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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy
(nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U.z 2022 ., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
z2022r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)? i art. 35a ustawy z dnia
12maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2022 r., poz. 930 z pézn. zm.)3.

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czarmym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(Medfronic, Proglikemia Sp. z o.0., Dexcom Inc., Roche Diabetes Care GmbH, Zhejiang POCTech Co., Ltd., Shenzhen SiSensing Co., Ltd.,
Medtrum Technologies Inc., Changsha Sinocare Inc., Senseonics Inc., Abbott Laboratories Poland, Ascensia Diabetes Care Poland
Sp. zo.0., Genexo Sp. zo.0.).

Zakres wylagczenia jawnoSci: dane (Medtronic, Proglikemia Sp. z 0.0., Dexcom Inc., Roche Diabetes Care GmbH, Zhejiang
POCTech Co., Ltd., Shenzhen SiSensing Co., Ltd., Medtrum Technologies Inc., Changsha Sinocare Inc., Senseonics Inc., Abbott
Laboratories Poland, Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z 0.0., Genexo Sp. z 0.0.) stanowigce tajemnice przedsiebiorcy i dane
stanowigce tajemnice refundacyjng.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U. z 2022r., poz. 1233z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
spegjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.)? i art. 35a ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2025 r., poz. 907)° oraz art. 30b ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)?

Organ dokonujgcy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: Medfronic, Proglikemia Sp. z 0.0., Dexcom Inc., Roche
Diabetes Care GmbH, Zhejiang POCTech Co., Ltd., Shenzhen SiSensing Co., Ltd., Medfrum Technologies Inc., Changsha
Sinocare Inc., Senseonics Inc., Abbott Laboratories Poland, Ascensia Diabetes Care Poland Sp. z o. 0., Genexo Sp. z 0.0.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow
(nie dotyczy).

Zakres wylagczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz.U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U.
z2022r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a—4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)? i art. 35a ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm. ).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnos$c osoby fizyczney.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz.U.
z 2022r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepfywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE.L. z 2016 . 119.1).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

2 podstawa prawna zakresler: danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)

Spodstawa prawna zakresleri w analizie weryfikacyjnej Agencii danych objetych tajermnica przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych spegialnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2024 r,, poz. 930 z pézn. zm.)
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Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wykaz wybranych skrétow

A1C/ HbA1c

ADA

ADEA

Agencja/ AOTMIT
AID

AOS

APEG

APS

CGM

CGM-RT

csi

DA
DC
DDG
EASD
FGM
FPG
GKS
HCL
HTA

ICD-10

isCGM

IDF
ISPAD
KSOZ
LSz
MARD

MDI

Mz
NFZ
NICE
ODG
POZ
PTD
RACGP

hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)

Amerykanskie Towarzystwo Diabetologiczne (ang. American Diabetes Association)

Australian Diabetes Educators Association

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

system zautomatyzowanego dostarczania insuliny (ang. Automated Insulin Delivery)

ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Australasian Paediatric Endocrine Group

system sztucznej trzustki (ang. Artificial Pancreas System)

ciggte monitorowanie glikemii (ang. Continous Glucose Monitoring)

ciggte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (ang. real time continuous glucose monitoring)

ciggly podskdrny wlew insuliny za pomoca osobistej pompy insulinowej (ang. Continuous
Subcutaneous Insulin Infusion)

Diabetes Australia

Diabetes Canada

Deutschen Diabetes Gesellschaft

European Society for the Study of Diabetes

monitorowanie stezenia glukozy metodg skanowania (ang. flash glucose monitoring)
stezenie glukozy w osoczu na czczo (ang. Fasting Plasma Glucose)
glikokortykosteroidy

hybrydowe pompy insulinowe z zamknietg petlg (ang. Hybrid Closed Loop)

Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Problemoéw Zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

system ciggtego monitorowania glikemii metodg skanowania (ang. intermittently scanned Continuous
Glucose Monitoring)

International Diabetes Federation

International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes
Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Leczenie szpitalne

mean absolute relative difference (ang.)

metoda wielokrotnych dziennych wstrzyknie¢, rdwniez wielokrotne wstrzykniecia na dobe
(ang. Multiple Daily Injections)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence
Osterreichische Diabetes Gesellschaft
Podstawowa Opieka Zdrowotna

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

The Royal Australian College of General Practitioners
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Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

SMBG samokontrola stezenia glukozy we krwi kapilarnej z palca (ang. self-monitoring of blood glucose)
TAR czas spedzony ponad zakresem docelowym glikemii (ang. time above range)

TBR czas spedzony ponizej zakresu docelowego glikemii (ang. time below range)

TIR czas spedzony w zakresie docelowym glikemii (ang. time in range)

zt, PLN ztoty polski
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (dd-mm-rrrr) i znak pisma zlecajgcego:

e Zzlecenie Ministra Zdrowia z dnia 10.06.2025 r. (znak: PLR2.452.18.2025.AK.3)

Petna nazwa swiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego) /przedmiot zlecenia:

przygotowanie opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci
w sprawie zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania
glikemii (CGM) refundowanych w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6ézn. zm.),
uwzgledniajacych:

¢ ujednolicenie zasad refundacji systeméw monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT, sensory — kody
R.03.01i R.03.02, transmitery — kody R.04.01 i R.04.02) z obowigzujgcymi w przypadku sensoréw monitorowania
glikemii flash (FGM, kody R.05.01 i R.05.02),

e rozszerzenie kryteribw przyznawania refundacji systeméw CGM o pacjentdw stosujgcych co najmniej
1 wstrzykniecie insuliny na dobe (zniesienie wymogu intensywnej insulinoterapii),

e usuniecie refundacji w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na Zzlecenie sensoréw
CGM-RT wymagajacych wymiany raz na 180 dni (kod R.03.03).

Typ zlecenia:

O zakwalifikowanie jako Swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji
(art. 31c ustawy o sSwiadczeniach)

O usuniecie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkdéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31e—f
ustawy o Swiadczeniach)

X realizacja innych zadan zleconych przez Ministra witasciwego do spraw zdrowia (art. 31n pkt 5
ustawy o swiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotne;j

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

X O 0000000

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych
mowa w ustawie o refundacji

O

ratownictwa medycznego

O

opieki paliatywnej i hospicyjne;j

O Swiadczen wysokospecjalistycznych
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

O programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny): Minister Zdrowia

Producent / podmiot odpowiedzialny dla ocenianego $wiadczenia:
Nie dotyczy
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

2. Streszczenie raportu

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow
w systemy monitorowania glikemii (CGM), refundowanych w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. z 2024 r. poz. 500,
z pézn. zm.)*, uwzgledniajacych nastepujgce propozycje:

-ujednolicenia zasad refundacji systeméw monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT, sensory — kody
R.03.01 i R.03.02, transmitery — kody R.04.01 i R.04.02) z obowigzujgcymi w przypadku sensoréw monitorowania
glikemii flash (FGM, kody R.05.01 i R.05.02),

Il
¥

e rozszerzenie kryteriow przyznawania refundacji elementéw systeméw CGM o pacjentdéw stosujgcych co najmniej
1 wstrzykniecie insuliny na dobe (zniesienie wymogu intensywnej insulinoterapii),

e usuniecie refundacji w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie sensoréw
CGM-RT wymagajacych wymiany raz na 180 dni (kod R.03.03).

Przy przedmiotowym zleceniu Minister Zdrowia przekazat materiaty zawierajgce analize obecnych kosztéw refundacii
izmian w systemach CGM oraz arkusz kalkulacyjny zmian. Ponadto zlecit przeprowadzenie przeglagdu zasad
dostepnosci pacjentéw do systeméw CGM w innych krajach europejskich.

Potrzeba zmian w dotychczasowych warunkach przyznawania CGM, wskazana w przekazanych materiatach MZ, wynika
m.in. z nastepujgcych kwestii problemowych:

* Dla tego aktu wydano tekst jednolity: Dz.U. 2025 poz. 1038, z pozn. zm.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Obecna refundacja elementéw systemow do ciggtego monitorowania glikemii (CGM-RT i FGM) odbywa sie na podstawie
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, w ktérym widnieje
siedem kodéw dedykowanych systemom ciggtego monitorowania glikemii, {j.:

e trzy kody dla sensoréw do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT):

o R.03.01 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 3 sztuk (sensory wymagajgce wymiany co 10 albo 14 dni)
albo do 5 sztuk (sensory wymagajace wymiany co 6 albo 7 dni),

R.03.02 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow do 5 sztuk,

@)

(©]

R.03.03 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow wymagajgcy wymiany raz na 180 dni;

dwa kody dla transmiteréw do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT):

o R.04.01 Transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
wymagajgcy wymiany raz na 3 miesigce,

o R.04.02 Transmiter/nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
wymagajgcy wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk,

dwa kody dla czujnikéw do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM):

o R.05.01 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscig <10% MARD
zastepujgcy koniecznos¢é monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk

—dla dzieciod 4 do 18 r. z. z cukrzyca typu 1 albo 3 z bardzo dobrze monitorowang glikemig (...) lub dorostych
z cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy posiadajgcym orzeczenie o0 znacznym stopniu
niepetnosprawnosci ze wzgledu na stan wzrok, wymagajgcy insulinoterapii,
o R.05.02 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscig <10% MARD
zastepujgcy koniecznosé monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk

— dla dorostych z cukrzycg typu 1 albo 3, albo z innymi typami cukrzycy wymagajgcymi co najmnie;
3 wstrzyknie¢ insuliny na dobe (intensywna insulinoterapia).

Warunki przyznawania refundacji tych wyrobdéw réznig sie w zaleznosci od wieku pacjenta, typu schorzenia, rodzaju
urzgdzenia oraz spetnienia dodatkowych kryteriow klinicznych (m.in. intensywna insulinoterapia, nieSwiadomosc¢
hipoglikemii). W przypadku sensorow CGM-RT oraz transmiteréw do CGM-RT okreslono granice wiekowa réznicujacg
poszczegolne kody, ktdra wynosi 26 lat, natomiast dla czujnikéw FGM granica ta wynosi 18 lat.

W odniesieniu do ww. kodéw co do zasady obowigzuijg limity finansowania ,za sztuke”, a jedynie dla dwdch koddw limity
finansowania zostat okreslony ,pakietowo” dla maksymalnej liczby sztuk okreslonej w danym kodzie. Wysoko$¢ udziatu
wiasnego pacjenta w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych wynosi 20% lub 30% i zalezy od kryteriéw
przyznawania oraz kodu. Okres refundacji obejmuje konkretne limity iloSciowe w cyklach uzytkowania: miesiecznych,
kwartalnych, pétrocznych, rocznych. Osobami uprawnionymi do wystawiania zlecen sg lekarze posiadajgcy okreslone
specjalizacje, a w przypadku kontynuacji — takze pielegniarki i potozne. Warunki kontynuacji zlecenia dla kodu R.05.02
oprécz odniesienia do refundacji paskéw do oznaczania glukozy we krwi, odnoszg sie takze do terminéw oceny kontroli
glikemii, osigganych wartosci TIR lub innych celéw terapeutycznych uzgodnionych we wspotpracy z lekarzem, oraz czasu
minimalnej aktywnosci czujnika w przedziale okresu uzytkowania. Wymog stosowania przez pacjenta intensywnej
insulinoterapii (fj. co najmniej trzy wstrzykniecia insuliny na dobe) dotyczy jedynie wyroby medycznego FGM o kodzie
R.05.02.

Z uwagi, iz przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia odnosi sie do oceny zasadnosci dokonania zmian w zasadach
zaopatrzenia pacjentdbw w elementy systeméw ciggtego monitorowania glikemii (sensory CGM-RT, transmitery
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do sensorow CGM-RT, czujniki FGM) refundowanych juz w ramach obowigzujacego wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, ocene skutecznosci i bezpieczeristwa oparto na przegladzie wytycznych klinicznych.

W ramach opracowania przeprowadzono nastepujgce dziatania analityczne:

e analize przekazanych przez Ministra Zdrowia:

o materiatdw i danych, ktére stanowity podstawe prac wewnetrznych w resorcie zdrowia nad zakresem
potencjalnych zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM),

o dokumentéw otrzymanych od Konsultantow Krajowych oraz Konsultant Wojewodzkiej, w zakresie
postulowanych zmian odno$nie do refundacji systemdéw monitorowania glikemii (CGM);

e analize aktualnych uwarunkowan formalno-prawnych w zakresie refundacji systeméw ciagtego monitorowania
glikemii, oraz dostepnos¢ rynkowa do refundowanych wyrobdéw medycznych;

e przeglad i analize rekomendaciji i wytycznych praktyki klinicznej, ze szczegdinym uwzglednieniem:
o wskazan klinicznych, w tym typdw cukrzycy w populacji dzieci i mlodziezy, oséb dorostych oraz kobiet w cigzy;
o dodatkowych kryteriow kwalifikacji (m.in. wiek, liczba wstrzyknie¢ insuliny na dobe — wymdg intensywnej
insulinoterapii, nieSwiadomos¢ hipoglikemii),
wymogu jednoczesnego zapewnienia pacjentowi paskéw do pomiaru poziomu glukozy we krwi wiosniczkowej,
preferowanych typow urzadzen i okreséw ich wymiany,

O O O

osiggania celéw glikemicznych,
o warunkoéw kontynuacji zaopatrzenia w sprzet do monitorowania glikemi;

e przeglad rozwigzah organizacyjnych przyjetych w innych krajach europejskich w zakresie zasad dostepnosci
do systemoéw CGM,;

e o0szacowanie prognozowanych wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku przyjecia postulowanych zmian

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajgcg z defektu wydzielania lub
dziatania insuliny. W zaleznosci od etiologii choroby wyrdznia sie nastepujgce typy cukrzycy: cukrzyca typu 1, cukrzyca
typu 2, inne specyficzne typy cukrzycy, cukrzyca w cigzy i cukrzyca cigzowa

Zgodnie z danymi Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej w 2024 roku w Polsce z cukrzycg zyto ok. 3,1 min oséb
w wieku 20-79 lat. Rozpowszechnienie w tej grupie wiekowej wynosito 10,2% przy czym odsetek o0sob
niezdiagnozowanych zostat oszacowany na 18,2%. W Polsce cukrzyca typu 1 wystepuje u ok. 130,7 tys. 0s6b tgcznie
we wszystkich grupach wiekowych, natomiast liczba zgonéw zwigzanych z cukrzycg w grupie wiekowej 20-79 lat
szacowana jest na ok. 20,3 tys. Szacuje sig, ze ok. 85-90% chorych cierpi na cukrzyce typu 2, co stanowi liczbe 2,1 min
0s6b. Z kolei cukrzyca cigzowa moze dotyczy¢ 3—-5% wszystkich ciezarnych.

Leczenie cukrzycy obejmuje: edukacje pacjentéw, leczenie niefarmakologiczne, tj. prozdrowotny (tzw. terapeutyczny) styl
zycia, leczenie hipoglikemizujgce (1j. w cukrzycy typu 1: insulina w modelu wielokrotnych wstrzyknie¢ lub za pomoca
osobistej pompy insulinowej; w cukrzycy typu 2: leki nie insulinowe, w tym leki dziatajgce na uktad inkretynowy, a jesli
sg nieskuteczne — insulina), dziatania obejmujgce redukcje czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego, w szczegolnosci
leczenie nadci$nienia tetniczego izaburzen gospodarki lipidowej, leczenie powiklan cukrzycy. Wszystkie postacie
cukrzycy typu 1, wtym LADA (ang. Latent Autoimmune Diabetes in Adults), stanowig bezwzgledne wskazanie
do insulinoterapii ze wzgledu na niedobdr insuliny od chwili ujawnienia sie choroby.

Ocena wyréwnania gospodarki weglowodanowej w cukrzycy informuje o skutecznosci leczenia i utatwia jego
modyfikacje. Rodzaje pomiaréw glikemii obejmuja: oznaczenia w petnej krwi wtosniczkowej za pomocg glukometru lub
ciggte monitorowanie glikemii (ang. continuous glucose monitor, CGM). Ciggte monitorowanie glikemii zapewnia
najdoktadniejszg ocene glikemii dobowej na podstawie pomiaréw stezenia glukozy w ptynie tkankowym, wykonywanych
w regularnych, bardzo krétkich odstepach czasu. Ich analiza pozwala m.in. ocenia¢ czas utrzymywania sie glikemii
w przedziale docelowym (ang. time in range, TIR), jak rowniez powyzej (TAR) i ponizej (TBR) wartosci granicznych tego
przedziatu, oraz utatwia podejmowanie decyzji terapeutycznych. Jest preferowane u wszystkich chorych na cukrzyce
typu 1, w szczegdlnosci o chwiejnym przebiegu z czestymi epizodami hipoglikemii i jej nieSwiadomoscia, oraz u chorych
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wymagajgcych scistego wyréwnania metabolicznego, np. u kobiet z cukrzycg przedcigzowa, a takze u czesci chorych
na cukrzyce typu 2, ktdrzy stosujg wielokrotne wstrzyknigcia insuliny w ciggu doby.

Systemy CGM umozliwiajg pomiar stezenia glukozy w ptynie srodtkankowym i wspierajg optymalizacje insulinoterapii.
Stanowig istotne narzedzie w codziennym zarzgdzaniu cukrzyca, szczegdlnie u pacjentdw wymagajgcych czestych
oznaczen glikemii i dostosowywania dawek insuliny, przyczyniajgc sie tym samym do zwigkszenia skutecznosci leczenia.
Indywidualnie regulowane funkcje alarmowe umozliwiajg wczesne wykrywanie hipoglikemii i hiperglikemii. W cigglym
pomiarze glukozy rozréznia sie dwa rézne systemy: CGM w czasie rzeczywistym, w skrocie CGM-RT, oraz tzw.
~Intermittent Scanning Continuous Glucose Monitoring”, w skrécie isCGM lub ICGM (ang. intermittent glucose monitoring),
inaczej zwany réwniez systemem Flash lub FGM.

Whnioskowane zmiany w zasadach zaopatrzenia pacjentdw w systemy monitorowania glikemii (CGM)
wskazane przy zleceniu Ministra Zdrowia

Propozycja zmian w zakresie zasad refundacji systeméw CGM obejmuje nastepujgce zatozenia:

¢ rezygnacje z refundacji sensoréw CGM diugodziatajgcych, ktére wymagajg implantacji w warunkach ambulatoryjnych
(wymagajgce wymiany rzadziej niz raz na 30 dni),
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przyznawania takich jak obowiazujace kryteria dia sensorow FGM, [ EGczNEG

o zastgpienia kryterium przyznawania wyrobu medycznego {j. intensywnej insulinoterapii, wskazaniem dla
pacjentow stosujgcych co najmniej 1 wstrzykniecie insuliny na dobe,
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Do analizy wtgczono 13 dokumentéw opublikowanych w latach 2021-2025 nastepujgcych towarzystw naukowych: ADA,
ADA/EASD, ADS/DA/ADEA/APEG, DDG, DC, IDF, ISPAD, NICE, ODG, PTD, RACGP.

W $wietle wigczonych do niniejszego przegladu analizy wytycznych praktyki klinicznej® nalezy stwierdzi¢, ze:

e brak jest mozliwosci jednoznacznego wskazania rekomendowanej populacji docelowej do stosowania systemoéw
do monitorowania glikemii w szczegdlnosci w kwestii danego typu cukrzycy oraz stosowania insulinoterapii, z uwagi
na zréznicowanie podejscie do tego aspektu w zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej, niemniej nalezy
zauwazyg, ze:

o towarzystwa naukowe podajg silne zalecenia co do stosowania systeméw CGM w populacji dzieci i mlodziezy,
przy czym czes¢ wytycznych nie uzaleznia stosowania od typu cukrzycy (ADA 2025, PTD 2025) lub wskazuje
jednoznacznie na cukrzyce typu 1 itypu 2 (ISPAD 2024),

o w przypadku oséb dorostych z cukrzyca:

— silne zalecenia co do stosowania CGM wskazywane sg w populacji pacjentéw z cukrzyca typu 1. oraz
majg czesto charakter warunkowy,

— w odniesieniu do cukrzycy typu 2 zalecenia wskazujg stosowania CGM w przypadku:

— pacjentéw stosujgcych insulinoterapie (silne zalecenia lub brak okreslonej sity zalecen),

— pacjentéw leczonych lekami obnizajgcymi poziom glukozy (silne zalecenie),

— warunkowo w przypadku pacjentdw z nawracajgcg lub ciezkg hipoglikemia, uposledzong swiadomoscig
hipoglikemii czy tez niepetnosprawnoscia uniemozliwiajgcg samodzielne korzystanie z glukometru;

e minimalna liczba wstrzyknig¢ insuliny zostata dookreslona wytgcznie w odniesieniu do intensywnej insulinoterapii,
tj. co najmniej trzy wstrzykniecia dziennie (PTD 2025);

e potrzeba stosowania CGM w przypadku nieswiadomosci lub wielokrotnych epizodéw hipoglikemii zostata zalecona
przez PTD;

e pacjentom uzytkujgcym systemy CGM nalezy zapewni¢ paski do samodzielnego oznacza poziomu glukozy we krwi
wiosniczkowej w sytuacjach zwigzanych m.in. z kalibracjg lub awarig urzgdzenia, przy czym w dokumentach
nie odnaleziono informacji dotyczgcych dopuszczalnej minimalnej lub maksymalnej liczby tych paskéw;

e napodstawie zidentyfikowanych dokumentéw wytycznych nie mozna jednoznacznie wytypowac preferowanego typu
dostepnych urzgdzen w szczegdlnosci pod wzgledem czasu uzytkowania i ich wymiany, wytyczne wskazujg jedynie
na minimalny 14-dniowy okres monitorowania profilu glikemii;

e dobdr odpowiedniego systemu do monitorowania glikemii oprécz preferencji chorego powinien uwzgledniac
dostepne zasoby systemu opieki zdrowotne;;

e cele glikemiczne dotyczace pozadanych wartosci hemoglobiny glikowanej i czasu w zakresie docelowym powinny
by¢ ustalane indywidulanie w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta;

6 13 dokumentow z lat 2021-2025 nastepujgcych towarzystw naukowych: American Diabetes Association (ADA), American Diabetes Associatior/European
Society for the Study of Diabetes (ADA/EASD), Australian Diabetes Society/Diabetes Australia/Australian Diabetes Educators Association/Australasian
Paediatric Endocrine Group (ADS/DA/ADEA/APEG), Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG), Diabetes Canada (DC), Intermational Diabetes Federation
(IDF), Intemational Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD), National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Osterreichische Diabetes
Gesellschaft (ODG), Polskie Towarzystwo Diabetologiczne (PTD), The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP)
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¢ nie odnaleziono informacji dotyczgcych maksymalnej liczby sensoréw przystugujacych chorym na cukrzyce w okresie
monitorowania glikemii przy uzyciu technologii CGM.

Szczegolowe rekomendacje i zalecenia praktyki klinicznej przedstawiono w rozdziale 4.6 oraz w zatgczniku do niniejszego
opracowania analitycznego.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

W materiale przekazanym przy przedmiotowym zleceniu MZ, przeprowadzono analize zasad refundacji systemoéw
monitorowania glikemii (CGM) w wybranych krajach Unii Europejskiej” (Czechy, Wegry, Stowenia, Niemcy), ktéra
wykazata, ze powigzanie limitow refundacji paskéw z zaopatrzeniem w systemy monitorowania glikemii funkcjonuje
w Czechach i na Stowenii. Nie odnaleziono za$ informacji, ktére mogtyby jednoznacznie potwierdza¢ lub zaprzeczac
istnieniu takiego powigzania w Niemczech i na Wegrzech. Ponadto stwierdzono, ze:

e w kazdym z ww. krajéow funkcjonujg odmienne zasady refundacji systeméw CGM,
e na Wegrzech nie sg dostepne systemy FGM,

e w pozostatych analizowanych krajach systemy CGM-RT i FGM kategoryzowane sg stopniowo wspdlnie jako CGM
z ewentualng kategoryzacjg ze wzgledu na stopier zaawansowania systemu. Zauwazalna jest rowniez precyzyjnos¢
wskazan medycznych (przede wszystkim cukrzyca typu 1 z intensywng insulinoterapig) oraz zawezenie oséb
uprawnionych do wystawienia zaopatrzenia.

