ekonomicznych, ktére wptywatyby
na ksztatt tego rynku.

Czynnosci dotyczace zawierania uméw realizowane byty zgodnie z proce-
durami postepowania w sprawie zawarcia uméw w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne NFZ'3*, z wyjatkiem Slagskiego OW NFZ, ktéry nie
przeprowadzit czynnos$ci sprawdzajacych przed zawarciem umowy
u wszystkich nowych wnioskodawcow.

Przyklad

W Slaskim Oddziale Wojew6dzkim NFZ w pierwszym kwartale 2018 r.
nie przeprowadzono czynnos$ci sprawdzajacych w trakcie oceny czterech
whnioskow ztozonych przez dwoch z 20 nowych wnioskodawcow (10%),
co byto niezgodne z punktem 3.3 Procedury postepowania w sprawie zawar-
cia umow w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, zgodnie z ktora:
W trakcie oceny wnioskéw Zespot przeprowadza czynnosci sprawdzajace
miejsc udzielania §wiadczen - dotyczy to nowych wnioskodawcow oraz
dotychczasowych wnioskodawcoéw, ktérych informacje zawarte we wnio-
skach budza zastrzezenia (...). Zgodnie z zat. 7 do ww. procedury celem

134 powiat ziemski.

135 Do 30 czerwca 2016 r. ocena wnioskéw i zawieranie uméw odbywato sie na podstawie
zarzqdzenia nr 90/2013/DS0OZ Prezesa NFZ oraz ,Procedury postepowania w sprawie zawarcia
umoéw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne na podstawie ustawy o $§wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych” z 13 paZzdziernika 2015 r. o sygn.:
DS0Z.401.2283.2015 W.29445.ANG, a po tym dniu - na podstawie zarzqdzenia Nr 59/2016/DSOZ
Prezesa NFZ oraz ,Procedury postepowania w sprawie zawarcia uméw w rodzaju zaopatrzenie
w wyroby medyczne na podstawie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych” z 6 lipca 2016 r. 0 sygn.: DS0Z.401.1418.2016 W.17864.ANG.
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przeprowadzenia czynnosci sprawdzajgcych u wnioskodawcow ubiegajgcych
sie o zawarcie umowy byto poréwnanie danych zawartych we wniosku ze sta-
nem faktycznym.

Przyczyna byt m.in. brak technicznych mozliwos$ci przeprowadzenia czynnosci
sprawdzajacych w trakcie postepowania w sprawie zawierania umow.
Zdaniem NIK, przyjeta procedura umozliwia przeprowadzenie czynnosci
sprawdzajgcych w pdézniejszym okresie, ale bez zbednej zwtoki, do czego
w tych przypadkach nie doszto.

Whnioskodawca przygotowujac wniosek o zawarcie umowy o udzielanie
Swiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne z OW NFZ o$wiad-
cza, ze przedstawit we wniosku wytgcznie wyroby medyczne, ktére zostaty
wprowadzone do obrotu i wprowadzone do uzywania, zgodnie z przepisami
ustawy o wyrobach medycznych. Jednocze$nie zgodnie z § 11 pkt. 5 zarzqdze-
nia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ $wiadczeniodawca przy zgtaszaniu zmian
w harmonogramie-zasoby, dotyczacych asortymentu, obowiazany jest do zgto-
szenia wytacznie produktéw bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych, wymienionych w zatgczniku do rozporzqdze-
nia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, ktorych
zastosowanie jest zgodne z kryteriami przyznawania okre§lonymi w tym
zataczniku, a nazwa handlowa wyrobu medycznego pozostaje w zgodnosci
z nazwa handlowg wyrobu zawartg w zgtoszeniu lub powiadomieniu, o kté-
rych mowa w art. 59 i 60 ustawy o wyrobach medycznych.
Swiadczeniodawca jest odpowiedzialny za zgodno$¢ wykazanego w umowie
o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne asortymentu wyrobéw medycznych z obowigzujacymi w tym
zakresie przepisami.

Osoby wykonujace czynno$ci zaopatrzenia w wyroby medyczne muszg
mie¢ kwalifikacje okreslone przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia do wtasciwego doboru zaopatrzenia, jak réwniez do prawidtowego
przyporzadkowania danego wyrobu medycznego do grupy i pozycji
z rozporzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie. Zatem za zgodno$¢ kwalifikacji wyrobéw medycznych wykaza-
nych w rozliczeniu z kryteriami przyznawania i kodem asortymentu petng
odpowiedzialno$¢ ponosi §wiadczeniodawca.

Z uwagi na wynikajaca z przepis6w odpowiedzialnos$¢ swiadczeniodawcy
za wykazany w umowie i rozliczany asortyment wyrobéw medycznych,
kontrolowane oddziaty Funduszu nie podejmowaty dodatkowych czynnosci
na etapie postepowania w sprawie zawarcia umowy oraz rozliczania, w celu
sprawdzenia czy wyroby medyczne sg wyrobami medycznymi w rozumie-
niu ustawy o wyrobach medycznych, czy zostaty wprowadzone do obrotu
i wprowadzone do uzywania oraz czy nazwa handlowa pozostawata
w zgodnosci z nazwag handlowa wyrobu zawartg w zgtoszeniu wytwdrcy
czy autoryzowanego przedstawiciela lub powiadomieniu dystrybutora
czy importera (poprzez weryfikacje zgtoszen lub powiadomien).

Przyktad

W Slaskim Oddziale Wojew6dzkim NFZ na podstawie przedtozonych przez
0ddziat do kontroli zestawien dotyczacych cen sprzedazy wyrobéw medycz-
nych dla pacjentéw oraz wybranych do analizy i zweryfikowanych przez URPL

65



66

Weryfikacja zlecen
i raportéw statystycznych
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wyrobow ustalono, ze cze$¢ wyrobéw chtonnych oferowanych pacjentom Pro-
ducenta D - pieluchomaijtki, w latach 2016-2018 nie byta zgtoszona do Urzedu,
gdyz wytwoérca w dniu 10 wrzesnia 2010 r. zgtosit fakt zaprzestania wpro-
wadzania do obrotu tych wyrobdéw. Laczna kwota refundacji powyzszych
produktéw w latach 2016-2018 (I kwartat) wyniosta 70,8 tys. zt, w tym:
7,3 tys.zt w 2016 1; 2,4 tys. zt w 2017 1;; 61,1 tys. zt w 2018 1.

Wyjasniajac przyczyny podano, ze $lagski OW NFZ nie miat informacji o wyco-
faniu czy tez zaprzestaniu wprowadzania do obrotu wyrobéw medycznych.
Przy tak duzej liczbie wyrob6w weryfikacja jest niemozliwa. Dokonywanie
takiej weryfikacji mogtoby sie odbywac jedynie drogg elektroniczng przy
wspotdziataniu systemow informatycznych URPL i OW NFZ.

We wszystkich watpliwych przypadkach, jak wyjasniano w Slaskim OW NFZ,
szczegotowo weryfikowana byta zgodno$¢ wykazanych w umowach i roz-
liczanych wyrobéw medycznych, pod katem speiniania wymogéw, w tym
réwniez zgtoszenia i powiadomienia wytworcow i dystrybutoréw. W sytu-
acji stwierdzenia, ze zawarte w umowie i/lub realizowane produkty
sg niegodne z przepisami czyli np. nie sg wyrobami medycznymi i/lub
nie posiadajg zgtoszenia lub powiadomienia do URPL (za co odpowiedzial-
nos¢ ponosi §wiadczeniodawca) nie podlegaty wéwczas refundacji i byty
wycofywane zaré6wno z umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
jakizrozliczen z NFZ.

Analiza 200 zlecen, w czterech objetych kontrolg OW NFZ, wykazata,
ze $wiadczeniodawcy przedstawili do rozliczenia wyroby medyczne zgodne
ze zleceniem, zawartg umowa oraz kryteriami przyznawania okre$lonymi
w zataczniku do rozporzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

Systemy informatyczne OW NFZ nie pozwalaty na automatyczng weryfi-
kacje zgodnosci kwalifikacji wyrobéw medycznych wykazywanych przez
$Swiadczeniodawcéw w rozliczeniu z okre$lonymi w zataczniku do rozpo-
rzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
i kryteriami przyznawania, a takze przypisywania wyrobéw medycznych
do poszczegélnych pozycji okreslonych dang grupa.

Sprawdzenie, czy wydane wyroby medyczne speiniajg kryteria przyzna-
wania zgodne z ww. rozporzadzeniem byto dokonywane w przypadkach
badania zasadno$ci zaopatrzenia w wyroby medyczne po ztozeniu przez
pacjenta kolejnego zlecenia na ten sam wyroéb przed uptywem karencji oraz
w ramach prowadzonych kontroli planowych i doraznych.

OW NFZ weryfikowaty takze dane zawarte w systemie informatycznym
pod katem ograniczenia ryzyka finansowania $wiadczen w przypadku
zgonu pacjenta. W latach 2016-2018 (I kwartat) dwa OW NFZ!3¢ sposrod
czterech kontrolowanych 314 razy odmowity wyptaty srodkéw na zlecony
i wydany wyrob medyczny, z powodu zgonu pacjenta:

- 2016 1. - 126 przypadkow,

- 2017 . - 133 przypadki,

- 2018r. (I kwartat) - 55 przypadkdow.

136 Slaski OW NFZ i Matopolski OW NFZ.
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Odmowy byty wynikiem weryfikacji dokonywanej w momencie przygo-
towania przez Swiadczeniodawce rachunku do rozliczenia (w ramach
Portalu Swiadczeniodawcy) oraz po wptywie rachunku $wiadczeniodawcy
do OW NFZ (w ramach aplikacji Ortopedia).

Na podstawie przeprowadzonej analizy poréwnawczej danych dotyczacych Analiza wtasna
zrealizowanych zlecen na wyroby medyczne'” oraz danych dotyczacych NIK dotyczaca

0s6b zmartych'®® stwierdzono, ze latach 2016-2018 (do 30 czerwca) Zrea@lizowanych zlecen
zostato zrealizowanych 2005 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne na osoby zmarte
1902 os6b zmartych.

Osoby uprawnione wystawity 111 zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne po zgonie $wiadczeniobiorcy. Kwota refundacji w ramach zreali-
zowanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne, w latach 2016-2018
(do 30 czerwca), wystawionych po zgonie swiadczeniobiorcy wyniosta
22,3 tys. 7L

Infografika nr 21
Struktura wystawionych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne (w dniach) po zgonie
$wiadczeniobiorcy w latach 2016-2018 (do 30 czerwca)
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Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie danych NFZ.

Po zgonie $wiadczeniobiorcy przyjetych do realizacji zostato 2005 zlecen
na zaopatrzenie w wyroby medyczne, z czego wszystkie zostaty zrealizo-
wane’, Kwota refundacji w ramach zrealizowanych zlecen na zaopatrzenie
w wyroby medyczne, w latach 2016-2018 (do 30 czerwca), po zgonie
Swiadczeniobiorcy wyniosta 465,6 tys. zt.

137 Otrzymanych z Departamentu Analiz i Strategii NFZ pismem z dnia 13 listopada 2018 r.,
sygn. DK-WKW.90.7.2018, 2018.61507.BEKO.

138 Informacja z Centralnego Wykazu Oséb Zmartych, przekazana przez Departament Spraw
Swiadczeniobiorcéw NFZ pismem z dnia 9 listopada 2018 r., sygn. DK-WKW.090.7.2018,
2018.61384.]].

139 Dotyczy zakonczenia realizacji zlecenia, tj. odbioru wyrobu medycznego wydawanego
na zlecenie.
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Infografika nr 22
Struktura zrealizowanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne (w dniach) po zgonie
Swiadczeniobiorcy w latach 2016-2018 (do 30 czerwca)
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych NFZ.

Przyczyng wystawiania i realizacji zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne po zgonie pacjenta, jak wyjasniono, byt brak uregulowan praw-
nych do sprawdzenia uprawnien do Swiadczen w momencie wystawienia
zlecenia, a takze op6Znienia w przekazywaniu do NFZ informacji z bazy
PESEL dotyczacych zgondow.

Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii Centrali NFZ dodatkowo wyja-
$nit, Ze zrealizowane zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktore
zostaly wystawione oraz przyjete do realizacji po zgonie Swiadczenio-
biorcy, w poréwnaniu z kwota wszystkich zlecen zrealizowanych w okresie
2016-2018 (do 30 czerwca) stanowity odpowiednio 0,001% i 0,019%.
Poinformowat rowniez, ze od 2016 r. do konca czerwca 2018 r. liczba
produktéw zleconych po zgonie pacjenta wynosita 53. Byty to zlecenia
dla 40 os6b o kwocie refundacji rownej 12,3 tys. zt (0,0005% tacz-
nej kwoty refundacji). Z kolei liczba produktéw wydanych po zgonie
pacjenta wynosita 1549. Zlecenia dla tych produktéw byty zrealizowane
dla 1274 os6b, a kwota refundacji wyniosta 348,9 tys. zt (0,0139% tacz-
nej kwoty refundacji).

W zwigzku ze zmiang przepiséw dotyczacych wystawiania i potwierdzania
zlecei na wyroby medyczne, w Centrali NFZ prowadzone s3g prace zwia-
zane z dostosowaniem systemu informatycznego NFZ do nowego procesu
obstugi zlecen, w ktérym sprawdzenie uprawnien do §wiadczen bedzie
prowadzone na trzech etapach: wystawienia zlecenia, przyjecia zlecenia
do realizacji oraz wydania wyrobu medycznego. Wprowadzenie nowego
procesu obstugi zlecen ma uniemozliwi¢ realizacje zlecen na zaopatrzenie
w wyroby medyczne po zgonie pacjenta’*’.

Zasieganie informacji Kontrolowane OW NFZ, korzystajac z uprawnienia, o ktérym mowa

od swiadczeniobiorcow  w art. 38 ust. 10 ustawy o refundacji, zwracaty sie pisemnie lub w formie

w zakresie otrzymanego  hadania ankietowego do $wiadczeniobiorcéw o informacje dotyczaca udzie-

zaopatrzenia lonego im $wiadczenia przez Swiadczeniodawcow, w celu potwierdzenia
zrealizowania zaopatrzenia w wyroby medyczne.

140 pPismo Departamentu Analiz i Strategii NFZ z dnia 16 stycznia 2019 ., sygn. DK-WKW.090.7.2018,
2019.2706.BEKO.
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Przyklady

W Malopolskim OW NFZ sprawdzenie zasadno$ci otrzymanego zaopatrze-
nia nastepowato przede wszystkim w przypadku przedtozenia przez pacjenta
kolejnego zlecenia lekarskiego na wyréb medyczny, przed uptywem okresu
karencji od otrzymania poprzedniego. W takiej sytuacji, w celu sprawdzenia
czy uzytkowane zaopatrzenie spetnia kryteria przyznawania, zgodne z rozpo-
rzqdzeniem w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie,
zwracat sie do pacjenta m.in. o przestanie kserokopii gwarancji, instrukcji
obstugi i rachunku potwierdzajacego otrzymanie zaopatrzenia oraz do $wiad-
czeniodawcy, ktéry zrealizowat zlecenie m.in. o przestanie dokumentéw
potwierdzajacych zgtoszenie wyrobu medycznego do Prezesa URPL, posiada-
nych certyfikatéw i informacji dotyczacej zastosowania. W latach 2016-2018
(I kwartat) wystapito 12 przypadkéw sprawdzenia zasadno$ci.

Po analizie zebranych materiatéw stwierdzono m.in., ze w czterech przypadkach
$wiadczeniobiorca nie potwierdzit zlecenia (wyréb medyczny z poprzedniego
zaopatrzenia spelnia wymagania), w trzech przypadkach pacjent zostat zaopa-
trzony w sposéb niezgodny ze zleceniem lekarza i Odziat zazgdat zwrotu
refundacji lub wstrzymat refundacje zlecenia, w czterech przypadkach uznat
zaopatrzenie za zasadne oraz w jednym potwierdzit zgodnos¢ zaopatrzenia
z wyrobem wykazanym w umowie i rozliczonym przez Swiadczeniodawce.

Swietokrzyski OW NFZ w kontrolowanym okresie przeprowadzit dwukrot-
nie badanie ankietowe (zamieszczajac w drukach ankiet dane adresatow tych
ankiet). W 2016 r. badaniami objeto 17 $wiadczeniobiorcéw jednej z firm
z wojewo6dztwa mazowieckiego. Wyniki ankiety wskazaty, ze w dwoch przy-
padkach swiadczeniodawca nie przekazat sprzetu do uzytkowania. Na tej
podstawie zawiadomiony zostat wiasciwy miejscowo dla tej firmy OW NFZ
i policja. W 2017 r. ankiety zostaty wystane do 85 $wiadczeniobiorcow jednej
z firm wojewodztwa swietokrzyskiego. W czterech przypadkach odpowie-
dzi byty niejasne w zakresie nazwy producenta, nazwy wyrobu medycznego
(cztery ankiety) i wysokosci kwot wptaconych przez Sswiadczeniobiorce (dwie
ankiety). Z analizy ankiet i ztozonych wyjasnien §wiadczeniodawcy wyni-
kato, ze ostatecznie w jednym przypadku poprawy wymagaty dane dotyczace
modelu wyrobu medycznego oraz wniesionej przez $wiadczeniobiorce doptaty.
Pozostate przypadki wynikaty z btedéw respondentow.

W okresie 2016-2018 (I kwartat) do OW NFZ wptynely tgcznie 53 skargi
na realizacje uméw dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne,
w szczego6lnosci cen zakupu wyrobéw medycznych wydawanych na zle-
cenie oraz ich jakosci'*l. Sposrdd tych skarg 21(39,6%) zostato uznanych
za w petni zasadne, 7 (13,2%) cze$ciowo zasadne, 22 (39,6%) byto bez-
zasadnych, a trzy (5,7%) nie zostaty rozstrzygniete i pozostawaty w toku.
Wszystkie skargi zostaty ztozone przez swiadczeniobiorcow.

Organizacja przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw w Narodo-
wym Funduszu Zdrowia uregulowana zostata w zarzadzeniu Nr 31/2010/DSS
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie
rozpatrywania skarg i wnioskow w Narodowym Funduszu Zdrowia.

W kazdym przypadku prowadzone bylo postepowanie wyjasniajace
i udzielono skarzgcym pisemnych odpowiedzi. W przypadku koniecznosci
wydtuzenia terminu na zalatwienie skargi informowano skarzacego o jego

1 Dane przekazane przez Centrale NFZ pismem z dnia 29 czerwca 2018r., sygn. DK-WKW.090.7.2018;
2018.36339.ILZA.

Skargi pacjentow
dotyczace cen

i jakosci wyrobow
medycznych
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przyczynach i wyznaczano nowy termin. W trakcie postepowan wyja-
$niajacych OW NFZ zasiegaty réwniez opinii konsultantéw krajowych lub
wojewddzkich oraz w wybranych przypadkach przeprowadzaty kontrole
Swiadczeniodawcéw.

Gtéwna tematyka sktadanych skarg i zazalen w 2017 r. byt m.in. sposéb
potwierdzania zlecen na wyroby medyczne oraz btedne wystawienie zle-
cenia na wyroby medyczne przez §wiadczeniodawce!*2,

Przedmiotem sktadanych skarg byto m.in.:

- zawyzanie cen wyrobow medycznych;

- dtugi czas oczekiwania na realizacje zlecenia;

- proby obcigzania pacjentow dodatkowymi kosztami za $rodki pomocni-
cze przez Swiadczeniodawcow;

- wydawanie wyrobu medycznego niezgodnego ze zleceniem;

- nieprawidtowosci/zastrzezenia dotyczace jakosci wykonania wyrobow
medycznych, np. orteza, proteza, gorset, wézek inwalidzki, obuwie orto-
pedyczne, aparaty stuchowe;

- realizacja zlecenia na pieluchomajtki bez wiedzy pacjenta, (w tym przy-
padku przekazano sprawe do prokuratury);

- niemozno$¢ wyegzekwowania wyrobu medycznego;

- trudnos$ci w uzyskaniu reklamacji.

W kontrolowanych czterech OW NFZ udziat skarg dotyczacych zaopatrze-
nia w wyroby medyczne, w stosunku do wszystkich ztozonych w okresie
objetym kontrolg, stanowit 0,5%.

5.3.4. Réznice w cenach wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie na przykladzie wybranych grup wyrobéow
medycznych

Narodowy Fundusz Zdrowia, w okresie objetym kontrolg, nie sporza-
dzat analiz dotyczacych cen poszczego6lnych kontraktowanych wyrobéw
medycznych oraz analiz dotyczacych réznic w cenach jednostkowych tych
samych wyrob6w medycznych wydawanych na zlecenie z powodu braku
jednoznacznej klasyfikacji wyrobéw medycznych, oraz braku mozliwosci
wptywania na ich cene detaliczna.

Zakres danych dotyczacych wyrobow medycznych przekazywanych
przez Swiadczeniodawcow do NFZ definiuje zarzadzenie Prezesa NFZ*3,
Zgodnie z obowigzujacymi w okresie objetym kontrolg zarzadzeniami,
Swiadczeniodawcy nie przekazywali informacji dotyczgcych modelu
wyrobu medycznego oraz jego wytwarcy.

142 Narodowy Fundusz Zdrowia Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2017 .,
Warszawa, czerwiec 2018 r.
143

W okresie objetym kontrolg obowigzywato zarzadzenie Nr 47/2013/DI Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 6 wrzes$nia 2013 r. w sprawie okreslenia szczegétowych komunikatéw
sprawozdawczych XML dotyczqcych zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne i srodki pomocnicze
(do dnia 31 maja2018r.), od 1 czerwca 2018 r. zarzadzenie Nr 36/2018/DI Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2018 r. w sprawie okreslenia szczegétowego komunikatu
sprawozdawczego XML dotyczqcego zaopatrzenia w wyroby medyczne (do dnia 31 sierpnia 2018 r.)
oraz obowiazujace od 1 wrzes$nia 2018 r. zarzadzenie Nr 77/2018/DI Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2018 r. w sprawie okreslenia szczegétowego komunikatu
sprawozdawczego XML dotyczqcego zaopatrzenia w wyroby medyczne.
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Okreslona przez Ministra Zdrowia sprawozdawczo$¢'**, w odniesieniu
do zaopatrzenia w wyroby medyczne, pozwala jedynie wskazac jakie jest
wykonanie refundacji w danej pozycji wskazanej w zataczniku do rozpo-
rzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie,
natomiast na tej podstawie nie mozna okresli¢ precyzyjnego wykonania
odnosnie poszczegdlnych rodzajow przedmiotéw!*®, ktére Fundusz refun-
duje!*s, Powyzszy stan powoduje, iz nie jest monitorowane faktyczne
wykonanie refundacji w tych pozycjach i nie sa przeprowadzane ana-
lizy odno$nie r6znic w kwotach refundacji i cen tych samych wyrobéw
oraz wynikajace z tego ryzyko niegospodarnego wydatkowania srodkow
publicznych.

W latach 2016-2018 (I kwartat) réznice w cenie sprzedazy przez $wiad-
czeniodawcow kontraktowanych przez OW NFZ wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie i ich rozpieto$¢ w analizowanych grupach (zréz-
nicowanych pod wzgledem producenta, modelu, dodatkowego wyposazenia
i/lub rodzaju), ksztattowaty sie nastepujaco:

1) ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (wyroby z grupy ,]”):

- orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacja
kata zgiecia (].038) - od 110,00 zt do 794,00 zt w Matopolskim OW NFZ;
od 135,00 zt do 940,00 zt w Pomorskim OW NFZ; od 200,00 zt
do 800,00 zt w Swie;tokrzyskim OW NFZ; limit finansowania ze $rod-
kow publicznych, zgodnie z rozporzqgdzeniem w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, wynosit 350,00 zt
raz na 3 lata, bez udziatu wtasnego w limicie finansowania dzieci
do ukonczenia 18. roku zycia oraz dorosli przy 10% udziale wtasnym;

- orteza stawu kolanowego obejmujaca catg golen i udo, z regulacjg
zakresu ruchomosci (J.039) - od 120,00 zt do 3 668,00 zt w Mato-
polskim OW NFZ; od 190,00 zt do 3 700,00 zt w Pomorskim OW NFZ;
od 350,00 zt do 2300,00 zt w Swiqtokrzyskim OW NFZ; limit finan-
sowania ze sSrodkéw publicznych 700,00 zt raz na 3 lata, bez udziatu
wtasnego w limicie finansowania dzieci do ukonczenia 18. roku zycia
oraz dorosli przy 10% udziale wiasnym;

2) wyroby medyczne produkowane seryjnie (wyroby z grupy ,P”):

- aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy jednostron-
nym ubytku stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo
powietrzne przy obustronnym ubytku stuchu (P.084) - od 890,00 zt

44 Zgodnie z rozporzqdzeniem w sprawie zakresu informacji przekazywanych podmiotom
zobowiqgzanych do finansowania swiadczen ze Srodkéw publicznych.

145 przedmiot oznacza wydane $wiadczenie rzeczowe.

146 przyktadowo w przypadku produktu z pozycji P.100 zatacznika do rozporzqdzenia w sprawie

wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, wskazana jest jedynie wartos$¢ przekazanej
refundacji, bez okreslenia, czy objeta ona na wktad za 0,40 zt, czy pieluche anatomiczng o wyzszych
parametrach za 2,70 zt. Poza wskazana w ww. rozporzgdzeniu sprawozdawczos$cia obejmujgca
m.in. kwote refundacji wyrobu medycznego i doptate ze strony pacjenta, Swiadczeniodawcy
jako dane dodatkowe sprawozdaja m.in. rzeczywista wydana liczbe przedmiotéw i identyfikator
produktu handlowego (przekazywany w przypadku, gdy identyfikator produktu handlowego
zostal nadany przez ptatnika). Z danych przekazywanych przez Swiadczeniodawcéw, wynika,
ze wyroby medyczne (tego samego producenta, o tych samych parametrach i wtasciwosciach)
sa sprawozdawane w zréznicowanych cenach jednostkowych.

