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Pan

Marek Kos
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem z dnia 10 czerwca 2025r.
(znak: PLR2.452.18.2025.AK.3), na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z p6zn. zm.), dotyczgce przedstawienia opinii Prezesa Agencji uprzejmie prosze
0 zapoznanie sie z przedstawiong ponizej opinig w przedmiotowej sprawie.

Sprawa dotyczy oceny zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow
w systemy monitorowania glikemii (CGM). System CGM stanowi zbiér wielu wyrobdéw
medycznych refundowanych w zwigzku z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 maja
2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r.
poz. 500, z pdzn. zm.).

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 83/2025 z dnia
28 sierpnia 2025 r. w sprawie zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia
pacjentéw w systemy monitorowania glikemii.

Metodyka oceny

Celem oceny zasadnoéci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w CGM
przeprowadzono nastepujgce prace analityczne:

I.  Analiza aktualnego zakresu refundacji w oparciu o rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Il.  Synteza kierunku proponowanych zmian bedacych przedmiotem oceny.
lll.  Przeglad wytycznych praktyki kliniczne;j.

IV.  Przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.
V.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla ptatnika.

Wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Wyroby medyczne zwigzane z systemami ciggtego monitorowania poziomu glukozy w czasie
rzeczywistym [CGM] oraz monitorowania stezenia glukozy flash [FGM] zostaty ujete w grupie
.R”, zawierajgcej seryjnie produkowane wyroby medyczne wspomagajgce kontrole glikemii.
Wyrdzniono sensory, transmitery/nadajniki do CGM oraz czujniki do FGM.
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Wobec tych wyrobow medycznych skonstruowano nastepujgce zasady refundaciji
w odniesieniu do:

e Sensorow i transmiteréw CGM:

O

Wyrdzniono sensory dostepne w liczbie sztuk do 3 lub do 5, ktére wymagaja
wymiany co 6 do 14 dni, sensory wymieniane raz na 180 dni, a takze
transmitery/nadajniki do systeméw CGM-RT — wymieniane co 3 miesigce
lub rzadziej niz raz na 3 miesigce.
Dla kazdej z wymienionych powyzej pozycji zostat okreslony udziat pacjenta
w limicie finansowania na poziomie 30%.
W odniesieniu do uprawnien doprecyzowano, ze przystugujg one pacjentom z:

= cukrzycg typu 1. albo 3., wymagajgcym intensywnej insulinoterapii

z nieSwiadomoscig hipoglikemii  (brak objawéw prodromalnych
hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej);

= glikogenozg;

* hiperinsulinizmem wrodzonym.
Okreslono dodatkowo warunki kontynuacji zaopatrzenia, w ktorych wskazano
na ograniczong maksymalng liczbe zrefundowanych paskéw do oznaczania
glukozy w ujeciu srednio miesiecznym, z wyjatkiem pierwszego miesigca
realizacji zlecenia.
W  sytuacji przekroczenia przyjetego limitu zrefundowanych sensoréw
wprowadzono réwniez okres blokady, czyli minimalny czas, pomiedzy
zakonczeniem realizacji poprzedniego zlecenia, a wystawieniem nowego
Zlecenia (od 1 do 3 miesiecy).

e Czujnikéw FGM:

@)

Wyrézniono dwie pozycje o tozsamej nazwie, zrdéznicowane kryteriami
klinicznymi dla pacjentow, poziomem odpfatno$ci oraz warunkami kontynuaciji.
Do 20% udziatlu pacjenta w limicie finansowania kwalifikujg sie: dzieci
od ukonczenia 4. do ukonczenia 18. r.z. z cukrzycg typu 1. albo 3., z bardzo
dobrze monitorowang glikemia, tj. przy co najmniej 8-krotnych pomiarach
glikemii na dobe lub z hiperinsulinizmem wrodzonym lub glikogenozg; dorosli,
ktérzy posiadajg orzeczenie o0 znacznym stopniu niepetnosprawnosci
ze wzgledu na stan wzroku, wymagajgcy insulinoterapii.

Do 30% udziatlu pacjenta w limicie finansowania kwalifikujg sie: kobiety
w okresie cigzy i potogu z cukrzycg; dorosli z hiperinsulinizmem wrodzonym
lub glikogenozg oraz dorosli z cukrzycg typu 1. albo 3., albo z innymi typami
cukrzycy wymagajgcymi co najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny na dobe
(intensywna insulinoterapia).

Jako warunki kontynuacji w przypadku dzieci, kobiet w cigzy lub potogu
oraz dorostych ze znacznym stopniem niepetnosprawnosci okreslono
maksymalng ilo$¢ zrefundowanych paskéw do oznaczania glukozy, z wyjgtkiem
pierwszego miesigca realizacji zlecenia. W odniesieniu do dorostych
wymagajgcych intensywnej insulinoterapii wskazano na ocene kontroli glikemii
po co najmniej 4 miesigcach uzytkowania, utrzymanie celéw terapeutycznych
w czasie, minimalny okres aktywnos$ci czujnika oraz maksymalng liczbe
zrefundowanych paskow.