Dodatkowo AOTMIT przeprowadzita pogtebiong analize w zakresie zasad refundacji systeméw CGM w innych niz
wskazane powyzej kraje. Na podstawie odnalezionych informacji dotyczacych zasad refundacji systemoéw
do monitorowania glikemii w Austrii, Chorwacji, Estonii, Francji, Hiszpanii, Holandii, Ilandii, Litwie, Luksemburgu, totwie,
Stowaciji, Szkocji, Szwaijcarii, Szwecji, Wielkiej Brytanii, mozna zauwazyc, ze:

e w 12 krajach wykazy lub listy wyrobéw medycznych zawierajg informacje dotyczace poszczegélinych produktow
handlowych refundowanych w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, a w przypadku Francji
i Chorwacji dodatkowo zamieszczony jest opis wymagan technicznych z uwzglednieniem wszystkich elementow
danego urzadzenia;

e w przypadku Chorwacji dostepne zestawy do monitorowania glikemii zawierajg m.in. paski, lancety i glukometry;

e doptata pacjenta do wysokosci maksymalnego limitu finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych
obowigzuje w trzech krajach (Austria i Estonia — 10%, Stowacja 7—-35%);

e w odniesieniu do osdb zawoddw medycznych uprawnionych do zlecenia zaopatrzenia systemy do monitorowania
glikemii:
o najczesciej wymienia sie: lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny rodzinnej/chordb wewnetrznych,
endokrynologii, diabetologii i pediatrii;
o w Chorwacji zaopatrzenie moze zostaC zlecone dodatkowo przez ginekologia, zas w Szwecji przez
pielegniarke diabetologiczng w ramach kontynuacji zaopatrzenia;
o na kotwie jedynym specjalista uprawnionym do kwalifikowania pacjentéw do zaopatrzenia w CGM jest
endokrynolog;
o w Wielkiej Brytanii lekarz podstawowej opieki zdrowotnej moze wystawi¢ recepte na sprzet do monitorowania
glikemii wytgcznie po uprzednim uzyskaniu zaswiadczenia do lekarza specjalisty w dziedzinie endokrynologii;
e kryteria przyznawania systeméw do monitorowania glikemii pacjentom z rozpoznang cukrzyca réznig sie w kazdym
kraju i zalezg od typu urzadzenia oraz od konkretnego produktu handlowego;

e w zakresie wyszczegdlnionych na wykazach lub listach wyrobéw medycznych refundowanych w ramach
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego:

o do najczesciej powtarzajgcych sie produkiéw handlowych nalezg sensory Dexcom One+ oraz czujniki
FreeStyle Libre 2 (Chorwacja, Estonia, Francja Irlandia, Litwa, Luksemburg, Lotwa, Stowacja, Szkocja Szwecja
oraz Wielka Brytania);

7 Analize przeprowadzono w na podstawie opracowania analitycznego AOTMIT nr WS.4220.5.2022 z 31.03.2022 r., wobec ktérego przeprowadzono
réwniez aktualizacje przeglgdu rozwigzan w omawianych krajach.
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refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

o systemy FreeStyle Libre 2 Plus podlegajgce wymianie co 15 dni odnaleziono w pieciu krajach (Chorwacja,
Francja, Szkocja, Szwecja, Wielka Brytania);

o sensory Eversense E3 wymagajgce implantacji podskérnej refundowanej sg wytgcznie w Szwecji;

o w Chorwacji oraz na Litwie pacjenci majg dostep do produktéw handlowych: Glunovo, Sinocare i3, Accu-Chek
SmartGuide Sibionics GS1;

e ograniczenia dotyczace maksymalnej liczby sensoréw przystugujgcych w okresie kwartalnym lub rocznym osobom
chorym na cukrzyce obowiazujg w siedmiu krajach (Holandia, Francja, Estonia, Chorwacja, Irlandia, Litwa
i Szwaijcaria), przy czym sg one uzaleznione od rodzaju danego urzgadzenia;

e warunek dotyczacy jednoczesnego uzywania paskéw do pomiaru glukozy we krwi wiosniczkowej w trakcie
korzystania z systeméw CGM zostat odnaleziony w siedmiu panstwach (Austria, Chorwacja, Francja, Hiszpania,
Holandia, Litwa, Wielka Brytania), niemniej informacje dotyczace maksymalne;j liczby sztuk sg zréznicowane. Jedynie
w przypadku Litwy zaopatrzenie w system do monitorowania glikemii bezwzglednie wyklucza mozliwos¢ refundacji
paskéw w ramach powszechnego systemu ubezpieczen zdrowotnych;

e koniecznos¢ spetienia warunkow pozwalajgcych na kontynuacije zaopatrzenia w sprzet do monitorowania glikemii
obowigzuje w pieciu krajach (Hiszpania, Stowacja, Szkocja, Szwajcaria i Wielka Brytania) i dotyczy w szczegdlnosci:
o czestotliwosci korzystania z urzgdzenia (>70% czasu);
o o0siggania zatozonych celdw terapeutycznych, w tym odpowiedniego poziomu hemoglobiny glikowanej;
o przestrzegania wizyt kontrolnych;

e w Szwecji stosowanie przez pacjentéw systeméw do monitorowania glikemii jest odnotowywane w Krajowym
Rejestrze Cukrzycy.

Ponadto odnaleziono raport Haute Autorité de santé (HAS) z 23.07.2024 r. dotyczacy oceny technologii medycznych dla
systemow pomiaru stezenia glukozy w ptynie srodmigzszowym, sprzezonych lub nie z pompg insulinowg oraz systemow
pétzamknietej petli do automatycznego leczenia cukrzycy, ktérego celem byta aktualizacja nomenklatury odnoszacej sie
do refundacji wspomnianych powyzej wyrobéw medycznych pod wzgledem wskazanh, warunkéw stosowania i zlecania
oraz ustug, w kontekscie zoptymalizowania i ujednolicenia warunkéw refundacji dla tych indywidualnie refundowanych
wyrobow medycznych. Wspomniany raport postuzyt do przygotowania opinii CNEDIMTSE, w ktérej w odniesieniu
do CGM:

e  potwierdzono utrzymanie wniosku o rejestracje® pod nazwg handlowa w nastepujgcych kategoriach wyrobow:
o systemy ciggtego pomiaru glukozy $rédmigzszowej i samodzielne systemy flash do samokontroli glukozy
Srédmigzszowej,
o systemy ciggtego pomiaru glukozy srédmigzszowej potgczone z pompg insulinows;
e zalecono harmonizacje wskazan wedtug kategorii wyrobéw, zgodnie z najnowszymi wytycznymi dotyczgcymi
stosowania;

e warunki refundacji przewiduja, ze w sytuacjach klinicznych, w ktérych producent zaleca pomiar glikemii kapilarne;j,
refundacja paskéw i lancetéw do glukometréw kapilarych jest ograniczona do 100 paskéw i 100 lancetow
na pacjenta rocznie, przy czym nie przewiduje sie tego ograniczenia w przypadku dzieci;

e osrodek inicjujgcy, okreslony w warunkach preskrypcji systeméw CGM potgczonych z pompg insulinowa i systemami
p&lzamknietej petli, moze by¢ szpitalny lub pozaszpitalny, publiczny lub prywatny, pod warunkiem realizacji
okreslonego zakresu zadan, w tym funkcjonowania wielodyscyplinarnego zespotu zgodnie z wymogami jego sktadu.

Podsumowujgc, w kazdym z ww. krajéw funkcjonujg odmienne zasady refundacji systeméw CGM. Zauwazalna jest
rowniez precyzyjnos¢ wskazan medycznych oraz zawezenie osob uprawnionych do wystawienia zaopatrzenia.
Szczegodtowe informacje dotyczace rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach przedstawiono w rozdziale 4.7 oraz
w zatgcznikach do niniejszego opracowania analitycznego.

8 fr. Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé, ang. National Committee for the Evaluation of Medical
Devices and Health Technologies

9. (...) la CNEDIMTS confirme le maintien d’'une demande d'inscription sous nom de marque des catégories de dispositifs suivantes (...)
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Opinie ekspertow klinicznych i organizacji pacjenckich

W ramach prac analitycznych przeanalizowano opinie ekspertow klinicznych dotyczacych postulowanych zmian
w zakresie refundacji systeméw monitorowania glikemii (CGM) przekazane przez Ministerstwo Zdrowia jako uzupetnienie
do przedmiotowego zlecenia.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

W ramach procesu analitycznego otrzymano réwniez stanowiska trzech organizacji pacjenckich wigzace sie
merytorycznie z przedmiotem zlecenia. Gtéwne postulaty dotycza rozszerzenia refundacji CGM o pacjentéw:

z cukrzyca typu 2,

na terapii lekowej oraz z jednym lub dwoma wstrzyknieciami insuliny dziennie — w tym osoby w podesztym wieku,
samotne, z chorobami wspdfistniejacymi,

niewidomych z cukrzycg stosujgcych leczenie doustne (nie tylko insulinozaleznych).

Szczegotowe informacje przedstawiono w rozdziale 4.8.
Aktualny poziom refundacji elementéw systeméw CGM

W 2024 r. z systemdw monitorowania glikemii (CGM i FGM) z rozpoznaniami wediug kodéw ICD-10: E10, E13, E16,
E74, 024 skorzystato tgcznie ok. 90,7 tys. pacjentéw, ktérym wydano ok. 2,0 min refundowanych wyrobéw medycznych.
Catkowita kwota refundacji wyniosta ok. 332,5 min zt, natomiast suma dopfat pacjentéow — 141,5 min zt.

Natomiast z systemow monitorowania glikemii (CGM i FGM) z rozpoznaniami wedtug kodéw ICD-10: E10, E11, E13,
E14, E16, E74, O24 skorzystato {gcznie ok. 117,1 pacjentéw, ktérym wydano 2,5 min refundowanych wyrobow
medycznych. Catkowita kwota refundacji wyniosta ok. 415,5 min zt, natomiast suma doptat pacjentéw — ok. 176,9 min zt.

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Whioski

1. Zasadnos$¢ ujednolicenia zasad refundacji systeméw monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT
z obowigzujgcymi w przypadku sensoréw monitorowania glikemii flash FGM

~

e Wopinii AOTMIT propozycja likwidacji zréznicowania wyrobdw medycznych w zaleznosci od systemu monitorowania
glikemii oraz ujednolicenie kryteridw ich przyznawania wydajg sie by¢ oczekiwanym dziataniem.
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w przypadku populacji: dzieci i mlodziezy z cukrzycg, oséb dorostych z cukrzyca, czy kobiet z cukrzycg w przebiegu
cigzy. Ponadto w tym zakresie kryteria przyznawania systeméw do monitorowania glikemii pacjentom z rozpoznang
cukrzyca sg rozne w kazdym kraju i zalezg od typu urzgdzenia oraz od konkretnego produktu handlowego.

Y s Uwazane
za zasadne | \allezy

zauwazy¢, ze dla kryteriow przyznawania systeméw CGM pacjentom z rozpoznang cukrzycg wystepuje
zréznicowanie wedtug grupy wiekowej w zaleznosci od analizowanego kraju, przy czym w wielu z nich wfasnie
ta granica wieku jest rozpowszechniona jako podstawowa.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Takie informacje okreslane sg natomiast w warunkach refundacji w niektérych krajach europejskich (Austria,
Chorwacja, Francja, Hiszpania, Holandia, Litwa, Wielka Brytania), przy czym nalezy podkreslié, ze liczba sztuk
paskow rézni sie w zaleznosci od kraju. Dodatkowo instrukcje uzytkowania dla poszczegdlnych sensorow CGM-RT
czy FGM nie wykluczajg definitywnie mozliwosci stosowania przez pacjentéw paskéw do oznaczania glukozy we
krwi, np. w celu kalibracji urzgdzenia czy niepewnosci co do wyniku pomiaru w poréwnaniu do odczuwanych objawow
przez pacjenta.

wytyczne kliniczne wskazuja, ze cele glikemiczne dotyczace pozgdanych wartosci hemoglobiny glikowanej
i czasu w zakresie docelowym powinny by¢ ustalane indywidulanie w zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta.

odnaleziono dla pieciu krajéw (Hiszpania, Stowacja, Szkocja, Szwajcaria i Wielka Brytania) idotyczg one
w szczegolnosci:  czestotliwosci  korzystania z urzadzenia (>70% czasu), osiggania zatozonych celéow
terapeutycznych, w tym odpowiedniego poziomu hemoglobiny glikowanej, przestrzegania wizyt kontrolnych.

W przypadku podiecia decyzji I onicczne jest
monitorowanie wskaznikéw i miemikow. W tym celu zasadne jest utworzenie rejestréow umozliwiajgcych
Swiadczeniodawcom oraz producentom CGM przekazywanie adekwatnych danych klinicznych pacjentow,
a nastepnie umozliwienie ich przetwarzania. rozwigzanie
powinno takze umozliwia¢é dostep do tych danych dla kazdej osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia
na zaopatrzenie, okreslonej w ostatecznym brzmieniu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow
wydawanych na zlecenie.

2. Zasadno$¢ rozszerzenia kryteriow przyznawania refundacji systeméw CGM o pacjentéw stosujacych co najmniej

1 wstrzykniecie insuliny na dobe (zniesienie wymogu intensywnej insulinoterapii)

W odniesieniu do postulatu ujednolicenia kryteridw przyznawania systemow ciggtego monitorowania glikemii (CGM)
poprzez rozszerzenie kryteridw przyznawania systeméw CGM-RT oraz FGM o populacje oséb dorostych z cukrzycg
typu 1 albo typu 3, albo z innymi typami cukrzycy, wymagajgcych co najmniej jednego wstrzyknigcia insuliny na dobe
wytyczne praktyki klinicznej niejednoznacznie odnoszg sie do kwestii intensywnosci podazy insuliny.

W tym zakresie wytyczne kliniczne zazwyczaj doprecyzowuja minimalng liczbe wstrzyknie¢ w odniesieniu
do intensywnej insulinoterapii (co najmniej 3 wstrzykniecia).

Zasady refundacji w innych krajach odnoszgce sie do kwestii intensywnosci insulinoterapii jako kryteriow
przyznawania refundacji analizowanych wyrobéw medycznych sg zréznicowane. Przy czym preferowana jest zwykle
intensywna insulinoterapia za pomocg wielokrotnych dawek dziennych lub za pomocg pompy insulinowej. Z kolei
np. we Francji okreslone sg réwniez szczegdtowe warunki preskrypcji dla pacjentéw nie bedgcych na intensywne;j
insulinoterapii.

3. Zasadno$¢ usuniecia refundacji w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie sensoréw

CGM-RT wymagajacych wymiany raz na 180 dni

Wytyczne praktyki klinicznej nie odnoszg sie do kwestii wycofania tego typu sensoréw ze stosowania.

Przeglad zasad przyznawania sensorow CGM w innych krajach europejskich wykazat, ze sensory CGM-RT
diugodziatajgce sg obecnie refundowane jedynie w Szwegiji.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 19/163



Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

4. Pozostate wnioski

W przypadku podjecia decyzji o modyfikacji wykazu wyrobéw medycznych o proponowane zmiany, nalezy mie¢
na uwadze potrzebe zachowania plynnosci refundacji systeméw CGM, np. poprzez nadanie nowych kodéw
i pozostawienie starych az do ich wygasniecia, jak réwniez uwzglednienie okresu dostosowawczego dla przebudowy
systemoéw informatycznych NFZ.

Komentarz analityczny: wnioski Agencji sg zbiezne _

Bioragc pod uwage, iz ostateczny zakres zmian w refundacji systeméw CGM w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na Zzlecenie bedzie ostatecznie znany po opublikowaniu nowelizacji, nalezy mie¢ nauwadze,
ze przedstawione w niniejszym opracowaniu oszacowania potencjalnych wydatkéw ptatnika publicznego maja
charakter orientacyjny. W tym przypadku nalezy prowadzi¢ monitorowanie trendéw wielkosci i wartosci refundaciji
celem kontroli wydatkow ptatnika publicznego.

Mozna rozwazy¢ ewentualne stopniowe wdrazanie zmian w obszarze refundacji systeméw CGM biorgc pod uwage
najwieksze potrzeby w zakresie cigglego monitorowania glikemii, co umozliwi monitorowanie kosztéw. Z uwagi
na wysokg site zalecen w wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania systeméw CGM w populacii
pediatrycznej, niezaleznie od typu cukrzycy, zasadne moze by¢ wdrozenie proponowanych zmian w pierwszej
kolejnosci dla dzieci i mlodziezy.

Z uwagi, iz w wiekszosci panstw europejskich wykazy wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie precyzujg
dostepnos¢ do poszczegdlnych produktéw handlowych, nalezy rozwazyé odstgpienie od obecnego podejscia
srodzajowego” na rzecz wykazu wyrobéw medycznych zidentyfikowanych wedtug nazw handlowych celem
uzyskania wiekszej transparentnosci.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

3. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia Zlecenia. Pismem z dn. 10.06.2025 r. (znak: PLR2.452.18.2025.AK.3) Minister Zdrowia,
dziatajgc na mocy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.) zlecit Prezesowi AOTMIT (w trybie artykutu art. 31n pkt 5 ww. ustawy):

e przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy
monitorowania glikemii (CGM) refundowanych w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.)',
uwzgledniajgcych:
o ujednolicenie zasad refundacji systeméw monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT, sensory —
kody R.03.01 i R.03.02, transmitery — kody R.04.01 i R.04.02) z obowigzujgcymi w przypadku sensoréw
monitorowania glikemii flash (FGM, kody R.05.01 i R.05.02),

o rozszerzenie kryteribw przyznawania refundacji systeméw CGM o pacjentéw stosujgcych co najmniej
1 wstrzykniecie insuliny na dobe (zniesienie wymogu intensywnej insulinoterapii),

o usuniecie refundacji w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie sensorow CGM-RT
wymagajgcych wymiany raz na 180 dni (kod R.03.03).

Dodatkowo Minister Zdrowia wskazat, ze poza aspektami klinicznymi i finansowymi potencjalnych zmian istotng
dla resortu zdrowia informacjg we wnioskowanej opinii bedzie przeglad zasad dostepnosci pacjentéw do systeméw CGM
w innych krajach europejskich.

Przy przedmiotowym zleceniu przekazano w zatgczeniu: analize obecnych kosztéw refundacji i zmian w systemach CGM
(zat. 1) oraz arkusz kalkulacyjny zmian (zat. 2), przy czym jednoczesnie Minister Zdrowia podkreslit w pismie,
ze ww. materiaty stanowity podstawe prac wewnetrznych w resorcie zdrowia i majg one charakter poufny.

W pismie Minister Zdrowia wskazat termin realizacji zlecenia — do 31.08.2025r.

Historia korespondencji

Ministerstwo Zdrowia. Dnia 04.07.2025 r. pismem znak: PLR2.452.18.2025.AK .4, w nawigzaniu do zlecenia Ministra
Zdrowia z 10 czerwca 2025 r. (sprawa znak: PLR2.452.18.2025.AK.3) oraz ustalen ze spotkania roboczego
z 03.07.2025 r., Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (DPLIiF) przekazat do AOTMIT dokumenty
otrzymane od Konsultantéw Krajowych oraz Konsultant Wojewddzkiej w zakresie postulowanych zmian w zakresie
refundacji systeméw monitorowania glikemii (CGM) — ogétem przy ww. pismie przekazano siedem dokumentéw.

Dnia 05.08.2025 r. pismem znak: PLR2.452.18.2025.AK.5, w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia z 10 czerwca
2025 r. (sprawa znak: PLR2.452.18.2025.AK.3), Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (DPLIF)
przekazat do ewentualnego wykorzystania w ramach prac na zleceniem, dotychczas nie poddawane analizie nowe

materiaty otrzymane oc |

Prezes NFZ. Dnia 11.07.2025 r. pismem znak: WS.422.11.2025.ES wystgpiono do Prezesa NFZ z prosbg o przekazanie
opinii Prezesa NFZ w odniesieniu do:

[Wrezygnacji z rozrézniania sensoréw CGM-RT i FGM w ramach odrebnych kodéw oraz ujednolicenia zasad
refundacii,

10 Dla tego aktu wydano tekst jednolity: Dz.U. 2025 poz. 1038, z pézn. zm.
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2) ujednolicenia kryteriéw przyznawania systeméw cigglego monitorowania glikemii (CGM) poprzez rozszerzenie
kryteridw przyznawania systemow CGM-RT oraz FGM o populacje oséb dorostych z cukrzyca typu 1 albo typu 3,
albo z innymi typami cukrzycy, wymagajacych co najmniej jednego wstrzykniecia insuliny na dobe;

3) usuniecia z wykazu wyrobéw medycznych sensora dtugodziatajgcego, wymienianego raz na 180 dni
(kod R.03.03).

Dodatkowo w odniesieniu do ww. punktow zwrdcono sie o uwzglednienie w opinii Prezesa NFZ kwestii zwigzanych
Z rozszerzeniem populacji pacjentéw, o ktérej mowa w pkt. 2, a takze przewidywanych wydatkéw z perspektywy ptatnika
publicznego.

Odpowiedz na przedmiotowe pismo przekazano pismem 2z dnia 06.08.2025 r. znak NFZ-DSOZ-
DPOZiZWM.4012.2.64.2025 2025.359706.CHAN.

Eksperci kliniczni i organizacje pacjenckie. W toku prac analitycznych nie wystepowano do ekspertow klinicznych
z pro$bg o przekazanie opinii odnosnie do proponowanych zmian, z uwagi na to, iz wspotpracowali oni w ramach prac
prowadzonych w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia. Biorgc pod uwage powyzsze,
w niniejszym opracowaniu analitycznym wykorzystano dokumenty sporzgdzone przez Konsultantéw Krajowych,
Konsultant Wojewddzkg oraz Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, przekazane przy korespondencji
MZ z dn. 04.07.2025 r. pismem znak: PLR2.452.18.2025.AK 4.

Ponadto w toku prac nad przedmiotowym zleceniem:

e ofrzymano pismo zdn. 22.07.2025 r. Koalicji ,Na pomoc niesamodzielnym” dotyczace rozszerzenia refundacji
systeméw ciggtego monitorowania glikemii (CGM) dla pacjentéw leczonych insuling oraz osoby niewidome
z cukrzycag nieleczong insuling,

e zinicjatywy Polskiego Stowarzyszenia Diabetykdw oraz Polskiego Zwigzku Niewidomych zorganizowano odrebne
spotkania z przedstawicielami AOTMIT, ktorych celem bylo przedstawienia gtosu pacjentdw w zwigzku
z planowanymi zmianami w obszarze refundacji systemow ciggtego monitorowania glikemii.

Najwazniejsze postulaty zgtaszane przez wspomniane powyzej organizacje pacjenckie zostaly przedstawione
w rozdziale 4.8.
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4,

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego raportu jest ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw
w systemy monitorowania glikemii (CGM), refundowanych w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. z 2024 r. poz. 500,
z pézn. zm.)"", uwzgledniajgcych nastepujace propozycie:

-ujednolicenia zasad refundacji systeméw monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT, sensory — kody

R.03.01 i R.03.02, transmitery — kody R.04.01 i R.04.02) z obowigzujgcymi w przypadku sensoréw monitorowania
glikemii flash (FGM, kody R.05.01 i R.05.02),

Il
N

rozszerzenie kryteriow przyznawania refundacji elementéw 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 Zzlecenie sensoréw
CGM-RT wymagajacych wymiany raz na 180 dni (kod R.03.03).

Przy przedmiotowym Minister Zdrowia przekazat przy przedmiotowym zleceniu poufne materialy: analize obecnych
kosztéw refundacji i zmian w systemach CGM oraz arkusz kalkulacyjny zmian. Ponadto podkreslit w zleceniu istotnos¢
przeprowadzenia przez AOTMIT przegladu zasad dostepnosci pacjentéw do systeméw CGM w innych krajach
europejskich.

Potrzeba zmian w dotychczasowych warunkach przyznawania CGM, wskazana w przekazanych materiatach MZ, wynika
m.in. z nastepujgcych kwestii problemowych:

" Dla tego aktu wydano tekst jednolity: Dz.U. 2025 poz. 1038, z pézn. zm.
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Obecna refundacja elementéw systemow do ciggtego monitorowania glikemii (CGM-RT i FGM) odbywa sie na podstawie
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, w ktorym widnieje
siedem kodow dedykowanych systemom ciggtego monitorowania glikemii, tj.:

e trzy kody dla sensoréw do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT):

o R.03.01 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 3 sztuk (sensory wymagajgce wymiany co 10 albo 14 dni)
albo do 5 sztuk (sensory wymagajgce wymiany co 6 albo 7 dni),

R.03.02 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 5 sztuk,

@)

o R.03.03 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytdéw wymagajgcy wymiany raz na 180 dni;

dwa kody dla transmiteréw do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT):

o R.04.01 Transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
wymagajgcy wymiany raz na 3 miesigce,

o R.04.02 Transmiter/nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
wymagajgcy wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk,

dwa kody dla czujnikéw do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM):

o R.05.01 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscig <10% MARD
zastepujgcy koniecznosé monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk

—dla dzieciod 4 do 18 r. z. z cukrzycg typu 1 albo 3 z bardzo dobrze monitorowang glikemig (...) lub dorostych
z cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy posiadajgcym orzeczenie o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci ze wzgledu na stan wzrok, wymagajgcy insulinoterapii,
o R.05.02 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscig <10% MARD
zastepujgcy koniecznosé monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk

— dla dorostych z cukrzycg typu 1 albo 3, albo z innymi typami cukrzycy wymagajgcymi co najmnie;
3 wstrzyknig¢ insuliny na dobe (intensywna insulinoterapia).

