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Pan
Witodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 15750 Pani Anny Gembickiej Poset na Sejm
Rzeczypospolitej Polskiej i Pana Jarostawa Sachajko Posta na Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej, w sprawie sytuacji oséb z cukrzyca, Minister Zdrowia przedktada ponizsza

informacje.

Kwestie refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie reguluje
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
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 srodkéw publicznych, wysokosci udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriéw ich przyznawania oraz oséb uprawnionych do

wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby.

Ministerstwo Zdrowia sukcesywnie wprowadza rozwigzania w przepisach prawa
wychodzace 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 systemu CGM-
RT, transmiter do CGM-RT oraz czujnik FGM, a nastepnie m.in. rozszerzano kryteria
przyznawania (w tym w zakresie chordb 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.
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Jednoczesnie nalezy zaznaczyé¢, ze w zwigzku z wprowadzanymi zmianami w ramach
rozporzadzenia koszty ptatnika publicznego ponoszone na refundacje zaopatrzenia
pacjentow w wyroby diabetologiczne systematycznie rosng z ok. 46,3 min zt w 2016 r. do
ponad 637,7 min zt w 2025 r., co stanowi niemal 14- krotny wzrost wydatkéw na te grupe

wyrobow medycznych na przestrzeni 10 lat.

Ograniczajac dane wytacznie do refundacji systeméw do monitorowania glikemii wydatki
ptatnika publicznego w latach 2021-2025 wzrosty z niemal 55 min zt do ok. 542,2 mIn zt, co

stanowi prawie 10-krotny wzrost kosztéw na przestrzeni 5 lat.

Zgodnie z opinig Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 83/2025 z
dnia 28 sierpnia 2025 r. w sprawie zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia
pacjentow w systemy monitorowania glikemii, wydatki ptatnika publicznego z tytutu
refundacji systeméw CGM od 2018 roku oraz FGM od 2024 roku sg znaczace i
obserwowana jest tendencja wzrostowa. £3czna kwota refundacji zmienita sie w tym
okresie z poziomu 9 min zt do poziomu 572 min zt. Zasadniczg czes¢ aktualnych wydatkéw
stanowi refundacja systeméw FGM. Biorac pod uwage fakt, ze refundacja systeméw
CGM/FGM miata znaczaco zmniejszy¢ wielkos¢ wydatkéw ptatnika publicznego z tytutu
refundacji paskéw do oznaczania glukozy wskazuje sie, ze nie zauwazono proporcjonalnej

zmiany (poziom wydatkéw zmniejszyt sie o niespetna 13% z 505 min zt).

Minister Zdrowia okreslajgc wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia powinien wzigé pod uwage skutecznosé kliniczng i
praktyczna wyrobu, bezpieczenstwa jego stosowania, relacje korzysci zdrowotnych do
ryzyka stosowania oraz wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze Srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow.

W przeciwienstwie do wyrobéw medycznych refundowanych na podstawie recepty do
finansowania i wydawania wyrobéw medycznych na zlecenie nie znajduje zastosowania
wiekszos$¢ przepiséw ustawy o refundacji. Oznacza to, ze dla tych wyrobéw medycznych nie
ma koniecznosci przeprowadzania analiz HTA, nie ma mozliwosci ustalenia dla nich
instrumentéw dzielenia ryzyka, a producenci wyrobdéw nie majg obowigzku zapewnienia

dostaw.

Ceny wyrobéw na zlecenie podlegaja regutom wolnego rynku i polityki marketingowej
podmiotow gospodarczych. Ani Minister Zdrowia, ani Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)
nie negocjuje cen wyrobéw medycznych na zlecenie, ani nie ma narzedzi prawnych, aby
wptywac na ich wysokos¢. Okreslenie urzedowej ceny zbytu i jednolitych zasad
dotyczacych marz naktadanych przez swiadczeniodawcédw na wyroby medyczne wydawane

na zlecenie wymagatoby przemodelowania systemu refundacji wyrobéw medycznych w
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Polsce. Takie proby byty juz podejmowane (projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD70) i spotkaty sie ze stanowczym

sprzeciwem niemal wszystkich interesariuszy zewnetrznych.

W ramach opracowania analitycznego AOTMIT Nr: WS.422.11.2025 7 20.08.2025 r.
dotyczacego oceny zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w
systemy CGM refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie wykorzystano informacje przedstawione przez Konsultantéw Krajowych,
Konsultant Wojewddzka oraz Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, Koalicje ,Na pomoc

niesamodzielnym”, Polskie Stowarzyszenie Diabetykow oraz Polski Zwigzek Niewidomych.

Aktualnie w resorcie zdrowia prowadzone s3 analizy nad potencjalnymi zmianami w

oparciu o otrzymane materiaty.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kacperczyk

Podsekretarz Stanu
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