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Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 15027 Pani Urszuli Pastawskiej, Poset na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej, w sprawie rozszerzenia refundacji systeméw ciggtego
monitorowania glikemii oraz pomp insulinowych, Minister Zdrowia przedktada

ponizszg informacije.

Kwestie refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie reguluje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2025 r. poz. 1038), zwane

dalej ,rozporzadzeniem”.

Rozporzadzenie definiuje katalog wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
wraz z okresleniem limitéw ich finansowania ze sSrodkéw publicznych, wysokosci
udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriéw ich przyznawania

oraz os6b uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby.

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 dodac¢, ze diabetycy w uzasadnionych
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klinicznie przypadkach sg 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 insulinowej,
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 wyrobdw medycznych dedykowanych diabetykom jest niewatpliwie
wyjséciem naprzeciw oczekiwaniom tej grupy pacjentoéw, podnosi mozliwosci

terapeutyczne oraz obniza koszty ponoszone w zwigzku z choroba.

Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze w zwigzku z wprowadzanymi zmianami

w ramach rozporzadzenia koszty ptatnika publicznego ponoszone na refundacje
zaopatrzenia pacjentéw w wyroby diabetologiczne systematycznie rosna -
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 wyrobéw medycznych na przestrzeni 10 lat.
Ograniczajac dane wytacznie do refundacji systemow do monitorowania glikemii
(CGM) wydatki ptatnika publicznego w latach 2020-2024 wzrosty z 42,7 min zt

do 418,1 min zt, co stanowi ponad 9-krotny wzrost wydatkéw na przestrzeni 5 lat.

W tym miejscu nalezy zaznaczy¢, ze catkowite wydatki Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) na pokrycie kosztéw 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 zwiazku z powyzszym, majac na uwadze, ze aktualnie kierowane do resortu
zdrowia postulaty zmian w zakresie wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie dotyczg przede wszystkim znacznego rozszerzenia obowigzujacych
kryteriow przyznawania dla systeméw 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
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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,

a aktualnie w resorcie zdrowia prowadzone s3 analizy nad potencjalnymi zmianami

W oparciu o otrzymane materiaty.

Odnoszac sie do kwestii dostepu pacjentéw do pomp insulinowych obecnie do
leczenia kwalifikowani sg pacjenci do ukoniczenia 26. roku zycia, u ktérych
stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanow (kryteriow):

1) powtarzajace sie ciezkie hipoglikemie;

2) powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku;

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

5) wystepowanie kwasicy ketonowej.

Wprowadzenie zmiany kryteriéw kwalifikacji do ww. Swiadczenia wymaga
nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz.U.z 2016 r. poz. 357). Rozszerzenie wskazan wiaze sie z rozszerzeniem
populacji objetej omawianym $wiadczeniem i w perspektywie umozliwi

zmniejszenie ryzyka wystgpienia powiktan cukrzycy u tej grupy pacjentéw.

Z uwagi na ograniczone mozliwosci budzetu panstwa i wysokie koszty
wprowadzenia omawianej zmiany, na obecnym etapie prowadzone s3 prace
koncepcyjne dotyczace mozliwosci sfinansowania wprowadzenia omawianego

Swiadczenia.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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