Réznice cen wyrobow
medycznych
wydawanych na zlecenie
i kontraktowane

przez OW NFZ
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do 11 500,00 zt w Matopolskim OW NFZ; od 797,00 zt do 11 500,00 zt
w Pomorskim OW NFZ; od 700,00 zt do 11 000,00 zt w Swietokrzy-
skim OW NFZ; limit finansowania ze $rodkéw publicznych 2 000,00 zt
za sztuke, bez udziatu wtasnego w limicie finansowania, przy nie-
peinosprawnosci stuchowej (przekraczajacej warto$¢ 30 dB) dla
pacjentéw do ukonczenia 26. roku zycia - raz na 3 lata lub 1000,00 zt
za sztuke, przy 30% udziale wtasnym dla pacjentow powyzej 26. roku
zycia z niepelnosprawnoscia stuchows 2, 3, 4, stopnia uszkodzenia
stuchu (przekraczajaca wartos$¢ 40 dB) - raz na 5 lat;

- aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne (P.85.00) od 2650,00 zt

do 9200,00 zt w Matopolskim OW NFZ; od 3200,00 zt do 6900,00 zt
w Pomorskim OW NFZ; limit finansowania ze $rodkéw publicznych
1800,00 zt za sztuke, bez udziatu wtasnego, przy niepetnosprawnosci
stuchowej (przekraczajacej wartos¢ 30 dB) dla pacjentéw do ukon-
czenia 26. roku zycia - raz na 3 lata lub 1800,00 zt za sztuke, przy
30% udziale wiasnym dla pacjentow powyzej 26. roku zycia z nie-
pelnosprawnos$cia stuchowa 2, 3, 4, stopnia uszkodzenia stuchu
(przekraczajgcg warto$¢ 40 dB) - raz na 5 lat;

- system wspomagajacy styszenie (P.087) - 0d3500,00 zt

do 15 125,00 zt w Matopolskim OW NFZ; od 3028,00 zt do 12 500,00 zt
w Pomorskim OW NFZ; od 3500,00 zt do 11 200,00 zt w Swietokrzy-
skim OW NFZ; limit finansowania ze $rodkéw publicznych 5 500,00 zt
raz na 5 lat, przy 50% udziale wlasnym pacjentéw do ukonczenia
26. roku zycia z wada stuchu utrudniajaca lub ograniczajaca zrozu-
mienie mowy;

- produkty chtonne'*” - pieluchomajtki lub zamienniki (P.100'*® - limit

finansowania ze srodkéw publicznych 77,00 zt bez udziatu wtasnego
pacjenta i P.101'*° - limit finansowania ze $rodkéw publicznych
90,00 zt z 30% udziatem wtasnym), w zaleznoSci od producenta,
modelu, rozmiaru i chtonnosci, w tym:

a) pieluchomajtki - od 0,30 zt do 4,70 zt w Matopolskim OW NFZ;
od 0,35 zt do 6,00 zt w Pomorskim OW NFZ; od 0,56 zt do 5,40 zt
w Swietokrzyskim OW NFZ;

147

148

149

Z uwagi na okoliczno$¢, ze nie jest wymagane zgtaszanie rozmiaréw wyrobéw chtonnych,
w poszczeg6lnych pozycjach nie zawierajgcych informacji o rozmiarze, cena minimalna dotyczy¢
moze wyrobdw w najmniejszym rozmiarze (XS), za$ cena rynkowa maksymalna - wyrobéw
w najwiekszym rozmiarze (XL).

Kryteria przyznawania - raz na miesigc: choroba nowotworowa przebiegajaca w postaci
owrzodziatych lub krwawiacych guzéw krocza lub okolicy krzyzowej; przetoki nowotworowe
lub popromienne; nietrzymanie stolca lub moczu w wyniku choréb nowotworowych; powiktania
po leczeniu choréb nowotworowych. W okresie do 2 marca 2018 r. w miesiecznym limicie do 60
sztuk, w okresie od 3 marca 2018 r. zwiekszony zostat limit miesieczny zakupu produktéw
chtonnych z 60 do 90 sztuk.

Kryteria przyznawania - raz na miesiac: neurogenne i nieneurogenne nietrzymania moczu lub
stolca (z wytaczeniem wysitkowego nietrzymania moczu) i wystepowanie co najmniej jednego
z kryteriow: gtebokie uposledzenie umystowe, zespoty otepienne o réznej etiologii, wady
wrodzone i choroby uktadu nerwowego, trwate uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego,
wady wrodzone dolnych drég moczowych bedace przyczyna nietrzymania moczu, jatrogenne
lub pourazowe uszkodzenie drég moczowych bedace przyczyna nietrzymania moczu, jatrogenne
lub pourazowe uszkodzenie uktadu pokarmowego bedace przyczyna nietrzymania stolca.
W okresie do 2 marca 2018 r. w miesiecznym limicie do 60 sztuk, w okresie od 3 marca 2018 .
zwiekszony zostat limit miesieczny zakupu produktéw chtonnych z 60 do 90 sztuk.
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b) pieluchy anatomiczne - od 0,40 zt do 2,90 zt w Matopolskim
OW NFZ; od 0,85 zt do 2,20 zt w Pomorskim OW NFZ; od 0,67 zt
do 2,71 ztw Swiqtokrzyskim OW NFZ;

c) majtki chtonne - od 0,86 zt do 4,80 zt w Matopolskim OW NFZ;
od 1,19 zt do 4,50 zt w Pomorskim OW NFZ; od 0,99 zt do 4,20 zt
w Swietokrzyskim OW NFZ;

d) podktady higieniczne - od 0,90 zt do 3,50 zt w Matopolskim
OW NFZ; od 0,90 zt do 3,40 z w Pomorskim OW NFZ;

e) wktady anatomiczne - od 0,40 zt do 2,00 zt w Matopolskim
OW NFZ; od 0,29 zt do 2,90 zt w Pomorskim OW NFZ; od 0,27 zt
do 2,00 zt w Swiqtokrzyskim OW NFZ;

- materac przeciwodlezynowy, z wylgczeniem materacy pianko-
wych (P.117) - od 120,00 zt do 6089,00 zt w Matopolskim OW NFZ;
od 90,00 zt do 2 125,00 zt w Pomorskim OW NFZ; od 200,00 zt
do 1680,00 zt w Swietokrzyskim OW NFZ; limit finansowania ze $rod-
kéw publicznych 400,00 zt raz na 3 lata, przy 30% udziale wtasnym
$wiadczeniobiorcy w limicie finansowania;

- pionizator (P.125) - od 2000,00 zt do 15 500,00 zt w Matopolskim
OW NFZ; od 1500,00 zt do 13 000,00 zt w Pomorskim OW NFZ;
od 2000,00 zt do 12 000,00 zt w Swietokrzyskim OW NFZ; limit finan-
sowania ze srodkéw publicznych 2000,00 zt raz na 5 lat, bez udziatu
wtlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania;

- woézek inwalidzki reczny (P.127) - od 500,00 zt do 2190,00 zt w Mato-
polskim OW NFZ; od 600,00 zt do 3000,00 zt w Pomorskim OW NFZ;
od 600,00 zt do 2000,00 zt w Swietokrzyskim OW NFZ; limit finan-
sowania ze Srodkéw publicznych 600,00 zt raz na 5 lat, bez udziatu
wtlasnego swiadczeniobiorcy w limicie finansowania;

- wozek inwalidzki wykonany ze stop6éw lekkich z systemem szyb-
kiego demontazu kot, sktadany, dla os6b samodzielnie poruszajacych
sie na wozku (P.129) - od 600,00 zt do 19 500,00 zt w Matopolskim
OW NFZ; od 1030,00 zt do 10 500,00 zt w Pomorskim OW NFZ;
od 600,00 zt do 4650,00 zt w Swiqtokrzyskim OW NFZ; limit finan-
sowania ze $Srodkéw publicznych 1700,00 zt, bez udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w limicie finansowania, raz na 4 lata dla oséb doro-
stych oraz raz na 3 lata dla dzieci od 3. do ukoniczenia 18. roku zycia.

Wysoko$¢ refundacji wyrobdw chtonnych jest $cisle okreslona w rozporzq-
dzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
i niezaleZnie od tego w jakiej cenie rynkowej i u jakiego $wiadczeniodawcy
$Swiadczeniobiorca zakupi wyroby chtonne, Oddziat Funduszu refunduje
wyroby wytacznie do wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw publicz-
nych, z uwzglednieniem wysoko$ci udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy
w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych.

W zwigzku z powyzszym, im wyZsza jest cena rynkowa wyrobu, tym wyz-
sza jest doptata Swiadczeniobiorcy, zas§ wysokos$¢ refundacji nie przekracza
wysokosci wynikajacej z limitu finansowania.
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Dofinansowanie
Zaopatrzenia
ze $srodkéw PFRON

Kontraktowanie

tych samych wyrobow
medycznych w réznych
cenach

WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Wysokie ceny rynkowe wyrobéw medycznych wptywajg réwniez
na wydatki srodkéw PFRON, poniewaz, zgodnie z art. 35a ust. 1 pkt 7 lit. c
ustawy z dnia 27 sierpnia 1997 r. o rehabilitacji zawodowej i spotecznej
oraz zatrudnianiu osob niepetnosprawnych>® oraz § 13 ust. 2 pkt 2 lit.aib
rozporzqdzenia w sprawie okreslenia rodzajéow zadan powiatu, ktore
mogq by¢ finansowane ze Srodkéw PFRON*>* mozliwe jest dofinansowanie
do wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, a wysokos¢ dofinanso-
wania jest uzalezniona od ceny zakupu wyrobu medycznego.

Wysokos¢ dofinansowania zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne
i Srodki pomocnicze ze srodkéw PFRON wynosi do 100% udziatu wtasnego
osoby niepelnosprawnej w limicie ceny, jezeli taki udziat jest wymagany,
albo do 150% sumy kwoty limitu, o ktérym mowa powyZej, wyznaczonego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz wymaganego udziatu
wtlasnego osoby niepeilnosprawnej w zakupie tych przedmiotéw i srodkdéw,
jezeli cena zakupu jest wyZsza niz ustalony limit.

W 2017 r. 174 084 osoby niepeinosprawne otrzymaty dofinansowanie
do zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne i $srodki pomocnicze ze $rod-
kéw PFRON bedacych w dyspozycji samorzadéw powiatowych w wysoko$ci
141 371,8 tys. zt, podczas gdy w 2016 1. 176 570 os6b niepelnosprawnych
otrzymato dofinansowanie w wysokosci 139 745,1 tys. zt.

Oddziaty wojewo6dzkie Funduszu kontraktowaty ze Swiadczeniodawcami
poszczeg6lne wyroby medyczne (tego samego producenta, o tych samych
parametrach i wtasciwosciach) przy réznicach cen jednostkowych.

Na podstawie analizy opracowanej przez Pomorski OW NFZ wynikato,

ze w analizowanych kodach wyrobéw medycznych stwierdzono przypadki

istotnych réznic w cenach tych samych wyrobéw medycznych (ten sam pro-
ducent, ta sama nazwa i ten sam model). Na przyktad:

- J.038.00: w 2016 r. orteza OPPO 2137 byta dostepna do sprzedazy
za cene od 162,00 zt do 700,00 zt (réznica wynosita 332%);

- J.039.00: w 2016 r. orteza D]JO Legend byta dostepna za cene od 623,00 zt
do 1 600,00 zt (r6znica 157%), aw 2017 r. od 700,00 zt do 1600,00 zt
(réznica 129%);

- P117.00: w 2017 r. materac przeciwodlezynowy Armedical s.c. AR910 byt
dostepny do sprzedazy za cene od 166,00 zt do 650,00 zt (réznica 292%);

- P.125.00: w 2017 r. pionizator MDH PSL mozna bylo nabyc¢ za cene
0d 2 000,00 zt do 4000,00 zt (réznica 100%), a inny (R 82 MUSTANG WD)
za cene od 4650,00 zt do 6800,00 zt (réznica 46%);

- P.129.00: wézek inwalidzki VERMEIREN ECLIPS byt dostepny za cene
0d 1700,00 zt do 4500,00 zt (réznica 165%);

- P127.00: w 2016 r. wozek inwalidzki reczny VERMEIEN JAZZS50WD
mozna byto kupi¢ za cene od 785,00 zt do 1740,00 zt (réznica 122%);
a inny (MDH VCWK9AC) - odpowiednio od 850,00 zt do 1700,00 zt (r6z-
nica 100%);

150 Dz, U.z 2018 r. poz. 511, ze zm.

151 przepisy te okreslaja zasady pomocy udzielanej ze srodkéw PFRON, przez samorzad powiatowy
osobom niepeinosprawnym w ramach zadania ustawowego samorzadu. Pomoc udzielona
ze Srodkéw PFRON nie jest §wiadczeniem obligatoryjnym.
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- P.084.00: w 2016 r. cena minimalna aparatu stuchowego OPTICON
wewnatrzusznego wynosita 2199,00 zi, a maksymalna 8699,00 zt
(réznica 296%), a zausznego - odpowiednio 1399,00 zt i 8699,00 zt
(réznica 522%); w 2017 r. r6znice byly mniejsze: odpowiednio: 2199,00 zt
15799,00 zt (r6znica 164%) oraz 1699,00 zt i 4399,00 zt (réznica 159%);

- P.085.00: w 2016 r. aparat stuchowy BRUCKHOFF LA BELLE BC 211 byt
dostepny w sprzedazy za cene od 3 400,00 zt do 4 900,00 zt (r6znica 44%);

- P.100.00: majtki chtonne TZMO SENI ACTIVE NORMAL LARGE byty
dostepne w cenie od 1,55 zt do 3,65 zt (r6znica 23%), a pieluchomajtki
Paul Hartmann MOLICARE MOBILE S za cene od 1,13 zt do 2,40 zt réz-
nica 112%);

- P.101.00: majtki chtonne Essity TENA PANTS NORMAL LARGE byty
dostepne w cenie od 1,30 zt do 3,40 zt (r6znica 162%), a majtki chtonne
TZMO SENI ACTIVE NORMAL LARGE od 1,50 zt do 3,55 zt (r6znica 137%).

Kontrolowane Oddziaty Funduszu nie korespondowaty z Centralg NFZ
na temat rozpietosci cen wyrob6w medycznych wydawanych na zlecenie,
poniewaz obowigzujace przepisy nie okreslajg takich wymogow.

Wystepujaca rozbieznos¢ cen wyroboéw medycznych, jak wyjasniano, jest
zamierzonym skutkiem wprowadzonego systemu w zakresie zaopatrze-
nia w wyroby medyczne polegajgcego na wolnorynkowym mechanizmie,
ktérego celem jest m.in. wprowadzenie zdrowej i uczciwej konkurencji pomie-
dzy swiadczeniodawcami. 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 mozliwie najlepszej jakosci i roZnorodnosci (z uwagi na indywi-
dualne potrzeby zdrowotne) przy mozliwie najnizszej cenie.

NFZ nie dysponuje narzedziami do negocjacji wysoko$ci cen wyrobow
medycznych, w ktére zaopatrywany jest pacjent, bowiem zgodnie z art. 159
ust. 1 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, przepisow doty-
czacych konkursu ofert i rokowan nie stosuje sie do zawierania umow
ze $wiadczeniodawcami wykonujgcymi czynno$ci w zakresie zaopatrzenia
w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, a umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej - zaopatrzenie w wyroby medyczne - zawierane
sa ze wszystkimi §wiadczeniodawcami spetniajagcymi warunki do zawarcia
umowy okreslone przez Prezesa Funduszu.

5.3.5. Spelnianie przez swiadczeniodawcé6w warunkow udzielania
swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne

Przedmiotem zawartych uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej,

w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne 20 kontrolowanych $wiadcze-

niodawcow z oddziatami wojewddzkimi NFZ byta realizacja §wiadczen

w nastepujacych zakresach:

- zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujgce zaopatrze-
nie w wyroby medyczne wykonywane na zamowienie oraz wyroby
medyczne produkowane seryjnie'*?;

152 7akres realizowany przez 17 $wiadczeniodawcéw, w tym u 10 nie obejmowat przedmiotéw
ortopedycznych wykonywanych na zaméwienie.

Zakres

udzielanych swiadczen
przez kontrolowanych
$wiadczeniodawcow
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Umowa ubezpieczenia
odpowiedzialnosci
cywilnej
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- zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytaczeniem $srodkéw pomoc-
niczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujace
zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane na zaméwienie oraz
wyroby medyczne produkowane seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby
medyczne przystugujace comiesiecznie'®3;

- zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie!*.

Swiadczeniodawcy wydawali na zlecenie osoby uprawnionej wyroby

medyczne oznaczone nastepujacymi grupami, okreslonymi w rozporzq-

dzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:

B (protezy konczyn dolnych wykonywane na zamoéwienie, po amputa-

cji lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie

podudzia);

- C (protezy konczyn dolnych wykonywane na zamdwienie, po amputacji
lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie uda);

- F (protezy konczyn gérnych wykonywane na zamowienie, po amputacji
lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie przed-
ramienia);

- G (protezy konczyn gérnych wykonywane na zamoéwienie, po amputacji lub
w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie ramienia);

- H (ortezy konczyn dolnych wykonywane na zmdéwienie);

- I (wyposazenie dodatkowe do ortez konczyn dolnych);

- ] (ortezy koniczyn dolnych produkowane seryjnie z wytaczeniem opasek
elastycznych);

- K (ortezy konczyn gérnych wykonywane na zmdéwienie);

- L (ortezy konczyn gérnych produkowane seryjnie z wytaczeniem opasek
elastycznych);

- L (gorsety ortopedyczne wykonywane na zmdwienie);

- M (gorsety i ortezy ortopedyczne tutowia i szyi produkowane seryjnie);

- O (wyroby medyczne wykonywane na zamdéwienie);

- P (wyroby medyczne wykonywane seryjnie).

Zgodnie z § 7 ust. 1 pkt 4 zarzgdzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ
do zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne wymagana byta polisa lub inny dokument
potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen, na warunkach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 136b ust. 2 ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej. Szczegbtowy zakres obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej $wiadczeniodawcy udzielaja-
cego Swiadczen opieki zdrowotnej, niebedacego podmiotem wykonujacym
dziatalnos¢ lecznicza, zostat okreslony w rozporzadzeniu Ministra Finanséw
z dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej sSwiadczeniodawcy niebedqcego podmiotem wykonujgcym
dziatalnos¢ leczniczq, udzielajgcego Swiadczen opieki zdrowotnej*>>.

153 Zakres realizowany przez 17 $wiadczeniodawcéw, w tym u 12 nie obejmowat zaopatrzenia

wykonywanego na zamoéwienie.

Zakres realizowany przez 7 §wiadczeniodawcow.

155 Dz.U. Nr 293, poz. 1728, zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej.
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W okresie objetym kontrolg 18 sposréd 20 $wiadczeniodawcow, zgodnie
z wymogiem okre§lonym w § 7 ust. 1 pkt 4 zarzgdzenia nr 59/2016/DS0Z
Prezesa NFZ, posiadato nieprzerwanie obowigzkowe ubezpieczenie odpo-
wiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem
Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne, na warunkach
okreslonych w rozporzqdzeniu w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej.

Brak wymaganego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem Swiadczen stwierdzono u dwoch
$wiadczeniodawcdw, w jednym przypadku przez okres blisko szeSciu mie-
siecy oraz w drugim przez okres 39 dni.

W ocenie NIK, brak zawartej umowy ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci
cywilnej przez podmioty realizujgce czynnosci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne uniemozliwia §wiadczeniobiorcom, skierowanie ewen-
tualnych roszczen odszkodowawczych bezposrednio do ubezpieczyciela,
dysponujacego rezerwami, pozwalajacymi zrealizowa¢ poszkodowanym
prawo do nalezytych im swiadczen. Natomiast §wiadczeniodawcy unie-
mozliwia posiadanie korzys$ci w postaci: ochrony sktadnikéw majatkowych
przed konsekwencjami wyrzadzenia szkody, zmniejszenia ryzyka negatyw-
nych konsekwencji zwigzanych z prowadzona dziatalnoscia oraz pokrycia
kosztéw odszkodowania przez ubezpieczyciela.

Czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wykonywane byty
w 104 miejscach wskazanych w harmonogramie-zasoby, ktore zlokalizo-
wane byly na terenie wojewddztw objetych kontrola.

Na podstawie przeprowadzonych ogledzin 52 (50%) miejsc udzielania
Swiadczen (sklepéw medycznych) stwierdzono, Ze spetniaty wymagania
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r.
w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal pod-
miotu wykonujqcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie'®, m.in. stanowity jedng wyodrebniona catos¢,
wyposazone byty w szafy i stoty ekspedycyjne, przymierzalnie (w skle-
pach medycznych, w ktérych byly dostepne wyroby ortopedyczne) oraz
wydzielone i przystosowane pomieszczenie do badania stuchu - w loka-
lach, w ktérym wykonywane byty czynnoS$ci z zakresu protetyki stuchu.
Lokale umozliwiaty swobodny dostep $§wiadczeniobiorcom, w szczegdl-
nosci osobom niepeinosprawnym z dysfunkcja narzadu ruchu, a takze
zapewniaty miejsce do oczekiwania. Na drzwiach kazdego lokalu znajdo-
waty sie informacje dotyczace nazwy Swiadczeniodawcy, adresu, telefonu
i godzin pracy'*’. Ponadto wyposazenie w lokalach, w ktérych wykonywane
byty czynno$ci z zakresu protetyki stuchu, byto zgodne z wykazem sprzetu
okreslonego w zatgczniku nr 1 do ww. rozporzadzenia.

156 Dz, U. poz. 1570, zwane dalej rozporzqdzeniem w sprawie wymagarn, jakim powinien odpowiada¢
lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

157 7 wyjatkiem jednego $wiadczeniodawcy, u ktérego stwierdzono w trakcie ogledzin brak
oznaczenia z zewnatrz miejsca §wiadczenia ustug w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne.
W trakcie przeprowadzanych czynnosci kontrolnych nieprawidtowos$¢ zostata usunieta.

Miejsce udzielania
$wiadczen dotyczacych
zaopatrzenia w wyroby
medyczne
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udzielajacy $wiadczen
dotyczacych zaopatrzenia
w wyroby medyczne
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Wyroby medyczne znajdujace sie w lokalach przechowywane byty
w warunkach zapewniajgcych ochrone przed zmieszaniem z innymi wyro-
bami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utratg masy, zawilgoceniem
oraz obcymi zapachami, z wyjatkiem jednego Swiadczeniodawcy. Stwier-
dzona nieprawidtowo$¢ polegata na przechowywaniu pieluchomajtek
w warunkach, ktore nie spetniaty wymogoéw okreslonych w rozporzqdzeniu
w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiadac¢ lokal podmiotu wykonujg-
cego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Przykiad

W Firmie Handlowo-Ustugowej ,ALEX” w Wadowicach pieluchomajtki
przechowywane byty w pomieszczeniu magazynowym nr 4, gdzie $ciany byty
brudne z widocznymi na nich $ladami wilgoci, a pomieszczenie nie posiadato
wentylacji. W dniu przeprowadzenia ogledzin w pomieszczeniu znajdowato sie
19 200 pieluchomajtek, w przeliczeniu na pojedyncze sztuki. Zapakowane byty
w oryginalne opakowania foliowe i zamkniete hermetycznie.

Zgodnie z § 1 pkt 6 rozporzgdzenia w sprawie wymagan, jakim powinien
odpowiadac lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne, opakowania z pieluchomajtkami powinny by¢ przecho-
wywane zgodne z zaleceniami wytworcy, w szczego6lnosSci powinny zapewniac
ochrone przed zmieszaniem z innymi wyrobami, zanieczyszczeniami mecha-
nicznymi, utrata masy, zawilgoceniem oraz obcymi zapachami.

Wyjasniono, ze w przypadku duzych dostaw, pomieszczenie magazynowe
wykorzystywane byto do tymczasowego przechowywania towaru. Dla zapew-
nienia jak najnizszej wilgotnosci powietrza wykorzystywany byt osuszacz
powietrza. Swiadczeniodawca zapewnit, ze zostang podjete prace adaptacyjne
przedmiotowego pomieszczenia na cele magazynowe, w sposéb zapewniajacy
prawidtowe przechowywanie wyrob6éw medycznych.

Swiadczeniodawcy mieli dokumenty potwierdzajace prawo do korzysta-
nia z lokalu, jako miejsca udzielania Swiadczen w okresie objetym kontrola.
W przypadku zmiany miejsca udzielania $wiadczen OW NFZ informowane
byty na biezaco.

Wystapity tylko dwa przypadki zgtoszenia likwidacji miejsca udzielania
Swiadczen z niedochowaniem 14-dniowego terminu przed koncem mie-
sigca, w ktérym zaprzestano wykonywac czynnoSci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne.

Zgodnie z § 11 ust. 2 i ust. 9 zarzqdzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ
Swiadczenia bedace przedmiotem umowy powinny by¢ udzielane osobiscie
przez osoby wymienione w harmonogramie-zasoby. Swiadczeniodawcy
obowiazani byli do zgtaszania zmian w harmonogramie-zasoby dotycza-
cych personelu dyrektorowi oddziatu wojewddzkiego Funduszu najpdzniej
w dniu poprzedzajacym ich powstanie albo, w przypadkach losowych, nie-
zwlocznie po zaistnieniu zdarzenia, zgodnie z § 6 ust. 2 i 3 rozporzgdzenia
w sprawie OWU.

Sposrod 20 objetych kontrolg Swiadczeniodawcéw 11 (55%) udzie-
lato swiadczen bedacych przedmiotem uméw zaopatrzenia w wyroby
medyczne, zgodnie z § 11 ust. 2 zarzqgdzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ,
przez osoby wymienione w harmonogramie-zasoby, ktore byty na biezaco
aktualizowane.
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Pozostatych dziewieciu (45%) $wiadczeniodawcow nie aktualizowato
na biezaco harmonogramu-zasoby, w zakresie personelu udzielajgcego
Swiadczen. Pieciu z nich wykazywato personel pomimo ustania zatrud-
nienia, a czterech $wiadczeniodawcéw nie zgtaszato do Funduszu oséb
wykonujgcych czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.
Ponadto jeden $wiadczeniodawca nie prowadzit dokumentacji potwierdza-
jacej dostepnos$¢ miejsca udzielania Swiadczen oraz personelu realizujacego
te $wiadczenia.

Przyczyna w wiekszoSci przypadkéw, jak wyjasniano, byto niedopatrzenie.

Wszystkie osoby udzielajace Swiadczen dotyczacych zaopatrzenia
w wyroby medyczne miaty wymagane kwalifikacje, okreslone w ztgczniku
nr 7 do zarzqdzenia nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ.

W latach 2016-2018 (I p6étrocze) pieciu $wiadczeniodawcow sposrod 20
objetych kontrolg udzielato $wiadczen, bedacych przedmiotem umoéw doty-
czacych zaopatrzenia w wyroby medyczne, z udziatem podwykonawcow?38,

Zgodnie z § 11 ust. 7 zarzqgdzenia nr 59/2016/DS0Z Prezesa NFZ $wiad-
czeniodawca, w celu zapoznania $wiadczeniobiorcy z dziataniem
i zastosowaniem wyrobu medycznego, obowigzany jest do posiadania
w kazdym miejscu udzielania $wiadczen co najmniej jednego wyrobu
medycznego produkowanego seryjnie, oznaczonego grup3 i liczba porzad-
kowg okreslong w rozporzqgdzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, zgtoszonego w harmonogramie-zasoby:.

Sposrod 20 objetych kontrolg swiadczeniodawcoéw tylko o$miu (40%)
posiadato na stanie, w kazdym miejscu udzielania $wiadczen (poddanych
ogledzinom®®?), co najmniej jeden wyr6b medyczny produkowany seryj-
nie, oznaczony grupg i liczbg porzadkowa okreslong w rozporzqdzeniu
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, z kazdego
wyrobu zgtoszonego w harmonogramie-zasoby!®’, stanowigcym zatacznik
do umowy z OW NFZ.