Warunki przyznawania refundacji tych wyrobdéw réznig sie w zaleznosci od wieku pacjenta, typu schorzenia, rodzaju
urzadzenia oraz spetnienia dodatkowych kryteriébw klinicznych (m.in. intensywna insulinoterapia, nieSwiadomoscé
hipoglikemii). W przypadku sensorow CGM-RT oraz transmiterow do CGM-RT okreslono granice wiekowg réznicujgcg
poszczegolne kody, ktdra wynosi 26 lat, natomiast dla czujnikéw FGM granica ta wynosi 18 lat.

W odniesieniu do ww. kodéw co do zasady obowigzujg limity finansowania ,za sztuke”, a jedynie dla dwéch kodéw limity
finansowania zostat okreslony ,pakietowo” dla maksymalnej liczby sztuk okreslonej w danym kodzie. Wysoko$¢ udziatu
wlasnego pacjenta w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych wynosi 20% lub 30% i zalezy od kryteriéw
przyznawania oraz kodu. Okres refundacji obejmuje konkretne limity iloSciowe w cyklach uzytkowania: miesiecznych,
kwartalnych, pétrocznych, rocznych. Osobami uprawnionymi do wystawiania zlecen sg lekarze posiadajgcy okreslone
specjalizacje, a w przypadku kontynuacji — takze pielegniarki i potozne. Warunki kontynuaciji zlecenia dla kodu R.05.02
oprécz odniesienia do refundacji paskéw do oznaczania glukozy we krwi, odnoszg sie takze do terminéw oceny kontroli
glikemii, osigganych wartosci TIR lub innych celéw terapeutycznych uzgodnionych we wspétpracy z lekarzem, oraz czasu
minimalnej aktywnosci czujnika w przedziale okresu uzytkowania. Wymog stosowania przez pacjenta intensywnej
insulinoterapii (f. co najmniej trzy wstrzykniecia insuliny na dobe) dotyczy jedynie wyroby medycznego FGM o kodzie
R.05.02.

Z uwagi, iz przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia odnosi sie¢ do oceny zasadnosci dokonania zmian w zasadach
zaopatrzenia pacjentdow w elementy systemow ciggtego monitorowania glikemii (sensory CGM-RT, transmitery

do sensorow CGM-RT, czujniki FGM) refundowanych juz w ramach obowigzujgcego wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, ocene skutecznosci i bezpieczeristwa oparto na przeglgdzie wytycznych klinicznych.
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W ramach opracowania przeprowadzono nastepujgce dziatania analityczne:

analize przekazanych przez Ministra Zdrowia:

o materiatdw i danych, kitére stanowity podstawe prac wewnetrznych w resorcie zdrowia nad zakresem
potencjalnych zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM),

o dokumentéw otrzymanych od Konsultantéw Krajowych oraz Konsultant Wojewddzkiej, w zakresie
postulowanych zmian odnosnie do refundacji systeméw monitorowania glikemii (CGM);

analize aktualnych uwarunkowan formalno-prawnych w zakresie refundacji systeméw ciggtego monitorowania
glikemii, oraz dostepnos¢ rynkowa do refundowanych wyrobéw medycznych,

przeglad i analize rekomendac;ji i wytycznych praktyki klinicznej, ze szczegdlinym uwzglednieniem:

o wskazan klinicznych, w tym typow cukrzycy w populacji dzieci i mtodziezy, oséb dorostych oraz kobiet w cigzy;
o dodatkowych kryteriow kwalifikacji (m.in. wiek, liczba wstrzyknie¢ insuliny na dobe — wymdg intensywne;j
insulinoterapii, nieSwiadomos¢ hipoglikemii),

wymogu jednoczesnego zapewnienia pacjentowi paskéw do pomiaru poziomu glukozy we krwi wiosniczkowej,
preferowanych typdw urzgdzen i okreséw ich wymiany,

o O O

osiggania celéw glikemicznych,
o warunkéw kontynuacji zaopatrzenia w sprzet do monitorowania glikemii;

przeglad rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach europejskich w zakresie zasad dostepnosci
do systemoéw CGM,

oszacowanie prognozowanych wydatkéw ptatnika publicznego w przypadku przyjecia postulowanych zmian

4.1. Problem zdrowotny

411. Cukrzyca

Tres¢ niniejszego podrozdziatu zaczerpnieto z opracowania analitycznego AOTMIT zdn. 27.06.2025 r. nr WS.422.6.2025
pn. ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej” i uzupetniono
o informacje dotyczgce monitorowania glikemii.

Definicja. Cukrzyca to grupa chordb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajacg z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny. W zaleznosci od etiologii choroby wyréznia sie nastepujgce typy cukrzycy:

1)

4)

cukrzyca typu 1 (autoimmunizacyjna destrukcja komorek B trzustki prowadzgca zwykle do bezwzglednego niedoboru
insuliny),

cukrzyca typu 2 (postepujgca utrata zdolnosci komérek B trzustki do prawidlowej sekrecji insuliny z towarzyszgca
insulinoopornoscia),

inne specyficzne typy cukrzycy:

o genetyczne defekty czynnosci komorki 3,

genetyczne defekty dziatania insuliny,

choroby zewnatrzwydzielniczej czesci trzustki,

endokrynopatie,

cukrzyca spowodowana lekami i innymi substancjami chemicznymi,
cukrzyca powstata na skutek infekcji,

o O O O O O

rzadkie postaci cukrzycy o podtozu immunologicznym,
o inne uwarunkowane genetycznie zespoty zwigzane z cukrzycg;

hiperglikemia po raz pierwszy rozpoznana w cigzy, tj. cukrzyca w cigzy i cukrzyca cigzowa (PTD 2025).
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Natomiast zgodnie z klasyfikacjg ICD-10 wyrdznia sie nastepujgce typy cukrzycy:
e E10 Cukrzyca insulinozalezna,
e E11 Cukrzyca insulinoniezalezna,
o E12 Cukrzyca zwigzana z niedozywieniem,
e E13 Inne okreslone postacie cukrzycy,
e E14 Cukrzyca nieokreslona,
e E16.1 Inna hipoglikemia,
e [E16.2 Hipoglikemia, nieokreslona,
o 024 Cukrzyca w cigzy.

Epidemiologia. Zgodnie z danymi Miedzynarodowej Federacji Diabetologicznej w 2024 roku w Polsce z cukrzycg zyto
ok. 3,1 min oséb w wieku 20—79 lat. Rozpowszechnienie w tej grupie wiekowej wynosito 10,2% przy czym odsetek oséb
niezdiagnozowanych zostat oszacowany na 18,2%. W Polsce cukrzyca typu 1 wystepuje u ok. 130,7 tys. oséb facznie
we wszystkich grupach wiekowych, natomiast liczba zgonéw zwigzanych z cukrzycg w grupie wiekowej 20—79 lat
szacowana jest na ok. 20,3 tys. (IDF 2025). Szacuje sie, ze ok. 85-90% chorych cierpi na cukrzyce typu 2, co stanowi
liczbe 2,1 min osdéb'2. Z kolei cukrzyca cigzowa moze dotyczy¢ 3-5% wszystkich ciezarnych.'3

Etiologia i patogeneza. Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych charakteryzujgcych sie hiperglikemig wynikajacg
z defektu wydzielania i/lub dziatania insuliny. Przewlekia hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci
i niewydolnoscig roznych narzaddéw, zwtaszcza oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn krwionosnych.

Objawy wskazujgce na mozliwo$¢ wystepowania cukrzycy ze znaczng hiperglikemig obejmuja:

¢ nasilong diureze (wielomocz),
e Wzmozone pragnienie,
e niezamierzong utrata masy ciata,

e inne, mniej typowe objawy tj. m.in. ostabienie i wzmozona sennos$¢, zmiany ropne na skorze oraz stan zapalny
narzadéw moczowo-piciowych.

Cukrzyca typu 1 jest spowodowana zniszczeniem komoérek B trzustki przez proces autoimmunologiczny lub nieustalony
(cukrzyca idiopatyczna), co zwykle prowadzi do bezwzglednego niedoboru insuliny. W rozwoju choroby o podtozu
autoimmunologicznym uczestniczg przeciwciata przeciwwyspowe (przeciwko réznym antygenom komorek ), ktére
moga sie pojawi¢ na wiele miesiecy, a nawet lat przed wystgpieniem objawdw cukrzycy. W tym okresie nastepuje
stopniowa utrata mozliwosci wydzielniczych komorek [ prowadzgca do jawnej cukrzycy, ktérg charakteryzuje
bezwzgledny niedobdr insuliny. Typowo ujawnia sie u dzieci i mtodziezy oraz u oséb <30. r.z.

Cukrzyca typu 2 jest spowodowana postepujacym uposledzeniem wydzielania insuliny w warunkach insulinoopormosci.
Moze by¢ uwarukowana genetycznie (najczesciej dziedziczenie wielogenowe), ale decydujacg role odgrywajg czynniki
Srodowiskowe (otyto$¢, zwlaszcza brzuszna i mata aktywnos¢ fizyczna). Istotny wptyw diabetogenny ma nadmiar tkanki
tluszczowej trzewnej, takze u 0séb bez otytosci definiowanej na podstawie wskaznika masy ciata (BMI). Nadmiar wolnych
kwasow ttuszczowych uwalnianych przez trzewng tkanke ttuszczowg jest przyczyng ,lipotoksycznosci® — zwiekszona
oksydacja tluszczéw w miesniach powoduje zahamowanie glikolizy, a w watrobie przyczynia sie do nasilenia
glukoneogenezy, co wymaga kompensacyjnego wydzielania insuliny przez komérki 3 i moze prowadzi¢ do stopniowego
wyczerpania ich rezerw i zatamania metabolizmu glukozy.

Hiperglikemia po raz pierwszy stwierdzona podczas cigzy (cukrzyca cigzowa lub cukrzyca w cigzy) jest spowodowana
wystepujgcym w czasie cigzy zwiekszeniem stezerh hormondw o dziataniu antagonistycznym w stosunku do insuliny
co w konsekwencji prowadzi do insulinoopornosci, wzrostu zapotrzebowania na insuling i zwigkszenia dostepnosci
glukozy dla rozwijajgcego sie ptodu (i tym samym zwiekszenia ryzyka zaburzeh gospodarki weglowodanowej
u dotychczas zdrowych kobiet; Sieradzki 2024).

12 https.//ptdiab.pl/aktualnosci/xi-hot-topics-diabetologia-gdynia-22-23-listopada-2024
13 https://www.mp.pl/cukrzyca/cukrzycal/inne/334731,cukrzyca-ciazowa-rozpoznanie-normy-skutki-porod-leczenie
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Ponad to cukrzyca moze mie¢ rowniez inng etiologie i wynika¢ m.in. z:

o defektdw genetycznych dziatania insuliny,

e choroby zewnatrzwydzielniczej cze$ci trzustki (w tym ostrego i przewlektego zapalenie trzustki, raka trzustki, stanu po
urazach lub resekcji trzustki, mukowiscydozy oraz hemochromatozy, gdy uszkodzenie obejmuje takze
wewnatrzwydzielnicze wyspy trzustkowe),

e endokrynopatii (na skutek nadmiaru hormondéw o dziataniu przeciwstawnym do insuliny, np. zespét Cushinga,
akromegalia, guz chromochionny),

e przyjmowania lekéw (np. GKS, atypowych lekéw przeciwpsychotycznych, interferonu a) lub innych substanciji
chemicznych,

e wystepowania zakazenia (np. rézyczki wrodzonej),

e rzadkie postaci cukrzycy wywotane procesem immunologicznym,

e cukrzyce w wyniku wystepowania zespotéw genetycznych np. zespotu Downa, zespolu Klinefeltera, Turnera)
(Sieradzki 2024).

Diagnostyka. W przypadku podejrzenia wystepowania zaburzen tolerancji glukozy zalecane jest wykonanie oznaczenia
glikemii przygodnej, gdzie wynik = 200 mg/dl (= 11,1 mmol/l) jest podstawag do rozpoznania cukrzycy. W przypadku
braku wystepowania objawdw lub przy wspdfistnieniu objawow i glikemii przygodnej < 200 mg/dl (<11,1 mmol/l) podstawg
do rozpoznania cukrzycy s3:

e dwa wyniki = 126 mg/dl (= 7,0 mmol/l) z dwukrotnego oznaczenia glikemii na czczo w godzinach porannych (kazde
oznaczenie nalezy wykonac¢ innego dnia),

e wartos¢ 2 6,5% (= 48 mmol/ mol) jednorazowego oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbA1c),

e dlikemia w 120. minucie réwna OGTT =200 mg/dl (= 11,1 mmol/l).
Dodatkowo w przypadku nieprawidtowego wyniku glikemii na czczo (ang. impaired fasting glucose, IFG ) tj. 100-125 mg/d|
(5,6-6,9 mmol/l) lub HbA1c wynoszacej 5,7-6,4% (3946 mmol/mol) uosoby z uzasadnionym podejrzeniem
nieprawidtowej tolerancji glukozy lub cukrzycy, nalezy wykona¢ doustny test tolerancji glukozy (ang. oral glucose
folerance test, OGTT) gdzie glikemia w 120. minucie OGTT =200 mg/dl (= 11,1 mmol/l) jest podstawg do rozpoznania

cukrzycy, a 140-199 mg/dl (7,8—-11,0 mmol/l) — nieprawidtowej tolerancji glukozy (impaired glucose tolerance, 1GT)
(PTD 2025).

Ponadto w grupach ryzyka konieczne jest prowadzenie badan przesiewowych w kierunku cukrzycy typu 2, poniewaz
u wigkszosci 0sob nie wystepuja objawy hiperglikemii. Badanie w kierunku cukrzycy nalezy przeprowadzac raz na trzy
lata u kazdej osoby powyzej 45. r.z. Ponadto, niezaleznie od wieku, badanie to nalezy wykonac¢ co roku u oséb:

e znadwaga lub otytoscig (BMI = 25 kg/m2 i/lub obwod w talii = 80 cm u kobiet albo = 94 cm u mezczyzn),

e 7z cukrzyca wystepujgcg w rodzinie (rodzice bgdz rodzerstwo),

e malo aktywnych fizycznie,

ez grupy srodowiskowej lub etnicznej czesciej narazonej na cukrzyce,

e U ktdrych w poprzednim badaniu stwierdzono stan przedcukrzycowy,

e U kobiet z przebytg cukrzyca cigzowa,

e U kobiet, ktére urodzity dziecko o masie ciata > 4000 g,

ez nadci$nieniem tetniczym,

e zdyslipidemig,

e U kobiet z zespotem policystycznych jajnikéw,

e zchorobg ukladu sercowo-naczyniowego.

U osdb przyjmujgcych leki przeciwhiperglikemiczne z przyczyn innych niz cukrzyca typu 2 podstawg rozpoznania choroby
jest wartos¢ hemoglobiny glikowanej HbA1c = 6,5% (= 48 mmol/mol) (PTD 2025).
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Leczenie. Leczenie cukrzycy obejmuije:

e edukacje pacjentow, ktorej celem jest zdobycie umiejetnosci pozwalajgcych na radzenie sobie z chorobg, unikanie
ostrych powikian cukrzycy (hipoglikemii i hiperglikemii) oraz wypracowanie zachowan, kiére usprawnig wspotprace
w leczeniu zespolowym i przyczynig sie do $cislejszego przestrzegania zalecen terapeutycznych (elementem
edukaciji jest rowniez szkolenie dotyczgce korzystania z urzgdzen do podawania insuliny i monitorowania glikemii),

e leczenie niefarmakologiczne tj. prozdrowotny (tzw. terapeutyczny) styl zycia, obejmujgcy urozmaicong diete,
regularnie podejmowang aktywnos$¢ fizyczna, w przypadku nadwagi lub otytosci dgzenie do trwatej redukcji masy
ciata, unikanie picia alkoholu, niepalenie papieroséw, a takze dbanie o optymalny czas snu i unikanie przewlektego
stresu,

e leczenie hipoglikemizujace tj. w cukrzycy typu 1: insulina w modelu wielokrotnych wstrzyknie¢ lub za pomocg
osobistej pompy insulinowej; w cukrzycy typu 2: leki nie insulinowe, w tym leki dziatajgce na ukfad inkretynowy, a jesli
sg nieskuteczne — insulina,

e zwalczanie czynnikbw ryzyka choroby sercowo-naczyniowej, zwlaszcza leczenie nadcisnienia tetniczego
i zaburzen gospodarki lipidowej,

¢ leczenie powiktan cukrzycy (Sieradzki 2024).

Wszystkie postacie cukrzycy typu 1, wtym LADA, stanowig bezwzgledne wskazanie do insulinoterapii ze wzgledu
na niedobdr insuliny od chwili ujawnienia sie choroby.

Insulina ze wzgledu na budowe chemiczng dzieli sie na insuline ludzka i jej analogi uzyskiwane dzieki metodom inzynierii
genetycznej. Ponad to insuline mozna podzieli¢ wzgledu na czas dziatania, {j.:

¢ insulina positkowa:

o szybko iultraszybko dziatajagce analogi insuliny — wstrzykiwane s.c. najczesciej tuz przed rozpoczeciem
spozywania positku, ale mozna podczas positku, anawet po nim, zwykle 3 x dz.; stosowane
tez s.c. w osobistych pompach insulinowych; krétki czas dziatania pozwala zmniejszy¢ liczbe positkéw,

o krotko dziatajgca insulina ludzka (insulina neutralna) — wstrzykiwana s.c. do 30 min. przed gitéwnymi positkami,
3 x dz.; ze wzgledu na dluzszy okres dziatania chorzy wymagajg dodatkowych positkow; stosowana tez
w osobistych pompach insulinowych,

¢ insulina podstawowa (tzw. bazowa) nasladujaca podstawowe wydzielanie insuliny endogenne;j:

o insuliny srednio dlugo dziatajgce (ang. neutral protamin Hagedorn, NPH) — w skojarzeniu z krétko dziatajgca
insuling wstrzykuje sie s.c. 1 x dz. (wieczorem), a w skojarzeniu z szybko dziatajgcymi analogami — zwykle
2x dz. (rano i wieczorem)

o analogi insuliny diugo dziatajgce — stosuje sie zwykle 1 x dz. s.c. (rano albo wieczorem, o statej porze); insuling
detemir w skojarzeniu z szybko dziatajgcymi analogami wstrzykuje sie 1 lub 2 x dz. s.c. (rano i wieczorem)
w zaleznosci od zapotrzebowania; zaletg jest rownomierne w czasie stezenie we krwi, co utatwia prowadzenie
intensywnej insulinoterapii; preparaty analogu insuliny o zwigkszonym stezeniu f{j. glargine (300 1U/ml)
i degludec (200 IU/ml), zawierajgce odpowiednio 3 i 2 razy wiecej jednostek insuliny w jednostce objetosci niz
preparaty podstawowe (100 IU/ml) i zapewniajg wiekszg powtarzalnos¢ i stabilnos¢ glikemii.

Podstawowe wydzielanie insuliny nasladujg réowniez szybko dziatajgce analogi insuliny lub krétko dziatajgce insuliny
ludzkie, jesli sg podawane i.v. w pompie infuzyjnej lub w ciggtym wlewie s.c. z osobistej pompy insulinowe;.

Wyboru rodzaju insuliny i modelu insulinoterapii dokonuje sie indywidualnie z uwzglednieniem trybu Zycia, stopnia
aktywnosci oraz pory positkéw u danego chorego.

Intensywna insulinoterapia metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny w ciggu doby polega na tym, ze podstawowe
stezenie insuliny uzyskuje sie wstrzykujgc 1 x dz. insuline NPH o srednio diugim (przedtuzonym) czasie dziatania lub
analog dtugo dziatajgcy, natomiast popositkowe zwiekszenie insulinemii zapewniajg przedpositkowe wstrzykniecia insulin
krétko dziatajgcych lub szybko dziatajgcych analogéw 3 x dz. (zw. model baza—bolus).

Zalecanym sposobem leczenia cukrzycy typu 1 jest natomiast intensywna insulinoterapia czynnosciowa
(funkcjonalna) stanowigca rozwinigcie ww. metody bgdz jest prowadzona za pomocg osobistej pompy insulinowej. Jej
~funkcjonalnos¢” polega na tym, ze w zaleznosci od przewidywanej pory i sktadu positku (z uwzglednieniem jego indeksu
glikemicznego), jak réwniez planowanego wysitku fizycznego oraz wyjsciowej glikemii, dobrze wyszkolony chory
samodzielnie modyfikuje czas podania i dawke insuliny. Podczas stosowania osobistej pompy insulinowej podobne

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 28/163



Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

modyfikacje mogg dotyczy¢ zaréwno wlewu podstawowego (bazy), jak i wstrzyknieé (boluséw) positkowych. U chorych
na cukrzyce typu 1 preferuje sie stosowanie analogéw insuliny ze wzgledu na mniejsze ryzyko hipoglikemii i wigkszy
komfort zycia. Zastosowanie CGM u chorych na cukrzyce typu 1 leczonych tym modelem insulinoterapii jest pomocne
w zmniejszaniu wartosci HbA1c i utrzymaniu jej w pozgdanym przedziale.

Alternatywne metody leczenia wcukrzycy typu 1 obejmujg przeszczepienie trzustki (najczesciej u chorych
z niewydolnoscig nerek, u ktérych nerke przeszczepia sie wraz z trzustkg) oraz przeszczepienie wysp Langerhansa
(Sieradzki 2024).

4.1.2. Pozostate jednostki chorobowe, w ktérych przystuguja systemy
ciaggtego monitorowania glikemii

Hiperinsulinizm wrodzony (CHI, HI)
Kod ICD-10: E16.1 Inna hipoglikemia'#, kod ORPHA: 657

Definicja. Rzadka choroba endokrynologiczna charakteryzujgca sie nadmiernym lub niekontrolowanym wydzielaniem
insuliny i nawracajgcymi epizodami hipoglikemii, ktére mogg prowadzi¢ do powiktan neurologicznych, jesli nie sg leczone.
Wyrdznia sie dwie postacie w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie pierwszego rzutu: hiperinsulinizm wrazliwy i oporny
na diazoksyd; oraz trzy postacie histopatologiczne: ogniskowa, rozlang i atypowg. Postaci ogniskowe obserwuje sie
jedynie u pacjentéw o wczesnym poczatku, u ktérych nie ma odpowiedzi na diazoksyd.

Epidemiologia. Izolowany wrodzony hiperinsulinizm (CHI) jest najczestszg przyczyna ciezkiej i uporczywej hipoglikemii
w okresie noworodkowym i wczesnym niemowlectwie. Srednia czesto$¢ wystepowania tego schorzenia wynosi 1/27 000
urodzen na calym $wiecie, ale moze siegac¢ nawet 1/2 500 w spotecznosciach o znacznym pokrewienstwie.

Etiologia i patogeneza. Z CHI powigzanych jest dziewie¢ gendw; najczesciej wystepujgce warianty
obejmujg ABCC8 (11p15.1) i KCNJ11 (11p15.1), geny kodujgce kanat potasowy wrazliwy na ATP w komdrkach beta
trzustki.

Diagnostyka. Wykrywalne stezenie insuliny/peptydu C w surowicy, niskie stezenie ciat ketonowych i supresja kwaséw
tluszczowych podczas epizoddw hipoglikemii sg diagnostyczne dla hipoglikemii hiperinsulinemicznej. Koniecznos¢
ciggtego podawania glukozy powyzej fizjologicznego poziomu produkcji glukozy w watrobie jest patognomoniczna dla
hiperinsulinizmu (HI). Pézny poczatek CHI moze wymagaé testow prowokacyjnych. Postaé wrodzong (genetyczng)
nalezy ustali¢ na podstawie wywiadu rodzinnego zgodnego z HI lub cukrzycg monogenows, nieprawidtowych cech
biochemicznych (hiperamonemia w pofaczeniu z wariantami GDH lub wysokie stezenie C4-OH w osoczu i 30H-glutaranu
w moczu z wariantami HADH) oraz badan genetycznych. Wreszcie, w przypadkach braku reakcji na diazoksyd,
wskazane jest pilne wykonanie badan genetycznych w kierunku wariantéw ABCCS8 / KCNJ11 oraz w razie potrzeby,
obrazowanie 18F-DOPA-Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) w celu odréznienia postaci ogniskowej od rozlane;.

