Wyciag z odpowiedzi Ministerstwa Zdrowia na wystapienie Rzecznika Praw Pacjenta
w sprawie braku uprawnien do refundacji sensorow i transmiter6w FGM dla pacjentow
ponizej 26. roku zycia z cukrzyca typu I, z dnia 16 stycznia 2019 r.
[RzPP-DSD.431.123.2018]

W kwestii refundacji osobistej pompy insulinowej Ministerstwo Zdrowia zwrocito si¢
do ekspertow o ,,wskazanie propozycji zmian w przedmiotowym zakresie i po ich otrzymaniu
rozpoczng si¢ prace analityczne majgce na celu ewentualng zmiang brzmienia wskazanego
wyzej opisu $wiadczenia gwarantowanego’. Ministerstwo Zdrowia podkreslito, ze ,,ewentualna
zmiana zalezy od oceny wzgledem kryteriow zawartych w art. 31 a ustawy z dnia z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz U. 22018 r poz. 1510, z p6zn. zm.) od rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji (AOTMiT) i1 Stanowiska Rady Przejrzysto$ci oraz mozliwosci
sfinansowania zmiany $wiadczenia przez platnika publicznego”. Ministerstwo Zdrowia
wskazato takze, ze uzyskane propozycje zmian wypracowanych przez ekspertdéw zostang
przestane do AOTMIT, ktora ,,pozyska dane dotyczace zasadnosci klinicznej zaproponowanej
zmiany oraz oceni ja wedlug przyjetych kryteriow”.

W kwestii refundacji wyrobow medycznych do systemu cigglego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) Ministerstwo Zdrowia wskazato, ze decyzj¢
ustalono ,,z uwzglednieniem rekomendacji nr 81/2015 z dnia 22 pazdziernika 2015 r. Prezesa
AOTMIT w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia ,,System Ciagtego Monitorowania
Glikemii (CGM) u 0s6b z cukrzyca" oraz opinii Prezesa AOTMIT znak: BP.434.20.2017.JTM
z dnia 1 sierpnia 2017 r. w sprawie zasadnosci dokonania zmian w opisie $wiadczenia CGM”.
Ministerstwo Zdrowia zaznaczyto, ze ,,zdaniem Prezesa AOTMIT mimo wskazywania przez
niektore organizacje mozliwosci osiagni¢cia dodatkowych korzysci u dorostych pacjentow, jak
1 u dzieci chorych na cukrzyce typu I, obecnie nie ma dowodéw naukowych na efektywnos¢
kliniczng systemu CGM- RT w populacji innej niz populacja dzieci z cukrzyca typu | leczonych
przy pomocy pompy insulinowej, z nieSwiadomoscia hipoglikemii. W zwigzku z powyzszym
oraz majac na uwadze mozliwosci finansowe NFZ populacj¢ 0osob uprawnionych do refundacji
CGM-RT okreslono jako pacjenci do 26. roku zycia z cukrzycg typu I leczeni przy pomocy
pompy insulinowej, z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawow prodromalnych
hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej)”.

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia poinformowat

réwniez, ze ,,wychodzac naprzeciw oczekiwaniom diabetykéw od dnia 3 marca 2018 r.



na mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
22018 r. poz. 281) wprowadzono do katalogu wyrobow medycznych w Ip. 134 | zbiornik na
insuling do osobistej pompy insulinowej do 5 sztuk", a kryterium kwalifikujacym do
otrzymania przez pacjenta refundacji w ramach tej pozycji jest leczenie cukrzycy typu | przy
pomocy pompy insulinowej. Przystugujacy okres uzytkowania okreslono jako raz na miesigc.
Limit finansowania ze $rodkéw publicznych wynosi 45 zt przy 30 % udziale wltasnym pacjenta
(bez okreslenia uprawnionych grup wiekowych)”.

Odnoszac si¢ do kwestii dotyczacej ewentualnego rozszerzenia wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie o system monitorowania glikemii Flash (FGM),
Ministerstwo Zdrowia podato, ze prowadzane sg prace wewngtrzne i decyzje w tej sprawie beda
podejmowane przy kolejnych nowelizacjach rozporzadzenia.

Ponadto poinformowano, ze ,w wykazie wyrobow medycznych wydawanych na
zlecenie znajduje si¢ 136 grup wyrobow medycznych, ktére w calosci badz w czgsci sg
finansowane ze s$rodkow publicznych. Intencja tego wykazu jest zabezpieczenie potrzeb
réznych grup pacjentow w jak najwiekszym stopniu, przy uwzglednieniu mozliwosci
finansowych Narodowego Funduszu Zdrowia, dlatego tez nie wszystkie postulaty zgtaszane
przez pacjentow mogg by¢ zrealizowane”.

Natomiast odnoszac si¢ do kwestii okresowego niedoboru sensorow Freestyle Libre
(Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.) Ministerstwo Zdrowia wyjasnito, ze ,,w przypadku
jedynego producenta przedmiotowych sensorow moze on dyktowa¢ warunki sprzedazy
I wybiera¢ rynki, na ktorych bedzie lokowat swoje produkty. Objecie refundacja tych sensorow
w zamoznych krajach $wiata moze powodowac utrudnienia w ich dostawie do innych panstw.
W ocenie Departamentu nie ma przy tym znaczenia fakt, ze w Polsce wyroby te nie sg objete
refundacja, albowiem w przypadku wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie nie stosuje
si¢ m.in.: procedury zwigzanej z deklaracjg dostaw czy mechanizmu dzielenia ryzyka
analogicznie do rozwigzan dotyczacych refundacji lekéw oraz S$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych umieszczonych
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia wydawanym okresowo na podstawie upowaznienia
okreslonego w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz.

1844, z p6zn. zm.)”.