Sposrod 20 swiadczeniodawcow 12 (60%) nie posiadato na stanie w szcze-
goblnosci pionizatorow'®! oraz ortez, aparatu stuchowego na przewodnictwo
kostne, systemu wspomagajacego styszenie lub wozka inwalidzkiego,
pomimo posiadania w ofercie i zgtoszenia w harmonogramie-zasoby.

Przyczyna braku asortymentu, jak wyjasniano, byty m.in.: przeoczenia pra-
cownikéw odpowiedzialnych za zamawianie towaru lub wysokie koszty
zakupu i rzadko znajdujace nabywcé6w z powodu szybkiego postepu tech-

158 W badanym okresie u jednego $wiadczeniodawcy obowigzywato od 218 do 258 uméw

z podwykonawcami, gtdwnie aptekami.

159 tacznie ogledzinom poddano 52 miejsca udzielania $wiadczen.

160 Sposréd wyrobéw medycznych objetych kontrolg. Badaniem objeto wyroby medyczne

oznaczone grupa: ,P”i,]”, tj.: pionizator (P.125), woézek inwalidzki reczny (P.127), wézek
inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego demontazu kél, sktadany dla
0s6b samodzielnie poruszajgcych sie na wozku (P.129), materac przeciwodlezynowy (P.117),
pieluchomajtki (P.100 i P.101), aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne (P.084), aparat
stuchowy na przewodnictwo kostne (P.085), system wspomagajacy styszenie (P.087), orteze
stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacja kata zgiecia (J.038) oraz orteze
stawu kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regulacja zakresu ruchomosci (J.039).

161 pjonizatoréw nie posiadato 10 $wiadczeniodawcéw.

Dostepnos¢ oferowanych
wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie
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nologicznego. Ponadto wyjasniono: Zzeby dobra¢ pionizator nalezy wykona¢
szereg bardzo doktadnych pomiardéw pacjenta w obrebie tutowia, miednicy
oraz koriczyn, a takze uwzgledni¢ wage i wzrost. Dobdr pionizatora to indy-
widualna sprawa, realizowana pod pacjenta na zamdwienie.

Dobra praktyka

NIK zwraca uwage, ze pomimo brzmienia § 11 ust. 3 zarzadzenia nr 59/2016/DS0Z
Prezesa NFZ, ktory stanowi, ze $wiadczeniodawca obowiazany jest do udzie-
lania $wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne w miejscu
okre$lonym w harmonogramie-zasoby, jeden ze swiadczeniodawcéw prowa-
dzacy Specjalistyczny Gabinet Rehabilitacji Leczniczej w Tarnowie stoso-
wat dobrg praktyke w stosunku do pacjentéw z ciezkimi jednostkami choro-
bowymi (np. udar, zawat mézgu, ztamanie kompresyjne kregostupa), jaka byto
realizowanie zaméwien wyrobdw medycznych z dowozem do miejsc pobytu
pacjentéw, bez dodatkowej optaty. Na proébe rodziny pacjenta, Swiadczenio-
dawca w miejscu jego pobytu, instalowat i demonstrowat dziatanie danego
wyrobu medycznego.

Okazane w trakcie przeprowadzanych ogledzin wyroby medyczne u dwdch
(10%) $wiadczeniodawcow, oferowane byly w cenie wyzszej niz limit
finansowania ze srodkéw publicznych, okreslony w zataczniku do rozpo-
rzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie,
co byto niezgodne z § 11 ust. 7 zarzqdzenia nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ.
W jednym przypadku cena dotyczyta pionizatora, a w drugim aparatow
stuchowych.

Z powodu matego zainteresowania asortymentem w cenie limitu finan-
sowania ze Srodkow publicznych (dotyczy np. aparatéw stuchowych),
$Swiadczeniodawcy ograniczali oferte w tych granicach cenowych.

Przyklad

W Gabinecie Protetyki Stuchu ,,FONO” s.c. w okresie miedzy 1 stycznia
2016 . a 30 czerwca 2018 1. Spétka sprzedawata 31 modeli aparatéw stucho-
wych o kodzie P.084.00. Cena kazdego z nich przekraczata okres$lony w zatgcz-
niku do rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawa-
nych na zlecenie - limit finansowania ze sSrodkéw publicznych, wynoszacy
1000,00 zt. Najtansze kosztowaty 2100,00 zt, najdrozsze - 5500,00 zt. W ofer-
cie byt tylko jeden model o cenie mieszczacej sie w ww. limicie.

Wyjasniajac przyczyny, podano, ze w tej cenie mogq by¢ tylko aparaty z bardzo
prostymi systemami regulacji, ktére mozna zastosowac u pacjentéw z matym lub
Srednim ubytkiem stuchu, ale tylko tych posiadajqcych prosty rodzaj ubytku, nie-
wymagajqcy ztozonej regulacji. Takich pacjentdw jest znikoma liczba, co potwier-
dza fakt, Ze w okresie objetym kontrolgq nie trafita do nas Zadna osoba, dla ktdrej
ten rodzaj aparatu stuchowego bytby wystarczajqcy. Z uwagi na mate zapotrze-
bowanie nie rozszerzaliSmy oferty w tym zakresie cenowym. W naszej ocenie sto-
sujqc aparaty stuchowe mieszczqce sie cenowo w limicie finansowania ze srod-
kéw publicznych nie jesteSmy w stanie zachowa¢ odpowiednich standardéw apa-
ratowania znacznej wiekszosci pacjentow, tj. zapewnic¢ im oczekiwanych rezulta-
téw - polepszenia zrozumiatosci mowy we wszystkich sytuacjach ,,akustycznych’.

Do oferowanych przez $wiadczeniodawcéw wyrobéw medycznych dota-
czona byta instrukcja uzywania oraz gwarancja wytworcy, dotyczaca
bezptatnej naprawy lub jego wymiany, z okresem wazno$ci co najmniej
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rownym potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzgdzeniu
w sprawie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie. Sposrod
20 az 19 swiadczeniodawcédw zapewniato rowniez mozliwos$¢ ptatnego ser-
wisu pogwarancyjnego na oferowane wyroby:.

5.3.6. Realizacja umowy na zaopatrzenie w wyroby medyczne

Przychody 20 kontrolowanych $wiadczeniodawcow z tytutu realiza-
cji uméw o udzielanie swiadczen - zaopatrzenie w wyroby medyczne
z OW NFZ wyniosty tacznie 94 118,8 tys. z1!%2. W poszczeg6lnych latach
2016-2018 (I kwartat) przychody wynosity odpowiednio: 39 745,0 tys. zt,
43 285,7 tys. zti 11 088,2 tys. zt.

Osiagniete przychody 20 kontrolowanych swiadczeniodawcéw z tytutu
doptat pacjentéw do wyrobé6w medycznych wydawanych na zlece-
nie wyniosty tacznie 36 625,0 tys. zt, w tym w poszczego6lnych latach
2016-2018 (I kwartat) odpowiednio: 15 722,1 tys. zt, 16 733,3 tys. zt oraz
4169,6 tys. zt.

Na podstawie badania 998 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne'¢?

stwierdzono, ze wyroby medyczne wydawane byty przez swiadczeniodaw-

cow w wiekszosci przypadkow, tj. 869 (87,1%), w dniu przyjecia zlecenia

do realizacji. W pozostatych 129 (12,9%) przypadkach zlecenia realizowane

byty od 1 do 367 dni od przyjecia zlecenia do realizacji, w tym zaopatrzenie

w nastepujace wyroby:

- ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie - sze$¢ przypadkow
realizacji zlecenia w okresie od 2 do 18 dni;

- pionizatory - pie¢ przypadkéw realizacji zlecenia w okresie od 7 do 176 dni;

- wozki inwalidzkie - dwa przypadki realizacji zlecenia w okresie
od 3 do 12 dni;

- pieluchomajtki lub zamienniki - dwa przypadki realizacji zlecenia
w okresie od 5 do 6 dni;

- aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne - 92 przypadki realizacji
zlecenia w okresie od 1 do 367 dni, w tym 7 przypadkéw powyzej 100 dni;

- wkiadki uszne wykonywane indywidualnie - 23 przypadki realizacji zle-
cenia w okresie od 8 do 150 dni;

- system wspomagajacy styszenie - jeden przypadek realizacji zlecenia
w okresie 133 dni.

162 W tym przychody z rozliczen z poszczegélnymi oddziatami Funduszu poprzez dostep do Portalu
Swiadczeniodawcy, w zwiazku z realizacja zlecen pacjentéw z innych wojewédztw.

163 Losowanie préby zlecen do badania z raportéw statystycznych przekazanych przez
kontrolowanych §wiadczeniodawcéw do OW NFZ w okresie objetym kontrola, dokonywali
kontrolerzy w trakcie przeprowadzanych czynnosci kontrolnych, przy pomocy programu
,Pomocnik Kontrolera”. Wsparcie informatyczne zapewnit Departament Zdrowia.

Czas realizacji zlecenia
na zaopatrzenie
w wyroby medyczne
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Infografika nr 23
Czas realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przez $wiadczeniodawcéw

13% - zlecenia realizowane byty ———

,I 7 . . . \
od 1do 36 dr)l od przyjecia - — wyroby medyczne
zlecenia do realizacji g L
wydane w dniu przyjecia

zlecenia do realizacji

czas realizacji
zlecenia

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

Na podstawie analizy 50 zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne u jed-
nego $wiadczeniodawcy stwierdzono, zZe podawat nieprawidtowg date
przyjecia zlecenia do realizacji.

Przykiad

W Sklepie Medycznym ALFA-MED w Kielcach w objetych kontrolg 50 zlece-
niach na zaopatrzenie w wyroby medyczne, w czesci V Potwierdzenie odbioru
wyrobu medycznego u Swiadczeniodawcy data przyjecia do realizacji byta iden-
tyczna z datg odbioru wyrobu medycznego. Z ustalen w ramach przeprowa-
dzonych czynnosci kontrolnych wynikato, Ze co najmniej w przypadku pioni-
zatorow i wozkow inwalidzkich o kodzie P.129.00 nie byto mozliwe wydanie
Swiadczeniobiorcy wyrobu medycznego w dniu przyjecia zlecenia do realizacji,
gdyz Swiadczeniodawca nie posiadat ich na stanie.

Wyjasniono, ze w ramach stosowanej praktyki Swiadczeniobiorcy nie zostawiajq
w sklepie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Danego dnia pracownik
przyjmuje zamowienie na podstawie okazanego do wglgdu zlecenia i umawia sie
na kontakt (najczesciej telefoniczny) ze swiadczeniobiorcq lub osobq przez niego
upowazniong. Kiedy wyrob jest dostarczony do sklepu, pracownik zawiadamia
o tym fakcie Swiadczeniobiorce lub osobe przez niego upowaznionq. Wtedy
na zleceniu data przyjecia do realizacji jest toZzsama z datq wydania wyrobu
medycznego, pomimo Ze faktycznie wyréb przyjeto do realizacji wczesniej.

Czas realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne od dnia wysta-
wienia zlecenia przez osobe uprawniong do dnia odbioru wyrobu przez
pacjenta lub osobe upowazniona wynosit dla nastepujacych wyrobow:

ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (J.038 i ].039)
- w 35 przypadkach zlecenie zostato zrealizowane w tym samym dniu,
w 186 przypadkach w okresie od 1 do 134 dni;

aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne (P.084) - w jednym
przypadku zlecenie zostato zrealizowane w tym samym dniu, w 92 przy-
padkach w okresie od 1 do 745 dni, w tym w 24 przypadkach powyzej
100 dni;

wktadki uszne wykonywane indywidualnie (P.086) - w 24 przypadkach
zlecenie zostato zrealizowane w okresie od 9 do 848 dni;

system wspomagajacy styszenie (P.087) - jeden przypadek, zlecenie
zostato zrealizowane w okresie 320 dni;
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pionizatory (P.125) - w jednym przypadku zlecenie zostato zrealizowane
w tym samym dniu, w 48 przypadkach w okresie od 1 do 308 dni, w tym
w 10 przypadkach powyzej 100 dni;

wozki inwalidzkie (P.127 i P.129) - w 17 przypadkach zlecenie zostato
zrealizowane w tym samym dniu, w 252 przypadkach w okresie
od 1 do 421 dni, w tym w 9 przypadkach powyzej 100 dni;

materace przeciwodlezynowe (P.117) - w 23 przypadkach zlecenie
zostato zrealizowane w tym samym dniu, w 103 przypadkach w okresie
od 1 do 132 dni, w tym w dwoch przypadkach powyzej 100 dni;
pieluchomajtki lub zamienniki (P.100 i P.101) - w 21 przypadkach zle-
cenie zostato zrealizowane w tym samym dniu, w 145 przypadkach
w okresie od 1 do 64 dni.

Badane zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne byty potwierdzane
przez OW NFZ. Czas potwierdzenia zlecenia od dnia wystawienia przez
osobe uprawniong dla nastepujacych wyrobéw wynosit:

ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (J.038 i ]J.039)
- w 48 przypadkach zlecenie zostato potwierdzone w tym samym
dniu, w 173 przypadkach w okresie od 1 do 118 dni;

aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne (P.084) - w 20 przypad-
kach zlecenie zostato potwierdzone w tym samym dniu, w 122 przypadkach
w okresie od 1 do 324 dni, w tym w 3 przypadkach powyzej 100 dni;
wkiadki uszne wykonywane indywidualnie (P.086) - w 24 przypadkach
zlecenie zostato potwierdzone w okresie od 1 do 58 dni;

system wspomagajacy styszenie (P.087) - jeden przypadek, zlecenie
zostato potwierdzone w okresie 41 dni;

pionizatory (P.125) - w czterech przypadkach zlecenie zostato potwier-
dzone w tym samym dniu, w 44 przypadkach w okresie od 1 do 56 dni;
wozki inwalidzkie (P.127 i P.129) - w 43 przypadkach zlecenie zostato
potwierdzone w tym samym dniu, w 226 przypadkach w okresie
od 1 do 416 dni, w tym w czterech przypadkach powyzej 100 dni;
materace przeciwodlezynowe (P.117) - w 33 przypadkach zlecenie
zostato potwierdzone w tym samym dniu, w 93 przypadkach w okresie
od 1 do 56 dni;

pieluchomajtki lub zamienniki (P.100 i P.101) - w 16 przypadkach zle-
cenie zostato potwierdzone w tym samym dniu, w 69 przypadkach
w okresie od 1 do 29 dni. W pozostatych przypadkach zlecenia zostaty
wystawione w okresie wazno$ci karty potwierdzenia uprawnienia
na zaopatrzenie przystugujace comiesiecznie'®*.

W okresie przeprowadzania czynnosci kontrolnych podstawa zaopatrzenia

w

wyroby medyczne byto zlecenie prawidtowo wystawione przez osobe

uprawniong!®® i potwierdzone do realizacji przez oddziat wojewd6dzki Fun-

164

165

Karta potwierdzenia uprawnienia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace
comiesiecznie - dokument wydawany przez oddzial wojewddzki Funduszu, ktéry przez okres
do 12 miesiecy stuzy do potwierdzenia wystawionych zlecen i ich realizacji (§ 2 ust. 1 pkt 5
zarzqdzenia nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ).

Wykaz oséb uprawnionych do wypisywania zlecen w zalezno$ci od rodzaju wyrobu medycznego
znajduje sie w rozporzqdzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
Sa to np. lekarz specjalista, lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarka, potozna,
fizjoterapeuta, felczer ubezpieczenia zdrowotnego.

Potwierdzanie zlecen
na zaopatrzenie
w wyroby medyczne
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duszu wilasciwy dla S§wiadczeniobiorcy (w ktérym zarejestrowany byt
Swiadczeniobiorca), z zastrzezeniem § 13 ust. 2 zarzqdzenia nr 59/2016/DSOZ
Prezesa NFZ (zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugu-
jace comiesiecznie, wystawiane w okresie waznosci karty, o ktérej mowa
w § 2 w ust. 1 pkt 5 zarzadzenia, nie wymagaty potwierdzenia przez oddziat
Funduszu).

0Oddziat Funduszu wtasciwy dla §wiadczeniobiorcy potwierdzajac zlece-
nie: 1) weryfikowatl prawo $wiadczeniobiorcy do zleconego Swiadczenia;
2) zapewniat $rodki finansowe na realizacje tego Swiadczenia; 3) nadawat
numer ewidencyjny zlecenia; 4) wpisywat zlecenie do rejestru prowadzo-
nego przez oddzial Funduszu; 5) wystawiat karte, o ktérej mowa w § 2
w ust. 1 pkt 5 zarzadzenia, o okreslonym okresie wazno$ci (maksymalnie
do 12 miesiecy).

W praktyce koniecznos¢ potwierdzania zlecen oznaczata odbycie wizyty
w siedzibie OW NFZ przed przedtozeniem go realizatorowi zlecenia. Wigzato
sie to z utrudnieniami po stronie $wiadczeniobiorcdw, w szczegdlnosci oséb
niepelosprawnych z wyraznymi dysfunkcjami narzadu ruchu lub wzroku.
Z dniem 1 pazdziernika 2018 r. weszly w Zycie zmiany dotyczace wystawia-
nia i potwierdzania zlecen na wyroby medyczne.

Ustawa o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia i niekto-
rych innych ustaw wprowadzita mechanizm usprawniajacy proces obstugi
zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecen ich naprawy, w tym
modyfikacje systemow teleinformatycznych NFZ, w celu zapewnienia z jed-
nej strony utatwien dla §wiadczeniobiorcéw, ktérym przystuguje wyrdéb
medyczny, a z drugiej strony prawidtowego przeptywu srodkéw publicznych.

Cena sprzedazy wybranych wyrobéw medycznych w okresie objetym kon-
trola, wydawanych na podstawie badanych zlecen, w zalezno$ci od modelu,
typu, rozmiaru i producenta, z uwzglednieniem limitu finansowania
ze Srodkow publicznych okreslonym w rozporzqdzeniu w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie i wysoko$ci udziatu wta-
snego $wiadczeniobiorcy w tym limicie, ksztattowata sie nastepujaco:

1) ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (wyroby z grupy ,J”):
- orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacja
kata zgiecia (J.038) - ceny sprzedazy od 174,00 zt do 615,00 zt, doptaty
pacjentéw w 112 (92,6% badanych) przypadkach wynosity od 17,40 zt
do 300,00 zt; w cenie limitu zakupiono 92,6% tych wyrobdow;

- orteza stawu kolanowego obejmujaca cata golen i udo, z regu-
lacja zakresu ruchomosci (J.039) - ceny sprzedazy od 188,00 zt
do 1650,00 zt; doptaty pacjentow w 99 (98,0% badanych) przypad-
kach wynosity od 18,80 zt do 1020,00 zt; w cenie limitu zakupiono
89,1% tych wyrobdéw;

2) wyroby medyczne produkowane seryjnie (wyroby z grupy ,P”):

- aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy jednostron-
nym ubytku stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo
powietrzne przy obustronnym ubytku stuchu (P.084) - ceny sprze-
dazy od 1000,00 zt do 6000,00 zt za sztuke; doptaty pacjentow
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w 142 (99,3% badanych) przypadkach wynosity od 300,00 zt
do 4500,00 zt za sztuke; kwoty dofinansowania pacjentom zakupu
aparatow stuchowych z innych zrodet!®® wynosity od 500,00 zt
do 3448,00 zt; w cenie limitu zakupiono 2,1% tych wyrobdéw;

- wktadka uszna wykonywana indywidualnie (P.086) - ceny sprzedazy
od 80,00 zt do 220,00 zt za sztuke, doptaty pacjentéw w 24 (100%
badanych) przypadkach wynosity od 30,00 zt do 170,00 zt za sztuke;
kwoty dofinansowania pacjentom zakupu wktadek usznych z innych
zrodet'®” wynosity od 30,00 zt do 60,00 zt; w cenie limitu pacjenci
nie dokonywali zakupu tych wyrobow;

- system wspomagajacy styszenie (P.087)%® - cena sprzedazy
11 000,00 z, doptata pacjenta wyniosta 8250,00 z};

- produkty chtonne - pieluchomajtki lub zamienniki (P.100 i P.101)
- doptaty pacjentow w ramach realizacji 156 (91,2% badanych) zle-
cen wynosity od 0,70 zt do 441,00 zt; w tym ceny sprzedazy za sztuke:
a) pieluchomajtki - od 1,30 zt do 3,40 zt,

b) pieluchy anatomiczne - od 1,40 zt do 2,00 z1,
c) majtki chtonne - od 1,90 zt do 3,50 zt,

d) podktady higieniczne - od 1,50 zt do 1,60 zt,
e) wktady anatomiczne - od 0,70 zt do 2,70 z};

f) w cenie limitu zakupiono 8,8% tych wyrobdéw;

Infografika nr 24
Ceny pieluchomajtek o podwyzszonej chtonnosci dwéch producentéw - réznice w cenie
jednostkowej (brutto) tych samych wyroboéw (w zt)

producent A producent B
|

rozmiar S
chtonnos¢ - - - 20,0% 15,0%
2000 1,70 2,04 2,00 2,30

I
|
|
|
l
rozmiarM |
chtonnos¢ - - - - 57,6% 49,7%
2800 1,65 2,60 1,79 2,68

|

|

|

|

|

L

rozmiar L
chtonnos¢ - - - - 55,4% 50,7%

3050 1,93 3,00 2,07 3,12

Zrédto: Opracowanie witasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

- materac przeciwodlezynowy, z wytaczeniem materacy piankowych
(P117) - ceny sprzedazy od 290,00 zt do 700,00 zt; doptaty pacjentéw
w 124 (100% badanych) przypadkach wynosity od 87,00 zi
do 420,00 z}; w cenie limitu zakupiono 81,0% tych wyrobéw;

166 przez samorzadowe jednostki organizacyjne (powiatowe lub miejskie Centrum Pomocy Rodzinie,
Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej) lub fundacje - 24 przypadki dofinansowania.

167 Przez Powiatowe Centrum Pomocy Rodzinie lub Miejski O$rodek Pomocy Spotecznej (pieé
przypadkéw dofinansowania).

168 Jedno wylosowane w ramach badania zlecenie.
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- pionizator (P125) - ceny sprzedazy od 2000,00 zt do 13 000,00 zt; doptaty
pacjentow w 29 (59,2% badanych) przypadkach wynosity od 400,00 zt
do 11 000,00 zt; w cenie limitu zakupiono 40,8% tych wyrobdéw;

- wbzek inwalidzki reczny (P.127) - ceny sprzedazy od 600,00 zt
do 2000,00 zt; doptaty pacjentéw w 28 (19,3% badanych) przypadkach
wynosity od 50,00 zt do 1400,00 zt; w cenie limitu zakupiono 80,7%
tych wyrobow;

- wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego
demontazu koét, sktadany, dla os6b samodzielnie poruszajacych sie
na wozku (P129) - ceny sprzedazy od 600,00 zt do 3800,00 z**°; doptaty
pacjentéw w czterech (3,2% badanych) przypadkach wynosity od 150,00 zt
do 2100,00 zt; w cenie limitu zakupiono 96,8% tych wyrobdw.

Swiadczeniodawcy wydawali pacjentom wyroby medyczne, zgodnie
ze wskazaniem w zleceniu, ktorych zastosowanie byto zgodne z kryteriami
przyznawania okre$lonymi w zataczniku do rozporzqdzenia w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, a nazwa handlowa
pozostawata w zgodnos$ci z nazwag handlowa wyrobu zawarta w zgtosze-
niu lub powiadomieniu, o ktérych mowa w art. 59 i 60 ustawy o wyrobach
medycznych. Objeci kontrolg §wiadczeniodawcy przedtozyli do kontroli
kopie zgtoszen lub powiadomien, ztoZone przez wytworcow i autoryzowa-
nych przedstawicieli lub dystrybutoréw i importeréw do URPL.

Wyjatek stanowito 13 (1,3%) zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne
sposrod 998 objetych badaniem u czterech §wiadczeniodawcéw, gdzie
w trzech przypadkach wskazano w potwierdzeniu odbioru inny model,
niz faktycznie zostat wydany $wiadczeniobiorcy, a w 10 przypadkach
nazwa handlowa wyrobu nie pozostawata w zgodno$ci z nazwa handlowa
zawartg w zgtoszeniu lub powiadomieniu, o ktérych mowa w art. 59 i 60
ustawy o wyrobach medycznych.

Przyklady

W Gabinecie Protetyki Stuchu ,FONO” s.c. w dwdch z 50 objetych szczegoéto-
wym badaniem zlecen, w potwierdzeniu odbioru wyrobu medycznego (czes$¢
V zlecenia) wskazano inny model aparatu stuchowego, niz faktycznie zostat
wydany $wiadczeniobiorcy.

Wyjasniono, ze sytuacja wynikata z btedu. Wydajac pacjentowi nowsza wer-
sje danego modelu omytkowo, odnotowano na zleceniach wersje dotychczas
sprzedawang. Wskazany btad zostat zauwazony dopiero w trakcie kontroli
i nie dokonano korekty w raportach statystycznych. Wydane wersje byty ujete
w harmonogramie-zasoby i w obu przypadkach byto to z korzyscia dla pacjenta
- aparaty w nowszych wersjach (a wiec drozsze) zostaty sprzedane w cenach
obowiazujacych dla starszych wersji.

Ustalenia kontroli potwierdzity, ze w obydwu przypadkach nowsze modele
aparatow sprzedano w cenach starszych modeli.

W ARM-MEDICA s.j. w Chorzowie w wyniku analizy 50 zlecen stwierdzono
cztery przypadki realizacji zleceni na zaopatrzenie w wyroby medyczne, gdzie
Swiadczeniodawca w umowie zawartej ze Slaskim OW NFZ oraz w dokumen-

169 W tym, na 124 badane zlecenia - jeden model w cenie 600,00 zt, dwa w cenie 1500,00 zi,
117 modeli w cenie 1700,00 zt, dwa w cenie 1850,00 zt oraz po jednym w cenie 2000,00 zt
i3800,00 z1).
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tach stuzacych refundacji, stosowat nazwe handlowa wyrobéw niesp6jng
z nazwa zawartg w zgtoszeniu lub powiadomieniu, o ktérych mowa w art. 59
i 60 ustawy o wyrobach medycznych.

Wyjasniono, ze niezgodnosci w nazwach handlowych wyrobéw medycznych
wynikaty z niedopatrzenia osoby dokonujacej zgtoszenia zmiany dotyczacej
asortymentu w umowie ze Slagskim OW NFZ.

Zgodnie z § 14 ust. 31 4 zarzqdzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ
potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego, z wyjatkiem wyrobow
medycznych przystugujacych comiesiecznie, dokonuje Swiadczeniobiorca
lub w jego imieniu przedstawiciel ustawowy albo inna osoba, na podsta-
wie: pisemnego upowaznienia wystawionego przez Swiadczeniobiorce; lub
zaswiadczenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego o stanie zdrowia Swiad-
czeniobiorcy uniemozliwiajacym wystawienie przez niego upowaznienia.
Pisemne upowaznienie, wystawione w terminie nieprzekraczajacym 7 dni
przed datg odbioru wyrobu medycznego, powinno zawiera¢ informacije:
1) dotyczace osoby upowazniajacej (Swiadczeniobiorcy): imie i nazwi-
sko, serie i numer dowodu osobistego oraz numer PESEL, a w przypadku
gdy osoba nie posiada numeru PESEL - rodzaj, serie i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢, adres zamieszkania; 2) dotyczace osoby
upowaznionej: imie i nazwisko, rodzaj, serie i numer dokumentu potwier-
dzajacego tozsamos¢, adres zamieszkania; dotyczace odbieranego wyrobu
medycznego; date wystawienia upowaznienia i czytelny podpis $wiadcze-
niobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego.

