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W zwigzku z przestang przez Panig petycjg z 11 lipca 2018 r. w sprawie zwigkszenia
dostepu do nowoczesnego sprzetu medycznega dla pacjentow chorych na cukrzyce
typu 1, ktérzy ukoriczyli 26. r.z. Departament Polityki Lekowe] i Farmaciji (DPLIiF) prosi
0 przyjecie ponizszego.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. poz. 1061, z pd&n. zm.), zwane dalej
rozporzadzeniem” definiuje katalog wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
wraz z okreéleniem limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych, wysokosci udziat‘u
wiasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriéw ich przyznawania oraz oséb
uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne
w poszczegoinych grupach. Od 3 marca 2018 r. pacjenci z cukrzycq typu 1 leczeni przy
pomocy pompy insulinowej majg dostep juz nie tylko do 10 sztuk zestawéw infuzyjnych
do osobistej pompy insulinowej (lp. 91 zatacznika do rozporzadzenia), ale takze
do innych wyrobéw dedykowanych tej grupie, ktére wprowadzita nowslizacja

rozporzgdzenia z dnia 18 stycznia 2018 r.

Finansowaniem objeto zbiornik na insuling do osobistej pempy insulinowej (Ip. 134
zatgcznika do rozporzadzenia) w liczbie do 5 sztuk na miesigc, z limitem finansowania
45 zt. W przypadku tego wyrobu przyjeto, ze odptatnoéé dla wszystkich pacjentow
z cukrzyca typu 1 leczonych przy pomocy pompy insulinowej bedzie wynosita 30%.
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Nowelizacja wprowadzita réwniez finansowanie dwéch nowych grup wyrobéw
medycznych do Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) dla pacjentébw do 26. roku Zycia z cukrzycg typu | leczonych przy
pomocy pompy insulinowej, Z nie$wiadomos$cig hipoglikemii (brakiem objawéw
prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem, hipoglikemii poalkoholowej). W przypadku
Sensora/Elektrody do CGM-RT (lp. 135 zalgcznika do rozporzadzenia) limit
finansowania do 4 sztuk wyrobu wynosi 600 zt natomiast dla Transmitera/Nadajnika
do CGM-RT (Ip. 136 zatgcznika do rozporzadzenia) 1000 z}. Odptatnosé dia wyrobow
medycznych do CGM-RT okreélono na poziomie 30% limitu finansowania. W tym
miejscu Departament wyjasnia, Zze populacje os6b uprawnionych do otrzymania
finansowania systemu CGM-RT ze érodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia okreslano
z uwzglednieniem rekomendacii nr-81/2015 z dnia 22 pazdziernika 2015 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacii (AOTMIT) w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia ,System Ciagiego Monitorowania Glikemii (CGM) u oséb
z cukrzycq” oraz opinii Prezesa Agencji znak: BP.434.20.2017.JTM z dnia 1 sierpnia
2017 r. w sprawie zasadno$ci dokonania zmian w opisie $wiadczenia CGM. Warto
zaznaczyc¢, Zze zdaniem Prezesa AOTMIT mimo wskazywania przez niektére organizacje
mozliwosci osiggnigcia dodatkowych korzysci u dorostych pacjentéw, jak i u dzieci
chorych na cukrzyce typu I, obecnie nie ma dowodow naukowych na efektywnodé
kliniczng systemu CGM w populacji innej niz populacja dzieci z cukrzycg typu 1
leczonych przy pomocy pompy insulinowej, 2 nie$wiadomos$cig hipoglikemii.

Ponadto w celu poprawienia dostgpnosci do wyrobéw medycznych rozporzgdzenie,
ktore zastapito wczesniej obowiazujace rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6
grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.
U. poz.1565), rozszerzyto katalog oséb uprawnionych do wystawiania zlecenia dla 54
grup wyrobow medycznych, w tym dla zestawéw infuzyjnych (Ip. 91 zatgcznika do
rozporzgdzenia) o lekarza posiadajgcego specjalizacje w dziedzinie perinatologii, choréb
wewnetrznych i lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, a takze pielegniarke i potozng,
o ktdrej mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki
i potoznej (Dz.U. nr 174 poz. 1039, z p62n. zm.).

W zakresie objecia finansowaniem ze $rodkéw publicznych sensoréw Flash Glucose
Monitoring (FGM) DPLIF wyjasnia, 2e Minister Zdrowia zwrécit sie o opinie w tej sprawie
do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci.
Opinia postuzy do podjecia decyzji w zakresie zasadnosci ewentualnego rozszerzenia



wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie, przy kolejnych nowelizacjach
rozporzgdzenia.

