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W odpowiedzi na petycje z dnia 18 wrzednia 2019 r. w sprawie refundacji pomocy
medycznych dla wszystkich diabetykéw typu 1 bez podziatbw wiekowych, prosze

0 przyjecie ponizszych informaciji.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1267 z pdzn. zm.), zwane
dalej ,rozporzadzeniem”, definiuje katalog wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie wraz z okresleniem limitdw ich finansowania ze $rodkdéw publicznych,
wysokosci udziatu wtasnego Swiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriow ich
przyznawania oraz os6b uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie

w wyroby.

Przepisy rozporzgdzenia okreslajg populacje osob uprawnionych do uzyskania
refundacji wyrobéw medycznych do systemu CGM-RT (sensor i transmiter) okreslonych
w Ip. 135 i Ip. 136 zatgcznika do rozporzgdzenia. Ustalono jg z uwzglednieniem
rekomendacji nr 81/2015 z dnia 22 pazdziernika 2015 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) w sprawie zakwalifikowania swiadczenia
~System Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM) u oséb z cukrzycg” oraz opinii Prezesa
AOTMIT znak: BP.434.20.2017.JTM z dnia 1 sierpnia 2017 r. w sprawie zasadnosci

dokonania zmian w opisie swiadczenia CGM. Zdaniem Prezesa AOTMIT mimo
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wskazywania przez niektére organizacje mozliwosci osiggniecia dodatkowych korzysci
u dorostych pacjentéw, jak i u dzieci chorych na cukrzyce typu 1, obecnie nie ma
dowodow naukowych na efektywno$é kliniczng systemu CGM w populacji innej niz
populacja dzieci z cukrzycg typu 1 leczonych przy pomocy pompy insulinowej,
z nieswiadomoscig hipoglikemii. Powyzszy poglad jest zasadny nie tylko z powyzej
wymienionego powodu, ale réwniez wynika z zasad wspotzycia spotecznego.
Obiektywnie bowiem rzecz ujmujgc bezspornym jest, ze nieswiadomos¢ glikemii
wystepuje przede wszystkim u dzieci i mtodziezy i to te grupy pacjentéw sg najbardziej
narazone na nieprawidtowe dawkowanie leku. Swiadomos$é choroby, konsekwencii
braku odpowiedniej farmakoterapii czy dawkowania, co do zasady nie wystepuje
natomiast u os6b dorostych. W zwigzku z powyzszym oraz majgc na uwadze mozliwosci
finansowe ptatnika publicznego, populacje oséb uprawnionych do refundacji CGM-RT
okreslono jako pacjenci do 26. roku zycia z cukrzycg typu 1 leczeni przy pomocy pompy
insulinowej, z nieswiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawéw prodromalnych

hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej).

Wprowadzenie do finansowania ze $rodkéw publicznych nowych wyrobéw medycznych
dedykowanych wytgcznie diabetykom jest niewatpliwie wyjsciem naprzeciw
oczekiwaniom tej grupy pacjentéw, podnosi mozliwosci terapeutyczne oraz obniza
koszty ponoszone w zwigzku z chorobg. W tym miejscu warto doda¢, ze w dniu
8 pazdziernika 2019 r. w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej zostato
opublikowane rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrzesnia 2019 r. zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1899). Przedmiotowy akt wprowadza do refundacji kolejng grupe
wyrobow medycznych skierowanych dla diabetykow - czujnik do systemu monitorowania

stezenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring FGM).

Odnoszac sie do kwestii refundacji systemu FGM, w toku przeprowadzonych konsultacji
do projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 816) ustalono, ze system
ten jest szczegdlnie wskazany u dzieci, poniewaz eliminuje, lub co najmniej znacznie
ogranicza, ryzyko wystgpienia standw hipoglikemii, uszkadzajgcych osrodkowy uktad
nerwowy, a nawet moggcych prowadzi¢ do zgonu dziecka. Cukrzyce typu 1 w wieku
rozwojowym cechuje bardzo duza zmiennos¢ glikemii, prowadzgca zaréwno do szybko
postepujacej hipo-, jak i hiperglikemii. System ten umozliwia przekazywanie danych

z pomiaru glikemii zaréwno rodzicom chorych dzieci, jak i prowadzgcym ich lekarzom



i tym samym wpisuje sie w nowoczesny model zastosowania telemedycyny do
monitorowania podstawowego parametru wyréwnania cukrzycy jakim jest glikemia krwi
obwodowej. W zwigzku z powyzszym, a takze uwzgledniajgc mozliwosci finansowe NFZ
populacje osob uprawnionych do refundacji FGM okreslono jako pacjenci od 4. do
ukonczenia 18. roku zycia z cukrzycg typu 1 z bardzo dobrze monitorowang glikemig tj.

przy co najmniej 8-krotnych pomiarach glikemii na dobe.

W tym miejscu nalezy zaznaczyC, ze proponowane rozwigzania nie muszg oznaczac
zakonczenia procesu refundacji systemu FGM i nie nalezy uznawac¢ ich za ostateczne.
Tym samym w przysziosci z pewnos$cig bedzie rozwazane poszerzenie populaciji
uprawnionej do refundacji wyrobu, o ile pozwoli na to przede wszystkim sytuacja ptatnika
publicznego, a dotychczasowe doswiadczenia z wykorzystaniem FGM bedg uzasadniaty
wigczenie kolejnych grup pacjentéw do populacji oséb uprawnionych do uzyskania

zaopatrzenia w ww. wyroby medyczne.