Swiadczeniodawca jest obowigzany do przechowywania dokumentéw,
o ktérych mowa w ust. 4 ww. zarzadzenia, przez okres 5 lat od daty odbioru
wyrobu medycznego, a takze do przedstawienia ich do wgladu na Zadanie
Funduszu.

W wyniku badania 850 zlecen, pod katem odbioru wyrobu medycznego,
stwierdzono, ze w 385 przypadkach wyroby zostaty odebrane przez osoby
inne niz Swiadczeniobiorca, w tym w 153 przypadkach swiadczeniodawcy
nie posiadali (lub nie przechowywali) wymaganych upowaznien do odbioru
wyrobu medycznego, a w 51 przypadkach upowaznienia nie zawieraty
wymaganych informacji.

Przyczyna, jak wyjasniano, byto m.in. przeoczenie lub uznanie, ze czto-
nek najblizszej rodziny osoby chorej, niepetnosprawnej czy niedoteznej
jest przez nig umocowany do wykonywania zwyktych czynnosci stuzgcych
zaspokojeniu jej uzasadnionych potrzeb.

Wyroby medyczne w zakresie protetyki stuchu pacjenci odbierali za kaz-
dym razem osobi$cie. Jak wyjasniono, wynikato to z koniecznosci korekt
ustawien indywidualnych w stosunku do wynikéw audiogramu oraz
potrzeby przeprowadzania testu na zrozumienie mowy.

W ocenie NIK, zasada sprawowania wszelkiej opieki jest dobro podopiecz-
nego, zgodnie z art. 154 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny
i opiekuriczy’®, ktory stanowi, ze opiekun zobowiazany jest wykony-
wacé swoje czynnos$ci z nalezyta starannoscia, jak tego wymaga dobro

170 Dz.U.z 2017 r. poz. 682, ze zm.

Upowaznienie
do odbioru wyrobu
medycznego
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pozostajacego pod opieka i interes spoteczny. Pomoc choremu czy nie-
pelnosprawnemu cztonkowi rodziny jest zgodna zaréwno z jego dobrem,
jak iz interesem spotecznym.

Ponadto przepisy o pelnomocnictwie w art. 99 § 1 ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. Kodeks cywilny'’! stanowig, Ze jezeli do waznosci czynnosci prawnej
potrzebna jest szczego6lna forma, petnomocnictwo do dokonania tej czyn-
nosci powinno by¢ udzielone w tej samej formie. Odbiér przedmiotu nie
wymaga szczeg6lnej formy dla swojej waznosci, dlatego takze i pelnomoc-
nictwo czy upowaznienie do jego wykonania nie wymaga szczegdlnej formy
(taka szczegdlna forma jest np. forma pisemna) stad ustne upowaznienie
udzielone takiemu pelnomocnikowi powinno by¢ wazne i wystarczajace.

Analiza wysoko$ci marzy na wybranych wyrobach medycznych, wydawa-
nych na podstawie badanych zlecen, ksztattowata sie nastepujaco:

1) ortezy konczyn dolnych produkowanych seryjnie (wyroby z grupy ,J”):

- orteza stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacja
kata zgiecia (J.038) - marza kwotowa: netto od 14,67 zt do 370,44 z,
brutto od 15,85 zt do 400,08 zt, marza procentowa netto/brutto:
od 5% do 63,0% oraz jedna 99,7%"7%;

- orteza stawu kolanowego obejmujaca catg goleni i udo, z regula-
cja zakresu ruchomosci (J.039) - marza kwotowa: netto od 35,07 zt
do 546,36 zt, brutto od 37,88 zt do 590,06 zt, marza procentowa
netto/brutto: od 17,9% do 73,8%;

3) wyroby medyczne produkowane seryjnie (wyroby z grupy ,P”):

- aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy jednostron-
nym ubytku stuchu albo dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo
powietrzne przy obustronnym ubytku stuchu (P.084) - marza kwo-
towa: netto od 530,93 zt do 2 815,56 zt, brutto od 573,40 zt
do 3 040,80 zt, marza procentowa netto/brutto: od 38,3% do 99,9%"73;

- wktadka uszna wykonywana indywidualnie (P.086) - marza kwotowa:
netto od 26,07 zt do 58,33 zl, brutto od 28,16 zt do 63,00 zt, marza
procentowa netto/brutto: od 19,0% do 45,0%;

- system wspomagajacy styszenie (P.087)'7* - marza kwotowa: netto
2535,19 zt, brutto 2738,00 zt, marza procentowa netto/brutto: 24,9%;

- produkty chtonne - pieluchomajtki lub zamienniki (P.100 i P.101),
w tym:
a) pieluchomajtki - marza kwotowa: netto od 0,10 zt do 1,20 zt,
brutto od 0,11 zt do 1,30 zt, marza procentowa netto/brutto:
od 7,3% do 53,3%;

171 Dz.U.z 2018 r. poz. 1025, ze zm.

172 Zakup stabilizatora przez $wiadczeniodawce z rabatem, ktory wynikat z liczby zakupionych

jednorazowo stabilizatoréw. Marze powyzej 50% stanowity 48% badanych zlecen na ortezy
stawu kolanowego z ruchomym stawem kolanowym z regulacjg kata zgiecia.

Marze powyzej 50% stanowity 88% badanych zlecen na aparaty stuchowe. Przyczyna marzy
na poziomie od 65,9% do 99,9% w 10 badanych przypadkach byty zakupy z rabatem, ktoére
wynikaty z duzej liczby zakupionych jednorazowo aparatéw stuchowych.

74 Jedno wylosowane w ramach badania zlecenie.
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b) pieluchy anatomiczne - marza kwotowa: netto od 0,21 zt
do 0,59 zt, brutto od 0,23 zt do 0,64 z}, marza procentowa netto/
brutto: od 14,4% do 34,9%;

c) majtki chtonne - marza kwotowa: netto od 0,20 zt do 0,91 zt, brutto
od 0,21 zt do 0,98 zt, marza procentowa netto/brutto: od 7,0%
do 35,6%;

d) podktady higieniczne - marza kwotowa: netto od 0,32 zt do 0,40 zt,
brutto od 0,33 zt do 0,43 zt, marza procentowa netto/brutto:
od 20,6% do 28,7%;

e) wktady anatomiczne - marza kwotowa: netto od 0,17 zt do 0,74 zt,
brutto od 0,18 zt do 0,80 zt, marza procentowa netto/brutto:
0d 17,1% do 53,3%;

- materac przeciwodlezynowy, z wytaczeniem materacy piankowych
(P.117) - marza kwotowa: netto od 71,37 zt do 373,15 zt, brutto
od 77,08 zt do 403,00 zt, marza procentowa netto/brutto: od 19,0%
do 74,6%);

- pionizator (P.125) - marza kwotowa: netto od 31,85 zt do 2 953,03 z,
brutto od 34,40 zt do 3189,28 zt, marza procentowa netto/brutto:
od 2,0% do 54,1%"75;

- wozek inwalidzki reczny (P.127) - marza kwotowa: netto od 5,56 zt
do 1075,71 zt, brutto od 6,00 zt do 1 161,77 z}, marza procentowa
netto/brutto: od 1,0% do 53,2%7¢;

- wozek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego
demontazu koét, sktadany, dla oséb samodzielnie poruszajacych sie
na wozku (P.129) - marza kwotowa: netto od 145,07 zt do 1278,52 zt,
brutto od 156,68 zt do 1380,00 z1, marza procentowa netto/brutto:
od 9,2% do 77,8%.

175 ‘W ramach badania stwierdzono cztery przypadki sprzedazy pionizatora ponizej kosztu zakupu,
na poziomie od 22,8% do 28,8%.

176 'W ramach badania stwierdzono tylko jeden przypadek sprzedazy wézka inwalidzkiego
zmarzga 1%.
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Infografika nr 25
Marza na wyrobach medycznych wydawanych na zlecenie

ortezy konczyn dolnych produkowane
seryjnie (wyroby z grupy ,J")

orteza stawu kolanowego
zruchomym stawem kolanowym
z regulacja kata zgiecia (J.038)

aparat stuchowy
na przewodnictwo
powietrzne (P.084)

5%-63%

orteza stawu kolanowego obejmujaca
calg golen i udo, z regulacja
zakresu ruchomosci (J.039)

18%-74%

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

wktadka uszna

wykonywana

indywidualnie
(P.086)

)

38%-99,9% 19%-45%

wozek inwalidzki
reczny (P.127)

1%-53%

materac
przeciwodlezynowy
(P117)

pionizator (P.125)

U

19%-75% 2%-54%

wozek inwalidzki
wykonany
ze stopow lekkich
(P.129)

|

9%-78%

produkty chtonne - pieluchomajtki lub zamienniki (P100i P101), w tym:

pieluchomaijtki pieluchy

anatomiczne

)

7%-53% 14%-35%

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie wynikéw kontroli.

majtki chtonne

7%-36%

_____________ L1 |
! |
! |
podkiady wkilady
higieniczne anatomiczne

21%-29% 17%-53%
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5.3.7. Kontrola realizacji uméw na zaopatrzenie w wyroby medyczne

Kontrole prowadzone przez Fundusz sg sprawdzeniem realizacji umowy
przez jedng ze stron, a kazda jest zobowigzana do wspotdziatania w wyko-
nywaniu umowy.

W latach 2016-2018 (I kwartat) OW NFZ przeprowadzity tacznie 114 kon-
troli w zakresie sprawdzenia prawidtowosci realizacji umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej - zaopatrzenie w wyroby medyczne'’’. Naj-
wiecej kontroli przeprowadzit Mazowiecki OW NFZ - 31, Pomorski OW NFZ
- 19 oraz Slaski OW NFZ - 16. Dolno$laski OW NFZ i Lubuski OW NFZ
nie przeprowadzaty kontroli w tym zakresie.

Sposrdad 114 przeprowadzonych kontroli w 30 (26,3%) nie stwierdzono
nieprawidtowosci i odstagpiono od wydania zalecen pokontrolnych.

Kwota natozonych tgcznie kar umownych, okreslonych w wystapieniach
pokontrolnych, wyniosta 118,9 tys. zt, w tym najwyzsza kwote kar natozyt
Lodzki OW NFZ, a najnizsza Kujawsko-Pomorski OW NFZ.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty m.in.

— sprawozdawania danych niezgodnych ze stanem faktycznym, na podsta-
wie ktorych fundusz dokonat ptatnosci nienaleznych $rodkéw;

— braku petnego asortymentu wyrobéw medycznych w miejscu realizacji
Swiadczen zgtoszonych do umowy;

— nieposiadania w miejscu udzielania §wiadczen, co najmniej jednego
wyrobu medycznego oznaczonego grupg i liczba porzadkowa, okreslong
w zatgczniku do rozporzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, zgtoszonego w formularzu wniosku o zawarcie
umowy o udzielanie Swiadczen, w cenie nie wyzszej, niz limit finanso-
wania ze $rodkéw publicznych;

— braku kart gwarancyjnych producenta oraz instrukcji uzytkowania dla
asortymentu wyrobow medycznych produkowanych seryjnie znajduja-
cych sie na stanie lokalu.

— niezapewnienia dostepno$ci w miejscu udzielania §wiadczen oséb
posiadajacych wymagane kwalifikacje i uprawnionych do udzielania
Swiadczen;

— udzielania §wiadczen w sposéb lub w warunkach nieodpowiadajacych
wymogom, jakim powinien odpowiadac¢ lokal podmiotu wykonujgcego
czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne;

— braku miejsca udzielania §wiadczen wskazanego w umowie'’?;

— udzielania $wiadczen w dniach i godzinach innych niz wskazane w har-
monogramie-zasoby, stanowiacym zatacznik nr 1 do umowy;

— niezgtaszania na biezaco zmian w harmonogramie-zasoby, dotyczacych
miejsca udzielania $wiadczen;

— braku na zewnatrz budynkoéw, w ktérych udzielane byty §wiadczenia
tablic ze znakiem graficznym NFZ;

77 Dane z rejestréw kontroli wedtug stanu na koniec danego okresu sprawozdawczego przekazane

przez Centrale NFZ pismem z dnia 29 czerwca 2018r., sygn. DK-WKW.090.7.2018; 2018.36339.ILZA.

178 Zawarte umowy zostaty wypowiedziane, a sprawy zgtoszono na policje.

Kontrole
swiadczeniodawcow
przeprowadzane
przez OW NFZ
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nierzetelnego prowadzenia dokumentacji medycznej, tj. niestosowania
nazw handlowych wyrobéw medycznych, pod ktérymi zostaty one
zarejestrowane;

braku polisy i zapewnienia ciggtos$ci ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z udzielaniem $wiadczen;
wydawania wyrobéw medycznych osobom nie posiadajagcym wymaga-
nych upowaznien;

wydawania wyrobow medycznych na podstawie upowaznien niezawie-
rajacych wszystkich wymaganych informaciji.

Sposrdd 20 Swiadczeniodawcdw objetych kontrolg NIK 13 byto kontro-
lowanych przez OW NFZ lub inne podmioty'’®. OW NFZ przeprowadzity
9 kontroli realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej
- zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty m.in.

braku zgodnosci pomiedzy nazwg handlowg wyrobéw medycznych
wykazanych w zataczniku nr 1 do umowy a formularzami zgtoszenio-
wymi do URPL i deklaracjami zgodno$ci;

niezapewnienia w kazdym miejscu udzielania §wiadczen co najmniej
jednego wyrobu medycznego produkowanego seryjnie, oznaczonego
grupa i liczba porzadkowaq okreslong w zataczniku do rozporzqdzenia
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, zgto-
szonego w harmonogramie-zasoby;

niezapewnienia dostepno$ci miejsca udzielania §wiadczen zgodnie
z harmonogramem-zasoby;

niezgloszenia zmian w harmonogramie-zasoby dotyczacych miejsca
udzielania §wiadczen, w ktérym zaprzestano wykonywac czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne;

udzielenia 86 §wiadczen na 213 skontrolowanych poza miejscem udzie-
lania §wiadczen;

wydawania wyrobdw medycznych na podstawie upowaznien niezawie-
rajacych wszystkich wymaganych informacji;

braku dokumentacji potwierdzajacej dokonanie zgtoszenia wprowadze-
nia do obrotu wyrob6w medycznych, bedacych przedmiotem umowy;
braku ,o$wiadczenia wytworcy” dotaczonego do wyrobu medycznego
wykonanego na zaméwienie, ze spetnia odnoszace sie do niego wyma-
gania zasadnicze.

Ponadto u czterech $wiadczeniodawcéw OW NFZ przeprowadzity
19 czynno$ci sprawdzajacych w trakcie postepowania o zawarcie umowy,
w celu sprawdzenia spetniania wymogow lokalowych w miejscu udziela-
nia §wiadczen (tj. w sklepie medycznym), okreslonych w rozporzqdzeniu
w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujq-
cego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

179 W tym przez Powiatowego Inspektora Sanitarnego (3 kontrole), Wojewédzkiego Inspektora

Inspekcji Sanitarnej (1 kontrola), Inspektorat Farmaceutyczny (1 kontrola), Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych (2 kontrole) oraz Panstwowg Inspekcje Pracy - Okregowy Inspektorat Pracy
(1 kontrola).



WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

Stwierdzone niezgodnosci ze stanem przedstawionym we wniosku doty-
czyty w jednym przypadku braku nazwy i adresu Swiadczeniodawcy
na drzwiach wej$ciowych do sklepu oraz w drugim przypadku niespetnia-
nia wymagan dotyczacych dostepnosci lokalu dla 0oséb z niepeinospraw-
noscig ruchowa.

W okresie objetym kontrolg na dwo6ch swiadczeniodawcéw natozone
zostaty kary umowne w wysokosci 19,0 tys. zt, zwigzane z realizacja umow
dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne.
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6.

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegotowe

Zakres podmiotowy

E;

Kryteria kontroli

Okeres objety kontrolg

ZAEACZNIKI

6.1. Metodyka kontroli i informacje dodatkowe

Celem kontroli byta ocena, czy zasady refundacji wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie zapewniajg rowny dostep do tych wyrobéw
i gospodarne wydatkowanie Srodkéw publicznych oraz, czy nadz6r nad
rynkiem wyrobéw medycznych zapewnia bezpieczenstwo ich stosowania?

Zatozono, ze badania kontrolne umozliwig udzielenie odpowiedzi na naste-
pujace pytania szczegotowe:

1. Czy Minister Zdrowia podejmowat skuteczne dziatania w celu zapewnie-
nia réwnego dostepu pacjentéw do wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie, gospodarnego wydatkowania Srodkéw publicznych oraz
bezpiecznego ich stosowania?

2. Czy sprawowany przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrob6w Medycznych i Produktéw Biobéjczych nadzo6r
nad rynkiem tych wyrobéw zapewniat bezpieczenstwo ich stosowania?

3. Czy wydatkowanie Srodkéw przez NFZ byto efektywne i prowadzito
do poprawy dostepu do $§wiadczen dotyczacych zaopatrzenia w wyroby
medyczne wydawane na zlecenie?

Kontrolg objeto 26 jednostek, w tym: Ministerstwo Zdrowia, Urzad Reje-
stracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, cztery oddziaty wojewddzkie NFZ (Matopolski, Pomorski,
Slaski, Swietokrzyski) oraz 20 $wiadczeniodawcéw (podmioty realizujace
czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne).

Podstawa prawna przeprowadzenia kontroli w 26 jednostkach:

— Ministerstwo Zdrowia na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grud-
nia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'®’, z uwzglednieniem kryteriow
okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem legalno$ci,
gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci;

— Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK,
z uwzglednieniem kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK,
tj. pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci;

— 0ddziaty wojewddzkie NFZ na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy o NIK,
z uwzglednieniem kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 1 ustawy o NIK,
tj. pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, celowosci i rzetelnosci;

— Swiadczeniodawcy na podstawie art. 2 ust. 3 ustawy o NIK, z uwzglednie-
niem kryteriow okreslonych w art. 5 ust. 3 ustawy o NIK, tj. pod wzgledem
legalnosci i gospodarnosci.

2016-2018 (I pétrocze), z uwzglednieniem zdarzen wczesniejszych, jesli

miaty wptyw na dziatalnos$¢ w okresie objetym kontrola. W przypadku

koniecznos$ci poréwnania niektdrych danych za lata 2014-2015 okres
kontroli obejmowat rowniez te lata. Czynnosci kontrolne przeprowadzono

w okresie od dnia 22 maja do 28 wrze$nia 2018 r. Kontrola zostata zakon-

czona w dniu 12 pazdziernika 2018 r.

180 Dz, U.z 2019 r. poz. 489, zwana dalej ustawa o NIK.
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W ramach postepowania kontrolnego, korzystajac z uprawnien okre-
Slonych w art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy o NIK, zasiegano informacji
w Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Pafistwowego Funduszu Reha-
bilitacji Os6b Niepetnosprawnych oraz od ekspertéw w ochronie zdrowia
i konsultantéw krajowych, w dziedzinach medycyny uprawniajacych
do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne (produkowane
seryjnie lub wykonywane na zamdwienie) w wybranych grupach wyrobow
medycznych, okreslonych w rozporzqgdzeniu w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie.

Do przygotowania informacji o wynikach kontroli wykorzystano réwniez
zebrany materiat w ramach kontroli: P/17/056 ,Realizacja zadan Narodo-
wego Funduszu Zdrowia w 2016 r."*8%,

Kontrola zostata podjeta z inicjatywy wtasnej NIK i ujeta w planie pracy
na 2018 r. W ramach przygotowania przedkontrolnego zostaty przeprowa-
dzone analizy wynikéw wcze$niejszych kontroli, informacji prasowych oraz
otrzymanych z Ogo6lnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED dotyczacych wyrobéw medycznych, w szczeg6lnosci wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie, a takze stanu prawnego regulujg-
cego przedmiotowe zagadnienia.

W kontroli uczestniczyty: Departament Zdrowia (jednostka koordynujaca
kontrole) oraz cztery Delegatury NIK w Gdansku, Katowicach, Kielcach
i Krakowie. Departament Zdrowia przeprowadzit dwie kontrole, a Delega-
tury NIK przeprowadzity tacznie 24 kontrole jednostkowe.

Wybér jednostek do kontroli wynikat z realizacji zadan w zakresie ochrony

zdrowia, w tym:

— Minister Zdrowia - kluczowy organ kierujacy dziatem administracji
rzadowej - Zdrowie i kreator polityki zdrowotnej Panstwa;

— Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych - podmiot odpowiedzialny za prowadzenie poste-
powan i wykonywanie czynno$ci w zakresie bezpieczenstwa, obrotu
i uzywania wyrobéw medycznych;

— 0ddziaty wojewo6dzkie NFZ - podmioty odpowiedzialne za finansowanie
ze Srodkéw publicznych wyrobéw medycznych przystugujacych $wiad-
czeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

— Swiadczeniodawcy - podmioty realizujace czynnoéci z zakresu zaopa-
trzenia w wyroby medyczne.

Wyboru $wiadczeniodawcéw dokonano na podstawie danych uzyskanych
z OW NFZ zaplanowanych do kontroli, wedtug kryteridw:
1) posiadanie w asortymencie nastepujacych wyrobéw medycznych:

a) wozek inwalidzki reczny (kod: P.127.00%2),

81 Informacja o wynikach kontroli ,Realizacja zadan Narodowego Funduszu Zdrowia w 2016 roku”,
Nr ewid. 157/2017/P/17/056/KZD.

82 Numery kodéw wynikaja z zatgcznika do rozporzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, gdzie ,P” - oznacza grupe wyrobéw medycznych, ,123” - oznacza kolejny
numer porzadkowy wykazu wyrobéw medycznych.

Dziatania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK

Pozostate informacje
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Stan realizacji wnioskow
pokontrolnych
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b) wdzek inwalidzki wykonany ze stopéw lekkich z systemem szybkiego
demontazu koét, sktadany dla os6b samodzielnie poruszajacych sie
na woézku (kod: P.129.00),

c) pionizator (kod: P.125.00),

d) materac przeciwodlezynowy z wytgczeniem materacy piankowych
(kod: P.117.00),

e) pieluchomajtki (kod: P.100.00 i P.101.00), lub

f) systemy wspomagajgce styszenie (P.87.00),

g) aparaty stuchowe na przewodnictwo powietrzne (P.084.00),

h) aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne (P.085.00).

2) najwyzsza wartos$¢ przekazanych srodkéw w latach 2016-2017 z tytutu
realizacji umowy w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne.

W ramach postepowania kontrolnego, na podstawie art. 53 ust. 6 ustawy
o NIK, skierowano wystapienia pokontrolne do kierownikdw wszystkich
jednostek kontrolowanych. W ocenach kontrolowanej dziatalnosci, zawar-
tych w wystapieniach pokontrolnych, zastosowano cztery oceny pozytywne,
11 ocen pozytywnych, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci oraz 11 ocen
opisowych'®,

Sformutowano og6tem 48 wnioskéw pokontrolnych do kierownikéw
21 jednostek, sposrod 26 objetych kontrola.

Pod adresem Ministra Zdrowia skierowano wnioski dotyczace:

— zintensyfikowania prac nad wprowadzeniem zmian w ustawodawstwie
dotyczacym wyrobow medycznych, w celu poprawy ich dostepnosci,
gospodarnego wydatkowania §rodkow publicznych oraz okres$lenia
niezbednych standardéw jakos$ciowych;

— rzetelnego wykonywania zadan dotyczacych nadzoru nad wyrobami
medycznymi;

— podjecia prac w celu stworzenia skutecznego systemu nadzoru nad
reklama wyrob6w medycznych wydawanych na zlecenie;

— dokonania oceny wniosku Prezesa URPL w sprawie utworzenia rejestru
wyrobéw medycznych oraz, w przypadku pozytywnej oceny, podjecia
dziatan zapewniajacych realizacje tego przedsiewziecia;

— stworzenia mechanizmu ograniczajacego ryzyko finansowania tych
samych wyrobéw medycznych z réznych Zrédet sSrodkéw publicznych.

Whioski skierowane pod adresem Prezesa URPL dotyczyty nastepujacych

kwestii:

— petnej realizacji zadan zwigzanych z nadzorem nad rynkiem wyrobéw
medycznych, w tym wyrobéw wydawanych na zlecenie;

— przygotowania, we wspdtpracy z Ministrem Zdrowia, efektywnego
narzedzia informatycznego gromadzacego dane pochodzace ze zgtoszen
i powiadomien, ktorego uruchomienie zapewni uzyskiwanie i wymiane
kompleksowych informacji o wyrobach medycznych;

83 Najwyzsza Izba Kontroli stosowata 3 - stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo

stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug
proponowane;j skali bytoby nadmiernie utrudnione albo ocena nie dawataby prawdziwego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosowata ocene opisowa.
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biezacego przekazywania do bazy Eudamed danych okreslonych w art. 59
ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych;

wydawania §wiadectw wolnej sprzedazy w terminie wynikajacym
Z przepisow ustawy o wyrobach medycznych.

