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Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,
w odpowiedzi na interpelacje nr 5861 Pana Posta Norberta Pietrykowskiego, w
W sprawie rozszerzenia refundacji systeméw monitorowania ciggtego glikemii oraz

pomp insulinowych, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Kwestie refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie reguluje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobdéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn.
zm.), zwane dalej ,rozporzadzeniem”.

Rozporzadzenie definiuje katalog wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
wraz z okresleniem limitéw ich finansowania ze srodkéw publicznych, wysokosci
udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriéw ich przyznawania
oraz oséb uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby.

W zakresie systeméw monitorowania glikemii pacjentom przystuguje zaopatrzenie
w sensory do systemoéw ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym
CGM-RT, transmitery do systeméw CGM-RT oraz czujniki do systemu
monitorowania stezenia glukozy flash FGM, po spetnieniu kryteriéw przyznawania
okreslonych dla kazdej z ww. pozycji.

Warto doda¢, ze diabetycy w uzasadnionych klinicznie przypadkach sg takze
uprawnieni do korzystania z innych wyrobéw medycznych ujetych w

rozporzadzeniu.
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Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze Ministerstwo Zdrowia sukcesywnie wprowadza
rozwigzania w przepisach prawa wychodzgce naprzeciw oczekiwaniom
diabetykéw. Od 2018 r. do refundacji w ramach rozporzadzenia wprowadzono
cztery nowe grupy wyrobéw medycznych dedykowane diabetykom: zbiornik na
insuline do osobistej pompy insulinowej, sensor do CGM-RT, transmiter do CGM-
RT oraz czujnik do FGM, a nastepnie m.in. rozszerzano kryteria przyznawania (w
tym w zakresie choréb rzadkich) oraz uwzgledniano mozliwosé refundacji nowych
technologii. Wprowadzenie ww. zmian w zakresie wyrobéw medycznych
dedykowanych diabetykom jest niewatpliwie wyjsciem naprzeciw oczekiwaniom
tej grupy pacjentow, podnosi mozliwosci terapeutyczne oraz obniza koszty
ponoszone w zwigzku z choroba. Jednoczesnie nalezy zaznaczyd, ze w zwigzku z
wprowadzanymi zmianami w ramach rozporzadzenia koszty ptatnika publicznego
ponoszone na refundacje zaopatrzenia pacjentéw w wyroby diabetologiczne
systematycznie rosng - z 35,5 min zt w 2013 r. do okoto 339,92 min zt w 2023 r. (wg
stanu na 20 marca 2024 r.), co stanowi ponad dziewieciokrotny wzrost wydatkéw
na te grupe wyrobéw medycznych na przestrzeni ostatnich 10 lat.

W tym miejscu podkreslenia wymaga fakt, ze w wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie znajduje sie 231 grup wyrobow medycznych, ktére w
catosci lub w czesci sg finansowane ze $Srodkéw publicznych. Tym samym Minister
Zdrowia stoi codziennie przed trudnym zadaniem pogodzenia mozliwosci
refundacji roznych terapii i technologii dla catego spoteczenstwa z ograniczeniami
budzetowymi ptatnika publicznego. Wobec powyzszego resort zdrowia dazy do
wypracowania rozwigzan, ktére zapewnia zaopatrzenie w wyroby medyczne
wydawane na zlecenie jak najszerszej grupie pacjentéw, ale z uwagi na ograniczone
mozliwosci finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia nie wszystkie postulaty
moga by¢ zrealizowane w jednym czasie.

W zwiazku z naptywajacymi na biezaco do Ministerstwa Zdrowia propozycjami
zmian rozporzadzenia, ktére sg poddawane analizom, planuje sie kolejng
nowelizacje rozporzadzeniaw 2025r.

W projekcie nowelizacji ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zaprojektowany zostat zapis dotyczacy wprowadzenie obowigzku dokonywania co
najmniej raz na 2 lata przegladu rozporzadzenia o wyrobach medycznych

wydawanych na zlecenie.
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Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej jest swiadczeniem
gwarantowanym finansowanym ze srodkéw publicznych na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U.z 2016 .
poz. 357,z pdzn. zm.), ktére w zatgczniku nr 5 (Ip. 13) okresla warunki realizacji
tego $wiadczenia.