Diagnostyka réznicowa obejmuje wszystkie inne przyczyny nawracajgcej hipoglikemii: w przypadku HI obserwowanej
od urodzenia zalicza sie do nich przejsciowg noworodkowg HI, a takze zespotowg CHI (ponad 30 zespotéw
charakteryzuje sie HI przy urodzeniu, najczestsze to zespdt Beckwitha-Wiedemanna, zespot Kabukiego i zespét Turnera);
w pdzniejszym zyciu przyczyny te mogg obejmowac insulinome, HI po operacji bariatrycznej, HI wywotang lekami
i zespoty autoimmunologiczne (HI z powodu przeciwciat przeciwko insulinie) itp.

Prenatalne badania genetyczne sg mozliwe, jesli u probanta uda sie zidentyfikowaé etiologie molekularng.

Zaburzenie moze by¢ dziedziczone autosomalnie dominujgco lub recesywnie, dlatego poradnictwo genetyczne bedzie
zaleze¢ od odpowiedzialnych wariantéw (mutacje de novo, germinalne lub somatyczne). Badania genetyczne mogg by¢
proponowane rodzinom dotknigtym choroba, jesli u probanta zidentyfikowano etiologie molekularng.

Leczenie. Normoglikemia musi by¢ szybko przywracana i utrzymywana, aby zapobiec nieodwracalnemu uszkodzeniu
moézgu, zwlaszcza u noworodkéw. Ciezka hipoglikemia po urodzeniu moze wymagaé ciggtego wlewu glukozy
i wstrzykniecia glukagonu. Diazoksyd jest lekiem pierwszego rzutu, a oktreotyd jest dodawany jako lek wspomagajacy
u pacjentéw niereagujgcych na diazoksyd. Czesciowa resekcja trzustki ma charakter radykalny w przypadku
ogniskowego niedocisnienia hiperglikemicznego. U pacjentow z rozlang chorobg zaleca sie leczenie zachowawcze, o ile

14 https.//chorobyrzadkie.qgov.pl/pl/choroby-rzadkie/657
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jest to bezpieczne; u pacjentéw opornych na diete i leczenie farmakologiczne moze by¢ konieczna niemal catkowita
pankreatektomia.

Rokowanie. W przypadku noworodkowego CHI gtéwnym problemem sg zaburzenia poznawcze, ktére mogg byé
uposledzone u 30-50% pacjentdw, zwtaszcza u tych, ktorzy cierpieli na diugotrwatg i ciezkag hipoglikemie. Samoistna
ewolucja glikemii jest zréznicowana: u dzieci nasilenie choroby zmniejsza sie z czasem, a czasami moze nawet ustgpic,
podczas gdy u innych utrzymuje sie ona przez cate zycie. W przypadku ustgpienia objawdéw zaleca sie dozywotnig
obserwacje ze wzgledu na ryzyko cukrzycy. W przypadku czesciowej pankreatektomii nieuniknione jest wystgpienie
nietolerancji glukozy i cukrzycy wymagajgcej leczenia insuling w ciggu 15 lat od zabiegu.

[ORPHA 202215]
Glikogenoza (choroba spichrzeniowa glikogenu, GSD)'®
Kod ICD-10: E74.0 Choroba spichrzeniowa glikogenu

Definicja. Glikogenozy (Glycogen Storage Diseases, GSD) to choroby genetyczne wynikajgce z zaburzer metabolizmu
glikogenu — polimerycznej czgsteczki wielocukru bedgcego materiatem zapasowym, stuzgcym jako wewngtrzkomorkowe
zrodto energii.

Etiologia i patogeneza. Glikogenozy powstajg wskutek réznych nieprawidtowosci enzymoéw odpowiedzialnych
za przemiane glukozy w glikogen i odwrotnie — z glikogenu w glukoze. Dotyczg miesni i watroby, czyli tych organdw,
w ktérych magazynowany jest glikogen. Najczestszg i najciezszg GSD jest defekt kompleksu glukozo-6-fosfatazy,
okreslany jako typ | GSD. Zwykle objawia sie ona we wczesnym okresie niemowlecym poprzez powiekszenie watroby
ztowarzyszacg gtebokg hipoglikemia, ktdra jednak rzadko jest objawowa. Kazda z glikogenoz jest chorobg
uwarunkowang genetycznie. Wiekszos¢ z nich dziedziczona jest w sposéb autosomalny recesywny. Typ IX jest
dziedziczony w sprzezeniu z chromosomem pici X. Dotychczas wyrdzniono 12 typow glikogenoz, zwigzanych
z mutacjami w genach dla roznych biatek, posrednio bgdz bezposrednio wptywajgcych na synteze i degradacje glikogenu.
W obrebie wiekszosci typdw opisano kilka, a czasami kilkadziesigt roznych mutacji prowadzgcych do dysfunkcji danego
enzymu, ulokowanych w roznych fragmentach jego genu. Réwniez obraz kliniczny poszczegdlnych glikogenoz bywa
bardzo niejednorodny, wskutek czego w obrebie niektorych typow (np. typu I, Il czy 1V) wyodrebnia sie kilka podtypdw
choroby. [Ozen 2007]

Epidemiologia. Czestos¢ wystepowania wszystkich typdw glikogenoz w populacji wynosi 1:20-40 000 w zaleznosci
od typu glikogenozy. [Szymanska 2017]

Diagnostyka. Rozpoznanie GSD opiera sie na objawach klinicznych i / lub objawach zwigzanych z hipoglikemig
i hepatomegalig. W postawieniu diagnozy pomocne sg parametry laboratoryjne, takie jak stezenie glukozy (pomocny jest
profil glikemii), czynnosci watroby (m.in. stezenia enzymdw watrobowych), podwyzszony poziom mleczanu (w GSD typu
1), podwyzszony poziom cholesterolu i trojglicerydéw w surowicy, oraz hipertransaminazemia. Pozostate rekomendowane
badania to: obrazowe watroby (USG, MRI) i (w zaleznosci od typu GSD): badanie densytometryczne, sprawdzanie
czynnosci nerek i serca, badanie jelit (kolonoskopia), biopsja szpiku. Kluczowg kwestig jest rozréznienie miedzy GSD
typu | a tak zwanymi typami ketotycznymi (Ill / VI / IX). Objawy GSD | zwykle pojawiajg sie wczesniej (w pierwszych kilku
miesigcach zycia) z ciezkg hipoglikemig na czczo w ciggu 3-4 godzin po karmieniu. Hipoglikemia jest zwykle mniej ciezka
u pacjentéw z GSD Il / VI / IX z powodu prawidtowego procesu glukoneogenezy. Poziom mleczanu we krwi gwattownie
wzrasta w GSD |, podczas gdy stezenie glukozy we krwi spada do poziomu, ktére normalnie wywotuje reakcje
przeciwregulacyjng (<70 mg / dl lub 4 mmol / I). Poziom B-hydroksymaslanu we krwi wzrasta tylko nieznacznie w GSD |,
w przeciwienstwie do znacznej hiperketonemii z hipoglikemig na czczo ktéra jest charakterystyczna dla GSD typu O, IlI,
VI i IX. Ostateczna diagnoza jest zawsze ustalana lub potwierdzone badaniami molekularnymi/genetycznymi.
[Szymanska 2017]

Leczenie. Celem leczenia GSD | jest utrzymanie normoglikemii i zapobieganie odlegtym powiktaniom (watrobowym,
nerkowym, zahamowaniu wzrastania). Zalecenia dietetyczne we wszystkich typach glikogenozy eliminujg podaz cukru
i ograniczajg podaz ttuszczu, gtéwnie zwierzecego. Pacjenci z glikogenozg majg Scisle rozpisang podaz surowej skrobi
kukurydzianej, ktéra zalezy od typu glikogenozy i masy ciata. Muszg jg przyjmowac regularnie w ciggu catej doby (GSD 1)
lub nocg (pozostate typy GSD). Skrobia rozpuszczana jest w wodzie lub dozwolonym mleku i wypijana po kazdym positku,

'8 Congenital isolated hyperinsulinism https://www.orpha.net/en/disease/detail/657

16 Opis dla tej jednostki chorobowej zaczerpnigto z opracowania AOTMIT z dn. 03.03.2021 r. nr OT.4311.18.2020 pn.: ,Glycosade we wskazaniu:
glikogenoza Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje”
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przed snem i w nocy (jako positek nocny). W GSD la i Ib nalezy wykluczy¢ réwniez podaz fruktozy (przede wszystkim
z owocow) i galaktozy (z produktdw mlecznych). Niemowleta moga by¢ karmione mlekiem matki, ale nie mogg spozywac
klasycznych mieszanek mlecznych — dozwolone sg tylko te, ktére w swoim sktadzie nie majg fruktozy i laktozy. Dodatkowo
we wszystkich typach glikogenozy nalezy unika¢ sorbitolu. Spozywane positki powinny bazowac¢ na produktach
biatkowych — miesie i przetworach migsnych, jajach, rybach (dla wszystkich typdw GSD) oraz mleku i naturalnych
produktach mlecznych (dla GSD 0, lll, IV, VI, IX; typ | i XI muszg unika¢ galaktozy, jako zrodfa cukru), muszg jesé
regularnie co ok. 3 godziny w dzien, a przerwa nochna moze wynosi¢ ok. 3—6 godzin. Takie wytgczenie pozwala
na minimalizacje magazynowania niespozytkowanej na biezgce potrzeby glukozy w formie glikogenu. Ponadto pozwala
na normalizacje stezenia cholesterolu i tréjgliceryddw we krwi, a przez unikanie skokéw glikemii (zaréwno spadkow, jak
i wzrostéw powyzej 100mg/dl) i normalizacje stezenia kwasu mlekowego. Ze wzgledu na stosowang diete pacjenci muszg
pamieta¢ o suplementacji witaminy D ze wzgledu na zwiekszone ryzyko jej niedoboru. [Bejtka 2011, Szymanska 2017]

Rokowanie. Kazdy typ glikogenozy obcigzony jest innymi powiktaniami. Wiekszos¢ pacjentdéw cierpi na ciezkie
hipoglikemie i muszg regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Dodatkowo wigkszo$¢ ma uszkodzong watrobe
i hepatomegalie (powiekszong watrobe), co wigze sie z nieprawidtowymi stezeniami enzyméw watrobowych (ASPAT,
ALAT, GGTP). Czesto spotykana jest tez hipercholesterolemia (podwyzszone stezenie cholesterolu catkowitego i frakcji
LDL we krwi) i hipertriglicerydemia (podwyzszone stezenie trojglicerydéw). W typach miesniowych uszkodzeniu ulegajg
miesnie, co wigze sie z problemami z sercem (kardiomiopatia) i bélami ndg (wzrost kinazy kreatynowej). Mogg pojawia¢
sie rowniez hipermoczanemia (podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi), hipermleczanemia (podwyzszone
stezenie kwasu mlekowego) oraz problemy z nerkami, kamice nerek, nadcisnienie tetnicze i ptucne, dne moczanowa,
zapalenie trzustki, neuropatie z bolesnymi parestezjami i utratg czucia, oraz zespdt policystycznych jajnikéw u kobiet.
Powyzsze powiktania mogg powaznie zagrazac zyciu pacjentéw. [Szymarnska 2017

4.1.3. Monitorowanie glikemii w cukrzycy

Monitorowanie glikemii w cukrzycy'’. Ocena wyréwnania gospodarki weglowodanowej w cukrzycy informuje
o skutecznosci leczenia i utatwia jego modyfikacje — przeszkolonemu choremu stosujgcemu insulinoterapie dokiadne
monitorowanie glikemii utatwia zycie z cukrzyca i wspiera jego dorazne decyzje dotyczace dawki insuliny zaleznie
od zawartosci weglowodandw w positku, a takze zwieksza bezpieczenstwo podczas podejmowanej aktywnosci fizycznej.
Chorzy wymagajg wstepnego i systematycznie powtarzanego szkolenia dotyczgcego monitorowania stezenia glukozy
danym urzadzeniem, regularnej oceny techniki pomiarow, uzyskiwanych wynikéw i zdolnosci do wykorzystywania danych
w celu modyfikowania terapii.

Rodzaje pomiaréw glikemii obejmuija:

e 0znaczenia w petnej krwi wiodniczkowej za pomocg glukometru:

o o0znaczenia przygodne — najczesciej na czczo,

o skrécony profil glikemii (potprofil) — rano na czczo i 60-120 min po kazdym gtdwnym positku (4 oznaczenia
w ciggu doby),

o petny dobowy profil glikemii— rano na czczo, przed kazdym giéwnym positkiem, 60—120 min po kazdym
gtownym positku, przed snem i indywidualnie ustalane pory dodatkowych oznaczen, np. o godz. 24.00 oraz
miedzy godz. 2.00 a 4.00 (cho¢ lepiej w takiej sytuacji zastosowa¢ CGM).

Czestos¢ zalecanej samokontroli zalezy od stosowanego leczenia oraz od indywidualnych potrzeb (wszyscy
chorzy, niezaleznie od sposobu leczenia, w sytuacji zZlego samopoczucia lub nagtego pogorszenia stanu zdrowia
powinni czesciej kontrolowac glikemie):

o wytacznie dieta i metformina — 1 x/mies. skrécony profil glikemii, ew. dodatkowo oznaczenia glikemii 1 x/tydz.
0 réznych porach dnia,

o leki nieinsulinowe — 1 x/tydz. skrocony profil glikemii, codziennie jedno oznaczenie glikemii o réznych
porach dnia,

o insulina w statych dawkach lub leczenie skojarzone pochodng sulfonylomocznika i insuling w cukrzycy typu 2 —
codziennie 1-2 pomiary glikemii, 1 x/tydz. skrocony profil glikemii, a 1 x/mies. pemny profil glikemii,

7 MP 2024 (https.//www.mp.plintema/chapter/B16.11.13.1.)
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o wielokrotne wstrzykniecia insuliny (=23 x dz.) i intensywna funkcjonalna insulinoterapia (niezaleznie od typu
cukrzycy) — tradycyjnie wykonuje sie wielokrotne pomiary glikemii w ciggu doby za pomocg glukometru
(niezaleznie od typu cukrzycy =4 x dz., zalecane 8 x dz.) wg indywidualnie ustalonych zasad monitorowania
oraz wg potrzeb chorego, w tym zaréwno przed positkami, jak i po positkach, w porze snu, przed planowanym
wysitkiem fizycznym, przy podejrzeniu hipoglikemii oraz przed czynnosciami, podczas ktorych hipoglikemia jest
szczegdlnie niebezpieczna (np. prowadzenie samochodu), ale obecnie preferuje sie ciggle monitorowanie
glikemii.

e  ciggte monitorowanie glikemii (CGM)

zapewnia najdoktadniejszg ocene glikemii dobowej na podstawie pomiaréw stezenia glukozy w ptynie tkankowym,
wykonywanych w regulamych, bardzo krétkich odstepach czasu; ich analiza pozwala m.in. ocenia¢ czas
utrzymywania sie glikemii w przedziale docelowym (time in range — TIR), jak réwniez powyzej (TAR) i ponizej (TBR)
wartosci granicznych tego przedziatu, oraz utatwia podejmowanie decyzji terapeutycznych. Jest preferowane
u wszystkich chorych nacukrzyce typu 1, wszczegdinosci o chwiejnym przebiegu zczestymi epizodami
hipoglikemii ijej nieswiadomoscig, oraz uchorych wymagajgcych $cistego wyréwnania metabolicznego,
np. u kobiet z cukrzycg przedcigzowg, a takze u czesci chorych na cukrzyce typu 2, ktdrzy stosujg wielokrotne
wstrzykniecia insuliny w ciggu doby. Analizy raportéw z systeméw CGM pozwalajg doktadnie ocenia¢ wyréwnanie
glikemii i odpowiednio modyfikowac terapie, a tatwo dostepne w kazdej chwili aktualne wyniki glikemii umozliwiajg
chorym bardziej precyzyjne modyfikowanie diety, wysitku fizycznego idawkowania insuliny, co zwieksza
skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapi. CGM generujgce powiadomienia ialarmy dzwiekowe sg szczegdlnie
pomocne u chorych ze stabg zdolnoscig odczuwania hipoglikemii ilub czestymi epizodami hipoglikemii, a bardziej
Zaawansowane rozwigzania to zintegrowane z CGM pompy insulinowe z funkcjg automatycznego wstrzymania
podawania insuliny przy predykgji hipoglikemii lub systemy zamknietej petli.

[MP 2024]

Systemy ciagtego pomiaru glikemii (ang. continuous glucose monitor, CGM) mierzg poziom cukru w podskdrnej tkance
tluszczowej i majg za zadanie pomoc w poprawie kontroli insulinoterapii. Utatwiajg one zarzadzanie cukrzyca, zwlaszcza
osobom, ktdre czesto musza mierzy¢ poziom glukozy i dostosowywaé dawke przyjmowanej insuliny, a takze zwykle
pomagajg w usprawnieniu terapii cukrzycy. Indywidualnie regulowane funkcje alarmowe umozliwiajg wczesne
wykrywanie hipoglikemii i hiperglikemii. Nalezy wzig¢ pod uwage, ze wartos¢ cukru w tkankach moze byé op6zniona
w stosunku do aktualnej wartosci cukru we krwi o okoto 10 minut. Odchylenia mogg wystgpi¢ zwtaszcza przy gwattownych
zmianach poziomu cukru we krwi, np. po jedzeniu lub wysitku fizycznym. W sytuacji stabilnego poziomu glukozy we krwi
obie wartosci sg poréwnywalne. W ciggtym pomiarze glukozy rozréznia sie dwa rézne systemy: CGM w czasie
rzeczywistym, w skrocie CGM-RT, oraz tzw. ,Intermittent Scanning Continuous Glucose Monitoring”, w skrécie isCGM.

System CGM-RT (ang. real time continuous glucose monitoring, inaczej CGM-RT) pokazuje wyniki w czasie
rzeczywistym, ktére wysytane sg co 5 minut na ekran (pompy, smartfonu lub wtasnego urzgdzenia do odczytu danych),
stuzacy do prezentaciji profilu glikemii. System posiada alarmy sygnalizujgce hipoglikemie i hiperglikemie oraz dodatkowo
nie wymaga od pacjenta dodatkowych dziatan.

Systemy CGM-RT skiadajg sie z trzech komponentéw: czujnika, nadajnika (zwanego réwniez transmiterem) i odbiornika.
W zaleznosci od produktu, czujnik jest mocowany na brzuchu lub na ramieniu. Do niego poditgczona jest ni¢ pomiarowa,
ktéra wprowadzana jest pod skore, do podskornej tkanki ttuszczowej za pomocg przyrzadu pomocniczego. Tutaj ni¢
czujnika mierzy zawartos¢ cukru w plynie tkankowym co okoto 5 minut. W zaleznosci od systemu, wymiana czujnika jest
konieczna co 6—14 dni i przeprowadza jg sam uzytkownik. Istnieje réwniez system, w ktérym czujnik jest umieszczany
pod skorg na ramieniu przez przeszkolonych pracownikéw medycznych. Powyzej na skorze umieszczony jest nadajnik,
ktéry bezprzewodowo przekazuje wartosci glukozy do urzadzenia odbiorczego. Dzigki temu systemowi czujnik moze
pozostawa¢ pod skérg nawet przez 6 miesiecy. Wymiana jest rowniez przeprowadzana przez przeszkolonych
specjalistow. W pozostatych systemach CGM-RT, nadajnik jest przymocowany bezposrednio do czujnika.

Urzadzenie odbiorcze to np. mate, przenosne urzadzenie odbiorcze bgdz smartfon, smartwatch lub tablet, ktory
wyswietla i przechowuje zmierzone wartosci glukozy za pomocg aplikacji. Pompa insulinowa moze réwniez stuzyé
jako urzgdzenie odbiorcze. Aktualny poziom glukozy moze by¢ w kazdej chwili odczytany na wyswietlaczu
odbiornika. Oprécz wartosci rzeczywistej na wyswietlaczu pojawiajg sie réwniez strzafki trendu. Te strzatki trendu
pokazuja, czy poziom glukozy aktualnie ro$nie, spada czy jest stabilny. W przypadku ryzyka wystgpienia
hiperglikemii lub hipoglikemii odbiornik uruchamia alarm akustyczny lub wibracyjny, dzieki czemu mozna
odpowiednio wczesnie podjac srodki zaradcze i zapobiec np. ciezkiej hipoglikemii. Wartosci pomiarowe zapisane
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w ciggu dnia i nocy mogg by¢ analizowane elektronicznie. W ten sposob uzytkownicy mogg uzyskac
dtugoterminowy przeglad przebiegu swojego poziomu glukozy.

System isCGM (ang. intermittent scanning continuous glucose monitoring) lub ICGM (ang. intermittent glucose
monitoring), inaczej zwany réwniez systemem Flash lub FGM (ang. flash glucose monitoring), pokazuje wyniki
okreslajgce stezenie glukozy po zeskanowaniu sensora i wymaga dodatkowej aktywnos$ci uzytkownika. W tym systemie
profil glikemii oraz tendencja zmiany warto$ci glikemii wyswietlajg sie za kazdym razem, kiedy sensor jest skanowany.

Systemy isCGM skiadajg sie z czujnika i czytnika lub aplikacji. Czujnik jest zwykle przymocowany do tylnej czesci
ramienia. Podobnie jak w przypadku CGM-RT, ni¢ pomiarowa siega do ttuszczu podskérnego w celu ciggtego pomiaru
zawartosci glukozy. Czujnik pozostaje na skorze w tym samym miejscu przez czas do 14/15 dni.

W przeciwienstwie do systeméw CGM-RT, w przypadku isCGM poziomy glukozy nie sg automatycznie wysytane
do urzgdzenia odbiorczego. Zamiast tego uzytkownik musi odczyta¢ poziom glukozy na czujniku poprzez zeskanowanie
go za pomocg czytnika lub smartfonu. W tym celu czytnik lub smartfon jest przesuwany nad czujnikiem.

Urzadzenia isCGM zapisujg zmierzone wartosci tylko przez okres 8 godzin jako krzywa historii na czujniku. Aby uzyskaé
petny obraz catodziennego przebiegu poziomu glukozy, wartosci glukozy muszg by¢ pobierane z czujnika za pomocg
czytnika przynajmniej co 8 godzin. Podobnie jak w przypadku systeméw CGM-RT, strzatki trendu w systemach isCGM
wskazujg kierunek, w ktorym aktualnie rozwija sie poziom glukozy, tzn. czy ro$nie, maleje czy jest stabilny.

Podobnie jak w przypadku urzgdzen CGM-RT, urzadzenie isCGM posiada rowniez funkcje alarmowe w przypadku ryzyka
wystgpienia hiperglikemii lub hipoglikemii. W przypadku alarmu uzytkownik nadal musi wykona¢ skanowanie czujnika,
aby zobaczy¢ na urzadzeniu odczytujgcym aktualny poziom glukozy.

[WS.4220.5.2022]

Minimalne parametry jakosciowe, ktore powinny spetnia¢ systemy ciggtego monitorowania glikemii stosowane
w praktyce klinicznej ujete w stanowisku Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2025 r. stanowi rekomendacije kierunkowa dla dalszych dziatan,
w obszarze formalnym (bardziej wymagajacej oceny przy rejestracji systemow przed adekwatne organy rejestracyjne),
klinicznym (Swiadomym, opartym o rzetelnie potwierdzong doktadnos¢ kliniczng wyborze systemu CGM przez lekarzy
i pacjentow), a takze refundacyjnym (zapewnianie dostepnosci jedynie dla systemoéw spetniajgcych okreslone wymogi
jakosci klinicznej).

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne, w petni rekomenduje wskazang w stanowisku ekspertéw koniecznosé
restrykcyjnej oceny systeméw CGM w oparciu o wskazane parametry oraz kierowanie sie jej wynikami przy wyborze
optymalnego rozwigzania przez klinicystéw, pacjentéw oraz decydentéw systemu ochrony zdrowia.