Whiosek skierowany pod adresem jednego OW NFZ dotyczyt zapewnienia

p

rzeprowadzania czynnos$ci sprawdzajacych w miejscach udzielania swiad-

czen przez nowych wnioskodawcow przed zawarciem umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Whnioski skierowane pod adresem $wiadczeniodawcéw dotyczyty nastepu-
jacych kwestii:

wyeliminowania przypadkéw udzielania §wiadczen z pominieciem
zawarcia umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno-
$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z ich wykonywaniem
(2 wnioski);

posiadania w kazdym miejscu udzielania Swiadczen co najmniej jednego
wyrobu medycznego produkowanego seryjnie, 0oznaczonego grupa iliczba
porzadkowaq okreslong w zatgczniku do rozporzgdzenia w sprawie wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, zgtoszonego w harmono-
gramie-zasoby, w celu umozliwienia zapoznania sie z jego dziataniem
i zastosowaniem (11 wnioskow);

zgtaszania zmian w harmonogramie-zasoby dotyczacych personelu
udzielajacego Swiadczen dyrektorowi oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu
najp6zniej w dniu poprzedzajacym ich powstanie albo, w przypadkach
losowych, niezwtocznie po zaistnieniu zdarzenia (7 wnioskow);
zgtaszania zmian w harmonogramie-zasoby dotyczacych miejsca udzie-
lania §wiadczen oraz asortymentu, nie p6zniej niz na 14 dni przed kon-
cem miesigca, w ktérym zaprzestano wykonywac czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne (2 wnioski);

prowadzenia ewidencji czasu pracy oséb zatrudnionych na podstawie
umowy o prace wymienionych w harmonogramie-zasoby i przechowy-
wania jej przez okres wymagany przepisami prawa (1 wniosek);
prowadzenia dokumentacji firmowej w sposdb niepozostawiajacy wat-
pliwosci, Ze organizacja udzielania §wiadczen w zakresie zaopatrzenia
w wyroby medyczne jest zgodna z umowami zawieranymi z OW NFZ,
w szczegoOlnosci w zakresie dostepnos$ci miejsc udzielania Swiadczen
oraz personelu realizujgcego $wiadczenia (1 wniosek);
przechowywania wyrobdw medycznych zgodnie z wymogami okres$lo-
nymi w rozporzgdzeniu w sprawie wymagan, jakim powinien odpowiada¢
lokal podmiotu wykonujqcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne oraz zaleceniami wytwoércy danego wyrobu medycznego
(1 wniosek);

wpisywania w zleceniach na zaopatrzenie w wyroby medyczne faktycznej
daty przyjecia zlecenia do realizacji (1 wniosek);

wyeliminowania przypadkéw wypetniania realizowanych zlecen danymi
niezgodnymi ze stanem faktycznym (1 wniosek);

wydawania wyrobéw medycznych osobom posiadajacym stosowne
upowaznienia lub za§wiadczenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego
o stanie zdrowia $§wiadczeniobiorcy uniemozliwiajgcym wystawienie
przez niego upowaznienia (3 wnioski);
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— wydawania wyrobéw medycznych na podstawie upowaznien zawiera-
jacych wszystkie wymagane informacje (7 wnioskow);

— przechowywania przez okres 5 lat od daty odbioru wyrobu medycznego
pisemnych upowaznien wystawionych przez $§wiadczeniobiorcéw lub
zaswiadczen lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego o stanie zdrowia
$wiadczeniobiorcy uniemozliwiajagcym wystawienie przez niego upo-
waznienia (1 wniosek).

Z informacji o sposobie wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw
wynika, Ze wedtug stanu na dzien 4 marca 2019 r. z 48 wszystkich wnio-
skow pokontrolnych 17 zostato zrealizowanych, 14 byto w trakcie realizacji,
a 17 nie zostato jeszcze zrealizowanych.

Wszystkie wnioski skierowane do Ministra Zdrowia i Prezesa URPL
sg w trakcie realizacji.

Do trzech wystapien pokontrolnych skierowanych do Ministra Zdro-
wia, Prezesa URPL oraz jednego swiadczeniodawcy, wptynety tgcznie 34
zastrzezenia, z czego trzy zostaty uwzglednione w catosci, szes¢ uwzgled-
nionych w czesci, a pozostate zastrzezenia zostaly oddalone.
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Wykaz jednostek
Imie i nazwisko Ocena YIS LE
Nazwa jednostki - organizacyjna NIK kontrolowanych

kontrolowanej przeprowadzajaca
kontrole

kierownika jednostki kontrolowanej
kontrolowanej dziatalnosci'®*

- ; tukasz Szumowski
1. Ministerstwo Zdrowia Konstanty Radziwit 0]
Urzad Rejestracji Departament
) Produktéw Leczniczych, Grzegorz Cessak 0 Zdrowia
) Wyroboéw Medycznych 9
i Produktéw Biobojczych
Elzbieta
3 Pomorski Oddziat Rucinska-Kulesz, p
’ Wojewodzki NFZ Wiestaw Kusio,
Malgorzata Paszkowicz
Katarzyna
* | Katarz n: é;.ll\gﬁ:?(-Sikorska RUCILEE B ) ©
¥ (Whasciciel)
Zbigniew Zelezik,
Krzysztof Szlendak
5. FARMPOL sp. z 0.0. i Grzegorz Powaski PN Del
(Cztonkowie eGedga’tulza
Zarzadu Spotki) RASCaS
. Eugeniusz Karpus
6. Promedica sp. z 0.0. (Prezes Zarzadu) PN
ety s e iz Henryk Zajaczkowski
Spotka jawna - ; -
7. . . i Janusz Sedzikowski PN
Henryk Zajaczkowski, (Wsp6lnicy)
Janusz Sedzikowski P Y
8 OLMED Matgorzata Olech PN
’ Matgorzata Olech (Wiasciciel)
. Jerzy Szafranowicz
9 Slaski Oddziat Wojewddzki Krystyna 0
’ NFZ Semenowicz-Siuda
Ewa Momot
CENTRUM MAYTONE III Waldemar Tkacz
10. Waldemar Tkacz, i Henryk Siarkiewicz PN
Henryk Siarkiewicz s.c. (Wspolnicy)
AKSON
1 Spotka z Ograniczong Jacek Kocot PN
’ Odpowiedzialnoscia (Prezes Zarzadu)
Spodtka Komandytowa
SPRAWNOSC Delegatura
Sklepy Medyczne Aneta Borowiec-Pniak W Katowicach
12. Spoétka Cywilna i tukasz Chowaniec PN
Aneta Borowiec-Pniak, (Wspdinicy)
tukasz Chowaniec
ARM-MEDICA Robert Pieton
13.| R. Pieton i M. Tarabura i Marek Tarabura P
Spoétka Jawna (Wspolnicy)
MB MEDICA s.c. Magdalena
14 Magdalena Rydzynska-Mordal p
’ Rydzynska-Mordal, i Barttomiej Bubula
Barttomiej Bubula (Wspdlnicy)

184 Zastosowane skroty: P - pozytywna, PN - pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
O - ocena opisowa.
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Nazwa jednostki

kontrolowanej

Swietokrzyski Oddziat

Imie i nazwisko
kierownika jednostki
kontrolowanej

Matgorzata Kiebzak

Ocena
kontrolowanej
dziatalnosci'®*

Jednostka
organizacyjna NIK
przeprowadzajaca

kontrole

15. Wojewddzki NFZ Zofia Wilczynska 0
Dariusz Legieta
16. LIFE sp. 0.0. (Prezes Zarzadu) (0]
Gabinet Protetyki Stuchu Mirostawa Deja,
FONO s.c. .
. . Iwona Witek
17. Mirostawa Deja, . S 0]
. i Andrzej Deja
Iwona Witek, (Wspéinicy)
Andrzej Deja p Y, Dele_gatura
w Kielcach
18 SIWEX Piotr Sitnik 0
’ Piotr Sitnik (Wiasciciel)
ORTOMED Iwona Kuryga,’
Katarzyna Straczynska
19. I. Kuryga : - L (0]
Spétka Jawna i Maciej SFraczynskl
(Wspdlnicy)
20 Sklep Medyczny ALFA-MED Robert Wéjcik 0
) Robert Wdjcik (Wiasciciel)
21 Matopolski Oddziat Elzbieta p
’ Wojewddzki NFZ FryZlewicz-Chrapisinska
Agnieszka Tutko
22.| LIFE CARE GL + sp.z 0.0 ez ) PN
Specjalistyczny Gabinet
23.| Rehabilitacji Leczniczej RIS ETY BTt 0
(Wiasciciel)
Jarostaw Broda
Fundacja Pomoc Aleksandra Grabowska Delegatura
24. B (Prezes Zarzadu PN ,
Krakowskiemu HOSPICJUM Fundacji) w Krakowie
Firma
25 Handlowo-Ustugowo- Andrzej Lurka PN
’ -Produkcyjna ,ALEX" (Wiasciciel)
Andrzej Lurka
R Teresa Bryta
26. GBI i Adam Wytrwat PN

Teresa Bryta
Spotka Cywilna

(Wspolnicy)
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6.2. Analiza stanu prawnego i uwarunkowan organizacyjno-
-ekonomicznych

Stosownie do art. 68 ust. 1-3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r.'® kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Obywatelom,
niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wtadze publiczne zapewniaja réwny
dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw publicz-
nych. Wiadze publiczne sg obowigzane do zapewnienia szczegdlnej opieki
zdrowotnej m.in. osobom niepetnosprawnym i osobom w podesztym
wieku. Polski system opieki zdrowotnej zostat wiec oparty o zasade soli-
daryzmu i wspotodpowiedzialnosci za finansowanie wydatkéw na zdrowie,
a jego dziatanie reguluje szereg ustaw. Wsréd nich szczegélne znaczenie
ma ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej, ktéra okresla m.in. warunki
i zakres udzielania $wiadczen oraz zasady i tryb ich finansowania.

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej - zdrowie!®® oraz
sprawuje nadzoér nad Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych'®. Sprawuje rowniez nad-
z6r nad dziatalnoscig Narodowego Funduszu Zdrowia, zgodnie z art. 162
ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej. Kompetencje Ministra
dotyczace nadzoru nad wyrobami medycznymi obejmujg rowniez takie
aspekty jak finansowanie ze srodkéw publicznych, podejmowanie inicja-
tyw legislacyjnych oraz rozpatrywanie skarg.

W kompetencji Prezesa URPL, ktory jest centralnym organem administracji
rzadowe;j'®8, jest sprawowanie nadzoru m.in. nad wyrobami medycznymi,
wyposazeniem wyrobéw medycznych, wyrobami medycznymi do diagno-
styki in vitro, wyposazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywnymi wyrobami medycznymi do implantacji oraz systemami i zesta-
wami zabiegowymi ztozonymi z wyrobéw medycznych, bezpieczenstwem
wyrobow, ich wprowadzaniem do obrotu i do uzywania - na zasadach okre-
Slonych w ustawie o wyrobach medycznych.

Obowiazujace w Polsce regulacje prawne dotyczace wyrobéw medycz-
nych maja zapewni¢, aby do obrotu i do uzywania byty wprowadzane tylko
te wyroby, ktore speiniaja wszystkie odnoszace sie do nich wymagania UE.
Europejski system bezpieczenstwa i dopuszczenia na rynek produktéow
spelniajacych wymagania UE obliguje do:

— przeprowadzenia wiasciwej dla danego wyrobu procedury oceny zgodnosci,
— sporzadzenia deklaracji zgodnosci WE,

— uzyskania certyfikatu zgodnosci,

— umieszczenia na wyrobie znaku CE.

Postanowienia dyrektyw unijnych w tym zakresie zostaty wprowadzone
do polskiego systemu prawnego ustawg o wyrobach medycznych'®® oraz
wydanymi na jej podstawie aktami wykonawczymi.

85 Dz, U. Nr 78, poz. 483, ze zm.

186§ 1 ust 2 rozporzqdzenia w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia.

187 Art. 33 ust. 2 ustawy o dziatach administracji rzgdowej.

188 Art. 2 ust. 1 pkt 3 ustawy o URPL.

189 Ustawa o wyrobach medycznych wdraza postanowienia dyrektywy Rady 90/385/EWG, dyrektywy

Rady 93/42/EWG i dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

Obowiazki panistwa
w zakresie ochrony
zdrowia

Kompetencje
Ministra Zdrowia

Kompetencje
Prezesa URPL

Zapewnienie
bezpieczenstwa uzywania
wyrobéw medycznych
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W dniu 5 kwietnia 2017 r. Parlament Europejski przyjat dwa rozpo-
rzadzenia w sprawie wyrobow medycznych, ktére beda obowigzywac
bezposrednio i jednolicie w panstwach cztonkowskich, oraz ktére zastapia
wspomniane wyzej trzy dyrektywy. Ich teksty zostaty opublikowane w dniu
5 maja 2017 r. jako rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 oraz rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746. Rozporzadzenia te zwiekszajg wymagania chroniace bezpie-
czenstwo konstrukcji, wykonania i stosowania wyrobéw medycznych, ich
uzytkownikoéw i pacjentéw oraz zwiekszaja role i zadania organéw nadzoru
w sektorze wyrobéw medycznych.

Kluczowe znaczenie ma ustawa o wyrobach medycznych, ktora okresla m.in.:
a) zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobdéw medycznych;
b) zasady dokonywania oceny klinicznej wyrobéw medycznych;

¢) zasady sprawowania nadzoru nad:

— wytwarzaniem wyrobéw i wprowadzaniem ich do obrotu i do uzy-
wania,

— wyrobami wprowadzonymi do obrotu i do uzywania,

— incydentami medycznymi oraz dzialaniami dotyczacymi bezpie-
czenstwa wyrobow;

d) zasady dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobéw
oraz wytworcéw, autoryzowanych przedstawicieli, importeréw i dys-
trybutorow wyrobow;

e) zasady i sposob autoryzowania jednostek ubiegajacych sie o autoryza-
cje, notyfikowania jednostek ubiegajacych sie o notyfikacje w zakresie
wyrobéw i nadzorowania jednostek notyfikowanych, autoryzowanych
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

f) klasyfikacje wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych;

g) procedury oceny zgodno$ci wyrobdéw;

h) wymagania zasadnicze dotyczace wyrobdw;

i) obowiazki importeréw i dystrybutoréw wyrobdéw;

j) zasady uzywania i utrzymywania wyrobow.

Wyroby medyczne odgrywaja zasadnicza role w diagnostyce, profilak-
tyce, monitorowaniu i leczeniu chordb oraz w poprawie jako$ci zycia os6b
cierpiagcych z powodu niepeinosprawnosci. Ich definicja zostata zamiesz-
czona w art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych. Jest ona bardzo
szeroka i wpisuje sie w nig bardzo szeroka gama produktow, zaréwno
opatrunki, kaniule zylne, soczewki, wyroby chtonne, strzykawki, t6zka szpi-
talne, jak i skomplikowane urzadzenia, takie jak rezonans magnetyczny czy
tomograf komputerowy.

Ze wzgledu na duze zr6znicowanie pojecia wyrob6éw medycznych, ustawo-
dawca podzielit mozliwos¢ ich finansowania na rézne sposoby. W obecnym
stanie prawnym system finansowania wyrobéw medycznych jest ujety
w dwdch podstawowych aktach prawnych, ustawie o swiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz ustawie o refundacji, a takze w aktach wykonawczych
do tych ustaw. Dostepnos$¢ do wyrobéw medycznych realizowana jest
za pomoca nastepujacych zasadniczych mechanizmow:
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1) zagwarantowany jest nieodptatny dostep do wyrobéw medycznych dla
pacjentow hospitalizowanych, na podstawie przepiséw ustawy o swiad-
czeniach opieki zdrowotnej*°;

2) gwarantowane jest zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zle-
cenie, z okresleniem limitow finansowania ze Srodkéw publicznych
i wysokosci udziatu wtasnego, w ktére pacjent zaopatruje sie w sklepie
medycznym lub w aptece, na zasadach okres$lonych w art. 38 ustawy
o refundacji oraz rozporzqdzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie,

3) gwarantowana jest refundacja catos$ci badz czesci kosztéw wyrobdw
medycznych znajdujgcych sie w obwieszczeniu ministra wtasciwego
do spraw zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych, na zasadach okreslonych w art. 37 ustawy o refundacji.

Zasady przewidziane dla wyrob6w medycznych dostepnych w aptece
na podstawie recepty s3 takie same jak dla lekoéw oraz Srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i zastosowanie do nich
znajduja wszystkie przepisy ustawy o refundacji.

Odmienne zasady zostaly natomiast przewidziane dla wyrobéw medycz-
nych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej. Katalog tych produktow
umieszczony jest w wykazie tworzonym w drodze rozporzadzenia przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Przy jego ustalaniu minister wia-
$ciwy do spraw zdrowia miat na uwadze uzyskanie jak najwiekszych
efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych. W tym
celu uwzglednia sie kryterium skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpie-
czenstwa stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $Srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcéw.

Nie sg one w zwigzku z tym przedmiotem decyzji ministra wtasciwego
do spraw zdrowia o objeciu refundacjg oraz procedury oceny przez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Konsekwencjg tego jest brak
ustalania dla nich kategorii dostepnosci refundacyjnej, odptatnos$ci oraz
grup limitowych, jak ma to miejsce w przypadku wyrob6w medycznych
dostepnych w aptece na recepte. Nie stosuje sie do nich przepiséw o urze-
dowych cenach i marzach. Z tymi wyrobami medycznymi nie jest rdwniez
zwigzany obowiazek uczestnictwa w kosztach refundacji, na podstawie
przewidzianych dla nich instrumentéw dzielenia ryzyka lub tzw. mechani-
zmu ,paybacku”'®!, co ma miejsce w przypadku podmiotéw posiadajacych
status wnioskodawcy, dla ktérych zostata wydana decyzja o objeciu ich

190 Art. 35 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej stanowi, ze Swiadczeniobiorcy przyjetemu
do szpitala lub innego zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw
o dziatalno$ci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegéw leczniczych i pielegnacyjnych,
diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania $wiadczen,
atakze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych, zapewnia sie m.in. wyroby
medyczne, jezeli sg one konieczne do wykonania $wiadczenia.

W zwiazku z powyzszym, brak jest mozliwo$ci wydania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne podczas hospitalizacji pacjenta.

191 Czyli mechanizmu zwrotu kosztéw w systemie refundacyjnym, zmuszajace producentéw lekéw

do ponoszenia finansowych konsekwencji przekroczenia budzetu refundacyjnego.
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produktu refundacja. Nie sg tez zwigzani obowigzkiem zapewnienia odpo-
wiedniej wielko$ci dostaw oraz ich ciggtosci w celu zaspokojenia potrzeb
Swiadczeniobiorcow.

Za wyrob, wykonanie oceny zgodno$ci wyrobu przed jego wprowadzeniem
do obrotu oraz za wprowadzenie wyrobu do obrotu odpowiada wytworca
wyrobu. Jezeli wytwdrca nie ma miejsca zamieszkania lub siedziby
w panstwie cztonkowskim, odpowiedzialno$¢ te ponosi autoryzowany
przedstawiciel dla tego wyrobu. Jezeli wytwérca nie wyznaczyt autoryzo-
wanego przedstawiciela albo jezeli wyréb nie jest wprowadzany do obrotu
na odpowiedzialno$¢ wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela,
odpowiedzialno$¢ te ponosi podmiot, ktéry wprowadzit wyréb do obrotu.
Wytwoérca majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej jest obowigzany przechowywaé wykaz wszystkich
Swiadczeniodawcéw i dystrybutordw, ktérym dostarczyt wyroby, przez
przewidziany przez niego okres uzywania wyrobu i udostepnia¢ podczas
kontroli oraz niezwtocznie udostepnia¢ na zadanie Prezesa URPL (art. 13
ust. 1 i 3 ustawy o wyrobach medycznych).

Prezes URPL moze, w drodze decyzji administracyjnej, wyda¢ pozwolenie
na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobdéw, ktére sa niezbedne
do osiggniecia koniecznych celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub
terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaty wykonane procedury oceny
zgodnos$ci potwierdzajace, Ze wyroby spetniaja odnoszace sie do nich
wymagania zasadnicze. Decyzja ta jest wydawana na wniosek $wiadcze-
niodawcy, konsultanta, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o konsultantach w ochronie zdrowia'*?, Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji lub Prezesa NFZ, uzasadniony konieczno$cig rato-
wania zycia lub zdrowia pacjenta lub ochrony zdrowia publicznego (art. 15
ustawy o wyrobach medycznych).

Wyroby medyczne klasyfikuje sie do klasy I, I1a, IIb albo III, uwzgledniajac
ryzyko zwigzane ze stosowaniem wyrobéw (art. 20 ustawy o wyro-
bach medycznych). Sposob Kklasyfikowania wyrobéw medycznych zostat
okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie sposobu klasy-
fikowania wyrobéw medycznych. Rozbiezno$ci dotyczace sklasyfikowania
danego wyrobu medycznego albo zakwalifikowania wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, powstate miedzy wytwoérca a jednostka notyfi-
kowang autoryzowang przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
podlegaja rozstrzygnieciu, w drodze decyzji administracyjnej, przez Pre-
zesa URPL. Jezeli klasa wyrobu medycznego zostata btednie wskazana lub
btednie wskazano, ze wyréb medyczny jest wyrobem z funkcjg pomia-
rowg albo nim nie jest, albo btednie zakwalifikowano wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro:

1) ktory jest wprowadzany do obrotu lub do uzywania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, lub

192 Dz.U.z 2017 r. poz. 890, ze zm.
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2) ktorego wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel lub importer
odpowiedzialny za wprowadzenie wyrobu do obrotu majg miejsce
zamieszkania lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, lub

3) w ktorego ocenie zgodno$ci brata udziat jednostka notyfikowana auto-
ryzowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
- klasyfikacje, kwalifikacje albo to, czy wyrdb me dyczny jest wyrobem
z funkcja pomiarowa, w drodze decyzji administracyjnej, ustala Prezes
URPL (art. 22 ustawy o wyrobach medycznych).

Wyroby medyczne przed wprowadzeniem do obrotu podlegaja procedurom
oceny wymagan dotyczacych ich bezpieczenstwa tzw. wymaganiom zasad-
niczym, ktore sprawdzane sg w ramach ,procedur oceny zgodnosci” (art. 23
ustawy o wyrobach medycznych). Ocene zgodno$ci przeprowadza wytwdrca
lub autoryzowany przedstawiciel, samodzielnie lub pod nadzorem
jednostki notyfikowanej (art. 29 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych),
przy czym ocena zgodnosci niektérych wyroboéw medycznych?®® musi by¢
przeprowadzona przy udziale jednostki notyfikowane;.

Nalezy zauwazy¢, ze mozliwo$¢ dokonania oceny przez wytworce bez
nadzoru jednostki notyfikowanej, w zestawieniu z wymogiem zgtoszenia
wprowadzenia wyrobu do obrotu na 14 dni przed przewidywanym ter-
minem (art. 58 ust. 1 tej ustawy), zwieksza ryzyko wprowadzenia wyrobu
medycznego niskiej jako$ci oraz ryzyko wystgpienia tzw. incydentu medycz-
nego, o ktérym mowa w art. 74-85 ustawy o wyrobach medycznych. Ponadto
zgodnie z art. 30 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych, podmiot, ktéry
w celu wprowadzenia do obrotu, dostarczenia $wiadczeniodawcy na jego
wtlasny uzytek lub dostarczenia w sprzedazy wysytkowej, jako system lub
zestaw zabiegowy, zestawia razem wyroby medyczne oznakowane zna-
kiem CE, nie przekraczajgc ich przewidzianego zastosowania i ograniczen
w uzywaniu okreslonych przez ich wytwoércéw, sporzadza oswiadczenie,
w ktérym potwierdza, ze:

1) zweryfikowano wzajemng kompatybilno$¢ wyrobéw medycznych
zgodnie z instrukcjami wytwdrcow i przeprowadzono wskazane w nich
dziatania zgodnie z tymi instrukcjami;

2) opakowano system lub zestaw zabiegowy i dotgczono stosowne informa-
cje dla uzytkownikéw, w tym stosowne oryginalne instrukcje uzywania
wyrobéw medycznych wchodzacych w jego sktad;

3) wszystkie czynnos$ci poddano wtasciwym procedurom wewnetrznego
nadzoru i kontroli.

W rozporzadzeniu z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagarn zasadni-

czych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych®*, okreslono

m.in. wymagania zasadnicze dla wyrobdw medycznych (w zataczniku nr 1

193 Dotyczy wyrobéw medycznych klasy I z funkcja pomiarowa, wyrobéw medycznych klasy I
sterylnych, wyrobdéw medycznych klasy Ila, wyrobéw medycznych klasy IIb, wyrobdéw
medycznych klasy 111, aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro z wykazu A, wyrob6éw medycznych do diagnostyki in vitro z wykazu B,
wyrobéw do samokontroli - innych niz wyroby wykonane na zaméwienie, wyroby do badan
klinicznych, wyroby do oceny dziatania i wyroby wykonane przez uzytkownika.

9% Dz.U. poz. 211, obowigzujace od dnia 20 lutego 2016 r. Do dnia 19 lutego 2016 r. obowigzywato

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagarn zasadniczych
oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74).
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Oznakowanie wyroboéw
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Zasady i sposéb
autoryzowania jednostek
ubiegajacych sie¢

o notyfikacje

w zakresie wyrobow

ZAEACZNIKI

do tego rozporzadzenia), procedury oceny zgodnosci wyrobéw medycz-
nych, wykaz procedur oceny zgodnosci wyrob6éw medycznych, ktére moga
by¢ prowadzone przez autoryzowanego przedstawiciela oraz wysokos¢
optaty, o ktérej mowa w art. 29 ust. 9 ustawy o wyrobach medycznych.

Wyroby wprowadzane do obrotu, wprowadzane do uzywania, sprowa-
dzane spoza terytorium panstw cztonkowskich przez $wiadczeniodawce
na wilasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysytkowej musza
by¢ oznakowane znakiem CE'?°. Znakiem tym oznakowuje sie wyréb
po przeprowadzeniu odpowiednich dla niego procedur zgodnosci, potwier-
dzajacych, ze spetnia on odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze.
Oznakowanie wyrobu znakiem CE stanowi gwarancje i zapewnienie dla
odbiorcy i przysztego uzytkownika, ze wyrdb moze by¢ bezpiecznie sto-
sowany.

Nalezy podkresli¢ jednoczes$nie, Ze oznakowanie CE nie nosi znamion
jakosciowych. W przeciwienstwie do oznakowania CE, znaki jakosci
sg dobrowolne i oznaczaja speinienie pewnych specyficznych wymagan
w zakresie jako$ci wyrobu, badZ systemu zarzadzania jako$cia w przedsie-
biorstwie. Natomiast oznakowanie CE nalezy traktowac jako obowigzkowe
minimum?®°,

Jednostka ubiegajgca sie o status jednostki notyfikowanej w zakresie
wyrobdéw jest obowigzana uzyska¢ autoryzacje. Autoryzacji, odnowienia
autoryzacji, rozszerzenia albo ograniczenia jej zakresu dokonuje minister
wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, na wniosek
jednostki. Musi ona posiada¢ zasoby oraz personel umozliwiajgce wyko-
nywanie wszelkich dziatan zwigzanych z certyfikacjg zgodnie z zakresem
autoryzacji wymienionym we wniosku, w szczegélnosci wykonywanie nie-
zbednych badan, ocen i weryfikacji, w celu umozliwienia monitorowania
i nadzorowania systemu jakos$ci wytworcy, przygotowywanie i przechowy-
wanie dokumentacji oraz prowadzenie korespondencji. 0dmowy udzielenia
autoryzacji, odnowienia autoryzacji oraz rozszerzenia jej zakresu dokonuje
minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyj-
nej, jezeli w toku postepowania stwierdzono, ze jednostka wnioskujgca
nie spelnia kryteriow wyznaczania, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadze-
nia wykonawczego Komisji (UE) Nr 920/2013 z dnia 24 wrzes$nia 2013 r.
w sprawie wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych na pod-
stawie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyczqcej wyrobéw medycznych
aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczqcej wyro-
bow medycznych®’ (art. 33 ustawy o wyrobach medycznych).

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, we wspéipracy z Prezesem Urzedu,
sprawuje nadzor nad autoryzowanymi przez tego ministra jednostkami
notyfikowanymi (art. 37 ustawy o wyrobach medycznych).

195 Art. 11 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.

196 P, Feliczek Determinanty skutecznosci systemu zarzqdzania jakosciq w przedsiebiorstwach branzy
wyrobéw medycznych, praca doktorska, Uniwersytet Ekonomiczny, Poznan 2014, str. 49.