Swiadczenie udzielane jest pacjentom do ukoiczenia 26. roku zycia, u ktérych

stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanéw (kryteriow):

1) powtarzajace sie ciezkie hipoglikemie;

2) powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku;

3) niestabilnos¢ glikemii wymagajaca co najmniej 7 pomiaréw na dobe;
4) obecnosé powiktan cukrzycy;

5) wystepowanie kwasicy ketonowej.

Swiadczenie ma na celu zaopatrzenie pacjenta w pompe insulinowa oraz edukacje
umozliwiajaca w petni samodzielne (przez pacjenta lub opiekuna) postugiwanie sie
pompa i wymiane osprzetu.

Ministerstwo Zdrowia obecnie nie planuje wprowadzenia zmian w warunkach
realizacji Swiadczenia ,Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:
Zatozenie pompy insulinowej” polegajacych na poszerzeniu populacji uprawnione;j
do korzystania z tego $wiadczenia o osoby powyzej 26. roku zycia. Decyzja ta
zostata podjeta po wnikliwej analizie sprawy, w oparciu o brak dowodéw
naukowych na wyzszg skutecznosc i bezpieczenstwo leczenia przy uzyciu pomp
insulinowych. W przewazajacej liczbie badan naukowych insulinoterapia przy
uzyciu pompy insulinowej charakteryzuje sie poréwnywalng skutecznoscia i
bezpieczenstwem do insulinoterapii metodg wielokrotnych wstrzykniec.
Podkreslenia wymaga fakt, ze Minister Zdrowia na biezaco prowadzi prace
zwigzane z weryfikacja i rozszerzaniem wykazéw swiadczen gwarantowanych z
uwzglednieniem miedzy innymi wptywu danego swiadczenia opieki zdrowotnej na
stan zdrowia obywateli, w tym zapadalnosci, chorobowosci, umieralnosci lub
Smiertelnosci, skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa, a takze skutkéw
finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych
do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.
Jednoczesnie intencjg Ministra Zdrowia jest zabezpieczenie potrzeb réznych grup

pacjentéw w jak najwiekszym stopniu, przy jednoczesnym uwzglednieniu
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mozliwosci finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, dlatego tez nie wszystkie
postulaty zgtaszane do resortu zdrowia moga by¢ zrealizowane. Nalezy zaznaczyé,
ze w Polsce priorytetem systemu opieki zdrowotnej jest sprawiedliwe spotecznie
gospodarowanie publicznymi srodkami przeznaczonymi na finansowanie
Swiadczen opieki zdrowotne;j.

Whprowadzenie do katalogu $wiadczen gwarantowanych leczenia insuling z
zastosowaniem pompy insulinowej dla pacjentéw do ukonczenia 26. roku zycia
miato na celu umozliwienie dzieciom oraz mtodym dorostym korzystanie z pompy
insulinowej. Grupa wiekowa zostata okreslona w ten sposéb ze wzgledu na fakt, ze
dzieci oraz mtodzi ludzie, ktérzy kontynuujg edukacje po osiggnieciu petnoletnosci
pozostajg bardzo czesto na utrzymaniu rodzicéw, w zwigzku z tym nie moga
samodzielnie pokry¢ kosztow zwigzanych z zakupem pompy insulinowej.

W przypadku pojawienia sie nowych, silnych dowodéw naukowych, kwestia
rozszerzenia warunkéw realizacji Swiadczenia ,Leczenie insuling z zastosowaniem
pompy insulinowej: Zatozenie pompy insulinowej” zostanie ponownie
przeanalizowana w celu wyodrebnienia grupy pacjentéw w populacji powyzej 26.
roku zycia, ktora ze wzgledoéw efektywnosci klinicznej i kosztowej, powinna zostaé

zakwalifikowana do korzystania z przedmiotowego swiadczenia.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Marek Kos

Podsekretarz Stanu
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