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Ministerstwo Zdrowia

Departament .
Polityki Lekowej i Farmagji Warszawa, 30 lipca 2020 r.
PLW.055.2.2020.AK

Szanowna Pani

W odpowiedzi na petycje z dnia 22 lipca 2020 r. w sprawie objecia refundacjg systemu
ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT), Departament Polityki
Lekowej i Farmacji (DPLIiF) prosi o przyjecie ponizszego.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1267, z pézn. zm.), zwane dalej
.<fozporzgdzeniem”, definiuje katalog wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
wraz z okresleniem limitéw ich finansowania ze srodkéw publicznych, wysokoéci udziatu
wilasnego Swiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteriow ich przyznawania oraz oséb
uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby.

W ramach Ip. 135 zatgcznika do rozporzgdzenia okreslono ,Sensor/Elektroda do
Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)” w iloSci
do 4 sztuk raz ma miesigc. Limit finansowania ze srodkéw publicznych wynosi 600 zt
przy 30% udziale wikasnym pacjenta. Osobami uprawnionymi do wystawienia zlecenia
w ramach tej pozycji sg lekarze posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie diabetologii,
endokrynologii i diabetologii dzieciecej, pediatrii, chorob wewnetrznych oraz lekarze
podstawowej opieki zdrowotnej, a kontynuacja zlecenia moze zosta¢ wystawiona
réwniez przez pielegniarke lub potozng, o ktérej mowa w art. 15a ust. 1i 2 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2020 r., poz. 562, 567, 945),
przez okres do 6 miesiecy od dnia okre$lonego w dokumentacji medycznej. W ramach
Ip. 136 zatgcznika do rozporzgdzenia okreslono ,Transmiter/Nadajnik do Systemu
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ze srodkow publicznych wynosi 1 000 zt przy 30% udziale wkasnym pacjenta, a okres
uzytkowania okreslono jako raz na 8 miesiecy. Osobami uprawnionymi do wystawienia
zlecenia w ramach tej pozycji sg lekarze posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
diabetologii, endokrynologii i diabetologii dzieciecej, a kontynuacja zlecenia moze zostac
wystawiona réwniez przez lekarza posiadajgcego specjalizacje w dziedzinie pediatrii,
choréb wewnetrznych, lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Jednoczesnie nalezy
zauwazyc, ze przepisy rozporzgdzenia okreslajg takze populacje oséb uprawnionych do
uzyskania refundacji ww. wyrobéw medycznych do systemu CGM-RT. DPLIF informuje,
ze ustalono jg z uwzglednieniem rekomendaciji 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 $wiadczenia CGM. W tym
miejscu warto zaznaczy¢, ze zdaniem Prezesa AOTMIT mimo wskazywania przez
niektére organizacje mozliwosci osiggniecia dodatkowych korzysci u dorostych
pacjentow, jak i u dzieci chorych na cukrzyce typu |, obecnie nie ma dowodow
naukowych na efektywnos¢ kliniczng systemu CGM w populacji innej niz populacja
dzieci z cukrzyca typu 1 leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z nieSwiadomoscia
hipoglikemii. W zwigzku z powyzszym oraz majgc na uwadze mozliwosci finansowe
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) populacje oséb uprawnionych do refundaciji
CGM-RT okreslono jako pacjenci do 26. roku zycia z cukrzyca typu | leczeni przy pomocy
pompy insulinowej, z nieswiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawdéw prodromalnych
hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej).

W tym miejscu podkreslenia wymaga fakt, ze w wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie znajduje sie 137 grup wyrobow medycznych, ktére w catosci
badz w czesci sg finansowane ze srodkéw publicznych. Intencjg tego wykazu jest
zabezpieczenie potrzeb roéznych grup pacjentow w jak najwiekszym stopniu, przy
uwzglednieniu mozliwosci finansowych NFZ, dlatego tez nie wszystkie postulaty

zgtaszane przez pacjentow mogg by¢ zrealizowane.

Z powazaniem,

tukasz Szmulski

p.o. Dyrektora

/dokument podpisany elektronicznie/



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, 2z ktorym mogg sie
Panstwo kontaktowa¢ poprzez e-mail: iod@mz.gov.pl lub listownie na adres siedziby
administratora. Z inspektorem ochrony danych mozna kontaktowa¢  sie
we  wszystkich  sprawach  dotyczacych  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 cigzacego 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, ktéorym Administrator powierzyt przetwarzanie danych osobowych na
postawie zawartej umowy.

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

Panstwa dane osobowe bedg przechowywane na podstawie przepisobw prawa
o archiwizacji oraz zgodnie z obowigzujaca 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 wuznaja, ze przetwarzamy dane osobowe
Z naruszeniem przepiséw prawa.

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

' 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).