197 Dz.Urz. UE L 253 2 25.09.2013, str. 8.
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W rozporzadzeniu z dnia 16 lutego 2016 . w sprawie udzielania autoryza-
cji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie wyrobéw, wysokosci optat
za ztoZenie wnioskéw w tym zakresie oraz prowadzenia kontroli jednostek
ubiegajqcych sie o autoryzacje i jednostek notyfikowanych'®® Minister Zdro-
wia okreslit sposéb oceny wniosku jednostki ubiegajacej sie o autoryzacje
celem notyfikacji w zakresie wyrobéw; sposéb oceny wniosku jednostki
notyfikowanej autoryzowanej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
o rozszerzenie zakresu autoryzacji i wniosku o odnowienie autoryza-
cji; wysokos$¢ optat, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2b ustawy o wyrobach
medycznych; szczegotowy sposdb i tryb prowadzenia kontroli jednostek
ubiegajgcych sie o autoryzacje oraz jednostek notyfikowanych autoryzo-
wanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia; informacje, jakie
powinien zawierac¢ protokoét z przeprowadzonej kontroli.

Jednostka notyfikowana moze dokonywac certyfikacji w zakresie notyfi-
kacji. Ponadto, jest wtasciwa do wydawania certyfikatow zgodno$ci oraz
zmieniania, naktadania ograniczen, uzupetniania, zawieszania, przywraca-
nia waznosci i wycofywania certyfikatow, ktore wydata. Jezeli wytworca nie
spelnia wymagan okreslonych w ustawie albo jezeli certyfikat zgodnosci
zostat wydany niezgodnie z przepisami, jednostka notyfikowana zawiesza,
wycofuje albo naktada ograniczenia na wydany przez nia certyfikat zgod-
nosci, o ile wytworca nie wdrozy dziatan korygujacych w celu spetnienia
tych wymagan.

Wytwérca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuja oceny klinicznej
wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,
w celu potwierdzenia zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi dotycza-
cymi wlasciwosci i dziatania ocenianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan
niepozadanych i akceptowalno$ci stosunku korzysci klinicznych do ryzyka
w normalnych warunkach uzywania ocenianego wyrobu, chyba ze wyka-
zanie zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi bez wykonania oceny
klinicznej, na podstawie oceny dziatania, testéw efektywnosci i oceny
przedklinicznej, jest nalezycie uzasadnione w dokumentacji oceny zgod-
no$ci. W dokumentacji oceny zgodnosci nalezy poda¢ uzasadnienie
kazdego takiego wytaczenia oparte na wynikach zarzadzania ryzykiem,
z uwzglednieniem specyficznych interakcji wyrobu z organizmem ludz-
kim, przewidywanej skuteczno$ci dziatania oraz stosownych deklaracji
wytworcy dotyczacych wyrobu. Ocene kliniczng wykonuje sie na podsta-
wie danych klinicznych (art. 39 ust. 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych).
Bezpieczenstwo wyrobu medycznego jest definiowane jako brak nie-
akceptowalnego ryzyka, gdy wyrdb medyczny jest uzywany zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem. Natomiast skutecznos$¢ dziatania to zdol-
no$¢ wyrobu do dziatania zgodnego z deklarowanym przez wytworce
w przewidzianym zastosowaniu (§ 1 rozporzqdzenia w sprawie szczegé-
towych warunkdw, jakim powinna odpowiadac ocena kliniczna wyroboéw
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji). W tym

198 Dz.U. poz. 204, obowiagzujace od dnia 20 lutego 2016 r. Do dnia 19 lutego 2016 r. obowigzywato
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych wymagan,
Jjakie powinny spetniaé jednostki ubiegajqce sie o autoryzacje celem notyfikacji w zakresie wyroboéw,
oraz sposobu sprawowania nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 416).

Ocena kliniczna wyrobu
medycznego
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Incydenty medyczne

ZAEACZNIKI

rozporzadzeniu Minister Zdrowia okre$lit szczeg6towe warunki, jakim
powinna odpowiadac ocena kliniczna wyrob6w medycznych lub aktyw-
nych wyrob6w medycznych do implantacji.

Obowiazek dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczacych wyrobow
medycznych uregulowany zostat w rozdziale si6dmym ustawy o wyrobach
medycznych.

Wytwdrca i autoryzowany przedstawiciel majgcy miejsce zamieszkania
lub siedzibe na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuja zgtoszenia
wyrobu do Prezesa Urzedu, co najmniej na 14 dni przed wprowadzeniem
do obrotu albo przekazaniem do oceny dziatania pierwszego wyrobu. Pod-
mioty te zobowigzane sg réwniez niezwtocznie zgtosi¢ Prezesowi Urzedu
fakt zaprzestania wprowadzania wyrobu do obrotu (art. 58 ust. 1 oraz
art. 62 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych).

Dystrybutor i importer majacy miejsce zamieszkania lub siedzibe na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, ktérzy wprowadzili na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przeznaczony do uzywania na tym terytorium
wyrdb niebedacy wyrobem wykonanym na zaméwienie, powiadamiajg
o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego
wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Zgtoszen lub powiadomien oraz zmiany danych objetych zgtoszeniem lub
powiadomieniem dokonuje sie na formularzach, ktérych wzory zostaty
okres$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 .
w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczqcych
wyrobow'”. Prezes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze zgtoszen i powia-
domien na informatycznych nosnikach danych zabezpieczonych przed
dostepem o0sdéb trzecich.

Incydent medyczny moze zgtosi¢ Prezesowi Urzedu kazdy, kto powziat
informacje o incydencie medycznym na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej. Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych
stwierdzit incydent medyczny, jest obowigzany zgtosi¢ go niezwtocznie
wytwdrcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie zgloszenia prze-
sta¢ Prezesowi Urzedu. Podmioty, o ktérych mowa w art. 68 ust. 2 ustawy
o wyrobach medycznych, oraz podmioty prowadzace zewnetrzng ocene
jakosci pracy medycznych laboratoriéw diagnostycznych, ktére podczas
wykonywania swojej dziatalnosci powziety podejrzenie, Ze wystapit incy-
dent medyczny, s3 obowigzane zgtosi¢ go niezwtocznie Prezesowi Urzedu.
Importerzy i dystrybutorzy wyrobdéw, laboratoria badawcze, instytuty
badawcze, a takze podmioty $wiadczgce ustugi napraw, serwisu, utrzyma-
nia i kalibracji wyroboéw, ktérzy podczas wykonywania swojej dziatalnosci
stwierdzili incydent medyczny, ktoéry zdarzyt sie na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej, sa obowigzani zgtosi¢ go niezwtocznie wytwoércy lub
autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopie zgtoszenia przesta¢ Prezesowi
Urzedu, jezeli nie powzieli informacji, ze incydent ten zostat juz zgtoszony

199 Dz.U.z 2016 1. poz. 210, obowiazujace od 20 lutego 2016 r. Do 19 lutego 2016 r. obowigzywato
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania
zgtoszen i powiadomien dotyczqcych wyrobéw (Dz. U.z 2016 r. poz. 59).
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wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi oraz Prezesowi Urzedu.
Zgloszenia incydentu medycznego dokonuje sie na formularzu zgtoszenia
incydentu medycznego (art. 74 ustawy o wyrobach medycznych).

Zewnetrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyro-
béw medycznych - Field Safety Corrective Action, zwane dalej ,FSCA”
sg podejmowane w celu zmniejszenia, zwigzanego z uzywaniem wyrobu
wprowadzonego do obrotu, ryzyka $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia. Dziatania te obejmuja m.in. zwrot wyrobu do dostawcy,
modyfikowanie, wymiane lub niszczenie wyrobu, wykonywang przez
nabywce modernizacje wprowadzajaca okreslona modyfikacje lub zmiane
konstrukcji, zalecenie dotyczace uzywania wyrobu.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel, ktory ma miejsce zamieszka-
nia lub siedzibe na terytorium Polski, a takze wytwérca lub autoryzowany
przedstawiciel, ktéry podejmuje FSCA na terytorium Polski, sporzadza
Raport o FSCA oraz notatke bezpieczenstwa informujgca odbiorcow lub
uzytkownikéw o FSCA, zgodnie ze wzorami okreslonymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriéw raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan
z zakresu bezpieczenstwa wyrobow?*°. Wytwdrca lub autoryzowany przed-
stawiciel przed rozestaniem notatki bezpieczenstwa do odbiorcéw lub
uzytkownikéw na terytorium Polski przesyta jg Prezesowi URPL, zatacza-
jac Raport o FSCA.

Informacje na temat bezpieczenistwa wyrobu oraz notatke bezpieczenstwa,
tzn. komunikat wydany w zwigzku z FSCA i przestany do odbiorcéw lub
uzytkownikéw wyrobéw medycznych wprowadzonych do obrotu, Prezes
Urzedu - w przypadku uzasadnionym potrzeba ochrony zdrowia publicz-
nego - podaje do wiadomosci publicznej, w tym publikuje w urzedowym
publikatorze teleinformatycznym - Biuletynie Informacji Publicznej URPL.

Nadzdr nad wyrobami medycznymi wytwarzanymi, wprowadzanymi
i wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub prze-
kazanymi do oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
sprawuje Prezes URPL (art. 68 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych). Pre-
zes Urzedu, sprawujac nadz6r nad wyrobami medycznymi, wspotpracuje
z organami i instytucjami wymienionymi w art. 68 ust. 2 ustawy o wyro-
bach medycznych, ktérych obowiagzkiem jest powiadamianie Prezesa URPL
o stwierdzonych nieprawidtowosciach dotyczacych wyrobow.

Nadzor sprawowany przez Prezesa URPL (art. 69 ust. 1-3 ustawy
o wyrobach medycznych) polega na: 1) zbieraniu i analizowaniu infor-
macji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobéw; 2) kontroli wytwdrcow,
autoryzowanych przedstawicieli, importeréw, dystrybutoréw, podmio-
tow zestawiajacych wyroby medyczne w systemy lub zestawy zabiegowe,
podmiotéw dokonujacych sterylizacji wyrobéw medycznych, systeméw
i zestawoOw zabiegowych w celu wprowadzenia ich do obrotu, a takze pod-
wykonawcéw majacych miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium

200 pz. U. poz. 201.
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Polski, 3) wydawaniu decyzji administracyjnych dotyczacych wyrobow
medycznych?°L,

Kontrola podmiotéw obejmuje:

1) projektowanie, wytwarzanie, pakowanie, oznakowywanie, przecho-
wywanie, dystrybucje, montaz, przetwarzanie i catkowite odtwarzanie
wyrobu;

2) prezentowanie wyrobu na targach, wystawach, pokazach, prezentacjach
oraz sympozjach naukowych i technicznych;

3) nadawanie wyrobowi przewidzianego zastosowania;

4) sterylizacje przed wprowadzeniem do obrotu lub do uzywania;

5) zestawianie wyrobow medycznych w systemy lub zestawy zabiegowe;

6) prowadzenie badan i kontroli koricowej wyrobu;

7) wprowadzanie wyrobéw do obrotu, obrét nimi i wprowadzanie wyrobéw
do uzywania.

Prezes Urzedu moze réwniez dokonywac kontroli: 1) wyrobu, jego doku-
mentacji i warunkéw uzywania wyrobu przez swiadczeniodawce lub
prowadzenia oceny dziatania w miejscu uzywania, lub wykonywania oceny
dziatania, 2) podmiotéw wykonujacych czynno$ci zwigzane z instalacjg,
konserwacja, utrzymaniem, serwisem, regulacjg, kalibracja, wzorcowaniem,
przegladem, naprawg lub okresowym sprawdzaniem bezpieczenstwa wyro-
béw, w miejscu wykonywania tych czynnos$ci oraz w miejscu zamieszkania
lub siedzibie wykonujacych je podmiotéw - w przypadkach uzasadnio-
nych potrzeba ochrony zycia lub zdrowia pacjentéw i uzytkownikéw oraz
potrzeba ochrony zdrowia publicznego.

Nadzo6r nad wyrobami medycznymi obejmuje réwniez prowadzenie
postepowan w sprawach incydentéw medycznych i dziatan dotyczacych
bezpieczenistwa wyrobéw medycznych.

Zasady finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycznych przy-
stugujacych $wiadczeniobiorcom okresla ustawa o refundacji. Kluczowe
znaczenie ma art. 38 tej ustawy, zgodnie z ktérym swiadczeniobiorcom
przystuguje, na zasadach okreslonych w ustawie, zaopatrzenie w wyroby
medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Udziat $rod-
kéw publicznych w cenie wyrobu medycznego nie moze by¢ nizszy niz kwota
stanowigca 50% jego limitu finansowania ze Srodkéw publicznych, okreslo-
nego w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ww. ustawy.

Minister Zdrowia w rozporzqdzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycz-
nych wydawanych na zlecenie okreslit wykaz grup rodzajowych wyrobow
wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej oraz pielegniarki i potoznej,
o ktorej mowa w art. 15a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawo-

201 W celu ochrony zdrowia, zycia lub bezpieczenistwa pacjentéw, uzytkownikéw lub innych
0s6b albo przeciwdziatania zagrozeniu zdrowia, bezpieczenstwa lub porzadku publicznego,
w odniesieniu do wyrobu lub grupy wyrobéw Prezes URPL moze wydac¢ decyzje administracyjna
w sprawie poddania szczeg6towym wymaganiom, zakazania, wstrzymania lub ograniczenia
wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania, uruchamiania lub uzywania tych wyrobéw,
ich wycofania z obrotu lub z uzywania albo zobowigzania do podjecia FSCA lub wydania notatki
bezpieczenstwa.
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dach pielegniarki i potoznej**?, wraz z okre$leniem limitéw ich finansowania
ze Srodkow publicznych i wysoko$ci udziatu wtasnego Swiadczeniobiorcy
w tym limicie. Ponadto rozporzadzenie okreslito kryteria przyznawania
wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie, okresy ich uzytkowania,
a takze limity cen napraw wyrob6w medycznych wydawanych na zlecenie.

Do zawierania uméw ze Swiadczeniodawcami wykonujacymi czynnosci
w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby upraw-
nionej oraz do umoéw, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 ustawy o refundacji
nie stosuje sie przepiséw dotyczacych konkursu ofert i rokowan (art. 159
ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej). Podmioty zaintereso-
wane sprzedaza wyrobow medycznych moga ubiegac sie o zawarcie umowy
w sprawie finansowania $wiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne, w trybie art. 159 ust. 2 ustawy o swiadczeniach opieki zdro-
wotnej. W konsekwencji zatem w tym rodzaju $§wiadczen znaczenie majg
jedynie wymogi konieczne do spetienia, gdyz tryb wnioskowy nie jest try-
bem konkurencyjnym i kazdy, kto spetni warunki, moze zawrze¢ umowe
i by¢ $wiadczeniodawca.

Wydanie wyrobu medycznego nastepuje na podstawie zlecenia wysta-
wionego przez osobe uprawniong i potwierdzonego przez Fundusz
uprawnienia do zaopatrzenia. Jesli cena wyrobu medycznego przekracza
limit finansowania ze srodkéw publicznych, okreslony w rozporzqdzeniu
w sprawie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie, pacjent
doptaca jedynie réznice pomiedzy ceng brutto i kwota refundacji. Swiad-
czeniodawca z tytutu realizacji umowy, za dany okres sprawozdawczy,
otrzymuje nalezng mu kwote $rodkéw finansowych odpowiadajaca
poszczegblnym zakresom zaopatrzenia.

Obowiazujace przepisy nie pozwalaja natomiast na zwrot pacjentowi
kosztéw, poniesionych przy peinoptatnym zakupie wyrobu medycznego
wydawanego na zlecenie poza systemem ubezpieczenia zdrowotnego,
na podstawie przedtozonego przez pacjenta OW NFZ paragonu, rachunku
czy faktury.

Podmioty, ktére moga by¢ $wiadczeniodawcami, nie prowadza dziatalnosci
leczniczej a jedynie dziatalno$¢ gospodarcza polegajacg na sprzedazy okre-
$lonych produktéw gwarantowanych przez system osobom uprawnionym.

W odniesieniu do realizacji umoéw zawartych przez Swiadczeniodawcow
z NFZ dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne, kluczowe znacze-
nie ma zarzqdzenie nr 59/2016/DS0OZ Prezesa NFZ w sprawie warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby
medyczne. Zarzadzenie okres$la: 1) przedmiot postepowania w spra-
wie zawarcia i realizacji; 2) szczegétowe warunki - umowy o udzielanie
Swiadczen. Zarzadzenie to stanowi uszczegdétowienie zasad okreslonych
w ,,0g6lnych warunkach umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowot-
nej” zamieszczonych w zataczniku do rozporzqdzenia w sprawie OWU.

202 Dz.U.z 2018 1. poz. 123, ze zm.

Warunki zawierania
i realizacji umow

na zaopatrzenie

w wyroby medyczne
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Przedmiotem umowy jest w szczegdlnosci realizacja $wiadczen udzielanych

$wiadczeniobiorcom w nastepujgcych zakresach?®3;

— zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujace zaopatrze-
nie w wyroby medyczne wykonywane na zaméwienie oraz wyroby
medyczne produkowane seryjnie;

— zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytaczeniem srodkéw pomoc-
niczych z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujace
zaopatrzenie w wyroby medyczne wykonywane na zamoéwienie oraz
wyroby medyczne produkowane seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyro-
by medyczne przystugujace comiesiecznie;

— zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie;

— zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujgce zaopatrzenie
w wyroby medyczne produkowane seryjnie.

Wzér umowy zostat okreslony w zatgczniku nr 1 do zarzadzenia.
Swiadczenia w ww. zakresach, mogg by¢ udzielane przez $wiadczenio-
dawce z udziatem podwykonawcéw udzielajacych §wiadczen na zlecenie
Swiadczeniodawcy, wymienionych w ,Wykazie podwykonawcéw” stanowig-
cym zatacznik nr 2 do umowy. Zaprzestanie wspoétpracy z podwykonawca
wymaga zgtoszenia dyrektorowi Oddziatu Funduszu w dniu poprzedzajacym
dzien wej$cia w zycie zmiany. Nawigzanie wspétpracy z nowym podwy-
konawcg wymaga zgtoszenia dyrektorowi Oddziatu Funduszu najpdZniej
w terminie 14 dni przed dniem wej$cia w Zycie zmiany oraz podpisania
aneksu do umowy.

Umowe zawiera sie ze $wiadczeniodawcay, z ktorym w okresie dwdch lat
poprzedzajacych zawarcie umowy nie zostata rozwigzana umowa z Oddzia-
tem Funduszu w trybie okreslonym w § 36 rozporzqdzenia w sprawie OWU.

Whnioskodawca, w formularzu wniosku o zawarcie umowy, obowigzany jest
do zgtoszenia:

1) wytacznie produktéw bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych, wymienionych w zatgczniku do roz-
porzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie, ktérych zastosowanie jest zgodne z kryteriami przyznawania
okreslonymi w tym zatgczniku, a nazwa handlowa wyrobu medycznego
pozostaje w zgodnosci z nazwg handlowa wyrobu zawartg w zgtoszeniu
lub powiadomieniu, o ktérych mowa w art. 59 i 60 ustawy o wyrobach
medycznych;

2) co najmniej jednego wyrobu medycznego w cenie nie wyzszej niz
limit finansowania ze Srodkéw publicznych okreslony w zatgaczniku
do rozporzqdzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie, z kazdego wyrobu medycznego oznaczonego grupa i liczba
porzadkowa okreslong w zataczniku do tego rozporzadzenia, zgtoszonego
w formularzu wniosku, z wytaczeniem wyrobéw medycznych wykony-
wanych na zaméwienie.

203 7godnie z § 5 ust. 1 zarzqdzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ.
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Oddziat wojewo6dzki Funduszu ma prawo do przeprowadzenia czynno-
$ci sprawdzajacych u wnioskodawcy w trakcie postepowania w sprawie
zawarcia umowy, w celu sprawdzenia stanu przedstawionego we wniosku.
Swiadczeniodawca obowigzany jest do zgtaszania zmian w harmonogra-
mie-zasoby, dotyczacych miejsca udzielania Swiadczen oraz asortymentu,
nie p6Zniej niz na 14 dni przed konicem miesigca, co bedzie stanowito pod-
stawe do podpisania aneksu do umowy obowigzujacego od pierwszego
dnia kolejnego miesigca kalendarzowego nastepujgcego po miesigcu, w kt6-
rym zgloszono zmiany.

W okresie przeprowadzania czynnosci kontrolnych podstawa zaopatrze-
nia w wyroby medyczne byto zlecenie prawidtowo wystawione przez
osobe uprawniong do jego wystawienia i potwierdzone do realizacji przez
oddziat wojewddzki Funduszu witasciwy dla $wiadczeniobiorcy (w ktérym
zarejestrowany byt Swiadczeniobiorca), z zastrzezeniem § 13 ust. 2 zarzg-
dzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ (zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne przystugujace comiesiecznie, wystawiane w okresie wazno-
$ci karty, o ktorej mowa w § 2 w ust. 1 pkt 5 zarzadzenia, nie wymagaty
potwierdzenia przez oddziat Funduszu).

Oddziat Funduszu wtasciwy dla §wiadczeniobiorcy potwierdzajac zlece-
nie: 1) weryfikowatl prawo $wiadczeniobiorcy do zleconego Swiadczenia;
2) zapewniat $rodki finansowe na realizacje tego $wiadczenia; 3) nadawat
numer ewidencyjny zlecenia; 4) wpisywat zlecenie do rejestru prowadzo-
nego przez oddziat Funduszu; 5) wystawiat karte, o ktérej mowa w § 2
w ust. 1 pkt 5 zarzadzenia, o okreslonym okresie waznosci (maksymalnie
do 12 miesiecy).

Wz6r zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzor zlece-
nia naprawy okreslony zostat w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 grudnia 2013 r. w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy***.

Z dniem 1 pazdziernika 2018 r. weszly w zycie zmiany dotyczace wystawia-
nia i potwierdzania zleceni na wyroby medyczne.

Ustawa o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia wpro-
wadza mechanizm usprawniajacy proces obstugi zlecen na zaopatrzenie
w wyroby medyczne i zlecen ich naprawy, w tym modyfikacje systemow
teleinformatycznych NFZ, w celu zapewnienia z jednej strony utatwien
dla s$wiadczeniobiorcow, ktérym przystuguje wyréb medyczny, a z drugiej
strony prawidtowego przeptywu Srodkéw publicznych.

Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy sa wystawiane w postaci
papierowej, przy czym jedno zlecenie moze dotyczy¢ wyrobu medycznego
okres$lonego ta sama grupa i liczba porzadkowa, a w przypadku soczewek
okularowych korekcyjnych - tg samg grupa (art. 38 ust. 4a ustawy o refun-
dacji). Zakres danych zawieranych w zleceniu na zaopatrzenie i zleceniu
naprawy zostat okre$lony w art. 38 ust. 5 i 6 ustawy o refundacji.

20% pz. U. poz. 1678, uchylone z dniem 1 pazdziernika 2018 r.

Zlecenie na zaopatrzenie
w wyroby medyczne
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Zlecenia moga by¢ wystawiane po uprzednim osobistym badaniu fizy-
kalnym $wiadczeniobiorcy lub badaniu za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych, lub systeméw tacznosci, a w przypadku zaopatrzenia
w wyroby medyczne przystugujgce comiesiecznie - takze na podstawie
dokumentacji medycznej §wiadczeniobiorcy, zgodnie z art. 38c ust. 1
ustawy o refundacji.

Nowy wzdr zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia
naprawy wyrobu medycznego wraz ze szczeg6towym zakresem informa-
cji zawartych w tych zleceniach, okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego?®, ktére weszto
w zycie z dniem 29 marca 2019 r.

Rozporzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji, w zwigzku z wej$ciem w zycie ustawy
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, ktéra wprowa-
dzita jego nowe brzmienie.

W celu sprawdzenia poprawnosci dziatania petnego procesu obstugi zlece-
nia, zaplanowany jest pilotaz systemu informatycznego z wykorzystaniem
nowych wzoréw zlecenia, ktérego czesScig beda szkolenia dla uzytkowni-
kéw systemu.

Zgodnie z art. 10 ust. 2 ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia do dnia 30 czerwca 2019 r. zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne i zlecenia naprawy sg wystawiane, potwierdzane
i realizowane na dotychczasowych zasadach. W tym okresie $§wiadcze-
niodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, moga
wystawiac i realizowac zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zle-
cenia naprawy na nowych zasadach.

Finansowanie $wiadczen ma charakter specyficzny. Umowe z podmiotem
realizujgcym zaopatrzenie zawiera oddzial Funduszu, na ktérego terenie
znajduje sie miejsce udzielania §wiadczen, jednak podstawg finansowania
Swiadczen jest zlecenie potwierdzone przez oddziat wojewddzki miejsca
zamieszkania $wiadczeniobiorcy. W konsekwencji, pomimo zawarcia jednej
umowy, rozliczenie moze odbywac sie z wieloma oddziatami wojewddz-
kimi, ktore potwierdzity zlecenia.

Swiadczeniodawca obowigzany jest ztozy¢ dokumenty rozliczeniowe

do oddziatu Funduszu, ktory potwierdzit zlecenia, w terminie okreslonym

w § 23 ust. 3 rozporzqdzenia w sprawie OWU. Dokumenty rozliczeniowe

obejmuja:

1) raport statystyczny w formie elektronicznej, zgodny ze szczegétowym
komunikatem sprawozdawczym obejmujacym wyroby medyczne wydane
w danym okresie?’¢, tworzony przy uzyciu komunikatu XML, stosowane-
go do wymiany informacji miedzy $wiadczeniodawcami a Funduszem,

205 Dz, U. poz. 582.
206 Vide: przypis nr 143.
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okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia*’, wydanym na pod-
stawie art. 190 ust. 1 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej oraz
w zarzadzeniach Prezesa Funduszu;

2) oryginaty zrealizowanych zlecen, a w przypadku realizacji zlecen
na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie
droga wysytkowa, oryginaty zrealizowanych zlecefi wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi odbidr przesyiki?’®, utozone zgodnie z kolejnoscig
wskazang w komunikacie XML, o ktorym mowa w pkt 1;

3) rachunek albo note ksiegowa.

Raport statystyczny z realizacji Swiadczen podlega weryfikacji przez
oddziat wojewddzki Funduszu. Nalezno$¢ z tytutu realizacji umowy
za okres sprawozdawczy, okreslona w rachunku albo nocie ksiegowej
przekazywanych przez Swiadczeniodawce, stanowi sume naleznosci odpo-
wiadajacych poszczeg6lnym zakresom swiadczen.

297 Rozporzqdzenie w sprawie zakresu informacji przekazywanych podmiotom zobowiqzanych
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych.

208 potwierdzeniem odbioru wyrobu medycznego jest czytelny podpis imieniem i nazwiskiem osoby
odbierajacej wraz z jej numerem PESEL na dokumencie potwierdzajacym odbiér przesytki.
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6.3. Wykaz aktow prawnych dotyczacych kontrolowanej

10.