W tym miejscu podkreslenia wymaga fakt, ze w wykazie wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie znajduje sie 136 grup wyrobéw medycznych, ktére w catosci
badz w czeéci sa finansowane ze $rodkéw publicznych. Intencjq tego wykazu jest
zabezpieczenie potrzeb wszystkich grup pacjentéw w jak najwigkszym stopniu, przy
uwzglednieniu moziiwosci finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, diatego tez nie
wszystkie postulaty zgtaszane przez pacjentéw mogg by¢ zrealizowane.

Odnoszgc sie¢ do obecnego stanu realizacji $wiadczen i propozycji zmian nalezy
wskazagé, ze leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej jest $wiadczeniem
gwarantowanym finansowanym ze §rodkéw publicznych zgodnie z warunkami realizacji
$wiadczenia przedstawionymi w Ip. 13 zatacznika nr 5 do rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia w sprawie $wiadczert gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz.U. z 2016 r. poz. 357, z pézn. zm.). Przedmiotowe $wiadczenie
dotyczy pacjentéw do ukoriczenia 26. roku zycia, u ktorych stwierdza sig wystgpowanie
co najmniej jednego z ponizszych stanow (kryteriow):

powtarzajgce sig ciezkie hipoglikemie;
powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku;
niestabilno$¢ glikemii wymagajgca co najmniej 7 pomiaréw na dobe;

obecno$¢ powiktan cukrzycy,
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wystepowanie kwasicy ketonowe;j.

Swiadczenie ma na celu zaopatrzenie pacjenta w pompe insulinowg oraz edukacj
umozliwiajacg w peltni samodzielne (przez pacjenta lub opiekuna) postugiwanie si@
pompg i wymiane osprzetu. Przyjete rozwigzanie miato na celu umozliwienie miodziezy
korzystanie z pompy insulinowej, ze wzgledu na fakt, iz miodzi ludzie kontynuujgcy
edukacje sg bardzo czesto na utrzymaniu rodzicow, a w zwigzku z tym nie mogg
samodzielnie pokry¢ kosztéw zwigzanych z zakupem tego wyrobu.

Jednoczesnie uprzejmie wyjasniamy, iz w zwiazku z publikacjg ustawy z dnia 25 maja
2017 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1200), Minister Zdrowia
nabyt uprawnienie do zmiany technologii medycznej ujetej w Swiadczeniu
gwarantowanym. Na podstawie tego uprawnienia bedzie dokonywana weryfikacja
wszystkich $wiadczer gwarantowanych. Jesli wyniki oceny technologii medycznej dla
pomp insulinowych, przeprowadzonej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych



i Taryfikacji bedq wskazywaé na zasadno$é rozszerzenia wskazan, a Minister Zdrowia
uzna powyzsze za zasadne, bedzie to mozliwe do wdrozenia w drodze nowelizacji

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia.

Nalezy takze zauwazyé, ze zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
$wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z
2016 r. poz. 357 z péin. zm.) $wiadczeniobiorca jest zaopatrywany w $wiadczenia
korzystajac m.in. z porad specjalistycznych diabetologicznych, porad specjalistycznych
chorob metabolicznych ale takze zgodnie zatgcznikiem 1 Ip. Sa z opieki nad pacjentem

Z cukrzycy.

Ponadto od dnia 1 kwietnia 2018 r. zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia
zmieniafgcym rozporzgdzenie w sprawie $wiadczeri gwaranfowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, realizowane sg $wiadczenia:

- diagnostyki cukrzycy monogenowe;j i

- systemu ciggtego monitorowania glikemii (CGM) u oséb z cukrzycg ,System
Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci
i miodziezy do 26 roku zycia z cukrzycg typu 1 leczonych za pomocg pompy
insulinowe;j”.

Diagnostyka cukrzycy ‘monogenowej, realizuje skonkretyzowang i niezaspokojong
dotychczas potrzebeg zdrowotng, dotyczaca populacji dzieci, ktére ze wzgledu na brak
diagnostyki nie zawsze sq dzi$ leczone zgodnie z chorobg. Wprowadzenie powyzszego
swiadczenia zdeterminuje zastosowanie celowanej, efektywnej i tafiszej interwencii

medycznej, wzgledem insulinoterapii.

Podobnie implementacja $wiadczenia ,Ciagte monitorowanie glikemii” do wykazu jest
zasadna przede wszystkim z klinicznego punktu widzenia i ma na celu umozliwienie
dostepnoéci do $wiadczen zdrowotnych, co bedzie miato przede wszystkim wplyw na
redukcje epizodow hipoglikemii, ktére w ciezkich przypadkach, bezposrednio zagrazajq
zyciu chorego. Powyzsza redukcja epizodéw hipoglikemii, pod wzgledem liczby lub
czasu ich trwania, moze przektada¢ sie na zmiane w jakosci Zycia pacjentéw, u ktérych

wystepujg epizody hipoglikemii.