W zakresie refundacji jednorazowych igiet do wstrzykiwaczy-pendw nalezy wskazac, ze
procedure obejmowania refundacjg nowych produktéw leczniczych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych
reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2019 r.
poz. 784 z pdzh. zm.), zwana dalej ,ustawg o refundac;ji”. Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt. 1
tej ustawy wniosek do Ministra Zdrowia o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego moze ztozy¢ Wnioskodawca okreslony w art. 2
pkt 27 przedmiotowej ustawy jako: podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy
Z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, 399, 959),
wytworca wyrobow medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo
importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
z 2019 r. poz. 175, z pézn. zm.), a takze podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym.
W aspekcie przedstawionych powyzej informaciji, nalezy wskazac, ze objecie refundacjg
jednorazowych igiet do penéw moze byé dokonane wytgcznie na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego. Dotychczas do Ministerstwa Zdrowia nie wptynat wniosek o objecie
refundacjg dla jednorazowych igiet do pendéw, wiec nie byto mozliwe uruchomienie

procedury refundacyjnej. Ponadto przepisy wydane na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy



o refundaciji nie przewidujg mozliwosci dofinansowania przez pfatnika publicznego do

zakupu igiet.

W odniesieniu do leczenia insuling z zastosowaniem pompy insulinowej pacjentéw
powyzej 26 r. z. uprzejmie informujemy, ze zwrdcono sie do ekspertow z wnioskiem
o wskazanie propozycji zmian w zakresie przepisdéw rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie S$wiadczenn gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357, z p6zn. zm.), zwanego
dalej ,rozporzgdzeniem w sprawie $wiadczen gwarantowanych”, dotyczacych
Swiadczenia ,Leczenie insuling zastosowaniem pompy insulinowej: Zatozenie pompy
insulinowej”, poprzez zmiane populacji uprawnionej do sSwiadczenia okreslonego
w rozporzgdzeniu w sprawie $wiadczen gwarantowanych. Obecnie trwajg prace
analityczne majgce na celu weryfikacje przestanych materiatow oraz ewentualng zmiane
brzmienia wskazanego wyzej opisu $wiadczenia gwarantowanego. Nalezy zaznaczyé,
ze ewentualna zmiana zalezy od oceny wzgledem kryteriéw zawartych w art. 31a ustawy
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz.1373, 1394) oraz od rekomendacji Prezesa AOTMIT
i Stanowiska Rady Przejrzystosci, a takze mozliwosci sfinansowania zmiany
Swiadczenia przez ptatnika publicznego. Uzyskane propozycje zmiany wypracowane
przez ekspertdw zostang przekazane do AOTMIT, ktéra pozyska dane dotyczgce

zasadnosci klinicznej zaproponowanej zmiany oraz oceni jg wedtug przyjetych kryteriow.

Warto podkresli¢, ze resort zdrowia pracuje nad rozwigzaniami, ktérych celem jest
zwiekszenie dostepnosci do wyrobow medycznych, a tym samym poprawienie

standardu zycia pacjentow.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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Zgodnie z art. 13 RODO" informujemy, ze:

1)

9)

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Minister Zdrowia z siedzibg
w Warszawie (00-952), przy ul. Miodowej 15, z ktdrym mozna kontaktowac sie listownie lub
za pomocg e-mail: kancelaria@mz.gov.pl.

Administrator wyznaczyt inspektora ochrony danych, z ktérym mogg sie
Panstwo kontaktowac¢ poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby
administratora. Z inspektorem ochrony danych mozna kontaktowac sie
we  wszystkich  sprawach  dotyczgcych  przetwarzania  danych  osobowych
oraz korzystania z praw zwigzanych z przetwarzaniem danych.

Panstwa dane osobowe przetwarzane beda na podstawie art. 6 ust. 1 lit ¢ RODO
w celu wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na administratorze wynikajgcego z
przepisdw ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach.

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazane  wytgcznie  podmiotom,
ktére uprawnione sg do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa
lub podmiotom, ktérym Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na
postawie zawartej umowy.

Nie przetwarzamy Panstwa danych w sposéb zautomatyzowany, w tym w formie
profilowania. Nie przekazujemy Panstwa danych do panstw trzecich lub organizaciji
miedzynarodowych.

Panstwa dane osobowe bedg przechowywane na podstawie przepisow prawa
0 archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujgcg w Ministerstwie Zdrowia instrukcjg kancelaryjna.

Posiadajg Panstwo prawo dostepu do tresci swoich  danych, prawo
ich sprostowania oraz ograniczenia przetwarzania.

Majg Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. Prezesa
Urzedu Ochrony Danych Osobowych (na adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).
Mogg to Panstwo =zrobi¢, jesli uznajg, ze przetwarzamy dane osobowe
Z haruszeniem przepisow prawa.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia
Panstwa petyc;ji.

" Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych osobowych) (Dz. Urz. UE L 119 z 4.05.2016, str. 1).
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