Okres blokady dla pierwszej grupy zostat okreslony jako jeden miesigc
kalendarzowy, z kolei dla drugiej grupy pacjentéw jako 6 miesiecy.

Podsumowujac, gtéwne réznice w aktualnych uprawnieniach do refundacji miedzy CGM
a FGM polegaja na:
e pokryciu klasyfikacji cukrzycy — CGM nie przystugujg pacjentom z typem 2, FGM nie
sg zawezone pod wzgledem typu cukrzycy;
e obrazie klinicznym cukrzycy — CGM dla pacjentéw z nieSwiadomoscig hipoglikemii,
wymagajgcych jednoczesnie intensywnej insulinoterapii, FGM dla dzieci z bardzo
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dobrze monitorowang glikemig oraz dorostych wymagajgcych co najmniegj
3 wstrzyknie¢ insuliny na dobe;

e zroznicowaniu udziatu pacjenta — 20% w wybranych populacjach FGM (uwzgledniono
populacje szczegodlnego zainteresowania spotecznego, czyli dzieci oraz dorosli
ze znacznym stopniem niepetnosprawnosci w zakresie narzgdu wzroku);

e Kkonstrukcji warunkow kontynuacji i blokady — CGM wylgcznie w oparciu
o wystepowanie jednoczesnej refundacji paskow, FGM zréznicowane ze wzgledu
na populacje, w tych szczegodinych w oparciu o paski, w pozostatych dodatkowo
w oparciu o kryteria kontroli i skutecznosci terapii oraz maksymalng liczbe sensoréw
podlegajgcych refundacji w przedziale kolejnych 6 miesiecy kalendarzowych;

e informacji o gromadzeniu przez podmiot gospodarczy, kiéry wprowadzit wyroby
do obrotu lub uzywania, danych osobowych i jednostkowych danych medycznych,
w celu monitorowania poziomu glikemii u pacjentéw lub dokonywania analiz — zapisy
wytgcznie w odniesieniu do FGM.

Kierunek proponowanych zmian

Ministerstwo Zdrowia przedtozyto kilka wariantéw propozycji, w ktérych zawarto: ujednolicenie
zasad refundacji dla systemow CGM (sensory i transmitery) z obowigzujgcymi w przypadku
sensoréow FGM - rezygnacja z podziatu wyrobéw na CGM i FGM, rozszerzenie kryteriow
przyznawania refundacji systeméw CGM o pacjentdéw stosujgcych co najmniej 1 wstrzykniecie
insuliny na dobe (zniesienie wymogu intensywnej insulinoterapii), usuniecie refundacji
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie sensorow CGM-RT
wymagajgcych wymiany raz na 180 dni.

W propozycjach rozwazano rowniez

Wytyczne praktyki klinicznej

W odnalezionych i poddanych analizie dokumentach w sposdb niejednoznaczny odniesiono
sie do definicji populacji, w ktérej systemy typu CGM majg uzasadnione wykorzystanie.
W dokumentach z wytycznymi dla populacji pediatrycznej wskazano zaréwno mozliwosc
stosowania bez wzgledu na typ cukrzycy, w innych dokumentach zalecenia dotyczg wytgcznie
pacjentow przyjmujgcych wiele dawek insuliny Ilub stosujgcych pompe insulinowa.
W odniesieniu do populacji pacjentéw dorostych wiekszos¢ dokumentdw referuje do populacii
z cukrzycg typu 1. W polskich wytycznych wskazano na zasadnos¢ wykorzystania tej
technologii w populacji pacjentéw intensywnie leczonych insuling, przy czym za definicje tego
rodzaju terapii przyjeto co najmniej 3 wstrzykniecia na dobe. W dokumentach odniesiono sie
réowniez do zasadnosci wykorzystania CGM w populacji z nawracajgcymi epizodami
hipoglikemii, ograniczong swiadomoscig wystepowania tego stanu lub niepetnosprawnoscig
upos$ledzajgcg prowadzenie pomiaréw w konwencjonalny sposdb. W odniesieniu do kobiet
W Cigzy zalecane jest monitorowanie poziomu zaréwno u pacjentek z cukrzycg typu 1. jak
i innymi typami.

W wytycznych jednoznacznie wskazuje sie na zasadnos¢ zapewnienia dostepu do oznaczania
poziomu glukozy we krwi kapilarnej (pomiar z wykorzystaniem paska do oznaczania poziomu
glukozy i glukometru) celem kalibracji, weryfikacji lub awarii urzgdzenia.

Podobnie jak w przypadku licznych ocen AOTMIT w odniesieniu do technologii lekowych
zwraca sie uwage na brak spojnosci wytycznych klinicznych w odniesieniu do celdw
terapeutycznych w leczeniu cukrzycy.
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W odniesieniu do zalecanego minimalnego czasu aktywnosci urzgdzenia w trzech
z analizowanych dokumentach wskazano na referencyjny poziom 70% obejmujgcych
€o najmniej 14 dni.

Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

Kryteria przyznawania refundacji systeméw do monitorowania glikemii pacjentom
zrozpoznang cukrzycg sg istotnie zréznicowane, zalezg m.in. od typu urzgdzenia
oraz od konkretnego produktu handlowego.

W odniesieniu do zakresu wskazan objetych refundacjg spotykane sg rozne strategie, zaréwno
szczegotowego okreslania populacji uprawnionej jak i bardzo ogolnych zapisow.
Dla przyktadu, zapisy ogolne okreslajg populacje jako pacjenci z cukrzycg, w szczegbtowych
zapisach odnaleziono sformutowania zblizone do funkcjonujgcych aktualnie tj.: cukrzyca
wymagajgca co najmniej 4 wstrzyknie¢ insuliny na dobe lub cukrzyca typu 1. trudna w kontroli
glikemii. Niemniej, najczesciej wskazywang populacjg do zaopatrzenia w wyroby medyczne
w rodzaju CGM/FGM sg pacjenci z cukrzycg typu 1. z intensywng insulinoterapiag.

Warunki zwigzane z kontynuacjg refundacji w oparciu o maksymalne, jednoczesne
wykorzystanie paskéw do oznaczeh zostaty odnotowane w 7/15 krajach. Kryteria zwigzane
z minimalnym czasem aktywno$ci urzgdzenia, osiggniecia celéw terapeutycznych
oraz przestrzegania harmonogramu wizyt kontrolnych zostaty wskazane w 5/15 krajach.

Skutki finansowe dla ptatnika

Wydatki ptatnika publicznego z tytutu refundacji systemow CGM od 2018 roku oraz FGM
od 2024 roku sg znaczgce i obserwowana jest tendencja wzrostowa. tgczna kwota refundacii
zmienita sie w tym okresie czasu z poziomu 9 min zt do poziomu 572 min zt. Zasadniczg czes¢
aktualnych wydatkéw stanowi refundacja systeméw FGM. Biorgc pod uwage fakt,
ze refundacja systemow CGM/FGM miata znaczgco zmniejszy¢ wielkosé wydatkéw ptatnika
publicznego z tytutu refundacji paskow do oznaczania glukozy wskazuje sie, ze nie zauwazono
proporcjonalnej zmiany (poziom wydatkow zmniejszyt sie o niespetna 13% z 505 min zt).

Wykorzystane trzy sposoby na oszacowanie spodziewanego skutku wskazujg na znaczace
zwiekszenie obcigzenia budzetu ptatnika w nastepujgcych zakresach:

e zatozenia Ministerstwa Zdrowia

zgodnie z rewizja zatozen przez AOTMIT

e z otrzymanej opinii NFZ

Majgc na uwadze znaczacy zakres niepewnosci niemozliwe jest wskazanie oszacowania,
cechujgcego sie najwyzszg wiarygodnoscig. Gtdwnie ma na to wplyw ostateczne brzmienie
wskazan, bezposrednio rzutujgce na liczebnosé populacji docelowej. Zwraca sie réwniez
uwage na ruchy marketingowe podmiotéw odpowiedzialnych ksztattujgcych ceny i rynek
wyrobow. Mozliwe jest réwniez wyzsze niz spodziewane zainteresowanie praktykéw
klinicznych i pacjentéw na zaopatrzenie sie w wyroby z rodzaju CGM/FGM.

Podsumowanie

Biorgc pod uwage w pierwszej kolejnosci brzmienie wytycznych praktyki klinicznej
oraz zapewnienie transparentnosci konstrukcji wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie Prezes Agencji pozytywnie ocenia zasadnos$¢ wprowadzenia zmian w zakresie:

e ujednolicenia kryteriow kwalifikacji dla sensoréw typu CGM i FGM traktowanych razem
jedna grupa CGM (odejscie od rozréznienia systemow
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wszczepialnego sensora dlugodziatajgcego,
wymienianego raz na 180 dni.

Wobec powyzszego nie odnaleziono uzasadnienia dla

W sytuacji rozwazania stopniowego wprowadzania zmian, w pierwszej kolejnosci wskazuje sie
zasadnos¢ refundacji w populacji szczegoélnego zainteresowania spotecznego.

Dodatkowo Prezes Agenciji wskazuje, ze ewentualnie wprowadzenie nowych zasad refundacji
powinno wigza¢ sie ze sformutowaniem zapisow przejsciowych odnoszgcych sie
do kontynuaciji zlecen wydawanych w oparciu o uprzednio funkcjonujgce zapisy. Rozwazenia
wymagata by réwniez kwestia mozliwosci odstgpienia od obecnego podejscia rodzajowego
na rzecz wykazu wyroboéw medycznych zidentyfikowanych wedtug nazw handlowych celem
uzyskania wiekszej transparentnosci. Byto by to podejscie podobne do rozwigzan w innych
krajach, czy refundacji produktéw leczniczych. Jednak zwréé nalezy uwage, na znaczacy
naktad prac jaki wigzatby sie z przebudowg przedmiotowego wykazu.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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