11.

12.

13.

14.

dzialalnosci

DYREKTYWA RADY 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz. UE L 189
z 20.07.1990, s. 17, ze zm.).

. DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca

wyrob6éw medycznych (Dz. Urz. UE L 169 z 12.07.1993, s. 1, ze zm.).

Decyzja Komisji z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy
danych o wyrobach medycznych (Eudamed); notyfikowana jako doku-
ment nr C (2010) 2363; (Dz. Urz. UE L 102 z dnia 23.04.2010, s. 45).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWGi93/42/EWG
(Dz.Urz. UEL 117 z 05.05.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego prze-
ptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/45/WE (ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE L. 119 z 04.05.2016, str. 1),
obowiazujace od 25 maja 2018 .

. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U.

Nr 78 poz. 483, ze zm.).

Ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.
z 2019 r. poz. 489).

. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2018 poz. 1510, ze zm.).

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U.z 2019 .
poz. 175, ze zm.).

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (Dz. U.z 2017 r. poz. 1844, ze zm.).

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2018 r. poz. 2190, ze zm.).

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1718, ze zm.).

Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informa-
cji w ochronie zdrowia i niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515,
ze Zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie

og6lnych warunkéw uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej
(Dz.U.z 2016 r. poz. 1146, ze zm.).
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w spra-
wie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 215,
poz. 1416).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie
szczegbtowych warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena klinicz-
na wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji (Dz. U. Nr 63, poz. 331).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu
wykonujacego czynnoSci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie (Dz. U. poz. 1570).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w spra-
wie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
poz. 1061, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 r. w sprawie
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia napra-
wy wyrobu medycznego (Dz. U. poz. 582), obowiazujace od 29 mar-
ca 2019 r. Do dnia 31 wrze$nia 2018 r. obowigzywato rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wzoru zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy
(Dz. U. poz. 1678).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w spra-
wie zakresu niezbednych informacji gromadzonych przez $wiad-
czeniodawcéw, szczegbétowego sposobu rejestrowania tych informacji
oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze $rodkow publicznych (Dz. U.z 2016 1. poz.192, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 22 grudnia 2011 r. w spra-
wie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
$Swiadczeniodawcy niebedacego podmiotem wykonujagcym dziatal-
no$¢ lecznicza, udzielajacego Swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U.
Nr 293, poz. 1728).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w spra-
wie wysokoSci optat za ztozenie zgtoszen dotyczacych wyrobow oraz
wysokos$ci optaty za ztozenie wniosku o wydanie $§wiadectwa wolnej
sprzedazy (Dz. U. poz. 202), obowigzujace od 20 lutego 2016 r. Do dnia
19 lutego 2016 r. obowigzywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 wrzes$nia 2010 r. w sprawie wysokosci optat za zgtoszenia i powiado-
mienia dotyczace wyrobow oraz wysokosci optaty za ztozenie wniosku
o wydanie $wiadectwa wolnej sprzedazy (Dz. U. Nr 186, poz. 1251, ze zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie
kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania in-
cydentow medycznych i dziatan z zakresu bezpieczenstwa wyrobéw
(Dz. U. poz. 201), obowiazujace od 20 lutego 2016 r. Do dnia 19 lutego
2016 r. obowigzywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego
2011 r. w sprawie kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposo-
bu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan z zakresu bezpieczen-
stwa wyrobow (Dz. U. Nr 33, poz. 167).
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie
udzielania autoryzacji jednostkom w celu ich notyfikacji w zakresie
wyrobdéw, wysokoSci optat za ztozenie wnioskéw w tym zakresie oraz
prowadzenia kontroli jednostek ubiegajacych sie o autoryzacje i jed-
nostek notyfikowanych (Dz. U. poz. 204), obowigzujace od 20 lutego
2016 r. Do dnia 19 lutego 2016 r. obowigzywato rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 31 marca 2011 r. w sprawie szczegdtowych wy-
magan, jakie powinny spetnia¢ jednostki ubiegajace sie o autoryzacje
celem notyfikacji w zakresie wyrobéw, oraz sposobu sprawowania
nadzoru i kontroli jednostek notyfikowanych (Dz. U. Nr 76, poz. 416).

Rozporzadzenie z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasad-
niczych oraz procedur oceny zgodnos$ci wyrobéw medycznych (Dz. U.
poz. 211) obowigzujgce od dnia 20 lutego 2016 r. Do dnia 19 lute-
go 2016 r. obowigzywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur
oceny zgodno$ci wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 16, poz. 74).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie
sposobu dokonywania zgtoszen i powiadomien dotyczgcych wyro-
béw (Dz. U. poz. 210), obowiazujace od 20 lutego 2016 r. Do 19 lutego
2016 r. obowigzywato rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 paz-
dziernika 2010 r. w sprawie sposobu dokonywania zgtoszen i powiado-
mien dotyczacych wyrobéw (Dz. U.z 2016 r. poz. 59).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrze$nia 2010 r. w spra-
wie wzoru znaku CE (Dz. U. Nr 186, poz. 1252).

Zarzadzenie Nr 59/2016/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie warunkéw zawierania i re-
alizacji umoéw w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne
ze zm., obowiagzujace od 1 lipca 2016 r,, do dnia 30 czerwca 2016 r.
obowiazywato Zarzadzenie Nr 90/2013/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 24 grudnia 2013 r. w sprawie okre$lenia wa-
runkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju zaopatrzenie w wyroby
medyczne.

Zarzadzenie Nr 45/2009/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-

wia z dnia 5 pazdziernika 2009 r. w sprawie Korzystania z Portalu Na-
rodowego Funduszu Zdrowia, ze zm.
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6.6. Zasady zaopatrzenia w wyroby medyczne w wybranych
krajach europejskich

Na gruncie prawa wspdlnotowego zostat stworzony jednolity system wpro-
wadzania na rynek wyrobéw medycznych. Jednak brak jest jednego modelu
wsparcia dla pacjentéw przez systemy opieki zdrowotnej w nabywaniu
i uzytkowaniu wyrobéw medycznych. Poszczegélne kraje posiadaja wtasne
uregulowania w tym zakresie, bedace czesto odzwierciedleniem przyjetych
rozwiazan systemu opieki zdrowotnej i praw przystugujacych pacjentom.
W szczegdlnosci réznice dotycza zasad udzielania wsparcia przy zaku-
pie lub uzytkowaniu wyrobu medycznego, procedury uzyskania wyrobu
medycznego, czy sposobu ustalania cen. R6Znice te najtatwiej zobrazowac
poprzez krotka charakterystyke regulacji wybranych krajow, ktére ma cha-
rakter wytacznie przyktadowy.

Zasady przyjete w Republice Czeskiej sg zblizone do obowigzujacych
w Polsce. Wyréb medyczny moze by¢ przepisany wytacznie przez lekarza
lub lekarza dentyste, ktérzy wydaja pacjentowi recepte. W przypadku
koniecznosci ciggtego lub przez dtuzszy okres czasu zaopatrzenia pacjenta
wydaje sie mu dokument potwierdzajacy takie uprawnienie.

Recepte wystawia sie w formie papierowej. Jezeli zlecony wyréb medyczny
nie jest objety ubezpieczeniem, lub ubezpieczenie obejmuje go tylko cze-
$ciowo, lekarz jest obowigzany poinformowac o tym pacjenta. Recepta
zachowuje wazno$¢ przez 90 dni, ale lekarz moze wskaza¢ inny okres.

Co do zasady pacjent otrzymuje wytacznie wyroby medyczne oznakowane
znakiem CE. Wyjatkiem jest sytuacja gdy wyréb stanowi zindywiduali-
zowane urzadzenie, tj. wytworzone stosownie do potrzeb okreslonego
pacjenta.

Wyroby medyczne wydaja apteki, dostawcy wyrobéw medycznych, optycy
lub podmioty, ktére zawarty umowe o sprzedazy wyrobéw medycznych
z ubezpieczycielem. Osoby wydajace wyroby medyczne musza sie legity-
mowac odpowiednimi kwalifikacjami.

Jezeli jest dostepny tanszy wyréb medyczny, posiadajacy te same cechy
i wtasciwosci co przepisany, osoba wydajaca powinna o tym pacjenta poin-
formowac. Jezeli wydajacy nie dysponuje odpowiednig ilo$cig przepisanych
wyrobow medycznych sporzadza odpis recepty, ktéry zawiera informacje
o0 juz wydanych wyrobach i uiszczonych optatach.

Do obowigzkéw dostawcodw nalezy dbanie o nalezyty stan przechowywa-
nych wyrobéw medycznych, w szczego6lnosci ich przechowywania i obstugi
zgodnie ze wskazaniami producentéw, dokonywanie przegladéw okreso-
wych, informowanie pacjentéw o zasadach uzytkowania, przechowywanie
dokumentacji dotyczacej wyrobu, w tym recept, przez okres pieciu lat.

Ubezpieczyciel zapewnia pacjentowi petng lub czesciowa refundacje
wyrobu medycznego. Zwrot nie moze by¢ wiekszy niz faktycznie poniesiony
wydatek przez pacjenta. Refundowany wyréb medyczny stanowi wiasnos¢
pacjenta od momentu dostarczenia. Wyréb medyczny moze by¢ przedmio-
tem najmu, a w takiej sytuacji ubezpieczyciel pokrywa catos¢ albo czes¢
CZynszu.

Czechy
(Republika Czeska)
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Litwa
(Republika Litewska)
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Refundacja objete sa jedynie wyroby medyczne, ktore zostaty zgtoszone
prawidtowo urzedowi nadzorujagcemu rynek wyrobéw medycznych. Zgto-
szenie zawiera m.in. cene maksymalng danego wyrobu medycznego jaka
bedzie obowigzywa¢ w Republice Czeskiej oraz wskazanie grupy refunda-
cyjnej, do ktérej wyrdb ma by¢ zaliczony. Wytgczenie z grupy refundacyjnej
nastepuje w drodze decyzji wtasciwego urzedu, w przypadku wystapie-
nia okoliczno$ci wymienionych w ustawie. Wsréd tych przestanek uwage
zwraca sytuacja, gdy wyréb medyczny przez 12 miesiecy nie byt objety
refundacja (pacjenci z niego nie skorzystali) a zgtaszajacy nie udowodnit,
ze wyrdb byt dostepny.

Zatacznik nr 3 do ustawy o ubezpieczeniu zdrowotnym?® okresla 11 grup
refundacyjnych wyrob6éw medycznych, z czego jedng stanowig wyroby nie
mieszczace sie w pozostatych. W poszczegélnych grupach zostaty okreslone
maksymalne poziomy refundacji, ktére sg wyrazone w rézny sposéb: kwota
za cm?, kwota za sztuke, procent ceny, procent ceny ale nie wiecej niz kwota
za sztuke. Zatacznik wskazuje rowniez, ktére wyroby moga by¢ wydawane
wylacznie na recepte, ograniczenia, limit ilo§ciowy. Wskazano réwniez,
ktére z wyrobow medycznych mogg by¢ objete najmem.

Ustawa o ubezpieczeniu zdrowotnym Republiki Litewskiej?!® stanowi,
ze 7 budzetu obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego finansowane
sg m.in. refundacja kosztéw protez konczyn, stawow i narzadéw oraz zakup
protez, refundacja wydatkéw na wyroby medyczne przewidziane w usta-
wie, wsparcie panstwa na zakup sprzetu ortopedycznego, koszty wynajmu
wyrob6éw medycznych (urzadzen) niezbednych do opieki domowej nad
ubezpieczonym.

Refundacji w ramach ubezpieczenia zdrowotnego podlegaja wyroby
medyczne umieszczone w oficjalnych wykazach. Obowiagzuje zasada wspot-
udziatu pacjentéw w cenie wyrobow medycznych, cho¢ dla niektérych grup
pacjentdéw koszt moze by¢ w catosci pokrywany przez ubezpieczenie.

Do wyrobéw medycznych takich jak np. paski do poziomu glukozy, pompy
insulinowe, pieluchomajtki, pacjent dokonuje doptaty do ceny detalicznej
w zalezno$ci od przystugujacej mu ulgi. W niektérych przypadkach pacjenci
moga by¢ zwolnieni z doptaty (obecnie dotyczy to wytacznie pomp insuli-
nowych niektérych marek).

Refundacja wyroboéw medycznych majacych zastosowanie w ortopedii
obejmuje czes¢ lub catos$¢ ustalonej ceny podstawowej i dotyczy wytacz-
nie wyrobéw wskazanych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia?!!. Doptata
pacjenta jest uzalezniona od grupy refundacyjnej, do ktérej zostat zaliczony

209 74kon €. 48/1997 Sb. Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl (Ustawa o publicznym ubezpieczeniu zdrowotnym oraz o zmianie
i uzupetnieniu niektérych powiazanych ustaw); https://www.zakonyprolidi.cz/cs/1997-
48#cast5; stan prawny na 1 stycznia 2019 1.

Lietuvos Respublikos sveikatos draudimo jstatymas; I-1343; stan prawny na 30 wrze$nia 2018 .
(ustawa Republiki Litewskiej o ubezpieczeniu zdrowotnym).

211 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministras jsakymas dél ortopedijos techniniy

priemoniy, kompensuojamy i$ valstybés biudZeto, ir jy baziniy kainy sarasy patvirtinimo;
2005 m. birzelio 30 d. Nr. V-534 (rozporzadzenie Ministra Zdrowia Republiki Litewskiej w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych refundowanych z budzetu panstwa i cenach podstawowych).
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(od 0% do 70% ceny podstawowej wyrobu). Jezeli cena wyrobu medycz-
nego jest wyzsza od ceny podstawowej réznice pokrywa pacjent, jezeli jest
nizsza - podstawa refundacji jest ta cena.

Wyréb medyczny objety refundacja pacjenci nabywaja w przedsiebiorstwach
(sklepach), ktére zawarty umowe z ubezpieczycielem - Valstybiné ligoniy
kasa?'? Lista przedsiebiorstw jest stale dostepna na stronie funduszu.

Zlecenia (recepty) na wyroby medyczne wystawiaja lekarze. Wymagaja
one potwierdzenia przez VLK za posrednictwem systemu informatycznego.
Otrzymanie wyrobu medycznego jest potwierdzane przez pacjenta lub inng
osobe, ktora w jego imieniu wyrdb odebrata.

Recepte na wyroby medyczne objete ubezpieczeniem spotecznym
wystawia lekarz publicznego systemu opieki zdrowotnej wtasciwy dla
miejsca zamieszkania pacjenta, co wynika z organizacji systemu opieki
zdrowotne;j.

Norweski system ubezpieczen spotecznych zaktada wspoétudziat pacjenta
w kosztach lekéw i wyroboéw medycznych stosowanych u pacjenta poza
leczeniem szpitalnym. Odptatno$¢ pacjenta za niektore $wiadczenia zostata
okreslona kwotowo (np. wizyta u lekarza rodzinnego) lub procentowo.
Udziat wydatkéw pacjenta w cenie leku lub wyrobu medycznego jest okre-
$lony procentowo, ale wynosi¢ moze nawet 100%. Po przekroczeniu przez
pacjenta okreslonej kwoty wydatkéw w ramach udziatu wtasnego, moze
sie on ubiegac o objecie leczeniem bezptatnym do konca danego roku,
przy czym to pacjent musi udowodni¢, ze rzeczywiscie poniést wymagane
do tego wydatki.

Przepisy szczegbélne moga rdwniez okresla¢ maksymalng ilo§¢ wyrobow
medycznych jaka pacjent moze uzyska¢ w ramach Swiadczenia.

Ustawa o ubezpieczeniach spotecznych?!? stanowi, Ze ubezpieczenie spo-
teczne zapewnia pokrycie wydatkéw na wazne leki oraz wyroby medyczne
i materiaty eksploatacyjne. Warunkiem finansowania wyrob6w medycz-
nych z ubezpieczenia spotecznego jest koniecznos$¢ dtugotrwatego
uzywania urzadzenia medycznego.

Przepisy dotyczace $wiadczen na pokrycie wydatkéw na wazne leki itp.2*

okres$lajg rodzaje wyrobéw medycznych objetych ubezpieczeniem. System
ubezpieczen zapewnia nastepujace wyroby medyczne:

1. Pieluchy i inne materiaty, ktére nalezy wymienia¢ w okreslonych odste-
pach czasu z powodu nietrzymania moczu bedacego efektem trwatych
zaburzen funkcji odbytnicy lub pecherza moczowego.

2. Cewniki i inne materiaty, ktére musza by¢ wymieniane w okreslonych
odstepach czasu z uwagi na zatrzymanie moczu z powodu trwatego
zaktécenia funkcji pecherza.

212 Dalej: VLK.
213 Lov om folketrygd (folketrygdloven); Avd 1 1997 Nr. 5 (ustawa o ubezpieczeniach spotecznych).

21* Forskrift om stgnad til dekning av utgifter til viktige legemidler mv. (bl&reseptforskriften);
1 2007 hefte 7 (Przepisy dotyczace $Swiadczen na pokrycie wydatkéw na wazne leki itp.
- wydawane na recepty).

Norwegia
(Krolestwo Norwegii)
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Niemcy
(Republika Federalna
Niemiec)
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10.

11.

12.

13.

14.

. Materiaty i wenflony do opatrunkdéw, ktére sg stosowane po operacji

w krtani i drogach oddechowych z dtugotrwatymi lub statymi przetokami.

. W cukrzycy dostepne sa ,peny”, strzykawki, materiaty zuzywajace

inhalator, materiaty pomiarowe.

. Worki kolostomijne.
. W przypadku choroby krwotocznej zapewnione jest wsparcie dla

produktow do podawania krwi oraz strzykawek, koncéwek, oktadéw
i innego niezbednego sprzetu do przetoczenia koncentratéw czynnych.
Wsparcie obejmuje maksymalnie 400 strzykawek na osobe rocznie.
Na podstawie zlecenia lekarza limit moze by¢ zwiekszony

W przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc i astmie oskrzelowej istnieje
wsparcie dla strzykawek, konicowek, roztworu soli fizjologicznej, wody
sterylnej, miernikoéw PEF, maksymalnie 2 komér inhalacyjnych z siatecz-
ka lub bez niej na osobe rocznie i cewniki tlenowe donosowe. Wsparcie
obejmuje maksymalnie 400 strzykawek na osobe rocznie. Na podstawie
zlecenia lekarza limit moze by¢ zwiekszony

. W przypadku pacjentéw leczonych hormonami wzrostu zgodnie z Roz-

porzadzeniem z 12 czerwca 2015 r. Nr 646 o finansowanych ze $rodkéw
zdrowotnych lekach na recepte do uzytku poza szpitalami, zapewnione
jest wsparcie dla dtugopiséw, strzykawek i igiet do wstrzykiwania prepa-
ratéw hormonu wzrostu. Swiadczenia sg przyznawane dla maksymalnie
400 strzykawek i igiet na osobe rocznie lub do 3 ,penéw” w okresie
leczenia pacjenta i do 400 porcji na rok. Na podstawie zlecenia lekarza
limit moze by¢ zwiekszony.

. W przypadku przeszczepienia nerki dostepne s3 paski testowe do pomia-

ru krwi i biatka w moczu. W zestawie jest do 400 paskow testowych
na rok. Wymagana jest recepta od specjalisty w zakresie choréb
wewnetrznych.

Ochraniacz stawu biodrowego dla 0séb z osteoporoza z wczesniejszymi
ztamaniami oraz dla os6b z istotnie uposledzong struktura kosci, ktére
z powodu zazywania lekéw i problemoéw zdrowotnych majg zwiekszone
ryzyko upadku. Mozna uzyskac¢ do 4 ochraniaczy stawu biodrowego rocznie.
Wyroby medyczne do pomiaru glukozy/cukru we krwi i moczu dla oséb
uzaleznionych od zZywienia dozylnego.

Wyroby medyczne uzywane w leczeniu gruZzlicy. Wsparcie udzielane jest
nawet wtedy, gdy nie ma potrzeby dtugotrwatego uzywania sprzetu.
Niezbedne materiaty opatrunkowe, masci, kremy, oleje i inne materiaty
uzywane w leczeniu bullosa epidermolysis (pecherzowe oddzielanie sie
naskorka).

Obstuga wyrobow medycznych niezbednych do korzystania z lekow,
a ktére podlegaja zwrotowi.

Niemiecki system opieki zdrowotnej zapewnia pacjentom wsparcie w naby-
ciu wyrob6éw medycznych wytacznie w sytuacji, gdy sa oni objeci leczeniem
lub inng terapia. Zasady dostepnosci wyrobéw medycznych reguluje Ksiega
V. Ustawowe ubezpieczenie zdrowotne Kodeksu Socjalnego?'®. Nie postu-
guje sie ona wprost terminem wyroby medyczne, a definicjg funkcjonalna

215 gozialgesetzbuch (SGB V) Fiinftes Buch Gesetzliche Krankenversicherung.
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wskazujac, ze osobom ubezpieczonym przystuguje prawo do aparatéow
stuchowych, protez, aparatéw ortopedycznych i innych aparatéw niezbed-
nych w indywidualnych przypadkach do zapewnienia powodzenia leczenia,
zapobiezenia nieuchronnej niepetnosprawnosci lub kompensacji niepeino-
sprawnosci, o ile aparaty te nie s3 uznawane za przedmioty codziennego
uzytku lub nie s3 wytaczone na podstawie innych przepiséw. Uprawnie-
nie to obejmuje réwniez niezbedng regulacje, naprawe i wymiane $rodkéw
pomocniczych, szkolenie w zakresie ich stosowania, jak rowniez niezbedna
konserwacje i kontrole techniczne niezbedne do unikniecia niedopuszczal-
nego ryzyka dla zdrowia.

Warunkiem uzyskania wsparcia jest uzyskanie recepty wystawionej przez
uprawnionego lekarza. Kasom chorych przystuguje prawo zatwierdzenia
formy pomocy, czyli weryfikacji konieczno$ci stosowania danego wyrobu
medycznego oraz jego kosztu.

Dostawa wyrobéw medycznych moze by¢ realizowana przez podmioty
(tzw. partneréw) wybrane przez kasy chorych w drodze przetargu, o ile
takie rozwigzanie zostanie uznane za wtasciwe, w szczeg6lnosci bedzie
mogto przynies$¢ oszczednos$ci. W innym przypadku kasy chorych zawie-
raja umowy w drodze negocjacji, ktére obejmujg wszystkie kwestie nimi
regulowane, w tym ceny?'®. Do takiej umowy moga przystapi¢ inne pod-
mioty zajmujace sie opieka nad pacjentami, w tym np. instytucje non-profit.

Obowiazuje zasada wspoélptacenia przez pacjentéw za otrzymane wyroby
medyczne. Dotyczy ona os6b ubezpieczonych, ktére ukonczyty 18 rok
zycia. Doptata wynosi 10% ceny detalicznej, ale nie wiecej niz 10 euro.
Na niektére wyroby obowigzuja ceny ryczattowe, do okreslania ktorych
upowazniona jest Krajowa Izba Kas Chorych?'” (np. pomoce w przypadku
nietrzymania moczu, aparaty stuchowe?!?).

Pacjent moze zdecydowac¢ o uzyciu wyrob6w medycznych, ktorych zastosowa-
nie wykracza poza to, co jest konieczne z punktu widzenia procesu leczenia.
W takim jednak wypadku pacjent sam pokrywa zwigzane z tym wydatki.

Refundacjg objete sg wyroby wymienione w katalogu publikowanym przez
Krajowa Izbe Kas Chorych w dzienniku urzedowym (Bundesanzeiger).
Wykaz nie stanowi jednak katalogu zamknietego, a jedynie wskazanie dla
lekarzy i kas chorych, i przepisanie wyrobu pacjentowi nie jest uzaleznione
od zawarcia w tym wykazie, co pozwala na lepsze dopasowanie wyrobu
do potrzeb pacjenta. Krajowa Izba Kas Chorych jest uprawniona do okre-
$lania specjalnych wymagan jako$ciowych dla ,srodkéw zaradczych”,
zwigzanych z konkretnymi wskazaniami lub zastosowaniami, o ile jest
to konieczne do zagwarantowania wystarczajgcej, odpowiedniej i efektyw-
nej kosztowo opieki zdrowotnej. Ponadto katalog moze rowniez zawieraé
wymagania dotyczace dodatkowych ustug niezbednych do udostepnienia
pacjentowi pomocy naprawcze;j.

216 7sodnie z ustawa o wzmocnieniu konkurencji w ustawowym systemie ubezpieczen zdrowotnych
(GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz - GKV-WSG).

217 Spitzenverband Bund der Krankenkassen; takze: GKV-Spitzenverbandes albo GKV-SV.

218 https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/
festbetraege/einzelne_himi_arten/Festbetraege_fuer_Einlagen_Inkrafttreten_1._April_2017.pdf
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6.7. Wykaz podmiotdéw, ktorym przekazano informacje

O 0O N O Ul A W N R

e el e
B w N RO

o wynikach kontroli

. Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej

. Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
. Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
. Prezes Rady Ministrow

. Prezes Trybunatu Konstytucyjnego

. Rzecznik Praw Obywatelskich

Sejmowa Komisja Finans6w Publicznych

. Sejmowa Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej
. Sejmowa Komisja Zdrowia

. Senacka Komisja Zdrowia

. Minister Zdrowia

. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

. Rzecznik Praw Pacjenta

. Prezes Zarzadu Panstwowego Funduszu Rehabilitacji

Oséb Niepelnosprawnych
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6.8. Stanowisko Ministra do informacji o wynikach kontroli

Minister Zdrowia

Warszawa, 12 maja 2019

DNM.0911.7.2018.11.KCZ

Pani

Ewa Polkowska
Wiceprezes

Najwyzszej Izby Kontroli
ul. Filtrowa 57

02-056 Warszawa

Szanowna Pani Prezes,

w nawigzaniu do pisma z dnia 23 kwietnia 2019 r. o znaku: KZD.430.006.2018, przy
ktorym zostata przekazana Informacja Najwyzszej izby Kontroli (dalej ,NIK”) o wynikach
kontroli P/18/056 Dostepnos¢ refundowanych wyrobéw medycznych wydawanych
na zalecenie i bezpieczenstwo ich stosowania, uprzejmie prosze o przyjecie

ponizszego stanowiska do niniejszego dokumentu.

Ad 1. Brak mozliwosci zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie

w trakcie hospitalizaciji.

W odniesieniu do braku mozliwosci zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane
na zlecenie w trakcie hospitalizacji, uprzejmie wskazuje, iz powyzsze wynika z obecnie
obowigzujgcych przepisow:

= art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych'!, zwanej dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”,

"Dz. U.z2018r. poz. 1510, z pézn. zm.

Ministerstwo Zdrowia Telefon: (22) 63 49 460
ul. Miodowa 15 e-mail: kancelaria@mz.gov.pl 2 ! é /W
00-952 Warszawa www.mz.gov.pl -
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= § 12 ust. 8 i 10 zatgcznika do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia
2015 r. w sprawie ogolnych warunkéw umoéw o udzielanie swiadczen opieki

zdrowotnej2.