Zdaniem grupy ekspertdw najwazniejsze czynniki, decydujgce o spetnieniu minimalnych kryteriow jakosciowych dla
systemow CGM stosowanych w praktyce klinicznej, mozna podsumowac nastepujgco:

e Wydajnos¢ systemu powinna by¢ testowana we wszystkich anatomicznych miejscach jego noszenia. Dane powinny
uwzglednia¢ wyniki testu obcigzenia positkiem i insuling, ktdre oceniajg szybkie zmiany stezenia glukozy oraz czas
spedzony w skrajnych wartosciach tego stezenia. Co najmniej 8% sparowanych odczytéw powinno miesci¢ sie
w przedziale ponizej 70 mg/dl (<3,9 mmol/l), a ponad 5% odczytéw powinno przekracza¢ 300 mg/dl (>16,7 mmol/l).

e Wyniki badan klinicznych powinny wykaza¢ stabilng wydajnos¢ zaréwno pod wzgledem analitycznym,
jak i klinicznym przez caly okres uzytkowania czujnika. Czujnik powinien by¢ testowany co najmniej na poczatku
(wdniach 1-3), w potowie oraz na koricu okresu uzytkowania, takze w momentach gwattownych wahan
stezenia glukozy.

e Badania kliniczne powinny odzwierciedla¢é zmiany stezenia glukozy w populacji docelowej w warunkach
rzeczywistych, uwzgledniajgc zmiennos¢ tego stezenia. Zmiany w wydajnosci przy réznych szybkosciach zmian
stezenia glukozy (doktadnosé trendu) powinny by¢ ujawniane na réwni z innymi danymi dotyczgcymi wydajnosci. *

e  Czujniki systemu CGM powinny wykazywa¢ klinicznie akceptowalng doktadnos¢ nawet w obecnosci istotnych stezen
substancji zaktdcajgcych, ktére mogg wystepowaé u docelowych uzytkownikdw. Obejmuje to m.in. substancje
endogenne i ich metabolity, produkty spozywcze, suplementy diety i leki.

e Urzadzenie powinno posiada¢ zabezpieczenia systemowe uniemozliwiajgce uzywanie jednorazowych czujnikow
poza ich deklarowanym okresem uzytkowania.
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o Weryfikacja i walidacja systemu CGM powinny dostarczy¢ dowoddw na bezpieczng i niezawodng transmisje danych
dotyczacych stezenia glukozy w klinicznie istotnych odstepach czasu do innych podigczonych urzgdzen, ktére majg
za zadanie odbierac te dane i bezpiecznie realizowac swoje funkcje.

e Dane dotyczgce wydajnosci powinny wykazywac brak klinicznie istotnych przerw w dostepnosci danych z czujnika
przez caly okres jego uzytkowania, zgodnie z testami oceny zgodnosci. Przerwy te mogtyby uniemozliwi¢ bezpieczne
i skuteczne zastosowanie innych cyfrowo potaczonych urzgdzen.**

e Specyfikacje systemu oraz zarzgdzania danymi powinny zapewnia¢ ochrone prywatnosci i cyberbezpieczenstwa,
ktdére sg zgodne z europejskimi przepisami 0 ochronie danych.

o \Wszystkie dane z badan klinicznych powinny by¢ podane na etykiecie dla kazdej docelowej grupy uzytkownikdw
w momencie wprowadzenia produktu na rynek.

o Wydajnosé¢ systemu CGM nalezy oceniaé przy uzyciu co najmniej trzech oddzielnych partii produkcyjnych czujnikéw,
ktére powinny zosta¢ zweryfikowane do celéw regulacyjnych.

*- W tym w populacji, w ktorej co najmniej 70%-75% stanowig osoby z cukrzycg typu 1, aby zapewni¢ dokfadno$c i niezawodno$c w zakresie
zmiennos$ci stezenia glukozy. Wybrana metoda poréwnawcza powinna by¢ metodg laboratoryjng (np. Yellow Spring Instruments lub jej
odpowiednik) z jasno udokumentowanym zrédfem, z ktérego pobierana jest probka (krew zylna, krew tetniczo-zylna, krew wiosniczkowa).

**- Oznacza to, ze dane CGM sa niedostepne w momencie, gdy konieczne jest podjecie decyzji dotyczacej leczenia — zarébwno przez samego
uzytkownika, jak i przez podfgczone urzgdzenie. Przykfadem moze byc¢ sytuacja zwigzana z podaniem insuliny, ustaleniem dawki insuliny lub
zblizajgcg sie hipoglikemig lub hiperglikemia.
Oprécz okreslonych wymogdéw minimalnych zaleca sie spetnienie nastepujacego kryterium: w kazdym anatomicznym
miejscu wszczepienia liczba sparowanych odczytéw referencyjnych powinna byé wystarczajgca do precyzyjnego
okres$lenia deklarowanej dokfadnosci. Dla mtodszych dzieci minimalna liczba sparowanych odczytéw powinna wynosi¢
co najmniej 2 500, natomiast dla dorostych — co najmniej 10 000.

Tabela 1. Proponowane minimalne wymagania dla celéw rejestracyjnych systeméw CGM w Europie (PTD 2025 CGM)

Zalres stetenta glukozy wartoteia eferencying | preedsiahs ufnosel
<70 mg/dL (<3,9 mmol/L) W granicach + 15 mg/dL >85% odczytow
70-180 mg/dL (3,9—10,0 mmol/L) W granicach + 15% >70% odczytow
>180 mg/dL (>10,0 mmol/L) W granicach + 15% >80% odczytow
<70 mg/dL (<3,9 mmol/L) W granicach + 40 mg/dL >98% odczytow
70-180 mg/dL (3,9—10,0 mmol/L) W granicach + 40% >99% odczytow
>180 mg/dL (>10,0 mmol/L) W granicach + 40% >99% odczytow
W catym raportowanym zakresie W granicach + 20% >87%
Ogodtem, w catym zakresie pomiarowym stezen glukozy W granicach + 20% >87% odczytow
CGM <70 mg/dL (<3,9 mmol/L), gdy wartos¢ referencyjna >180 mg/dL (>10,0 mmol/L) 0% odczytow
CGM >180 mg/dL (>10,0 mmol/L), gdy warto$¢ referencyjna <70 mg/dL (<3,9 mmol/L) 0% odczytow
GM ROC > —1 mg/dL/min), gdy warto$¢ referencyjna ROC < —2 mg/dL/min <1% odczytéw
CGM ROC < —1 mg/dL/min, gdy warto$¢ referencyjna ROC > —2 mg/dL/min <1% odczytéw
Skréty: CGM, system ciggtego monitorowania glukozy (continuous glucose monitoring); Cl, przedziat ufnosci (confidence interval); ROC, szybkos$¢
zmian (rate of change)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podst Stanowiska Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego dotyczacego minimalnych parametréow
Jjakosciowych, ktére powinny spetniac systemy ciggtego monitorowania glikemii stosowane w praktyce klinicznej. (link)

[PTD 2025 CGM]
Podstawowe parametry wyrownania glikemii generowane przez systemy CGM

Jednym z kluczowych parametréw ocenianych przez systemy CGM jest odsetek czasu spedzonego w zakresie
docelowym glikemii (TIR, time in range). Stanowi on uzupetnienie pomiaru stezenia HbA1c oraz miare efektywnosci
kontroli glikemii i skutecznosci leczenia w dtuzszym okresie. Zalecanym celem leczenia cukrzycy jest utrzymanie ponad
70% (u dzieci i mtodziezy ponad 80%) dobowych odczytéw stezenia glukozy w pozgdanym zakresie wynoszgcym 3,9—
10,0 mmol/l (70-180 mg/dl), co odpowiada odsetkowi HbA1c okoto 7,0%. Kazde zwigkszenie wskaznika czasu
spedzonego w zakresie docelowym glikemii o 10 punktéw procentowych odpowiada zmniejszeniu HbA1c o okoto 0,5%.

Ostatnio wskazuje sie réwniez, ze korzystne moze by¢ dgzenie do utrzymywania stezen glukozy w wezszym zakresie
wartosci docelowych (TITR, time in tight range), zblizonym do obserwowanego u 0séb bez cukrzycy, to jest 3,9—7,8 mmol/l
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(70-140 mg/dl). Uwaza sie, ze stosowanie TITR moze by¢ dobrg alternatywa w poréwnaniu z zakresem 3,9—10,0 mmol/l
(70-180 mg/dl) u wybranych pacjentéw, szczegdlnie osiggajgcych srednie stezenia glukozy ponizej 140 mg/dl, a takze
u 0sob, u ktérych istotne jest dazenie do niemal prawidtowych wartosci glikemii, na przyktad u kobiet w cigzy czy
pacjentdw z cukrzycg rozpoznang w mtodym wieku, z dlugim oczekiwanym okresem przezycia.

Oprécz $rednich warto$ci glikemii i czasu w zakresie docelowym systemy CGM pozwalajg na precyzyjng ocene
zmiennosci glikemii. Znaczne wahania stezen glukozy sg zwigzane z wyzszym ryzykiem wystagpienia hipoglikemii oraz
wiekszym ryzykiem rozwoju powiktan sercowo-naczyniowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono najwazniejsze wskazniki generowane przez systemy CGM.

Tabela 2. Podstawowe parametry wyréwnania glikemii generowane przez systemy ciggtego monitorowania glikemii

Parametr Wartos¢ docelowa (odsetek odczytow) Komentarz
Time in range (TIR) 70-180 mg/dl >70% Procent czasu, gdy stezenie glukozy jest w
(3,9-10,0 mmolfl) Osoby starsze lub z wysokim ryzykiem optymalnym zakresie. Wysoka warto$¢ TIR
hipoglikemii: >50% koreluje z lepszg kontrolg glikemii
Time above range (TAR) >180 mg/dI <25%, w tym <5% wartosci >250 mg/dI Procent czasu, gdy stezenie glukozy
(>10,0 mmol/l) Osoby starsze lub z wysokim ryzykiem przekracza gorng granicg docelowego zakresu.
hipoglikemii: <50%, w tym <10% wartosci Monitorowanie TAR jest kluczowe dla oceny
>250 mg/dl ryzyka zwigzanego z hiperglikemig
Time below range (TBR) <70 mg/dI <4%; <1% wartosci <3 mmol/l (<54 mg/dl) Procent czasu, gdy stezenie glukozy jest
(<3,9 mmolll) Osoby starsze lub z wysokim ryzykiem ponizej dolnej granicy docelowego zakresu.
hipoglikemii: <1% Wysoka wartos¢ TBR moze wskazywac na
ryzyko hipoglikemii i wymaga interwenciji
Wspdtczynnik zmiennosci <36% Wskaznik wyliczony na podstawie $redniego
(CV, coefficient of variation) stezenia glukozy i odchylenia standardowego,
odzwierciedlajgcy wahania glikemii
Wskaznik zarzadzania poziomem glukozy Analogiczna do docelowego odsetka HbA1c Wskaznik wyliczony na podstawie sredniego
(GMI, glucose management indicator) stezenia glukozy mierzonego przez sensor,
odpowiadajgcy w przyblizeniu odsetkowi
HbA1c

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie Jankowski 2025 (link)
[Jankowski 2025]
Wskazniki jakosci zwigzane ze stosowaniem systeméw CGM

W zwigzku ze stosowaniem CGM w populacji pacjentéw z cukrzycg, mozliwe jest stosowanie wskaznikéw jakosci
zwigzanych z tym rodzajem opieki. W celu zaprezentowania tych mozliwosci dokonano przegladu standardéw jakosci
NICE w obszarze cukrzycy, w ramach ktdérego odnaleziono 16 wskaznikow jakosci (w tym: 7 wskaznikbéw procesu
i 9 miernikdow wyniku) odnoszgcych sie do stosowania CGM w nastepujgcych subpopulacjach pacjentéw z:

cukrzyca typu 1 u dorostych (QS208),

cukrzyca typu 2 u dorostych (QS209),

cukrzyca w cigzy (QS109),

cukrzyca u dzieci i mlodziezy (QS125).

Podstawowym miernikiem wyniku we wszystkich subpopulacjach, z wyjatkiem cukrzycy w cigzy, jest poziom HbA1c.
Ponadto w przypadku dzieci i mtodziezy z cukrzycg monitorowany jest réwniez TIR oraz jako$¢ zycia dzieci i mlodziezy
z cukrzyca typu 1.

W przypadku obu typéw wskaznikdw jakosci jako Zrodta danych NICE podaje m.in. rejestry, takie jak ,Narodowy Audyt
Cukrzycowy” (QS209), Krajowy Audyt Cigzy i Cukrzycy (QS109), Narodowy Audyt Diabetologiczny Dzieci i Mtodziezy
Krolewskiego Kolegium Pediatrii i Zdrowia Dziecka (QS125).

Szczegodtowe informacje na temat poszczegdinych wskaznikéw przedstawiono w ponizszej tabeli.
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refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Tabela 3. Wskazniki jakosci (procesu i wyniku) okreslone przez NICE dotyczace stosowania systemoéw cigglego monitorowania glikemii (CGM) w populacji wybranych
subpopulacjach pacjentéow z cukrzyca

Lp. | Oswiadczenie o jakosci Typ Wskaznik Licznik Mianownik C‘I’(‘)'sgzjfa Zrédto danych
(QS) wskaznika (nazwa) (Leczeni pacjenci) (Populacja docelowa) wskaznika

Cukrzyca typu 1 u dorostych

NICE 2023 QS208 (zrédio: https:/www.nice.org.uk/quidance/qs208/chapter/Quality-statement-2-Continuous-glucose-monitoring)

1 QS2: Ciggty monitoring Proces Odsetek dorostych chorych | Liczba oséb w Liczba dorostych chorych na Nie okreslono | Krajowe dane dotyczace stosowania CGM przez osoby
glikemii na cukrzyce typu 1 mianowniku cukrzyce typu 1 doroste chorujgce na cukrzyce typu 1 gromadzone sg w
Dorostym chorym na cukrzyce stosujgcych CGM stosujgcych CGM ramach Narodowego Audytu Cukrzycowego

2 typu 1 oferuje sie wybor miedzy p 0 . . . . . L.
ciaglym monitorowaniem roces dsetek dorostych chorych ngzba ospb w Liczba dorostych chorych na Nie okreslono ng zidentyfikowano rutyqoyvo gromadzonych ganych
glikemii w czasie rzeczywistym na cukrzyce typu 1 mianowniku cukrzyce typu 1 stosujgcych krajowych dla tego wskaznika. Dane mogg by¢
lub skanowaniem przerywanym stosujgcych CGM i korzystajgcych z CGM gromadzone z informacii rejestrowanych lokalnie przez

stosujacych CGM-RT CGM-RT pracownikéw stuzby zdrowia i organizacje $wiadczace
ustugi, na przyktad z dokumentacji medycznej
pacjentow.

3 Proces Odsetek dorostych chorych | Liczba w mianowniku | Liczba dorostych chorych na Nie okreslono | Krajowe dane dotyczace stosowania isCGM przez

na cukrzyce typu 1 korzystajgcych z cukrzyce typu 1 stosujgcych osoby doroste z cukrzyca typu 1 gromadzone sg w
stosujgcych CGM, ktérzy | isCGM CGM ramach Narodowego Audytu Cukrzycowego
stosujg isSCGM
4 Wynik Poziom HbA1c u dorostych | nd nd Nie okreslono | Krajowe dane dotyczace poziomu HbA1c u oséb
z cukrzyca typu 1 dorostych z cukrzyca typu 1, zbierane przy uzyciu
CGM, sg gromadzone w ramach Narodowego Audytu
Cukrzycowego.
Cukrzyca typu 2 u dorostych

NICE 2023 QS209 (zrodho: https://www.nice.org.uk/quidance/qs209/chapter/Quality-statement-3-Continuous-glucose-monitoring-for-adults-on-multiple-daily-insulin-injections-who-cannot-self-monitor-using-capillary-blood-glucose-monitoring,
https//iwww.nice.org.uk/guidance/qs209/chapter/Quality-statement-4-Continuous-glucose-monitoring-for-adults-who-use-insulin-and-need-help-monitoring-their-blood-glucose

5

QS3: Ciggty monitoring
glikemii u dorostych
przyjmujgcych wielokrotne
codzienne zastrzyki
insuliny, ktérzy nie mogg
samodzielnie monitorowac
poziomu glukozy we krwi
wiosniczkowej

Dorostym chorym na cukrzyce
typu 2, ktérzy przyjmujg wiele
zastrzykow insuliny dziennie i
majg schorzenie lub

Proces

Odsetek dorostych chorych
na cukrzyce typu 2, ktérzy
przyjmuja wiele zastrzykéw
insuliny dziennie i cierpig
na schorzenie lub
niepetnosprawnosé
uniemozliwiajgca im
samodzielne
monitorowanie poziomu
glukozy we krwi
wiosniczkowej, a ktorzy
stosujg CGM.

Liczba osob w
mianowniku
stosujgcych CGM

Liczba dorostych chorych na
cukrzyce typu 2, ktérzy
przyjmuja wiele zastrzykéw
insuliny dziennie i cierpig na
schorzenie lub
niepetnosprawnosé
uniemozliwiajgca im
samodzielng kontrole stezenia
glukozy we krwi wtosniczkowej

Nie okreslono

Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych
krajowych dla tego wskaznika. Dane mozna gromadzi¢
z informaciji rejestrowanych lokalnie przez pracownikéw
stuzby zdrowia i organizacje $wiadczgce ustugi, na
przykiad z dokumentacji medycznej pacjentow.
Identyfikacje oséb dorostych z niepetnosprawnoscig
intelektualng mozna przeprowadzi¢, korzystajac z
rejestru os6b z niepetnosprawnoscig intelektualng w
praktyce ogdlnej
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Lo, | Oswiadczenie o jakosci Typ Wskaznik Licznik Mianownik c‘l’gzg‘;jvca T
p- (QS) wskaznika (nazwa) (Leczeni pacjenci) (Populacja docelowa) wskaznika Y

6 | mepeosprawnosc Wynik Poziom HbA1c u osob nd nd Nie okreslono | Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych

z”’em"z’"f’”achq im ) dorostych z cukrzyca typu krajowych dla tego wskaznika. Dane mogg by¢
orzystanie z monitorowania ! o X . L .
stezenia glukozy we kiwi 2, ktore przyjmujg wiele gromadzpne z informaciji re;estrowanych lokalnie przez
wlosniczkowej, oferujemy ciggly zastrzykow insuliny pracownikow stuzby zdrowia, na przykiad z
monitoring glikemii (CGM) dziennie i majg stan lub dokumentacji medycznej pacjentow.
wspomagajacy samokontrole. niepetnosprawnosé

uniemozliwiajgcg im

samodzielng kontrole

poziomu glukozy we krwi

wiosniczkowej

7 QS4: Ciggly monitoring | Proces Odsetek dorostych chorych | Liczba oséb w Liczba dorostych chorych na Nie okreslono | Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych
glikemii dla dorostych na cukrzyce typu 2 mianowniku cukrzyce typu 2 leczonych krajowych dla tego wskaznika. Dane mogg by¢
stosujgcych insuline, leczonych insuling, ktorzy | stosujgcych CGM. insuling, ktérzy potrzebujg gromadzone z informacii rejestrowanych lokalnie przez
ktérzy potrzebujg pomocy potrzebujg pomocy pomocy opiekuna lub pracownikéw stuzby zdrowia i organizacje $wiadczace
W monitorowaniu poziomu opiekuna lub pracownika pracownika stuzby zdrowia w ustugi, na przyktad z dokumentacji medyczne;j
glukozy we krwi stuzby zdrowia w monitorowaniu poziomu pacjentow
Doroslym chorym na cukrzyce monitorowaniu poziomu glukozy we krwi
typu 2 leczonym insuling, u glukozy we krwi i stosujg
ktorych opiekun lub pracownik CGM
stuzby zdrowia monitoruje

8 poziom glukozy we kwi, oferuje | Wynik Poziom HbA1c u os6b nd nd Nie okreslono | Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych
sig ciggly monitoring glikemii dorostych chorych na krajowych dla tego wskaznika. Dane mogg by¢
(CGM) cukrzyce typu 2 leczonych gromadzone z informaciji rejestrowanych lokalnie przez

insuling, ktérzy potrzebujg pracownikow stuzby zdrowia, na przykiad z
pomocy opiekuna lub dokumentacji medycznej pacjentow
pracownika stuzby zdrowia

w monitorowaniu stezenia

glukozy we krwi.

Cukrzyca w ciazy

NICE 2023 QS 109 (zrodio: https./www.nice.org.uk/guidance/qs 109/chapter/Quality-statement-3-Continuous-glucose-monitoring)

9 | QS3: Ciggly monitoring Proces Odsetek kobiet w cigzy z | Liczba oséb w Liczba kobiet w ciazy chorych | Nie okreslono | Krajowy audyt dotyczacy cigzy i cukrzycy rozpoczat
glikemii cukrzycg typu 1 mianowniku na cukrzyce typu 1 gromadzenie danych na temat stosowania CGM w 2021 r.
Kobietom w cigzy chorym na stosujgcych CGM stosujgcych CGM Dane moga by¢ réwniez gromadzone z informacii
cukrzyce typu 1 oferujemy rejestrowanych lokalnie przez pracownikdw stuzby zdrowia
ciggty monitoring glikemi. i organizacje $wiadczace ustugi, na przykiad z

dokumentacji medycznej pacjentow.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Lp.

Oswiadczenie o jakosci
(@s)

Typ
wskaznika

Wskaznik
(nazwa)

(Leczeni pacjenci)

Licznik

Mianownik
(Populacja docelowa)

Wartos¢
docelowa
wskaznika

Zrédio danych

10

11

12

Wynik

Niekorzystne skutki dla
ptodu i noworodka u dzieci
matek chorych na cukrzyce

nd

nd

Nie okreslono

Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych
krajowych dotyczacych tego wskaznika. Dane moga by¢
gromadzone z informacji rejestrowanych lokalnie przez
pracownikow stuzby zdrowia i organizacje Swiadczace
ustugi medyczne, na przyktad z dokumentacji pacjentow.
Krajowy Audyt Cigzy i Cukrzycy gromadzi dane dotyczace
wad wrodzonych i powaznych powiktan oraz ich zwigzku z
poziomem HbA1c we wczesnej cigzy. Gromadzi réwniez
dane dotyczace zwigzku migdzy poziomem HbA1c w
poznej ciazy a odsetkiem dzieci przyjetych na oddziat
neonatologiczny, wczesniakow urodzonych zywo przed 37.
tygodniem cigzy, zgondw okotoporodowych i dzieci o duzej
masie urodzeniowej w stosunku do wieku cigzowego

Wynik

Czas trwania cigzy u kobiet
chorych na cukrzyce

nd

Nie okreslono

Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych
krajowych dotyczacych tego wskaznika. Dane mogg by¢
gromadzone z informacji rejestrowanych lokalnie przez
pracownikéw stuzby zdrowia i organizacje $wiadczace
ustugi medyczne, na przyktad z dokumentaciji pacjentow.
Krajowy Audyt Cigzy i Cukrzycy gromadzi dane dotyczace
wad wrodzonych i powaznych powiktan oraz ich zwigzku z
poziomem HbA1c we wczesnej cigzy. Gromadzi réwniez
dane dotyczace zwigzku migdzy poziomem HbA1c w
poéznej ciazy a odsetkiem dzieci przyjetych na oddziat
neonatologiczny, wczesniakow urodzonych zywo przed 37.
tygodniem cigzy, zgondw okotoporodowych i dzieci o duzej
masie urodzeniowej w stosunku do wieku cigzowego

Wynik

Powikfania cukrzycowe u
matki

nd

nd

Nie okreslono

Nie zidentyfikowano rutynowo gromadzonych danych
krajowych dla tego wskaznika. Dane mogg by¢
gromadzone z informaciji rejestrowanych lokalnie przez
pracownikow stuzby zdrowia i organizacje $wiadczace
ustugi, na przyktad z dokumentacji medycznej pacjentéw

NICE

Cukrzyca u dzieci i mtodziezy

2022 QS125 (zrodho: https:/mww.nice.org.uk/guidance/qs 125/chapter/Quality-statement-4-Continuous-glucose-monitoring-in-type-1-diabetes)

13

QS4: Ciggly monitoring
glikemii w cukrzycy typu 1
Dzieciom i mtodziezy
chorujgcym na cukrzyce typu 1
oferujemy ciggly monitoring

Proces

Odsetek dzieci i mtodziezy
z cukrzycag typu 1, u
ktérych stosuje sie CGM-
RT

Liczba osob w

mianowniku, ktore
otrzymujg CGM-RT

Liczba dzieci i mlodziezy
chorych na cukrzyce typu 1

Nie okreslono

Dane mogg by¢ gromadzone z informacji
rejestrowanych lokalnie przez pracownikéw stuzby
zdrowia i organizacje $wiadczace ustugi, na przyktad z
dokumentacji pacjentéw. Dane te sg objete Narodowym
Audytem Diabetologicznym Dzieci i Mtodziezy
Krolewskiego Kolegium Pediatrii i Zdrowia Dziecka
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Lo, | Oswiadczenie o jakosci | Typ Wskaznik Licznik Mianownik (}’gzgzjvca T
P- (QS) wskaznika (nazwa) (Leczeni pacjenci) (Populacja docelowa) P Y
wskaznika
14 | glikemii w czasie rzeczywistym | \ynik Poziom HbA1c wynoszacy | nd nd Nie okreslono | Dane moga by¢ gromadzone z informacji
(CGM-RT) 48 mmol/mol lub nizszy rejestrowanych lokalnie przez pracownikow stuzby
zdrowia i organizacje $wiadczace ustugi, na przyktad z
dokumentacji pacjentéw. Dane te sg uwzglednione w
Narodowym Audycie Diabetologicznym Dzieci i
Mtodziezy Krélewskiego Kolegium Pediatrii i Zdrowia
Dziecka
15 Wynik Czasu spedzony w nd nd Nie okreslono | Dane moga by¢ gromadzone z informadii
zakresie docelowym rejestrowanych lokalnie przez pracownikéw stuzby
glikemii (TIR) zdrowia i organizacje $wiadczace ustugi medyczne, na
przyktad z dokumentacji medycznej pacjentow
16 Wynik Jakos¢ zycia dzieci nd nd Nie okreslono | Dane moga by¢ gromadzone z informadii
i mlodziezy z cukrzyca rejestrowanych lokalnie przez pracownikéw stuzby
typu 1 zdrowia i organizacje $wiadczace ustugi, na przyktad z
ankiet satysfakcji pacjentéw. Dane te sg uwzgledniane
w Narodowym Audycie Diabetologicznym Dzieci i
Mtodziezy Krélewskiego Kolegium Pediatrii i Zdrowia
Dziecka.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie cytowanych w tabeli standardéw jakosci NICE z lat 2022-2023

Objasnienia: isCGM - ang. intermittent scanning continuous glucose monitoring (inne okreslenia: ICGM (ang. intermittent glucose monitoring), system Flash lub FGM (ang. flash glucose monitoring); CGM-RT -
ang. real time continuous glucose monitoring (inaczej CGM-RT)
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

4.2. Aktualne uwarunkowania formalno-prawne dostepnosci wyrobéw
medycznych do cigglego monitorowania glikemii finansowanych
ze sSrodkow publicznych

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Obecnie refundacja elementéw systemoéw do cigglego monitorowania glikemii (CGM) odbywa sie na podstawie
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Jednoczesnie
nalezy podkresli¢, ze struktura tego wykazu ma charakter rodzajowy, zatem zasady refundacji odnoszg si¢ do kategorii
lub grup wyrobéw medycznych, a nie do konkretnych produktéw handlowych.

