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W odpowiedzi na petycje z dnia 3 marca 2020 r. w sprawie refundacji czujnikbw do
systemu monitorowania stezenia glukozy FGM, Departament Polityki Lekowej i Farmac;ji
(DPLIF) prosi o przyjecie ponizszego.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
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 okredleniem limitdw ich finansowania ze $rodkdéw publicznych,
wysokosci udziatu witasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteribw ich
przyznawania oraz o0sOb uprawnionych do wystawiania zleceh na zaopatrzenie
w wyroby. W ramach Ip. 137 zatgcznika do rozporzagdzenia przystuguje refundacja
czujnika do systemu monitorowania stezenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring
FGM) pacjentom od 4. do ukonczenia 18. roku zycia z cukrzycg typu 1 z bardzo dobrze
monitorowang glikemig tj. przy co najmniej 8-krotnych pomiarach glikemii/dobe.
Populacje okreslano majgc na uwadze opinie Rady Przejrzystosci nr 78/2018 z dnia
9 kwietnia 2018 roku w sprawie oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie o system monitorowania glikemii flash (FGM),

pismo Prezesa AOTMIT z dnia 29 maja 2018 r. jak réwniez opinie klinicystow oraz
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konsultantow krajowych w przedmiotowej sprawie. Majgc Swiadomos¢ wysokich
kosztéw terapii, jak rowniez uwzgledniajgc mozliwosci finansowe Narodowego
Funduszu Zdrowia w pierwszej kolejnosci zapewniono refundacje sensoréw do systemu
FGM ww. populacji, poniewaz system ten jest szczegolnie wskazany u dzieci, gdyz
eliminuje, lub co najmniej znacznie ogranicza, ryzyko wystgpienia stanéw hipoglikemii,
uszkadzajgcych osrodkowy ukfad nerwowy, a nawet mogacych prowadzi¢ do zgonu
dziecka. Cukrzyce typu 1 w wieku rozwojowym cechuje bardzo duza zmiennos$¢ glikemii,

prowadzgca zarowno do szybko postepujgcej hipo-, jak i hiperglikemii.

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

W ww. wyroby medyczne.

Resort zdrowia sukcesywnie wdraza zmiany, ktérych celem jest zwiekszenie
dostepnosci do wyrobéw medycznych, a tym samym poprawienie standardu zycia
pacjentéw. Wprowadzenie do finansowania ze srodkéw publicznych na przestrzeni
ostatnich trzech lat wyrobéw medycznych dedykowanych wytgcznie diabetykom jest
niewatpliwie wyjsciem naprzeciw oczekiwaniom tej grupy pacjentéw, podnosi mozliwosci

terapeutyczne oraz obniza koszty ponoszone w zwigzku z chorobg.

Z powazaniem,

tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora
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Zgodnie z art. 13 RODO" informujemy, Ze:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

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

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

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

Panstwa dane osobowe mogg by¢é przekazane wytgcznie  podmiotom,
ktore uprawnione sg do ich oftrzymania na podstawie przepisbw 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 Parnstwa danych do panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych.

Panstwa dane osobowe bedg przechowywane na podstawie przepiséw prawa
o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujacg 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 uznaja, ze przetwarzamy dane osobowe
Z naruszeniem przepisoéw prawa.

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze jest warunkiem rozpatrzenia
Panstwa petycji.

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