Powyzsze $wiadczenia gwarantowane przyczynig sie do zwigkszenia zabezpieczenia
i wtasciwszego zaopatrzenia pacjentéw chorych na cukrzyce. Ponadto nalezy wskazaé,
28 zgodnie z zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczers
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2016 r. poz. 86,



z pbzn. zm.) w zatgczniku 1 w czesci Il — warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych
w ramach profilaktyki choréb ukfadu krazenia wskazano kryteria kwalifikacji do
udzielania $wiadczeri gwarantowanych w ramach profilaktyki choréb uktadu krgzenia
a takze wymagane procedury medyczne. W ramach przedmiotowego $wiadczenia
mozna zdiagnozowaé réwniez stan przedcukrzycowy i stosownie do stanu zdrowia
zaopatrzy¢ pacjenta w $wiadczenia.

Jednoczesnie nalezy dodac, ze w obecnej perspektywie finansowej, w obszarze zdrowia
w ramach Programéw Operacyjnych nadzorowanych przez Ministerstwo Zdrowia, tj. PO
Infrastruktura i Srodowisko oraz PO Wiedza Edukacja Rozw6j nie ma mozliwosci
wsparcia we wnioskowanym zakresie.

Niemniej jednak obecnie rozpoczynajg si¢ prace nad programowaniem perspektywy
finansowsj UE na lata 2021 — 2027, w zwiazku z czym zachgcamy do aktywnego
uczestnictwa w procesie konsultacji dokumentéw programowych.

Informujemy, ze resort zdrowia pracuje nad rozwigzaniami, ktérych celem jest
zwigkszenie dostepnosci do wyrobow medycznych, a tym samym poprawienie

standardu zycia pacjentow.

Informacja na temat przetwarzania danych osobowych
Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osdh fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/4B/WE (ogdine rozporzadzenie o ochronie danych osobowych)
(Dz. Urz. UE L 119 24.05.2016, sir. 1), zwanego dalej ,RODO", informuje, iz administratorem Patistwa danych osobowych
jost Minister Zdrowia, Ministerstwo Zdrowia ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa.

W jakim celu | na Jakiej podstawie przetwarzane s§ Pafistwa dane osobowe?

Panstwa dana osobowe przetwarzane beda w celu udzielania odpowiedzi udzielanych w zakresie an. 38 ustawy z dna
12 maja 2071 r. o refundacji lekw, Sroakéw spozywezych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pézn. zm.) oraz w zakresie ustawy z dnia 20 mafe 2010 r. 0 wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 1. poz. 211, z pé&n. zm.} na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e oraz art. 9 ust. 2 lit. h RODO.

Komu przekazywane sg dane?

W ramach reslizacji obowigzkow okreslonych w ninigjszej informacli Minister Zdrowia moze przekaza¢ Panstwa dane
innym administratorom, ktorzy realizujg swoje obowigzki takim jak: Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Blobdjozych.

Jakle przystugujq Panstwu prawa w zakresle przetwarzania danych osobowych?

Przystugujg Panstwu prawa do kontroli przetwarzania danych, okreslone w art. 15-19 i art. 21 RODO, w szczegoinodci
prawo dostepu do treci swolch danych i ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia

sprzeclwu.



Ponadto, niezaleznie od praw wymienionych powyZej mogq Paristwo w szczegélnych sytuacjach, w tym okreslonych

w art. 21 ust. 1 RODO, w dowolnym momencle wnie$¢ sprzeciw wobec przetwarzania przez Ministra Zdrowia Panstwa

danych osobowych. W takie| sytuacji, po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku, Minlster Zdrowia nie bedzie mégt

przetwarzaé danych osobowych objetych sprzeciwem na tej podsiawie. Wyjgtkiem od tej zasady jest sytuacja, w ktorej

Minister Zdrowia wykaze, (2 Isiniejq:

1) wazne prawnie uzasadnione podsiawy do przetwarzania danych, ktére wedlug prawa uznaje sie za nadrzedne
wobec Pafstwa intereséw, praw i wolnosci, lub

2) podstawy do ustalenia, dochodzenla lub obrony roszczen.

Majg Paristwo prawo wnie$¢ skarge na Ministra Zdrowia w zakresie przetwarzania danych osobowych do Prezesa Urzedu

Ochrony Danych Osobowych, jezeli uznajg Pafistwo, e przetwarzanie Paitstwa danych osobowych narusza przepisy

prawa.

Jak dtugo bgdg przechowywane Paristwa dane?

Pafstwa dane osobows bgdq przechowywane przez okresy wymagane ustawg z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym

zasobie archiwainym i archiwach (Dz. U. z 2018 1. poz. 217 | 650) i aktéw wykonawczych wydanych na jej podstawie.

Dane kontaktowe

Ministerstwo Zdrowla, ul. Miodowa 15, 00-952 Warszawa

Ingpektor Oc¢hrony Danych Osobowych w Minlsterstwle Zdrowia: jiod@mz.gaov.pl



