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Warszawa, 06 lutego 2025

Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi nainterpelacje nr 7511 Pana Norberta Pietrykowskiego i Pana
Tomasza Zimocha, Postéw na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie
ograniczenia wydawania bezptatnych paskéw do glukometru dzieciom i mtodziezy
do 18. roku zycia oraz osobom po ukonczeniu 65. roku zycia chorujgcym na

cukrzyce, Minister Zdrowia prosi o przyjecie ponizszych informaciji.

Kwestie zwigzane z bezptatnym zaopatrywaniem w leki reguluje ustawa z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U.z 2024 r. poz. 146,z p6zn. zm.), dalej jako ustawa

o swiadczeniach.

Na wstepie pragne podkresli¢, ze od poczatku funkcjonowania w Polsce wykazu
darmowych lekéw dla seniordéw (tj. od 1 wrzesnia 2016 r.), na wykazie tym nie
znajdowaty sie wyroby medyczne. Nie znalazty sie tez one na wykazie bezptatnych
lekéw dla swiadczeniobiorcow ponizej 18. roku zycia obowigzujagcym od 1 wrzesnia

2023r.

Technicznie rzecz biorac, przywrécenie bezptatnych paskéw do glukometru dla
0s0b, ktérym przystuguje uprawnienie ,Dz” i ,S” nie jest mozliwe, bowiem wyrobéw

tych nigdy na wykazie bezptatnych lekéw nie byto.

Zarownow 2016 r. jakiw 2023 r., Minister Zdrowia nie zlecat Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji dokonania oceny zasadnosci umieszczenia na
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przedmiotowym wykazie wyrobéw medycznych. Zlecenie dotyczyto wytacznie

produktéw leczniczych.

Wedtug danych publikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia (raporty
refundacyjne) na refundacje paskow do oznaczania glukozy we krwi przeznaczono

w poszczegdlnych okresach nastepujgce kwoty:

— styczen - grudziern 2023 r. 455,8 min zt,
— styczen - pazdziernik 2024 r. 370,9 min zt.

Zgodnie z art. 43a ust. 2 ustawy o Swiadczeniach, Minister wtasciwy do spraw
zdrowia wskazuje sposréd lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych okreslonych w wykazie,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacjil, leki, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, ktére sg
wydawane bezptatnie swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 12, majac na

uwadze:

1) zaspokojenie potrzeb zdrowotnych swiadczeniobiorcéw, o ktérych mowa
wust. 1;

2) dostepnoséibezpieczenstwo stosowania lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

3) stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w poréwnaniu do stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych objetych tym wykazem.

Warunki refundacji paskéw do oznaczania poziomu glukozy we krwi w refundacji

aptecznej na przestrzeni ostatnich lat nie ulegaty zmianie.
Kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa o refundacji*.

Na podstawie art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza, co do zasady razna 3

miesigce, w drodze obwieszczenia, wykaz refundowanych lekéw, Srodkow

1 Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930)
2 r4 . . . Ve . . . . ’ . . .
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spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego ($sspz) oraz wyrobdow

medycznych.

Zgodnie z wykazem obowigzujagcym od 1 stycznia 2025 r., ogtoszonym
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z 18 grudnia 2024 r., dla wyrobéw medycznych
z grupy limitowej 219.2 Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi,

obowigzuja ponizsze wskazania refundacyjne i odpowiadajace im poziomy

odptatnosci:
Lp. Wskazanie refundacyjne Poziom odptatnosci
Cukrzycatypu l.
Pozostate typy cukrzycy wymagajace co najmniej 3
1. L) . . Ryczatt
wstrzykniec insuliny na dobe oraz terapia cukrzycy za
pomoca pompy insulinowej.
2. Cukrzyca 30%

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze nie zachodzity zadne zmiany w zakresie wskazanh
refundacyjnych tej grupy wyrobow medycznych w ostatnich latach i nigdy nie byty
dostepne na poziomie odptatnosci ,B” (bezptatnie do wysokosci limitu

finansowania).

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 zlecer na zaopatrzenie w wyroby.

Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace kontrole glikemii zostaty

okreslone w ramach grupy R zatacznika do rozporzadzenia i obejmujg nastepujace

pozycje:

e R.01.01 - zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej (obejmujace
wkitucie, tacznik i dren albo zintegrowany serter) do 10 sztuk albo moduty
(zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk,

e R.02.01 - zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej do 10 sztuk,
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e R.03.01 - sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podstawie
odczytow do 3 sztuk (sensory wymagajace wymiany co 10 albo 14 dni) albo do
5 sztuk (sensory wymagajace wymiany co 6 albo 7 dni),

e R.03.02 - sensor do systemu CGM-RT pozwalajacy na dawkowanie insuliny na
podstawie odczytow do 5 sztuk,

e R.03.03 - sensor do systemu CGM-RT pozwalajacy na dawkowanie insuliny na
podstawie odczytow wymagajacy wymiany raz na 180 dni,

e R.04.01 - transmiter/nadajnik do systemu CGM-RT wymagajacy wymiany raz
na 3 miesiace,

¢ R.04.02 - transmiter/nadajnik do systemu CGM-RT wymagajacy wymiany
rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk,

e R.05.01iR.05.02 - czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) z doktadnosciag < 10% MARD zastepujacy koniecznos¢ monitorowania

poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze rozporzadzenie nie stanowi podstawy do
refundacji paskéw do oznaczania glukozy we krwi, a jedynie ustala limity ilosciowe
na jednoczesna refundacje paskéw do oznaczania glukozy we krwi podczas
korzystania z zaopatrzenia w systemy CGM-RT lub FGM. Limity te zostaty
okreslone w kryteriach przyznawania dla sensoréw do ww. systeméw jako warunki

kontynuacji zlecenia na te wyroby medyczne.

Jednoczesnie, do 31 grudnia 2024 r. wyroby medyczne oznaczone kodami R.03.01,
R.03.02 oraz R.03.03 w zataczniku do rozporzadzenia nie musiaty spetniaé
wymagania pozwalajgcego na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw.
Niemniej jednak powyzsze nie ma wptywu na zasady jednoczesnej refundacji
paskow do oznaczania glukozy we krwi podczas korzystania z zaopatrzeniaw
systemy CGM-RT lub FGM.

Z wyrazami szacunku

Zz upowaznienia Ministra Zdrowia

Marek Kos

Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/
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