Refundacja aktualnie objete sg nastepujace elementy systemdw ciggtego monitorowania glikemii, ujete ogétem w siedmiu
kodach:

e Sensory CGM-RT — trzy kody:

o R.03.01 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow do 3 sztuk (sensory wymagajgce wymiany co 10 albo 14 dni)
albo do 5 sztuk (sensory wymagajgce wymiany co 6 albo 7 dni)

— sensory wymieniane co 10 lub 14 dni, do 3 sztuk

» limit finansowania ze srodkdw publicznych: 250 zl/szt., udziat wtasny pacjenta 30%,
= okres uzytkowania: raz na miesigc;

— sensory wymieniane co 6—7 dni, do 5 sztuk

» limit finansowania ze srodkoéw publicznych: 145 zi/szt., udziat wtasny pacjenta 30%,
= okres uzytkowania: raz na miesiac;

— przyznawane pacjentom do ukonczenia 26. roku zycia z: cukrzycg typu 1 albo 3 wymagajacy
intensywnej insulinoterapii z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii,
wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo glikogenoza, albo hiperinsulinizmem wrodzonym;

o R.03.02 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 5 sztuk
— do 5 sztuk miesiecznie:

= |imit finansowania ze $rodkéw publicznych: 510 z'8, udziat pacjenta 30%,
= okres uzytkowania: raz na miesigc

— przyznawane pacjentom do ukonczenia 26. roku zycia z: cukrzycg typu 1 albo 3 wymagajgcy
intensywnej insulinoterapii z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii,
wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo glikogenozg, albo hiperinsulinizmem wrodzonym:;

o R.03.03 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajgcy
na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw wymagajgcy wymiany raz na 180 dni
— przyznawane pacjentom od ukonczenia 18. roku zycia do ukofnczenia 26. roku zycia z cukrzycg typu 1

albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii, z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawdéw
prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej):

= limit finansowania ze srodkéw publicznych: 4 500 zt, udziat wtasny pacjenta 30%,

= okres uzytkowania: co 6 miesiecy.

— pacjenci po ukohczeniu 26. roku zycia z cukrzycg typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii,
z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii
poalkoholowej)

= [imit finansowania ze srodkéw publicznych: 3 060 zt, udziat wtasny pacjenta 30%,
= okres uzytkowania: co 6 miesiecy
e Transmitery (nadajniki) do CGM-RT — dwa kody:

o R.04.01 Transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
wymagajgcy wymiany raz na 3 miesigce:

'8 Wartosc dotyczy pakietu — do 5 szt.
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— limit finansowania ze srodkéw publicznych: 350 zt, udziat pacjenta 30%,
— okres uzytkowania: raz na kwartat
— przyznawane pacjentom z cukrzycg typu 1 albo 3 wymagajgcy intensywnej insulinoterapii,
z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii
poalkoholowej) albo glikogenozg, albo hiperinsulinizmem wrodzonym:
= do ukohczenia 26. roku zycia,
= po ukohczeniu 26. roku zycia;
o R.04.02 Transmiter/nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
wymagajgcy wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk
— limit finansowania ze $rodkéw publicznych: 970 z'°, udziat pacjenta 30%,
— okres uzytkowania: raz na rok;
— przyznawane pacjentom z cukrzycg typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii,
z nieswiadomosciag hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii
poalkoholowej) albo glikogenozg, albo hiperinsulinizmem wrodzonym:
= do ukonczenia 26. roku zycia,
= po ukonczeniu 26. roku zycia;
e  Czujniki FGM (Flash Glucose Monitoring) — dwa kody:

o R.05.01 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z dokiadnoscig <10 % MARD
zastepujgcy konieczno$¢ monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk:

— limit finansowania ze $srodkéw publicznych: 255 zi/szt.,
» udziat wiasny pacjenta 20%:
- przyznawane: dzieciom od ukohczenia 4. do ukonczenia 18. roku zycia z cukrzycg typu 1
albo 3 z bardzo dobrze monitorowang glikemig (...) lub dorostym z cukrzycg typu 1 albo 3
albo z innymi typami cukrzycy posiadajgcym orzeczenie o0 znacznym @ stopniu
niepetnosprawnosci ze wzgledu na stan wzrok, wymagajacy insulinoterapii;
= udziat wtasny pacjenta 30%:

- przyznawane kobietom w okresie cigzy i pologu z cukrzycg lub z hiperinsulinizmem
wrodzonym lub glikogenozs;

—  okres uzytkowania: raz na miesigc.

o R.05.02 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscig <10 % MARD
zastepujgcy koniecznosé monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk

— limit finansowania ze srodkéw publicznych: 255 zt/szt., udziat wtasny pacjenta 30%,

— okres uzytkowania: raz na miesigc,

— przyznawane dorostym z cukrzycg typu 1 albo 3, albo z innymi typami cukrzycy wymagajgcymi
co najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny na dobe (intensywna insulinoterapia),

— warunki kontynuaciji zlecenia w przypadku tego kodu obejmuja:

= ocene kontroli glikemii — po uptywie 4—6 miesiecy od daty rozpoczecia realizacji zlecenia,

* TIR (time in range) w zakresie 70—180 mg/dl >70% czasu lub HbA1c ponizej 7,5%, lub inne
indywidualnie okreslone cele terapeutyczne we wspoipracy z lekarzem,

» aktywnos¢ czujnika przez co najmniej 75% czasu w przedziale wynikajgcym z okresu uzytkowania
zrefundowanych czujnikdw lub przedziale ostatnich 3 miesiecy w przypadku braku dostepu
do petnego okresu uzytkowania ze wzgleddéw technicznych,

= refundacja paskéw do oznaczania glukozy we krwi $rednio miesiecznie w liczbie nie wiekszej niz
25 sztuk w okresie do 6 miesiecy poprzedzajgcym wystawienie kolejnego zlecenia, z wytgczeniem

miesigca, w ktorym nastgpita realizacja pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych
sensorow.

Szczegolowe informacje przedstawiono w zatgcznikach do niniejszego opracowania analitycznego, zas na rysunku
ponizej przedstawiono powigzanie poszczegdlnych elementéw systeméw CGM obecnie refundowanych ze Srodkéw
publicznych.

18 Wartosc dotyczy pakietu — do 3 szt.
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Rysunek 1. Elementy systemow ciaglego monitorowania glikemii (CGM) ujetych obecnie w wykazie wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie z uwzglednieniem poszczegélnych kodow

Elementy systeméwCGM-RT =~ = === === = = = = = = = = = ~

/ \
! [
; L= - !
| Transmitery do CGM RT | Czujniki FGM
|
I *R.03.01 10/14 dni lub 6/7 dni *R.04.01 wymiana raz na 3 mies. | +R05.01 ré2na wysokosc udziatu wiasnego
I *R.03.02 5 szt./mies. *R.04.02 wymiana rzadziej niz raz na 3 mies. | ikryteria przyznawania
*R.03.03 1 raz na 6 mies. | #R.05.02 rézna wysokos¢ udziatu wiasnego
| I i kryteria przyznawania
| I
| /

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT

Podsumowujgc, warunki przyznawania refundacji réznig sie w zaleznosci od wieku pacjenta, typu schorzenia, rodzaju
urzgdzenia oraz spetnienia dodatkowych kryteriow klinicznych (m.in. intensywna insulinoterapia, nieswiadomos$c¢
hipoglikemii, liczba refundowanych paskéw do glukometru).

W przypadku sensorow CGM-RT oraz transmiteréw do CGM-RT okreslono granice wiekowg dywersyfikujgca
poszczegoine kody, ktéra wynosi 26 lat, natomiast dla czujnikéw FGM granica ta wynosi 18 lat.

W odniesieniu do ww. kodéw co do zasady obowigzujg limity finansowania ,za sztuke”, a jedynie dla kodéw R.03.02 oraz
R.04.02 limity finansowania sg okreslone ,pakietowo” i dotyczg finansowania maksymalnej liczby sztuk okreslonej
w danym kodzie?°.

Wysokos¢ udziatu wkasnego pacjenta w limicie finansowania ze srodkéw publicznych wynosi 20 lub 30%, a zréznicowanie
to zalezne jest od kryteriéw przyznawania oraz rodzaju elementu systemoéw CGM. Pozostaty udziat w limicie finansowania
(70 lub 80%) pokrywany jest ze Srodkéw publicznych.

Okres refundaciji obejmuje konkretne limity iloSciowe w okresach uzytkowania: miesigcznych (R.03.01, R.03.02, R.05.01,
R05.02), kwartalnych (R.04.01), pétrocznych (R.03.03), rocznych (R.04.02). Osobami uprawnionymi do wystawiania
Zlecen sg lekarze posiadajgcy okreslone specjalizacje, a w przypadku kontynuacji — takze pielegniarki i potozne.

W odniesieniu do kodéw dla sensorow CGM-RT (R.03.01-R.03.03) oraz czujnikéw FGM (R.05.01, R.05.02) wykaz
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie okresla takze:

e warunki kontynuacji zlecenia w powigzaniu z refundacjg paskéw do oznaczania glukozy we krwi w okresach
do 6 miesiecy poprzedzajgcych wystawienie kolejnego zlecenia, z wytgczeniem miesigca, w ktorym nastgpita
realizacja pierwszego zlecenia, przy czym dla kazdego kodu okreslona jest rézna maksymalna liczba tych paskéw;

e  czas, po ktérym osoba uprawniona moze wystawi¢ nowe zlecenie.

Warunki kontynuacji zlecenia dla kodu R.05.02 oprdcz odniesienia do refundaciji paskéw do oznaczania glukozy we krwi,
odnoszg sie takze do terminéw oceny kontroli glikemii, osigganych wartosci TIR lub innych celéw terapeutycznych
uzgodnionych we wspotpracy z lekarzem, oraz czasu minimalnej aktywnosci czujnika w przedziale okresu uzytkowania.
Kryterium przyznawania zwigzane z wymogiem stosowania przez pacjenta intensywnej insulinoterapii (tj. co najmniej trzy
wstrzykniecia insuliny na dobe) zostato ujete jedynie w przypadku kodu R.05.02.

Przedmiot postepowania oraz szczegdtowe warunki umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich napraw okresla zarzadzenie nr 26/2022/DS0Z

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 marca 2022 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw
w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne (ze zm.)?!.

Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne

Szczegdlowy zakres informacji zawartych w zleceniu na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zleceniu naprawy wyrobu
medycznego, wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne w postaci papierowej oraz wzor zlecenia naprawy

20 Komentarz AOTMIT: Jednoczesnie nalezy mie¢ na uwadze, ze do umowy $wiadczeniodawca musi zglosic co najmniej jeden wyréb medyczny w cenie
nie wyzszej niz limit finansowania ze srodkéw publicznych (ti. w cenie mnigjszej lub rownej)?°, co w przypadku rozwigzan ,pakietowych” oznacza, ze kwota
limitu dzielona jest przez maksymalng liczbe sztuk w danym kodzie.

21 https.//baw.niz.gov.pl/NFZ/document/43410/ (tekst ujednolicony, data dostepu: 13.08.2025r.)
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wyrobu medycznego w postaci papierowej okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2021 r. w sprawie
Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego (t.j. Dz.U. 2023 poz. 2334)%2.
Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne w czesci dotyczacej wystawienia zlecenia zawiera m.in. nastepujgce
informacje w odniesieniu do:
e Swiadczeniobiorcy — m.in.:
o informacje o posiadanych uprawnieniach dodatkowych lub innych uprawnieniach,
o informacje o cigzy, w przypadku gdy stanowi ona kryterium przyznania wyrobu medycznego;
e wyrobu medycznego —m.in.:
o grupe i liczbe porzgdkowg wyrobu medycznego,
o kod ICD-10,

o liczbe sztuk w przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne innych niz comiesigczne albo liczbe
sztuk na miesigc w przypadku zlecen comiesiecznych,

o informacje o pierwszym miesigcu zaopatrzenia comiesiecznego oraz liczbie miesiecy zaopatrzenia
comiesiecznego w przypadku zlecen comiesiecznych, nazwe wyrobu medycznego,

o kryteria przyznania wyrobu medycznego,

o uzasadnienie medyczne przyznania wiekszej liczby sztuk wyrobu medycznego w przypadku uprawnienia
dodatkowego, o ktérym mowa w art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o swiadczeniach,

Komentarz AOTMIT: W kontekscie powyzszego nalezy zaznaczyc, Zze pacjent otrzymuje zlecenie na dany kod, natomiast
przy zakupie ma on mozliwo$¢ podjecia decyzji co do wyboru zakupywanych urzgdzen i ich dywersyfikacji w ramach
jednego kodu.

Uprawnienia szczegoélne do zaopatrzenia na wyroby medyczne

Na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych osoby o znacznym stopniu niepetnosprawnosci posiadajgce orzeczenie o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci majg prawo m.in. do wyrobéw medycznych, wskazanych w wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie do wysokos$ci limitu finansowania, wedtug wskazan medycznych, bez uwzglednienia okresow
uzytkowania. O ilosci miesiecznego zaopatrzenia w wyroby decyduje kazdorazowo osoba uprawniona do wystawienia
Zlecenia (art. 47 ust. 1a).

Do zaopatrzenia na wyroby medyczne bez limitéw iloSciowych i czasowych uprawnione sg nastepujgce kategorie oséb:

e 47DN — dzieci do 18 r. zycia od urodzenia z ciezkimi i nieodwracalnymi upo$ledzeniami albo nieuleczalnymi
chorobami zagrazajacymi zyciu — spetniajace kryteria z Ustawy z dnia 4 listopada 2016 r. o wsparciu kobiet
w cigzy i rodzin ,Za zyciem” (tj. Dz.U. 2024 poz. 1829),

e A47ZN - osoby od 16 r. zycia ze znacznym stopniem niepenosprawnosci na podstawie Ustawy z dnia
9 maja 2018 r. 0 szczegdbinych rozwigzaniach wspierajgcych osoby o znacznym stopniu niepetnosprawnosci
(Dz.U. z 2028 r. poz. 932),

e 47ZND —dzieci do 16 r. zycia — z niepetnosprawnoscig i wskazaniami: koniecznosci statej lub dlugotrwatej opieki
lub pomocy innej osoby w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz
konieczno$ci statego wspdétudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukaciji
—na podstawie Ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz.U. z 2018 r. poz. 1532).

4.3. Aktualna dostepnos¢ refundowanych CGM na rynku polskim

Uwzgledniajac kody dla grup elementéw do systeméw CGM ujete w obowigzujgcym wykazie wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie przeprowadzono wyszukiwanie aktualnej dostepnosci refundacyjnej na rynku polskim dla:

e sensoréw do systeméw CGM-RT pozwalajacych na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw (kody: R.03.01,
R03.02, R.03.03),

22 https./fisap.sejm.gov.plisap.nst/DocDetails.xsp 2id=WDU20230002334 (data dostgpu: 13.08.2025)
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e czujnikéw FGM zastepujgcych koniecznos¢ monitorowania glikemii glukometrem (kody: R.05.01, R.05.02),
e transmiteréw/nadajnikéw do systeméw CGM-RT (kody: R.04.01, R.04.02),
e Na podstawie analizy dostepnosci rynkowej do refundowanych elementéw systeméw CGM mozna stwierdzic, ze:
e w ramach poszczegdinych kodéw CGM dostepny jest co najmniej jeden wyréb medyczny, zatem pacjenci majg
dostepnos¢ do wszystkich refundowanych elementéw systeméw ciggtego monitorowania glikemii —w przypadku:
o sensorow CGM-RT:
— wymagajgcych wymiany co 6 albo 7 dni (R.03.01) — zidentyfikowano trzy produkty handlowe,
— wymagajgcych wymiany co 10 albo 14 dni (R.03.01) — siedem produktéw handlowych,

— do 5 sztuk przyznawanych po 26 r.z. (R.03.02) — 12 produktéw handlowych, przy czym dziewie¢ z nich
wystgpito w obu wspomnianych powyzej grupach sensoréw,

— pozwalajgcy na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw wymagajgcy wymiany raz na 180 dni
(R.03.03) — jeden produkt handlowy;

o czujnikdw do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscig <10% MARD zastepujacy
konieczno$¢ monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk (R.05.01, R.05.02):

—  zidentyfikowano jeden produkt handlowy;
o transmiteréow do systeméw CGM-RT zidentyfikowano:
— jeden produkt handlowy wymagajacy wymiany raz na 3 miesigce (R.04.01),
— cztery produkty handlowe wymagajgce wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce (R.04.02).

e zauwaza sie, ze czes¢ sensordw CGM-RT nie wymaga juz odrebnego transmitera, poniewaz transmiter/nadajnik jest
wbudowany. Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze nadal na rynku dostepne sg sensory CGM-RT wymagajgce
odrebnego transmitera do przekazania informacji do aplikacii.

e Mimo podkredlanego braku koniecznosci kalibracji za pomocg glukometréw, producenci ww. systeméw CGM nie
wykluczajg catkowicie takiej mozliwosci. Kalibracja na podstawie pomiaru glikemii z gukometru moze byé zaréwno
wykonywana przy inicjacji sensora, jak i w sytuacjach, gdy wystepujgce objawy moga wskazywaé, ze nastgpity
nieprawidtowo$ci w pomiarach za pomocg CGM.

e Producencizalecajg pomiary poziomu glukozy glukometrem, np. w sytuacji, gdy w opinii uzytkownika odczyty glukozy
Z sensora sg hieprawidtowe lub nie odpowiadajg jego samopoczuciu.

e Minimalny wiek stosowania systeméw CGM jest zréznicowany — w przypadku niektérych produktéw handlowych
mozZliwe jest stosowanie CGM juz w populacji pediatrycznej (10 produktéw handlowych), czesé producentow
dopuszcza stosowanie swoich produktéw tylko u pacjentéw dorostych (5 produktéw handlowych).

Szczegdtowe wyniki zestawiono tabelarycznie i umieszczono w zatgczniku do niniejszego opracowania.

4.4. Wnioskowane zmiany w zasadach zaopatrzenia pacjentéow
w systemy monitorowania glikemii (CGM) refundowanych
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wraz z przedmiotowym zleceniem Minister Zdrowia przekazat propozycje zmian w zakresie zasad refundacji systemow
ciggtego monitorowania glikemii (CGM).

Giéwne kwestie problemowe zwigzane z refundacjg systeméw cigglego pomiaru glikemii wymienione
w opracowaniu MZ to:

2 Kryteria przyznawania FGM okreslone w kodzie R.05.01 obejmuja nastepujgce subpopulacje: dzieci od ukoriczenia 4. do ukoriczenia 18. roku Zycia
Z cukrzyca typu 1 albo 3 z bardzo dobrze monitorowang glikemig, tj. przy co najmniej 8-krotnych pomiarach glikemii na dobe lub z hiperinsulinizmem
wrodzonym lub glikogenoza; kobiety w okresie cigzy i potogu z cukrzyca; doro$li z: 1) cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy posiadajgcy
orzeczenie o znacznym stopniu niepefnosprawnosci ze wzgledu na stan wzroku, wymagajgcy insulinoterapii, albo 2) hiperinsulinizmem wrodzonym,
albo 3) glikogenoza. Natomiast w kodzie R.05.02 kryteria przyznawania obejmujg subpopulacje: dorosli z cukrzyca typu 1 albo 3, albo z innymi typami
cukrzycy wymagajgcymi co najmniej 3 wstrzykniec insuliny na dobe (intensywna insulinoterapia) przy jednoczesnym spetnieniu czteropunktowych
warunkow kontynuacji zlecenia. Szczegétowe warunki przyznawania opisano w rozdziale 7.1.
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24 Zarzadzenie nr 26/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 marca 2022 r. w sprawie warunkOw zawierania i realizacji umow
w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne (z pozn. zm.).
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Proponowane modyfikacje zasad refundacji systeméw CGM.

e rezygnacje z refundacji sensoréw CGM diugodziatajgcych, ktére wymagajg implantacji w warunkach ambulatoryjnych
(wymagajgce wymiany rzadziej niz raz na 30 dni),

-ujednolicenie kryteriow przyznawania wzgledem dotychczasowych, tj. przyznanie dla systeméw CGM-RT kryteriéw
przyznawania sensorow FGM

o zastgpienia kryterium przyznawania intensywnej insulinoterapii wskazaniem dla pacjentéw stosujgcych
co najmniej 1 wstrzykniecie insuliny na dobe,

4.5. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Z uwagi, iz przedmiotowe zlecenie Ministra Zdrowia odnosi sie do oceny zasadnosci dokonania zmian w zasadach
zaopatrzenia pacjentdbw w elementy systeméw ciggtego monitorowania glikemii (sensory CGM-RT, transmitery
do sensorow CGM-RT, czujniki FGM) refundowanych juz w ramach obowigzujgcego wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie, odstgpiono od oceny skutecznosci i bezpieczenstwa analizowanych wyrobéw medycznych.

4.6. Rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej

Biorgc pod uwage, ze systemy do monitorowania glikemii sg aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych, przeglad
wytycznych miat na celu odnalezienie informacji odnoszacych sie przede wszystkim do zasadnosci stosowania tych
wyrobow medycznych w odniesieniu do:

e wskazan klinicznych, w tym typdw cukrzycy w populacji dzieci i mtodziezy, osdb dorostych oraz kobiet w cigzy;

e dodatkowych kryteriow kwalifikacji (m.in. wiek, liczba wstrzyknie¢ insuliny na dobe — wymdg intensywnej
insulinoterapii, nieSwiadomosc¢ hipoglikemii),
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e  wymogu jednoczesnego zapewnienia pacjentowi paskéw pomiaru poziomu glukozy we krwi wiosniczkowej
e preferowanych typow urzgdzen i okreséw ich wymiany,

e osiggania celéw glikemicznych,

e warunkow kontynuacji zaopatrzenia w sprzet do monitorowania glikemii.

W tym kontekscie do opracowania wigczono 13 dokumentéw z lat 2021-2025 nastepujacych towarzystw naukowych:
American Diabetes Association (ADA), American Diabetes Association/European Society for the Study of Diabetes
(ADAJEASD), Australian Diabetes Society/Diabetes Australia/Australian Diabetes Educators Association/Australasian
Paediatric Endocrine Group (ADS/DA/ADEA/APEG), Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG), Diabetes Canada (DC),
International Diabetes Federation (IDF), International Society for Pediatric and Adolescent Diabetes (ISPAD), National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), Osterreichische Diabetes Gesellschaft (ODG), Polskie Towarzystwo
Diabetologiczne (PTD), The Royal Australian College of General Practitioners (RACGP).

Dodatkowo, w dniach 07-11.07.2025 r. dokonano wyszukiwania niesystematycznego pod katem identyfikacii
dokumentéw odnoszacych sie do problemu decyzyjnego, za pomoca stéw kluczowych: wytyczne, rekomendacie,
cukrzyca, systemy do monitorowania glikemii, guideline(s), diabetes, glycemia monitoring systems —w ogélnodostepnych
wyszukiwarkach internetowych. Szczegdtowe rekomendacie i wytyczne praktyki klinicznej przedstawiono w zatgcznikach
do niniejszego opracowania analitycznego.

