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Woarszawa, 22 grudnia 2025

Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 13918 z 5 grudnia 2025 r. Pani Anny Gembickiej
oraz Pana Jarostawa Sachajko, Postéw na Sejm Rzeczypospolitej Polskiej,

W sprawie rozszerzenia refundacji systemow ciggtego monitorowania glikemii
okreslonych w ramach zatgcznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie (Dz. U.z 2025 r. poz. 1038), zwane dalej ,rozporzadzeniem”, Minister

Zdrowia przedstawia ponizsze informacje.

W zataczniku do rozporzadzenia znajduje sie obecnie 231 grup wyrobow
medycznych, z czego dziewiec pozycji jest dedykowanych wytacznie wyrobom
medycznym wspomagajacym kontrole glikemii, sg to: zestawy infuzyjne do
osobistej pompy insulinowej albo moduty infuzyjne do pomp insulinowych
bezdrenowych (kod R.01.01), zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej
(kod R.02.01), sensory do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT, kody R.03.01, R.03.02 i R.03.03), transmitery do CGM-RT
(kody R.04.01i R.04.02) oraz czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy
flash (FGM, kody R.05.01i R.05.02). Warto doda¢, ze diabetycy w uzasadnionych
klinicznie przypadkach sa takze uprawnieni do korzystania z innych wyrobéw

medycznych ujetych w rozporzadzeniu.

Ministerstwo Zdrowia sukcesywnie wprowadza rozwigzania w przepisach prawa
wychodzace naprzeciw oczekiwaniom diabetykéw. Od 2018 r. do refundac;ji
w ramach rozporzadzenia wprowadzono cztery nowe grupy wyrobéw medycznych

dedykowane diabetykom: zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowe;j,
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sensor do systemu CGM-RT, transmiter do CGM-RT oraz czujnik FGM, a nastepnie
m.in. rozszerzano kryteria przyznawania (w tym w zakresie choréb rzadkich) oraz
uwzgledniano mozliwos¢ refundacji nowych technologii. Wprowadzenie ww. zmian
w zakresie wyrobéw medycznych dedykowanych diabetykom jest niewatpliwie
wyjsciem naprzeciw oczekiwaniom tej grupy pacjentéw, podnosi mozliwosci

terapeutyczne oraz obniza koszty ponoszone w zwigzku z choroba.

Jednoczesnie nalezy zaznaczyé, ze w zwigzku z wprowadzanymi zmianami

w ramach rozporzadzenia koszty ptatnika publicznego ponoszone na refundacje
zaopatrzenia pacjentéw w wyroby diabetologiczne systematycznie rosng -
zniemal 44,1 min zt w 2015 r. do ok. 508,1 mIn zt w 2024 r., co stanowi ponad 11-
krotny wzrost wydatkow na te grupe wyrobédw medycznych na przestrzeni
ostatnich 10 lat. Ograniczajac dane wytacznie do refundacji systemoéw do
monitorowania glikemii (CGM) wydatki ptatnika publicznego w latach 2020-2024
wzrosty z42,7 min zt do 418,1 min z1, co stanowi ponad 9-krotny wzrost wydatkéw
na przestrzeni ostatnich 5 lat. Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze w okresie styczen-
czerwiec 2025 r. koszty ptatnika publicznego wyniosty ok. 255,9 min zt, co oznacza,
ze szacunkowe koszty refundacji systeméw CGM w catym 2025 r. moga

przekroczy¢ kwote 0,5 mld zt.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze catkowite wydatki Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) na pokrycie kosztow refundacji wszystkich wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie wyniosty niemal 3 mld zt w 2024 r. Co istotne, intencja
wykazu jest zabezpieczenie potrzeb réznych grup pacjentéw w jak najwiekszym

stopniu, przy jednoczesnym uwzglednieniu mozliwosci finansowych NFZ.

W zwigzku z powyzszym, majgc na uwadze, ze aktualnie kierowane do resortu
zdrowia postulaty zmian w zakresie wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie dotycza przede wszystkim znacznego rozszerzenia obowigzujgcych
kryteriéw przyznawania dla systemow monitorowania glikemii (tj. ujednolicenia
tych kryteriéw pomiedzy systemami FGM i CGM-RT oraz uwzglednienia pacjentéw
stosujacych co najmniej 1 wstrzykniecie insuliny na dobe) oraz juz obecnie
znaczacy wptyw refundacji omawianych wyrobéw na budzet ptatnika publicznego
istotne jest racjonalne dokonywanie zmian w rozporzadzeniu. Z tego wzgledu

zwrocono sie do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

(AOTMIT) o przygotowanie stosownej opinii w przedmiotowym zakresie.
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Opracowanie analityczne AOTMIT dotyczace oceny zasadnosci dokonania zmian
w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy CGM refundowanych w ramach
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie obejmowato m.in. analize
rozwiazan organizacyjnych i refundacyjnych przyjetych w innych krajach. Zgodnie
z opinig Prezesa AOTMIT obowigzujgce w wybranych krajach przedstawionych

w opracowaniu analitycznym kryteria przyznawania refundacji systeméw CGM
pacjentom z rozpoznang cukrzycg sg istotnie zréznicowane, zalezg m.in. od typu
urzadzenia oraz od konkretnego produktu handlowego. W odniesieniu do zakresu
wskazan objetych refundacja spotykane sg rézne strategie, zaréwno
szczegotowego okreslania populacji uprawnionej jak i bardzo ogélnych zapiséw -
np. zapisy ogdlne okreslajg populacje jako pacjenci z cukrzyca, w szczegétowych
zapisach odnaleziono sformutowania zblizone do funkcjonujacych aktualnie

tj.: cukrzyca wymagajaca co najmniej 4 wstrzyknieé insuliny na dobe lub cukrzyca
typu 1. trudna w kontroli glikemii. Niemniej, najczesciej wskazywanga populacjg do
zaopatrzenia w wyroby medyczne w rodzaju CGM sga pacjenci z cukrzyca typu 1.

z intensywng insulinoterapia.

Jednoczesnie w ramach ww. opracowania analitycznego AOTMIT zawarto réwniez
analize skutkéw finansowych potencjalnych zmian dla ptatnika publicznego. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze sg to informacje niejawne, ktére podlegajg wytaczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcéw i tajemnice refundacyjna. Niemniej zgodnie
z opinig Prezesa AOTMIT podkreslenia wymaga, ze zasadniczg czes¢ aktualnych
wydatkéw na systemy CGM stanowi refundacja systemoéw FGM. Biorac pod uwage
fakt, ze refundacja systeméw CGM miata znaczagco zmniejszy¢ wielko$é wydatkéw
ptatnika publicznego z tytutu refundacji paskéw do oznaczania glukozy wskazuje

sie, ze nie zauwazono proporcjonalnej zmiany.

Zwyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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