W Ministerstwie Zdrowia trwajg analizy dotyczace zmiany art. 35 ustawy
0 Swiadczeniach, ktéra umozliwi wystawianie w czasie pobytu pacjenta w zaktadzie
leczniczym wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne zlecenia na okreslone wyroby medyczne, jesli sg niezbedne dla

zachowania ciggtosci leczenia lub sg wykonywane na zamowienie.

Ad 2. Czes¢ 2, strona 12, akapit 2 i 3, wiersze 4-5. ,Minister Zdrowia, mimo
dysponowania analizami dotyczgcymi rynku wyrobow wydawanych na zlecenie
i informacjami o wystepujgcych w tym obszarze nieprawidtowosciach, nie doprowadzit
do wdrozenia regulacji prawnych poprawiajgcych dostepnos$c¢ pacjentow do tych
wyrobow, bezpieczenstwo ich stosowania, a takze zapewniajgcych gospodarne
wydatkowanie srodkdw publicznych(...)”; ,Prace legislacyjne nad projektem ustawy (...)

zostaly faktycznie zawieszone przez Ministra Zdrowia.”.

Uprzejmie informuje, ze zaproponowane w projekcie ustawy o zmianie ustawy
o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (procedowany pod numerem
wykazu prac legislacyjnych UD70), zwany dalej ,projektem ustawy”, zmiany systemowe
spotkaty sie z duzym sprzeciwem roznych srodowisk. Projekt ustawy, wywotat znaczny
niepokoj wsréd pacjentéw, w szczegoélnosci z wytoniong stomig, ktérzy obawiali sie
pogorszenia dostepnosci do wyrobéw medycznych niezbednych dla ich funkcjonowania
w spoteczenhstwie. Proponowane przepisy kwestionowaty réwniez Ogdlnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobdw Medycznych POLMED oraz Organizacja Pracodawcéow
Przemystu Medycznego TECHNOMED.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze projektowana ustawa znaczaco zmienia zasady
funkcjonowania rynku refundowanych wyrobéw medycznych, dlatego tez niezwykle
istotne jest, by przepisy te wypracowywane byly po zapoznaniu sie z réznymi
stanowiskami i wspdlnie z podmiotami uczestniczgcymi w rynku. Nowe rozwigzania
powinny stuzy¢ przede wszystkim pacjentom, by¢ korzystne dla budzetu panstwa, ale
takze powinny by¢ realne do wprowadzenia i bezpieczne dla catego systemu ochrony

zdrowia. W zwigzku z powyzszym, procedowanie tego typu przepisow wymaga czasu

2Dz. U.z 2016 r. poz. 1146, z pdézn. zm.
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i mozliwie jak najszerszych konsultacji z interesariuszami, tak aby wprowadzone zmiany
rzeczywiscie przyniosty poprawe, a nie pogorszenie i tak trudnej sytuacji pacjentow

wymagajgcych zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Podkreslam, ze niezaleznie od trwajacych prac legislacyjnych nad projektem ustawy
w latach 2016-2018 wprowadzono zmiany w regulacjach prawnych, ktore niewatpliwie
poprawity dostepnos¢ pacjentéw do wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie,
gospodarowanie srodkami publicznymi przeznaczonymi na ten cel oraz bezpieczenstwo
stosowania wyrobéw medycznych na poziomie innych krajéw cztonkowskich Unii

Europejskie;.

Ustawa z dnia 4 listopada 2016 r. o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem”3, zwanej
dalej ,ustawg Za zyciem” przyznata z dniem 1 stycznia 2017 r. dodatkowe uprawnienia
w zakresie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie pacjentom do 18. roku zycia,
u ktorych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe
zagrazajgcg zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu. Zgodnie z przepisami tej ustawy przystuguje im prawo do wyrobéw medycznych
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie* do wysokosci limitu
finansowania ze srodkéw publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okreséw uzytkowania. O ilosci miesiecznego
zaopatrzenia w te wyroby decyduje kazdorazowo osoba uprawniona do wystawienia

zlecenia.

Przepisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, umozliwito wystawianie zlecen przez lekarzy bedacych
w trakcie specjalizaciji i rozszerzyto katalog oséb uprawnionych do wystawiania zlecenia
dla 54 grup wyrobow medycznych. Wprowadzito rowniez w uzasadnionych medycznie

przypadkach mozliwoéci skracania okresu uzytkowania wézkéw inwalidzkich dla dzieci.

Z kolei rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie®
m.in.: rozszerzyto wykaz o nowe wyroby medyczne (zbiornik na insuling do osobistej
pompy insulinowej, wyroby medyczne do Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii

w czasie rzeczywistym), wprowadzito mozliwos¢ w uzasadnionych medycznie

3Dz. U.z2019r. poz. 473.
4Dz. U. poz. 1061, z pézn. zm.
5Dz. U. poz. 281.
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przypadkach skrocenia okresu uzytkowania wozkéw inwalidzkich dla dorostych,
i rozszerzytlo rowniez kryteria przyznawania wyrobdéw stomijnych, dla pacjentéw

z przetokg slinowa.

Natomiast ustawa z dnia 9 maja 2018 r. o szczegdlnych rozwigzaniach wspierajgcych
osoby o znacznym stopniu niepetnosprawnosci® od dnia 1 lipca 2018 r. przyznata
réowniez dodatkowe uprawnienia pacjentom posiadajgcym orzeczenie o znacznym
stopniu niepetnosprawnosci w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie,
tozsame z tymi okreslonymi ustawg Za zyciem. Ponadto ustawa z dnia
5 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych oraz niektérych innych ustaw’ wprowadzita powyzsze
uprawnienia réwniez dla pacjentow posiadajgcy orzeczenie o niepetnosprawnosci
tagcznie ze wskazaniami koniecznosci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej
osoby w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz
koniecznosci statego wspétudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego

leczenia, rehabilitacji i edukacji.

Dodatkowo ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informac;ji
w ochronie zdrowia® wprowadza mechanizm usprawniajgcy proces obstugi zlecen
na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecen ich naprawy, w tym modyfikacje systeméw
teleinformatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (dalej ,NFZ”), w celu zapewnienia
z jednej strony utatwien dla swiadczeniobiorcéw, ktérym przystuguje wyrdb medyczny,

a z drugiej strony prawidtowego przeptywu srodkéw publicznych.

Odnosnie do bezpieczenstwa stosowania wyroboéw medycznych, nalezy zauwazyc,
ze Polska jako cztonek Unii Europejskiej byta zobowigzana do wdrozenia
do prawodawstwa polskiego dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r.
w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania®, dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych'® i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych

do diagnozy in vitro', ktorych celem byto m.in.: zapewnienie bezpieczenstwa uzywania

6 Dz. U. poz. 932.

7 Dz. U. poz. 1532.

8 Dz. U. poz. 1515.

9 Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990, str. 17, z pdzn. zm.
0 Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1, z pdzn. zm.
" Dz. Urz. WE L 331z 07.12.1998, z p6zn. zm.
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wyrobow medycznych. Przepisy tych dyrektyw zostaty wprowadzone do ustawy z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych?'?.

W dniu 5 kwietnia 2017 r. Parlament Europejski przyjgt dwa rozporzgdzenia w sprawie
wyrobéw medycznych, ktére bedg obowigzywaé bezposrednio i jednolicie w panstwach
cztonkowskich oraz ktére zastgpig wspomniane wyzej trzy dyrektywy medyczne.
Ich teksty zostaty opublikowane w dniu 5 maja 2017 r. jako rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG" oraz rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki
in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE'.
Rozporzadzenia te zwiekszajg wymagania chronigce bezpieczehstwo konstrukciji,
wykonania i stosowania wyrobéw medycznych, ich uzytkownikéw i pacjentéw oraz

zwiekszajg role i zadania organéw nadzoru w sektorze wyroboéw medycznych.

Ad. 3. Czesc¢ 2, strona 12, akapit 3, wiersze 5-7. ,Zaniechane zostaty rowniez prace
nad przygotowaniem dokumentu okreSlajgcego polityke paristwa dotyczgcg wyrobow
medycznych (...)”, Czes$¢ 3, strona 14, akapit 8, wiersz 1-5. ,Minister Zdrowia, majgc
wiedze na temat wad systemu zaopatrzenia w wyroby medyczne, nie podjgt skutecznych
dziatan legislacyjnych majgcych na celu ich wyeliminowanie. (...)”,Cze$¢ 5, strona 21,
akapit 3. Prace nad zmiang ustawy (...) do dnia zakoriczenie czynnosci kontrolnych nie
zostaly zakoniczone” oraz Czes$é 5, strona 28. ,Nadzor Ministra nad dziatalnoscig

prezesa URPL byt sprawowany nierzetelnie, co w efekcie powodowatfo (...)".

Uprzejmie wyjasniam, ze w tym momencie panstwa czionkowskie Unii Europejskiej
weszlty w okres przejsciowy, kiedy obowigzujg jeszcze trzy dyrektywy dotyczace
wyrobéw medycznych (90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE), i juz zaczynajg byé
wdrazane rozwigzania dwoch rozporzgdzen Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 kwietnia 2017 r. dotyczacych wyrobow medycznych (2017/745) oraz wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro (2017/746), ktére uchylg i zastgpig ww. dyrektywy
medyczne. Dokument okreslajgcy polityke panstwa dotyczgcg wyrobéw medycznych
bedzie istotny dopiero po ustabilizowaniu sie nowej sytuacji prawnej i towarzyszgcych

jej zmian organizacyjnych.

2Dz. U. z2019r. poz. 175, z pdzn. zm.
3 Dz. Urz. UE. L 117 2 05.05.2017, str. 1.
4 Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176.
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Ad 4. Zroznicowany terytorialnie dostep pacjentéow do wyrobow medycznych

(Synteza, str. 13 i wskazane w niej pozostale strony).

Zaopatrzenie w wyroby medyczne wydawane na zlecenie jest sSwiadczeniem
gwarantowanym zgodnie z art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy o Swiadczeniach. Zaopatrzenie
w wyroby medyczne wydawane na zlecenie realizowane jest przez swiadczeniodawcow,
na podstawie uméw z NFZ reprezentowanym przez Dyrektorow Oddziatéw
Wojewddzkich NFZ. Zgodnie z art. 159 ustawy o swiadczeniach, do zawierania uméw
ze Swiadczeniodawcami wykonujgcymi czynnosci w zakresie zaopatrzenia w wyroby
medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, nie stosuje sie przepisow art. 136 ust. 1
pkt 5 oraz przepisow dotyczacych konkursu ofert i rokowan. Umowy o udzielanie
Swiadczenh opieki zdrowotnej — zaopatrzenie w wyroby medyczne majg charakter umow
adhezyjnych (umow przystgpienia) pod warunkiem spetnienia przez swiadczeniodawce
wymagan okreslonych przez Prezesa NFZ w zarzadzeniu. Oznacza
to, ze sSwiadczeniodawcy mogg w ciggu catego roku kalendarzowego, w kazdym
miesigcu, skladaé¢ wnioski o zawarcie umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej,

co ma wptyw na zwiekszenie dostepnosci do przedmiotowych swiadczenh.

Postepowanie w sprawie zawarcia i realizacji umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne ma na celu zawarcie umowy
ze swiadczeniodawcami na obszarze terytorialnym wojewddztwa, zgodnie
z § 4 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju swiadczeh zaopatrzenie w wyroby
medyczne, zwanego dalej ,zarzadzeniem nr 59/2016/DSOZ”. Jednoczes$nie nalezy
wskazaé, ze zgodnie z § 6 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ swiadczenia mogg byc¢
udzielane przez s$wiadczeniodawce z udziatem podwykonawcow, wymienionych
w zatgczniku nr 2 do umowy. W przypadku zaopatrzenia w wyroby medyczne
przystugujgce comiesiecznie, realizacja zaopatrzenia odbywa sie gtéwnie w aptekach
i sklepach medycznych, jak réwniez drogg wysytkowg do domu pacjenta, co zapewnia
bardzo dobrg dostepnos¢ do duzej grupy wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie. Ponadto nalezy podkreslic, ze zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne moze zostaC zrealizowane na terenie catego kraju, w wybranym przez
pacjenta miejscu udzielania swiadczen.

Ad 5. Czes¢ 3, strona 14, akapit 6, wiersz 1-9. ,Nadzér Ministra Zdrowia nad
dziatalnoscig Prezesa URPL sprawowany byt nierzetelnie, co w efekcie powodowato,

Ze niektore zadania nie byty kompleksowo i terminowo realizowane. (...)", Czes$¢ 3,
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strona 15, akapit 2, wiersz 1-3. ,Niezdefiniowane zostaty priorytety polityki panstwa
dotyczgce wyrobow medycznych, poprzez zaniechanie prac nad przygotowaniem
dokumentu (...).” oraz Czes¢ 5, strona 21, akapit 2. ,\WW efekcie Minister Zdrowia nie
przygotowat dokumentu okreslajgcego polityke panstwa dotyczgcg wyrobow

medycznych (...)".

Uprzejmie informuje, ze zadania Prezesa URPL w zakresie wyrobow medycznych
zostaty zawarte w art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych'. W zakresie
w nim okreslonym Minister Zdrowia sprawuje ogélny nadzoér nad Prezesem URPL. Warto
zauwazyc, ze niektore zadania Prezesa URPL wymienione w art. 4 ust. 1 pkt 3
ww. ustawy zostaty okreslone wprost jako wspotpraca — np. wspétpraca z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia przy ocenie jednostek ubiegajgcych sie o autoryzacje,
o0 odnowienie lub rozszerzenie zakresu autoryzacji oraz w sprawowaniu nadzoru nad
jednostkami notyfikowanymi autoryzowanymi przez ministra witasciwego do spraw

zdrowia.

Jednoczesnie informuje, ze Ministerstwo Zdrowia w swojej dziatalnosci kladzie nacisk
na to, by rzetelnie, terminowo i kompleksowo wykonywa¢ powierzone mu zadania.
W zwigzku z tym problematyka wskazana przez NIK w Informacji o wynikach kontroli

bedzie podlegac analizie.

Ad 5. Czes¢ 3, strona 15, akapit 3 i 4. ,Nieskuteczne okazaty sie dziatania Ministra
zdrowia zmierzajgce do wprowadzenia przepisow okreslajgcych warunki prowadzenia

reklamy wyrobéw medycznych oraz poprawiajgcych nadzér nad ich trescig. (...)".

Nalezy zwrdci¢ w tym miejscu uwage, ze obecny stan prawny, jak i przyszty okreslony
rozporzadzeniami 2017/745 i 2017/746 zabraniajg jedynie nierzetelnej reklamy wyrobéw

medycznych. Rozporzadzenie 2017/745 ujmuje to tak:

Art. 7. Na etykietach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu, wprowadzaniu
do uzywania i w reklamie wyrobow zakazane jest uzywanie tekstow, nazw, znakow
towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakdéw, ktére moga wprowadzi¢c w bigd
uzytkownika Ilub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa
i dziatania wyrobu poprzez:

a) przypisanie wyrobowi funkcji i wtasciwosci, ktoérych wyréb nie posiada;

15 Dz.U. 22019 r. poz. 662.
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b) wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji lub witasciwo$ci,
ktérych wyrdb nie posiada;

c¢) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym
Z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;

d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktére zostaty podane jako stanowigce
czes$¢ przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do ktérego przeprowadzono

ocene zgodnoSci.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze w dniu 3 pazdziernika 2017 r., Minister Zdrowia
powierzyt prowadzenie prac legislacyjnych nad projektem ustawy o wyrobach
medycznych Prezesowi URPL, ktéry bedzie mogt zatem uwzgledni¢ w procedowanym
projekcie rozwigzania regulujgce rynek reklamy wyrobéw medycznych, ktére zostaty
zaproponowane Ww raporcie Zespotu do spraw uregulowania reklamy lekow,

suplementow diety i innych srodkéw spozywczych oraz wyrobow medycznych.

Ad 6. i 7. Realizacji zlecen na osoby zmarte (Synteza, str. 16 i wskazane w niej
pozostale strony) oraz nadmierny formalizm przy odbiorze wyrobu medycznego

(Synteza, str. 16 i wskazane w niej pozostate strony).

Biorgc pod uwage fakt, ze prawo do swiadczenh opieki zdrowotnej ma charakter osobisty
i wygasa wraz ze sSmiercig uprawnionego s$wiadczeniobiorcy, nalezy uznaé,
ze swiadczeniodawca ponosi odpowiedzialnos¢ za realizacje umowy i winien dochowaé
nalezytej starannosci wydajgc przedmioty objete umowg w taki sposéb, by nie dopuscic
do wydania przedmiotu objetego umowg osobie nieuprawnionej, czy tez wydania
przedmiotu osobie trzeciej po zgonie osoby, dla ktorej przedmiot byt przeznaczony. Tym
samym, Swiadczeniodawca ponosi odpowiedzialnos¢ za realizacje zlecen np. po zgonie
Swiadczeniobiorcy. Obowigzek udzielania $wiadczen przez $wiadczeniodawcow
z zachowaniem nalezytej starannosci, wynika bezposrednio z przepisu zawartego
w § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdélnych warunkéw umow

0 udzielanie swiadczen opieki zdrowotne;.

W celu uniemozliwienia realizacji zlecenia po zgonie swiadczeniobiorcy, w § 14 ust. 4
zarzadzenia nr 59/2016/DS0OZ, ktére dotyczy upowaznienia do odbioru wyrobu
medycznego w imieniu Swiadczeniobiorcy, wprowadzono zastrzezenie, ze upowaznienie
powinno by¢ wystawione w terminie nieprzekraczajgcym 7 dni przed datg odbioru

wyrobu medycznego.
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Natomiast odnoszgc sie do sposobu potwierdzania odbioru wyrobu medycznego, nalezy
wskaza¢, ze zgodnie ze wzorem zlecenia na zaopatrzenie wyroby medyczne,
okreslonym w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 38 ust. 7
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych'®, odbiér wyrobu medycznego
musi by¢ potwierdzony przez pacjenta lub osobe odbierajgcag w jego imieniu. W zwigzku
Z powyzszym, przepisy zawarte w § 14 zarzadzenia nr 59/2016/DSOZ, dotyczgce
potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego wynikajg z przepisdw ww. rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia. Jednocze$nie nalezy podkreslic¢, ze pisemne upowaznienie do odbioru
wyrobow medycznych nie jest wymagane przy odbiorze wyrobdw przystugujgcych
comiesiecznie oraz w sytuacjach, gdy stan zdrowia $swiadczeniobiorcy uniemozliwia

wystawienie przez niego upowaznienia.

Ad 8. Wniosek nr 1 do Prezesa URPL o pilne opracowanie projektu ustawy
o wyrobach medycznych zgodnie z upowaznieniem Ministra Zdrowia (Wnioski,
str. 17).

URPL w przedmiotowym zakresie zintensyfikowat prace i w lutym 2019 r. przekazat
projekt wstepny ustawy do Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia, do ktérego
to ww. Departament zgtosit uwagi legislacyjne. Dodatkowo w marcu 2019 r. odbylto sie
spotkanie majgce na celu omowienie zgtoszonych uwag w celu ich wyjasnienia. Podjeto
decyzje o rozszerzeniu projektu ustawy o wyrobach medycznych o zapisy dotyczgce
reklamy wyrobow medycznych. W zwigzku z powyzszym, obecnie w URPL trwajg prace

nad opracowaniem takich zapiséw i umieszczeniem ich w projekcie ustawy.

Ad 9. Wniosek nr 2 do Prezesa URPL o pefna realizacje zadan zwigzanych
z nadzorem nad rynkiem wyrobow medycznych, w tym wyrobow wydawanych

na zlecenie (Wnioski, str. 17).

URPL w przedmiotowym zakresie zintensyfikowat prace nad nowymi przepisami
dotyczgcymi nadzoru rynku wyrobow medycznych i wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro. Celem projektu ustawy o wyrobach medycznych oraz wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro jest uregulowanie kwestii, ktore
m.in. rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) pozostawiajg do decyzji
panstw cztonkowskich, a takze stworzenie ram prawnych dla wtasciwej i skutecznej

realizacji uprawnien i obowigzkoéw organéw wiasciwych i podmiotow dziatajgcych

6 Dz. U.z2019r. poz. 784.
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w obszarze nadzoru rynku wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki

in vitro na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Ponadto w strukturze wewnetrznej pionu wyrobéw medycznych zostaly podjete prace
polegajace na zmianie organizacyjnej struktury wykonywanych obowigzkéw, tak
by je usystematyzowac i uszeregowac, by miaty one wplyw na skrécenie czasu pracy
przy podejmowanych decyzjach i prowadzonej korespondencji w zakresie nadzoru

rynku.

Ad 10. Wniosek nr 3 do Prezesa URPL o przygotowanie we wspoipracy z Ministrem
Zdrowia, efektywnego narzedzia informatycznego gromadzgcego dane
pochodzace ze zgloszen i powiadomien, ktérego uruchomienie zapewni
uzyskiwanie i wymiane kompleksowych informacji o wyrobach medycznych
(Wnioski, str. 17).

URPL w przedmiotowym zakresie wystgpit do Ministra Zdrowia z wnioskiem
inwestycyjnym o zakup w 2020 r. programu informatycznego ze srodkéw budzetowych

czesci 46 — Zdrowie.

Ad 11. Czes¢ 5, strona 20, akapit 1, wiersz 1-3. ,Minister Zdrowia, pomimo podjecia
w 2016 r. dziatan w celu oceny ryzyka finansowania z réznych zrédet tych samych
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, zaniechat dalszych prac.” oraz Czesé
5, strona 25. ,Nieskuteczne okazaty sie dziatania Ministra Zdrowia zmierzajgce
do wprowadzenia przepisow okreSlajgcych warunki prowadzenia reklamy wyrobow

medycznych oraz poprawiajgcych nadzér nad ich treécig. (...)".

Zgodnie z art. 35a ust. 1 pkt 7 lit ¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 1997 r. o rehabilitac;ji
zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych'” do zadan powiatu
nalezy dofinansowanie osobom niepetnosprawnym zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie. Zadanie to realizowane jest przy wspodtudziale Srodkéw
wilasnych bedacych w dyspozycji powiatéw, a $rodki Panstwowego Funduszu
Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych (dalej ,PFRON”), ktére samorzady powiatowe
otrzymujg wedtug specjalnego algorytmu, majg charakter wspierajgcy to zadanie.
Szczegodtowe zasady uzyskania wsparcia finansowego w tym zakresie zostaty okreslone
w rozporzgdzeniu Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 25 czerwca 2002 r.

w sprawie okreslenia rodzajow zadan powiatu, ktére mogg by¢ finansowane ze srodkéw

17 Dz. U.z 2018 r. poz. 511, z p6ézn. zm.
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Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych'®. Zgodnie z przepisami
ww. rozporzgdzenia wysokos¢ dofinansowania w przedmioty ortopedyczne i srodki
pomocnicze wynosi do 100% udziatu wtasnego osoby niepetnosprawnej w limicie ceny,
jezeli taki udziat jest wymagany, albo do 150% sumy kwoty limitu na dany sprzet oraz
wymaganego udziatu wlasnego osoby niepetnosprawnej w zakupie tych przedmiotow
i sSrodkow, jezeli cena zakupu jest wyzsza niz ustalony limit. Powyzsze swiadczy, ze nie
dochodzi do wielokrotnego finansowania tego samego wyrobu medycznego ze srodkow
NFZ i PFRON.

Niemniej jednak, nalezy zauwazy¢, ze problem wymiany informacji ma jednak charakter
bardziej ogdlny, a jego przyczyng jest brak spéjnosci danych przetwarzanych przez
rézne podmioty i organy, a takze brak bezposredniego dostepu przez zainteresowane
strony do systeméw informatycznych administrowanych przez inne podmioty. Zmiany
prawne w tym zakresie sg skomplikowane i winny uwzgledniaé przepisy dotyczace

ochrony danych osobowych, co nie utatwia tego procesu.

Ad 12. Czes¢ 5, strona 22, akapit 3, wiersz 1-2. ,Do dnia zakonczenia kontroli nie

zostata sporzadzona analiza spojnoSci przepisow”.

Taka analize spdjnosci zmian przepisow ustawy wykonano przed przekazaniem projektu
ustawy do Rzadowego Centrum Legislacji (dalej ,RCL”). W tym miejscu uprzejmie
wyjasniam, ze w tym zakresie nie powstat oddzielny dokument, a jedynie stosowne
zmiany naniesiono w przedmiotowym projekcie. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze zgodnie
z whasciwoscig RCL réowniez dokonuje weryfikacji spojnosci przepiséw. Niemniej jednak

projekt ustawy zostat w konsekwencji wycofany z RCL.
Ad. 13. Czes¢ 5 Wazniejsze wyniki kontroli, str. 37.

URPL podjat dziatania zmierzajgce do efektywniejszego przekazywania danych do bazy
Eudamed. W tym celu dokonano modyfikacji organizacji pracy na poszczegdlnych
stanowiskach pracy, m.in. poprzez wprowadzenie dodatkowych wytycznych oraz
poleceh, tak aby proces wprowadzania danych do bazy nastepowat w zwigzku
z biezgcym rozpatrywaniem poszczegoélnych spraw. Ponadto Kierownictwo URPL
podjeto decyzje o wzmocnieniu pionu wyrobéw medycznych w realizacji tego dziatania,
czego skutkiem jest przyznanie dodatkowego etatu, przeznaczonego wytgcznie

do realizacji zadania dotyczgcego przekazaniu danych do bazy Eudamed.

Ad. 14. Czes¢ 5 Wazniejsze wyniki kontroli, str. 39.

8 Dz. U.z2015 . poz. 926.
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URPL uprzejmie informuje, iz w celu realizacji ww. zalecenia zostaty podjete dziatania
polegajgce na zmianie struktury wykonywanych przez pracownikow obowigzkéw
w przedmiocie zatatwiania ww. spraw. Zmiany te polegajg, m.in. na skréceniu drogi
stuzbowej w przypadku wydawania swiadectw wolnej sprzedazy, nadaniu tym sprawom
odpowiednio wysokiego priorytetu, odpowiednim delegowaniu uprawnieh zwigzanych
z terminowym zatatwianiem tych spraw. Przedmiotowe dziatania pozwolg
na usystematyzowanie, uszeregowanie i usprawnienie pracy, CO przyczyni sie
do znaczacego wptywu na skrécenie czasu przygotowywania i wydawania swiadectwa
wolnej sprzedazy. Poprzez ww. zmiany oraz wprowadzenie odpowiednich standardow
pracy, URPL bedzie dazyt od dalszej minimalizacji opdznien w zakresie wydawania
Swiadectw wolnej sprzedazy. Ponadto podkreslenia wymaga, iz w projekcie ustawy
o wyrobach medycznych, ktéry zostat przekazany do Ministerstwa Zdrowia, zmieniono
zapis dotyczgcy terminu wydawania sSwiadectw z 15 dni kalendarzowych (jaki
obowigzuje obecnie) na 15 dni roboczych. Przedmiotowa zmiana przyczyni sie
do wyeliminowania jakichkolwiek opdznien w tym zakresie.
Z wyrazami szacunku
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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