Analiza odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej wykazata, ze:

e stwierdzono rozbieznosci w zakresie kryteriow przyznawania systemow do monitorowania glikemii w przypadku
populaciji:
o dzieci i mlodziezy:

— autorzy wytycznych ADA 2025 i PTD 2025 zalecajg stosowanie CGM bez wzgledu na typ cukrzycy
(poziom jakosci dowodoéw: B, A);

— wedtug ADA 2025 monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym powinno by¢ zalecane u pacjentéw
przyjmujgcych wiele dawek insuliny dziennie lub leczonych za pomocg pompy insulinowej (brak sity
zalecenia);

— wytyczne ISPAD 2024 rekomendujg stosowanie systeméw do monitorowania glikemii u dzieci
i mtodziezy z cukrzycg typu 1 (sita zalecenia A) oraz z cukrzycg typu 2 leczonych insuling (sita
zalecenia B);

o 0so6b dorostych:

— stosowanie systeméw CGM jest zalecane u pacjentow z cukrzycg typu 1 (ADA 2025, PTD 2025,
ODG 2023 — poziom jakosci dowodow A, DDG 2023 — sita zalecenia A, NICE 2022a — ,offer”);

— wytyczne ADS/DA/ADEA/APEG 2021 rekomendujg stosowanie systeméw CGM w populacji os6b
dorostych z cukrzycg typu 1 leczonych intensywng insulinoterapig (zalecenie warunkowe, poziom
Jako$ci dowodbéw umiarkowany);

— wedlug PTD 2025 monitorowanie glikemii powinno by¢ uzytkowane przez osoby stosujgce
insulinoterapie metodg wielokrotnych wstrzyknie¢ (co najmniej 3 wstrzykniecia dziennie) oraz
w przypadku nieSwiadomosci lub wielokrotnych epizodéw hipoglikemii (poziom jakosci dowodéw B);

— stosowanie systeméw CGM réwniez u dorostych z cukrzyca typu 2 leczonych insuling zalecajg autorzy
wytycznych ADA 2025, IDF 2025 (brak sity zalecenia), PTD 2025 (poziom jakosci dowodéw B), ODG
2023 (poziom jakosSci dowoddéw 1a), NICE 2022b (,offer’). Natomiast wytyczne RACGP 2024
rekomendujg stosowanie urzadzen w tej grupie pacjentéw w przypadku wystepowania nawracajgce;j
lub ciezkiej hipoglikemii, uposledzonej $wiadomosci hipoglikemii lub niepetnosprawnosci
uniemozliwiajgcej samodzielne pomiary poziomu glukozy z zastosowaniem glukometru (zalecenie
warunkowe);

— wedtug ADA 2025 zaleca sie monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym u pacjentéw z cukrzyca
typu 2 leczonych lekami obnizajgcymi poziom glukozy innymi niz insulina (poziom jakosci dowoddéw A),
z kolei autorzy wytycznych IFD 2025 wskazujg na ograniczong liczbe danych potwierdzajgcych
skutecznos¢ stosowania CGM w tej grupie chorych;

o kobiet w cigzy:

— wytyczne PTD 2025 i DDG 2023b zalecajg stosowanie systeméw CGM u wszystkich ciezarnych bez
wzgledu na typ cukrzycy, w tym z cukrzycg przedcigzowsg (sita zalecenia A (DDG 2023b); poziom
Jjakosci dowodéw B (PTD 2025), 2+ (DDG 2023b);
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— wedtlug ADA 2025 monitorowanie poziomu glikemii w czasie rzeczywistym powinno by¢ zalecane
u kobiet w cigzy z cukrzyca typu 1 (poziom jako$ci dowodoéw A);

e 0soby korzystajgce z systeméw CGM powinny mie¢ zawsze zapewniony dostep do samodzielnego oznaczania
glukozy we krwi kapilarnej z palca (ADA 2025, PTD 2025 (poziom jako$ci dowodow A), NICE 2022b ,offer”) lub nalezy
zaproponowac takg mozliwosci ze wzgledu na weryfikacje pomiaréw oraz kalibracje urzadzenia (DDG 2023 (sita
zalecenia A), NICE 2022a (,advise”), ADS/DA/ADEA/APEG 2021 (zalecenie warunkowe, poziom jakosci dowodow
umiarkowany);

e pacjentom stosujgcym systemy do monitorowania glikemii nalezy zapewni¢ wystarczajgca liczbe paskow testowych
do pomiaru poziomu glukozy we krwi wiosniczkowej w razie potrzeby weryfikacji pomiaréw lub awarii urzadzenia
(NICE 2022a i 2022b — ,provide”);

e w zakresie osiggania celéw glikemicznych:

o stosowanie systeméw CGM pomaga w ustabilizowaniu poziomu hemoglobiny glikowanej (HbA1c) oraz czasu
w zakresie docelowym (TIR) — ADA 2025, PTD 2025 (poziom jako$ci dowodow A), ISPAD 2024 (sita zalecenia
A). Jednoczesnie autorzy wytycznych ADA 2025 i DDG 2023a zwracajg uwage, ze cele glikemiczne powinny
by¢ zindywidualizowane i weryfikowane w miare uptywu czasu na podstawie danych urzgdzenia CGM (poziom
Jakosci dowodow i sita zalecenia B);

o odnosnie do dgzenia do uzyskania pozgdanych wartosci HbA1c i TIR:

— uo0so6b dorostych z cukrzyca typu 1 i kobiet w cigzy zaleca sie utrzymanie czasu w zakresie docelowym
>70% (70-180 mg/dI), natomiast w poziom HbA1c powinien miesci¢ sie w granicach odpowiednio dla
tych populacji do: < 7-7,5% (< 53—58 mmol/mol) oraz < 6-7% (< 42—58 mmol/mol) — ADA 2025, PTD
(poziom jakosci dowodéw A), IDF 2025 (brak sity zalecenia), DDG 2023a (sita zalecenia A), DDG 2023b
(sita zalecenia B, poziom jakosci dowodow 1+);

— w przypadku dzieci i mtodziezy stwierdzono rozbieznosci w tym zakresie:

= wytyczne ADA 2025 podajg zakresy wartodci TIR i HbA1c analogiczne jak dla populacji oséb
dorostych (poziom jako$ci dowoddéw B);
= wedtug autoréw wytycznych PTD 2025 i ISPAD 2024 nalezy dgzy¢ po uzyskania czasu w zakresie
docelowym >80% przy poziomie hemoglobiny glikowanej <6,5% (poziom jakosci
dowodéw: B (PTD 2025), sita zalecenia: C (ISPAD 2024));
e ambulatoryjny profil glikemii na podstawie danych CGM powinien obejmowaé okres co najmniej 14 dni przy czasie
uzytkowania urzadzenia > 70% (ADA 2025 (poziom jakosci dowoddw E), IDF 2025 (brak sity zalecenia), ISPAD 2024
(sita zalecenia C));

e stosowanie systeméw do cigglego monitorowania glikemii zintegrowanych z pompg insulinowg jest zalecane
w populacji:
o pacjentéw z cukrzycg typu 1 w przypadku braku mozliwo$ci osiggniecia indywidualnych celéw terapeutycznych

u 0sob leczonych za pomocg recznej pompy insulinowej (DC 2025 (brak sity zalecenia), DDG 2023a (sifa
zalecania A)),

o kobiet ciezarnych z cukrzyca typu 1 (PTD 2025 (brak poziomu jako$ci dowodéw)),
o dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia z nieSwiadomoscig hipoglikemii lub z czestymi niedocukrzeniami jako
optymalna metoda leczenia (PTD 2025 — zalecenie wskazane w tresci dokumentu),

o miodziezy i dorostych z cukrzycg typu 2 stosujgcych MDI, ktdrzy potrafig bezpiecznie korzysta¢ z urzgdzenia
(ADA 2025 (poziom jakoSci dowoddéw A);

e przy wyborze urzadzenia CGM nalezy okresli¢ potrzeby i preferencje pacjenta oraz zaproponowac urzadzenie
0 najnizszym koszcie (NICE 2022a);

e monitorowanie poziomu hemoglobiny glikowanej u oséb z autoprzeciwciatami przeciwwyspowymi w stadium 3
cukrzycy typu 1 korzystajgcych z systeméw CGM powinno odbywacé sie co 6 miesiecy (ADA/EASD 2024 (poziom
Jjakosci dowoddw E)).
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4.7. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

4.71. Rozwigzania organizacyjne w innych krajach ujete w opracowaniu
analitycznym przekazanym przy przedmiotowym zleceniu Ministra
Zdrowia

Przeprowadzona analiza zasad refundacji systeméw monitorowania glikemii (CGM) w wybranych krajach Unii
Europejskiej (Czechy, Wegry, Stowenia, Niemcy) wykazata, ze powigzanie limitéw refundacji paskéw z zaopatrzeniem
w systemy monitorowania glikemii funkcjonuje w Czechach i na Stowenii. Nie odnaleziono informacii, ktére mogtyby
jednoznacznie potwierdzac lub zaprzeczac istnieniu takiego powigzania w Niemczech i na Wegrzech.

W celu przeanalizowania dostepnosci systeméw CGM-RT i FGM oraz ich finansowania ze srodkéw publicznych
w wybranych krajach europejskich oparto sie na opracowaniu analitycznym AOTMIT nr WS.4220.5.2022 z 31.03.2022 .
w zakresie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie Dokument zostat przez MZ zweryfikowany i w miare
dostepnych danych zrédtowych zaktualizowany. Wzgledem ww. opracowania stwierdzono co nastepuje:

e  Czechy—nie nastgpity zmiany w odniesieniu do informacii zidentyfikowanych w opracowaniu AOTMIT. Refundowane
sg zarowno systemy FGM (limit dla sensoréw zblizony do funkcjonujgcego w systemie polskim) jak i CGM-RT
(w ramach jednej pozyciji refundowane sg czujnik, nadajnik i ewentualnie odbiornik/czytnik, w limicie finansowania ok.
8900 PLN /1 rok),

e  Wegry — nadal refundowane sg wytgcznie systemy CGM-RT, zaktualizowano dostepne produkty, w tym wydzielono
grupe ,czujnikéw do systeméw CGM-RT z wydluzonym czasem stosowania” (wymienionych jest 10 konkretnych
modeli wyrobéw medycznych — 6 czujnikdw i 4 nadajnikow),

e Slowenia — nadal refundowane sg zaréwno systemy FGM jak i CGM-RT, natomiast zmiang jest odejscie od dwoch
grup wyrobéw medycznych na oddzielnych limitach finansowania i kryteriach przyznawania (oddzielnie CGM-RT
i FGM) na rzecz dwdch grup CGM, tj. zwyktych (wskazanie to m.in. cukrzyca wymagajaca co najmniej 4 wstrzyknie¢
insuliny na dobe) i zaawansowanych (wskazanie to m.in. cukrzyca typu 1 trudna w kontroli glikemii) w ktérych kazdy
konkretny produkt ma ustalong cene,

¢ Niemcy —w ramach katalogu systeméw CGM wymienione sg zaréwno systemy CGM-RT jak i FGM, niemniej jednak
informacje o kryteriach przyznawania ograniczone sg tylko do systeméw CGM-RT, ktére skierowane sg do oséb
z cukrzycy insulinozalezng, ktére wymagajg intensywnej insulinoterapii szczegélnie, gdy nie mozna osiagngé
indywidualnych celéw kontroli metaboliczne.

Przeprowadzona analiza wskazuje, ze w kazdym z ww. krajow funkcjonujg odmienne zasady refundacji systeméw CGM.
Na Wegrzech nie sg dostepne systemy FGM. W pozostatych analizowanych krajach systemy CGM-RT i FGM
kategoryzowane sg stopniowo wspdlnie jako CGM z ewentualng kategoryzacjg ze wzgledu na stopieh zaawansowania
systemu. Zauwazalna jest rowniez precyzyjnos¢ wskazan medycznych (przede wszystkim cukrzyca typu 1 z intensywng
insulinoterapig) oraz zawezenie oséb uprawnionych do wystawienia zaopatrzenia.

[Zatacznik do zlecenia MZ]

4.7.2. Pogtebiona analiza rozwigzan organizacyjnych w innych krajach

W dniach 01-27.07.2025 r. dokonano wyszukania wolnotekstowego z uzyciem ogélnodostepnych wyszukiwarek
internetowych (w tym www.google.com), celem odnalezienia rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach,
odnoszacych sie zasad refundacji systeméw do monitorowania glikemii. Informacje dotyczgce przedmiotowego obszaru
odnaleziono dla 15 krajow: Austrii, Chorwacji, Estonii, Francji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Litwy, Luksemburga, totwy,
Stowacji, Szkocji, Szwaijcarii, Szwecji oraz Wielkiej Brytanii. Szczegdtowe informacje umieszczono w zatgcznikach
do niniejszego opracowania analitycznego.
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Na podstawie odnalezionych informaciji dotyczgcych zasad refundaciji systeméw do monitorowania glikemii w ww. krajach
mozna zauwazyc, ze:

w 12 krajach wykazy lub listy wyrobdéw medycznych zawierajg informacje dotyczace poszczegdlnych produktdw
handlowych refundowanych w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, a w przypadku Francji
i Chorwacji dodatkowo zamieszczony jest opis wymagan technicznych z uwzglednieniem wszystkich elementéw
danego urzgdzenia;

w przypadku Chorwacji dostepne zestawy do monitorowania glikemii zawierajg m.in. paski, lancety i glukometry;

doptata pacjenta do wysokosci maksymalnego limitu finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych

obowigzuje w trzech krajach (Austria i Estonia — 10%, Stowacja 7—35%);

w odniesieniu do o0so6b zawodéw medycznych uprawnionych do zlecenia zaopatrzenia systemy

do monitorowania glikemii:

o najczesciej wymienia sie: lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny rodzinnej/choréb wewnetrznych,
endokrynologii, diabetologii i pediatrii;

o w Chorwacji zaopatrzenie moze zosta¢ zlecone dodatkowo przez ginekologia, zas w Szwecji przez
pielegniarke diabetologiczng w ramach kontynuacji zaopatrzenia;

o na totwie jedynym specjalista uprawnionym do kwalifikowania pacjentow do zaopatrzenia w CGM jest
endokrynolog;

o w Wielkiej Brytanii lekarz podstawowej opieki zdrowotnej moze wystawi¢ recepte na sprzet do monitorowania
glikemii wytgcznie po uprzednim uzyskaniu zaswiadczenia do lekarza specjalisty w dziedzinie endokrynologii;

kryteria przyznawania systeméw do monitorowania glikemii pacjentom z rozpoznang cukrzycg réznig sie w kazdym

kraju i zalezg od typu urzadzenia oraz od konkretnego produktu handlowego;

w zakresie wyszczegdlnionych na wykazach lub listach wyrobéw medycznych refundowanych w ramach

powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego:

o do najczesciej powtarzajgcych sie produktéw handlowych nalezg sensory Dexcom One+ oraz czujniki
FreeStyle Libre 2 (Chorwacja, Estonia, Francja Irlandia, Litwa, Luksemburg, totwa, Stowacja, Szkocja Szwecja
oraz Wielka Brytania);

o systemy FreeStyle Libre 2 Plus podlegajgce wymianie co 15 dni odnaleziono w 5 krajach (Chorwacja, Francja,
Szkocja, Szwecja, Wielka Brytania);

o sensory Eversense E3 wymagajgce implantacji podskérnej refundowanej sg wytgcznie w Szwecji;

o w Chorwacji oraz na Litwie pacjenci majg dostep do produktéw handlowych: Glunovo, Sinocare i3, Accu-Chek
SmartGuide Sibionics GS1;

ograniczenia dotyczace maksymalnej liczby sensoréw przystugujgcych w okresie kwartalnym lub rocznym osobom

chorym na cukrzyce obowigzujg w siedmiu krajach (Holandia, Francja, Estonia, Chorwacja, Irflandia, Litwa

i Szwaijcaria), przy sg one uzaleznione od rodzaju danego urzgdzenia;

warunek dotyczacy jednoczesnego uzywania paskéw do pomiaru glukozy we krwi wiodniczkowej w trakcie

korzystania z systeméw CGM zostat odnaleziony w siedmiu panstwach (Austria, Chorwacja, Francja, Hiszpania,

Holandia, Litwa, Wielka Brytania), niemniej jednak informacje dotycze maksymalnej liczby sztuk sg zréznicowane.

Jedynie w przypadku Litwy zaopatrzenie w system do monitorowania glikemii bezwzglednie wyklucza mozliwosé

refundacji paskéw w ramach powszechnego systemu ubezpieczen zdrowotnych;

koniecznos¢ spetnienia warunkéw pozwalajgcych na kontynuacje zaopatrzenia w sprzet do monitorowania glikemii

obowigzuje w pieciu krajach (Hiszpania, Stowacja, Szkocja, Szwajcaria i Wielka Brytania) i dotyczy w szczegdlnosci:

o czestotliwosci korzystania z urzgdzenia (>70% czasu);

o osiggania zatozonych celéw terapeutycznych, w tym odpowiedniego poziomu hemoglobiny glikowanej;

o przestrzegania wizyt kontrolnych;

w Szwecji stosowanie przez pacjentow systeméw do monitorowania glikemii jest odnotowywane w Krajowym
Rejestrze Cukrzycy.
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4.7.3. Inne dokumenty w obszarze organizacji refundacji systeméw CGM

Odnaleziono raport Haute Autorité de santé (HAS) z 23.07.2024 r. dotyczacy oceny technologii medycznych
dla systemoéw pomiaru stezenia glukozy w ptynie srédmigzszowym, sprzezonych lub nie z pompg insulinowg oraz
systemow potzamknietej petli do automatycznego leczenia cukrzycy?®, wykonany na zlecenie francuskiego Ministerstwa
Pracy, Zdrowia i Solidarnosci. Celem tego raportu byta aktualizacja nomenklatury odnoszacej sie do refundacii
wspomnianych powyzej wyrobdw medycznych pod wzgledem wskazan, warunkdéw stosowania i zlecania oraz ustug,
w kontekscie zoptymalizowania i ujednolicenia warunkéw refundacji dla tych indywidualnie refundowanych wyrobéw
medycznych.

Szczegdlowej informacje dotyczace wypracowanej nomenklatury uwzgledniono w zatgczniku nr 8 do ww. raportu HAS
,LOpinia CNEDIMTS”?7, a wyciag z tych informacji przedstawiono ponizej.

Wspomniana powyzej opinia CNEDIMTS, przyjeta w dniu 23.07.2024 r., zostata sporzgdzona w oparciu 0 wniosek
Ministerstwa Pracy, Zdrowia i Solidarnosci z dnia 7 czerwca 2022 r. w sprawie programu prac HAS na 2023 r. i odnosi
sie do wyrobéw medycznych ocenionych przez CNEDIMTS (po styczniu 2022 r.) lub wpisanych do LPPR?8 pod:

o Tytut1, Rozdziat 1, Sekcja 2, Podsekcja 2, Paragraf 3: ,,Pélzamknigte systemy petli do automatycznego zarzadzania”;

e Tytut 1, Rozdziat 1, Sekcja 3, Podsekcja 1, Paragraf 1: ,Systemy flash do samokontroli stezenia glukozy w ptynach
srédmigzszowych” oraz ,Systemy do ciggtego pomiaru stezenia glukozy w ptynach srédmigzszowych (systemy
stosowane samodzielnie, zw. systemy autonomiczne, lub w pofaczeniu z pompa insulinowa)”.

W opinii CNEDIMTS zalecono zmiane warunkéw wpisywania wyrobow medycznych i zwigzanych z nimi ustug do wykazu
produktow i ustug przewidzianego wart. L. 165-12° kodeksu zabezpieczenia spotecznego, zgodnie z projektem
nomenklatury przedstawionym w zatgczniku do tej opinii.

Nomenklatura, ktora zostata przyjeta przez CNEDIMTS uwzglednia:
e wyniki analizy literatury zidentyfikowanej po systematycznym przeszukaniu dowoddw naukowych (zalecenia
dotyczace praktyki klinicznej, oceny technologii medycznych, metaanalizy badan RCT),

e propozycje od stron zainteresowanych (stowarzyszeh pacjentdw i organizacji zawodowych zainteresowanych
tematem, producentéw, dostawcow ustug i dystrybutoréw sprzetu oraz ich przedstawicieli, instytucji zdrowia
publicznego),

e dane z innych agencji oceniajacych po zapytaniu do sieci INAHTA — Miedzynarodowej Sieci Agencji Oceny
Technologii Medycznych.

Uwzgledniajgc zakres przedmiotowego zlecenia, ponizej przedstawiono zalecenia i wnioski zawarte w ww. opinii
CNEDIMTS odnoszace sie do systemdw ciggtego monitorowania glikemii.

Na podstawie analizy wybranych danych oraz konsultacji z organizacjami zawodowymi i stowarzyszeniami pacjentow,
CNEDIMTS potwierdzito utrzymanie wniosku o rejestracje®® pod nazwa handlowg nastepujacych kategorii wyrobéw:

e systemy ciggtego pomiaru glukozy $rodmigzszowej i samodzielne systemy flash do samokontroli glukozy
srédmigzszowe;
e systemy ciggtego pomiaru glukozy srédmigzszowej potgczone z pompg insulinowa.
Najwazniejsze zmiany, odnoszace sie do ww. systemdw ciggtego monitorowania glikemi, to:

e zalecenie odnoszace sie do harmonizacji wskazan wedtug kategorii wyrobdw, zgodnie z najnowszymi wytycznymi
dotyczacymi stosowania. Wskazania te sg zgodne z propozycjami organizacji zawodowych i stowarzyszenh

26 https://www.has-sante.fr/jicms/p 3464743/fr/systemes-de-mesure-du-glucose-interstitiel-couples-ou-non-a-une-pompe-a-insuline-et-systemes-de-

boucle-semi-fermee-pour-la-gestion-automatisee-du-diabete#voirAussi (dostep: 6.08.2025r.)

27 fr. Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé, ang. National Committee for the Evaluation of Medical
Devices and Health Technologies — CNEDIMTS rozpatruje kwestie zwigzane z oceng niektorych wyrobéw medycznych, procedur medycznych i innych
technologii medycznych w kontekscie ich refundacji przez system ubezpieczen zdrowotnych oraz ich prawidfowego uzytkowania (zrédfo: httos:/www.has-
sante.fr/icms/c 2036238/en/national-committee-for-the-evaluation-of-medical-devices-and-health-technologies-cnedimts, dostep: 6.08.2025r.)

28| st of Reimbursable Products and Services (Zrédfo: https://code-lpp-france.con/, dostep: 6.08.2025r.)
2 https./www.legifrance.gouv.fr/codes/article Ic/LEGIARTI000044628218 (dostep: 6.08.2025r.)
30 fr. (...) la CNEDIMTS confirme le maintien d’une demande d'’inscription sous nom de marque des catégories de dispositifs suivantes (...)
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pacjentow, ktére domagaty sie w szczegdlnosci zniesienia 6-miesiecznego okresu stosowania pompy insulinowej
bez kryteriéw metabolicznych (progu HbA1c),

e w odniesieniu do systemdw ciggtego pomiaru glukozy w ptynach srédmigzszowych oraz samodzielnych systemow
flash do samokontroli glukozy w ptynach srédmigzszowych, warunki refundacji przewidujg, ze w sytuacjach
klinicznych, w ktérych producent zaleca pomiar glikemii kapilarnej, refundacja paskéw i lancetéw do glukometrow
kapilarnych jest ograniczona do 100 paskéw i 100 lancetow na pacjenta rocznie. Zalecana nomenklatura nie
przewiduje ograniczenia tej liczby w przypadku dzieci, ktére moga potrzebowaé dodatkowe;j liczby paskéw i lancetow
z powodu nieumysinego wyjecia czujnika, co uzasadnia uzycie zastepczego glukometru do pomiaru stezenia glukozy
we krwi.

e osrodek inicjujgcy, okreslony w warunkach preskrypcji systeméw CGM potgczonych z pompg insulinowa i systemami
p&lzamknietej petli, moze by¢ szpitalny lub pozaszpitalny, publiczny lub prywatny, pod warunkiem realizacji
okreslonego zakresu zadan, w tym funkcjonowania wielodyscyplinarnego zespotu zgodnie z wymogami jego sktadu.

CNEDIMTS doprecyzowato réwniez wskazania, warunki stosowania i przepisywania, warunki refundacji i $wiadczenia
zwigzane z tymi systemami.

Szczegolowe informacje zawarte w opinii CNEDIMTS dotyczgce propozycji nomenklatury dla systeméw ciggtego
monitorowania glikemii przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 4. Propozycja nomenklatury zaproponowana w opinii CNEDIMTS z 2024 r. w odniesieniu do systemoéw ciaglego pomiaru glukozy srédmigzszowej i samodzielnych
systemy flash do samokontroli glukozy srédmiazszowej, Systemy ciagtego pomiaru glukozy srédmigzszowej potaczone z pompg insulinowa

Element Informacje szczegotowe

1) Systemy ciggtego pomiaru glukozy srédmiazszowej i samodzielne systemy flash do samokontroli glukozy sSrodmigzszowej

Wskazania Pomiar glukozy $rédmiazszowej jako uzupetnienie samokontroli glikemii:

* u pacjentdw z cukrzyca typu 1 lub typu 2 (dorosli i dzieci — wiek zgodnie ze specyfikacjami oznakowania CE) leczonych intensywng insulinoterapig (za pomoca pompy
zewnetrznej lub 23 wstrzyknie¢ dziennie);

o u pacjentdw z cukrzyca typu 2 (dorostych i dzieci — wiek zgodnie ze specyfikacjami oznaczenia CE) leczonych insulinoterapia nieintensywng (mniej niz 3 wstrzykniecia dziennie),
u ktérych nie osiggnieto docelowego poziomu glikemii.

Zastosowanie leku nie obejmuje stosowania w obiegu zamknigtym lub pétzamknietym, tji. w ramach autonomicznego lub pétautonomicznego systemu, ktérego jedna z funkgji

umozliwia automatyczng zmiang dawki insuliny podawanej przez pompe insulinowg na podstawie danych pochodzacych z innych podtgczonych urzadzen medycznych (takich jak

czujniki do ciggtego pomiaru stezenia glukozy w ptynach $rédmigzszowych)”.

Warunki preskrypciji Preskrypcja:

i stosowania e U pacjentéw z cukrzycg typu 1 lub typu 2, dorostych i dzieci (— wiek zgodnie ze specyfikacjami oznaczenia CE), leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocg pompy
zewnetrznej lub> 3 wstrzyknie¢ dziennie): pierwsze przepisanie systemu, a takze przepisanie po okresie prébnym, musi by¢ wykonane przez diabetologa lub pediatre z
doswiadczeniem w diabetologii.

o U pacjentdw z cukrzyca typu 2, dorostych i dzieci (wiek zgodnie z oznaczeniami na opakowaniu), leczonych insulinoterapig nieintensywng (mniej niz 3 wstrzyknie¢ dziennie),

u ktérych nie osiggnieto rownowagi glikemicznej: poczatkowa recepta na system oraz recepta po okresie prébnym muszg by¢ wystawione przez lekarza pierwszego kontaktu,
diabetologa lub pediatre z doswiadczeniem w leczeniu cukrzycy.

Faza poczatkowa:

Przed przepisaniem diugoterminowym, okres prébny trwajgcy od jednego miesigca do trzech miesiecy dla wszystkich pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowania systemu musi
umozliwi¢ wybdr pacjentéw zdolnych do korzystania z systemu i noszenia czujnika.

W przypadku pacjentéw niesamodzielnych z jakiegokolwiek powodu (wiek, stan poznawczy itp.) system moze by¢ uzywany przez bliskich (rodzicéw lub opiekunéw) lub profesjonalny
personel pielegniarski.

Kryteria przerwania stosowania mogg byé zwigzane w szczegdlnosci z wyborem pacjenta lub jego otoczenia, zlym tolerowaniem czujnika przez skore, niemoznoscig noszenia
czujnika przez caty czas.

Po zakonczeniu okresu probnego lekarz przepisujgcy lek musi przeprowadzi¢ ocene w celu podjecia decyzji o dalszym stosowaniu systemu.

Ocena ta opiera sie na wyzej wymienionych kryteriach, do ktérych dodaje sie ocene kliniczng pod katem wczesniej ustalonych celéw (ciezka hipoglikemia, dekompensacja kwasowo-
ketonowa, czas spedzony powyzej lub ponizej ustalonych wartosci progowych) lub biologiczng (HbA1c).

Odnowienie po fazie poczatkowej:
Po przepisaniu leku po ocenie okresu prébnego, odnowienie jest zapewnione przez kazdego lekarza.
Specijalistyczna edukacja pacjenta lub jego otoczenia:

Przed uzyciem pacjenci lub ich otoczenie muszg przejs$¢ specjalne szkolenie, ktére pozwoli im opanowaé obstuge czujnika oraz nauczy¢ sie interpretowac i wykorzystywacé informacje
dostarczane przez system w celu optymalizaciji leczenia.

Szkolenie to jest prowadzone przez placoéwke zajmujgcy sie opieka nad pacjentami z cukrzycg i zaangazowang w programy edukaciji terapeutycznej zatwierdzone przez regionalne
agencje zdrowia (ARS). Konieczne jest zorganizowanie wraz z pacjentem lub jego otoczeniem samokontroli poziomu glikemii, okreslajgc czestotliwo$¢ jej wykonywania, cele oraz
decyzje terapeutyczne, ktére nalezy podja¢ w zaleznosci od wynikow.

Warunki objecia opieka:

W okresie probnym warunki opieki nad systemem powinny umozliwia¢ udostepnienie, w ramach krétkoterminowej recepty, elementéw systemu: czujnika, nadajnika (czas noszenia
zgodnie ze specyfikacjami oznaczenia CE), odbiornika (opcjonalnie).

Po okresie probnym warunki pokrycia kosztow systemu muszg umozliwia¢ udostepnienie elementéw systemu w ramach dtugoterminowej recepty.
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Element

Informacje szczegétowe

Catkowita liczba czujnikow, ktére majg by¢ objete refundacjg w ciggu roku na jednego pacjenta, jest ustalana na podstawie przewidywanej trwatosci czujnikéw objetych refundacia.
Jest ona ograniczona do 36 czujnikéw (dla czujnika o okresie uzytkowania wynoszacym 10 dni) i 26 czujnikdw (dla czujnika o okresie uzytkowania wynoszacym 14 dni).

Jesli pacjent nie posiada smartfona, na ktérym mozna zainstalowac aplikacje systemu, dystrybutor musi udostepni¢ pacjentowi zablokowany terminal, czyli taki, ktory nie umozliwia
wykonywania potgczen telefonicznych i na ktérym zainstalowano aplikacje.

Koszty sg pokrywane co 4 lata.

W sytuacjach klinicznych, w ktérych producent zaleca pomiar stezenia glukozy we krwi z kapilarnej, nalezy zapewni¢ pokrycie kosztéw paskéw i lancetéw do glukometréw kapilarnych.
W takim przypadku pokrycie kosztdéw jest ograniczone do 100 paskéw i 100 lancetéw na dorostego pacjenta rocznie.

Warunki stosowania:

Urzadzenie to jest przeznaczone do zastgpienia pomiaru stezenia glukozy we krwi, z wyjatkiem przypadkéw wymienionych ponizej, przewidzianych w instrukcji obstugi systemu,
w ktérych producent zaleca stosowanie glukometru do sprawdzania wynikéw pomiaru stezenia glukozy we krwi:

» gdy objawy nie odpowiadajg wynikom systemu,

o |ub gdy system nie jest w stanie dostarczy¢ odczytéw glukozy Srodmigzszowej.

W przypadku awarii systemu nie jest wymagana catodobowa gotowos$¢. System nie wymaga konserwacji zapobiegawcze;j.

Warunki wydania:

Aby urzadzenia (odbiornik (opcjonalny) i czujniki, +/- nadajniki) zostaty objete programem, moga by¢ one dystrybuowane wylacznie przez sie¢ aptek. Urzadzenia zakupione przez
Internet nie moga zostac objete programem.

Warunki utylizacji / recyklingu:

Warunki recyklingu zalezg od systemu i muszg by¢ okreslone dla kazdego elementu systemu (aplikator czujnika umozliwiajacy jego wiozenie, czujnik, nadajnik, odbiornik).
W momencie wydania systemu pacjent musi otrzymaé bezptatnie wystarczajgcg liczbe pojemnikéw do recyklingu (lub kopert bgbelkowych z optaconymi kosztami przesyiki,
w zaleznosci od systemu) (liczbe pojemnikéw do recyklingu nalezy okresli¢ zgodnie z zaleceniami dystrybutora). Organizacja DASTRI jest odpowiedzialna za odbiér pojemnikéw
do recyklingu z aptek i zapewnia ich recykling.

Kompatybilnos$¢ z MRI:

Przed badaniem MRI nalezy zdjg¢ czujnik systemu.

Ustuga

Brak ustug zwigzanych z korzystaniem z tych systeméw w trybie samodzielnym.

Strategia postepowania
i odpowiednie produkty
poréwnawcze

Komparatory to systemy ciggtego pomiaru glukozy w ptynach miedzykomaérkowych oraz systemy flash do samodzielnego monitorowania glukozy, wpisane do LPPR.
Nie przewiduje sie zadnej poprawy jakosci ustug $wiadczonych w ramach poszczegdinych systeméw stosowanych samodzielnie.

2) Systemy ciagtego pomiaru glukozy srodmigzszowej potaczone z pompg insulinowa

Wskazania

* pacjenci z cukrzyca typu 1 (doro$li i dzieci — w granicach oznaczenia CE) u ktdrych nie osiggnigeto docelowego poziomu glikemii pomimo intensywnej insulinoterapii prowadzonej
w sposob prawidtowy poprzez ciagtg podskérng infuzje insuliny (pompa zewnetrzna) oraz wielokrotng samokontrole glikemii (=4/dobe);

* pacjenci z cukrzyca typu 1 (dorosli i dzieci), u ktérych wystapita cigzka hipoglikemia wymagajaca natychmiastowej interwencji medycznej w ciggu ostatnich 12 miesigcy, pomimo
intensywnej insulinoterapii prowadzonej w sposéb prawidtowy poprzez cigglty podskérmy wlew insuliny (pompa zewnetrzna) oraz wielokrotng samokontrole glikemii (=4/dobe).

System jest przeznaczony dla pacjentéw, ktérzy otrzymali edukacje terapeutyczng dostosowang do ich schorzenia oraz wstepne szkolenie dotyczace stosowania tego urzadzenia.

Warunki preskrypciji
i stosowania

Preskrypcja:

Zalecenie stosowania systemu oraz specjalistyczne szkolenie pacjentéw lub ich otoczenia w zakresie stosowania tego leczenia musza by¢ zapewnione przez osrodek wprowadzajgcy
pompy insulinowe, w placéwce szpitalnej lub pozaszpitalnej, publicznej lub prywatnej, dla dorostych lub dzieci, spetniajgcej ponizsze wymagania.

Systemy cigglego pomiaru glukozy $rédmigzszowej potaczone z pompg insulinowg sa wskazane u pacjentdw, ktdérzy juz stosowali zewnetrzng pompe insulinowa. Osrodki
wprowadzajace zewnetrznych, przenosnych, programowalnych pomp insulinowych zarejestrowanych pod nazwami generycznymi w LPPR sg okreslone w rozporzadzeniu z dnia
17 lipca 2006 r.

Personel osrodka inicjujgcego musi by¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie obstugi urzgdzenia. Pierwsza recepta jest zatwierdzana na podstawie wniosku o uprzednig zgode
stuzby medycznej przy kasach ubezpieczenia zdrowotnego.
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Element

Informacje szczegétowe

U osob dorostych coroczne przedtuzenie jest zapewniane przez diabetologa z wyzej wymienionego osrodka inicjujgcego stosowanie pomp. Przediuzenia posrednie mogg by¢
zapewnione przez diabetologa prowadzacego lub diabetologa z o$rodka inicjujgcego stosowanie pomp. W przypadku tych przediuzen posrednich wskazana jest wymiana informacji
migdzy osrodkiem inicjujgcym stosowanie pomp a diabetologiem prowadzacym, aby zapewni¢ pacjentowi optymalng opieke.

W przypadku dzieci odnowienie moze by¢ przeprowadzone przez pediatre z doswiadczeniem w diabetologii z wyzej wymienionego osrodka pediatrycznego lub placéwki pediatrycznej
wspotpracujacej z osrodkiem pediatrycznym.

Recepta musi zawiera¢ nastepujgce informacje:

* marke i model systemu;

* marke i model materiatéw eksploatacyjnych oraz ich miesieczne zapotrzebowanie.

Wszelkie recepty na zmiane systemu muszg by¢ wystawiane w osrodku inicjujgcym. Zmiana ta nie moze nastapi¢ przed uptywem 4 lat, bez uszczerbku dla przepiséw
art. R. 165-24.

Centrum inicjujgce dla dorostych

Centrum inicjujgce leczenie dla dorostych musi opiera¢ sie na wielodyscyplinarym zespole przeszkolonym w zakresie intensywnej opieki diabetologicznej, w szczegdlnosci
w zakresie edukaciji terapeutycznej i leczenia za pomoca pompy insulinowej. Zespdt ten skiada sie w szczegdlnosci z dwdch lekarzy specjalistéw endokrynologéw i metabolologéw,
pielegniarki i dietetyka. Zesp6t musi co najmniej raz w roku uczestniczy¢ w szkoleniu dotyczgcym pomp. Zespdt potwierdza wskazania do leczenia za pomocg pompy zgodnie
z danymi dotyczacymi opieki i zaleceniami dotyczacymi dobrych praktyk zawodowych. Aby zapewni¢ wystarczajgcy poziom zaangazowania i kompetencji centrum, konieczne jest
co najmniej 10 przypadkdw rozpoczecia leczenia za pomocg pompy rocznie i co najmniej 25 pacjentéw regularnie obserwowanych po trzech latach funkcjonowania centrum. Pacjenci
sg kierowani do osrodka inicjujgcego leczenie w celu rozpoczecia terapii po okresie oceny opieki i oméwienia wskazan przez diabetologa prowadzacego (dokument pisemny).
Catodobowy dyzur medyczny zapewnia zesp6t diabetologiczny osrodka inicjujgcego. Osrodek musi dysponowac¢, na miejscu lub w poblizu, placéwka przyjmujacag pacjentéw
w nagtych przypadkach zwigzanych z cukrzyca.

Opracowuije sie i sporzgdza na pi$mie ustrukturyzowany program edukacyjny dotyczacy pomp, a takze dokumenty oceniajgce i podsumowujace. Pacjent otrzymuje pisemne
dokumenty dotyczgce réznych aspektéw edukacji w zakresie leczenia, w szczegolnosci dotyczgce postepowania w razie wystgpienia zdarzen niepozgdanych i schematu
zastepczego, a takze postgpowania w przypadku dyzurow w osrodku. Rozpoczecie leczenia wymaga intensywnego szkolenia pacjenta, ktére moze odby¢ sie w warunkach
szpitalnych. Wielodyscyplinarny zespét przeprowadza coroczng ocene zasadnosci kontynuowania leczenia za pomoca pompy insulinowej u danego pacjenta. Centrum inicjujgce ma
trzy gléwne zadania: rozpoczecie leczenia, coroczng oceng oraz szkolenie personelu medycznego.

Centrum inicjujgce leczenie cukrzycy u dzieci

Zespot centrum inicjujgcego leczenie pediatryczne powinien sktadac sie z pediatry doswiadczonego w diabetologii, pielegniarki lub pielegniarki pediatrycznej przeszkolonej w zakresie
intensywnej opieki diabetologicznej, w szczegdlnosci w zakresie edukacji terapeutycznej i leczenia za pomocg pompy insulinowej, oraz dietetyka posiadajgcego kompetencje
w zakresie cukrzycy dzieciecej. Zespot musi co najmniej raz w roku uczestniczy¢ w szkoleniu dotyczacym pomp. Struktura pediatryczna inicjujgca ambulatoryjne leczenie za pomoca
pompy musi zapewnienie jednoczesnej opieki nad co najmniej 50 dzie¢mi chorymi na cukrzyce oraz opieki nad co najmniej 5 dziecmi korzystajgcymi z pompy insulinowej po uptywie
dwdch lat od rozpoczecia dziatalnosci. Wskazania do leczenia za pomocg pompy sg ustalane przez pediatryczne centrum inicjujgce po okresie oceny opieki. Rozpoczecie leczenia
wymaga intensywnego szkolenia, ktére moze odbywac¢ sie w warunkach szpitalnych. Szkolenie to jest skierowane zaréwno do dziecka, jak i do rodzicéw.

Opracowywany jest ustrukturyzowany program edukacyjny dotyczacy pomp, a takze dokumenty oceniajgce i podsumowujace. Pisemne dokumenty dotyczace réznych aspektow
edukacji w zakresie leczenia sg przekazywane pacjentowi i rodzicom, w szczegdlnosci dotyczgce postepowania w przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych i schematu
zastepczego, a takze postepowania w przypadku dyzuréw. Placowka wspdipracuje z pobliskim oddziatem szpitalnym wyposazonym w sprzet do przyjmowania nagtych przypadkow.
Catodobowy dyzur telefoniczny zapewnia lekarz. Nadzér nad dzieckiem sprawuje doswiadczony pediatra diabetolog z osrodka pediatrycznego, ktéry rozpoczat leczenie, lub
z placéwki pediatrycznej wspotpracujacej z osrodkiem pediatrycznym, ktory rozpoczat leczenie, zgodnie z organizacjg regionalng. Centrum inicjujgce zapewnia coroczng oceng
leczenia.

W rzadkich przypadkach, gdy w regionie nie ma pediatrycznego centrum inicjujgcego, centrum inicjujgce dla dorostych (zgodnie z powyzszg definicjg) moze zosta¢ poproszone
o objecie opieki nad dzieckiem we wspdipracy z regionalnym zespolem pediatrycznym zajmujacym sie dzieémi chorymi na cukrzyce (specjalizacja w cukrzycy dzieciecej). Zespoét ten
musi jednak przestrzegaé specyficznych dla pediatrii wytycznych dotyczacych wskazan, fazy poprzedzajacej wskazania, przeciwwskazan, kryteriéw przerwania leczenia i corocznej
oceny.

Wstepne przeszkolenie pacjenta lub jego otoczenia:

Przed przepisaniem urzadzenia pacjent lub jego otoczenie muszg przejs¢ wstepne szkolenie dotyczace uzytkowania urzadzenia, ktére pozwoli im opanowac nastepujgce czynnosci:

o wkiadania czujnikéw;
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Element

Informacje szczegétowe

o kalibraciji, w razie potrzeby;
o obstugi i programowania monitora (w szczegdlnosci ustawiania alarméw);
o interpretaciji i wykorzystania informacji dostarczanych przez system w celu optymalizacji ich przetwarzania;
o korzystania z systemu monitorowania i analizy danych, umozliwiajgcego ich pobieranie na platforme do przegladania danych przechowywanych na zdalnym serwerze, z ktérej
moga korzysta¢ pacjent, jego otoczenie lub lekarz.
Specijalistyczna edukacja pacjenta lub jego otoczenia:
Przed przepisaniem leku pacjenci lub ich otoczenie muszg otrzymaé specjalng edukacje umozliwiajgcy interpretacje i wykorzystanie informacji dostarczanych przez system w celu
optymalizaciji leczenia.
Warunki pokrycia kosztow:
Warunki opieki nad systemem powinny umozliwia¢ udostepnienie w ramach dtugotrwatej recepty czujnikow glukozy $rédmiazszowej (— okres uzytkowania zgodnie z ulotkg CE) oraz
nadajnika po uptywie poczatkowego okresu 3 miesiecy.
Okres poczatkowy
Przed wystawieniem dtugoterminowej recepty warunki pokrycia kosztéw muszg umozliwia¢ udostepnienie systemu na okres prébny trwajacy co najmniej 15 dni dla kazdego pacjenta
kwalifikujgcego sie do systemu. Okres ten musi umozliwi¢ wybér pacjentéw zmotywowanych i zdolnych do korzystania z systemu oraz noszenia czujnika glukozy w przestrzeni
Srodmigzszowej w trybie cigglym zgodnie z:
» nastepujgce kryteria kontynuagiji:
- przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczgcych stosowania urzadzenia;

- wystarczajgce stosowanie ciggtego czujnika glukozy w ptynach srédmigzszowych (minimalny czas stosowania czujnika wynoszacy 60%, mierzony za pomocg
oprogramowania do zdalnego monitorowania i analizy danych, w szczegdlnosci w nocy) oraz regularna obserwacja wynikéw w czasie rzeczywistym.

o nastepujgce kryteria przerwania leczenia:
- decyzja pacjenta lub jego otoczenia;
- zlatolerancja;
- nieprzestrzeganie instrukciji kalibracji, mierzone przez oprogramowanie do zdalnego monitorowania i analizy danych;
- niewystarczajgcy czas noszenia czujnika;
- nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych wizyt kontrolnych;
- nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych sprzetu.

Po zakonczeniu okresu probnego u pacjentéw kontynuujgcych stosowanie systemu nalezy przeprowadzi¢ ocene po 3 miesigcach w celu podjecia decyzji o dalszym stosowaniu
systemu. Ocena ta jest przeprowadzana przez osrodek, ktdry rozpoczat leczenie, i opiera sie na wyzej wymienionych kryteriach, uzupetnionych o oceng kliniczng pod katem wczesniej
ustalonych celéw (ciezka hipoglikemia, dekompensacja kwasowo-ketonowa, czas spedzony powyzej lub ponizej ustalonych warto$ci progowych) lub biologicznych (HbA1c).

Kontynuacja leczenia:

W przypadku pacjentow kontynuujgcych stosowanie systemu po uptywie tego poczatkowego okresu nalezy przeprowadzi¢ ponowng ocene wedtug tych samych kryteriéw,
co po trzech miesigcach, co najmniej raz w roku, w celu przediuzenia recepty na system.

Pogorszenie rownowagi metabolicznej lub jakosci zycia moze prowadzi¢ do zaprzestania stosowania systemu.
Sposob stosowania:

System nie zastepuje pomiaréw stezenia glukozy we krwi: pomiary te nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjg obstugi systemu w celu kalibracji urzadzenia oraz przy kazdej zmianie
dawki leku.

Ustugi

W przypadku awarii czujnika glukozy srédmigzszowej lub zestawu nadajnika, funkcje zastepczg przejmuje samokontrola stezenia glukozy we krwi w kapilarach do czasu
wymiany sprzetu; w przypadku tych urzgdzen nie jest wymagana catodobowa dyzurnosc.

Nie jest wymagana zadna konserwacja zapobiegawcza czujnika do pomiaru poziomu glukozy srédmigzszowej. Nie sg wymagane zadne ustugi zwigzane z opcjg ciggtego pomiaru
glukozy.

Ustugi zwigzane z zewnetrzng pompg insulinowg s3 juz wymienione w opisie ogélinym LPPR (kod 1131170, wynajem i ustuga).
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Element Informacje szczegotowe

Strategia postgpowania | Komparatory to systemy do pomiaru glukozy w ptynach miedzykomoérkowych potaczone z pompg insulinowg, wpisane do LPPR.

i odpowiednie produkty | Nie przewiduje sie zadnej poprawy jakosci ustug $wiadczonych przez te systemy.
poréwnawcze

Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podst. raportu HAS 2024 pn.: ,Systémes de mesure du glucose interstitiel, couplés ou non & une pompe a insuline, et systémes de boucle semi-fermée pour la gestion
automatisée du diabete” (https./www.has-sante.fr/icms/p 3464743/fr/systemes-de-mesure-du-glucose-interstitiel-couples-ou-non-a-une-pompe-a-insuline-et-systemes-de-boucle-semi-fermee-pour-la-gestion-
automatisee-du-diabete#voirAussi)
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refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

4.8. Opinie ekspertow klinicznych oraz organizacji pacjenckich

4.8.1. Opinie ekspertéw klinicznych przekazane przez MZ w ramach
uzupetnienia zlecenia

Dodatkowo w uzupetnieniu do przedmiotowego zlecenia Ministerstwo Zdrowia (MZ) przekazalo do AOTMIT
korespondencje otrzymang od ekspertow klinicznych w ramach procesu prowadzonego w MZ i dotyczgcych
postulowanych zmian w zakresie refundacji systeméw monitorowania glikemii (CGM), ;.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 58/163



Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej 59/163



Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
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Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

4.8.2.

Postulaty zgtaszane przez organizacje pacjenckie odnosnie do zmian
w zasadach refundacji CGM

W ramach procesu analitycznego nad przedmiotowym zleceniem otrzymano réwniez stanowiska trzech organizaciji
pacjenckich wigzgce sie merytorycznie z przedmiotem zlecenia. Zestawienie najwazniejszych postulatéw przedstawiono

W ponizszej tabeli.

Tabela 7. Postulaty organizacji pacjenckich wigzgce si¢ merytorycznie z przedmiotem zlecenia

Organizacja pacjencka

Najwazniejsze postulaty wiazace sie merytorycznie z przedmiotem zlecenia

Polskie Stowarzyszenie
Diabetykow
(PSD)

o Potrzeba rozszerzenia refundacji CGM:
- obecnie wielu pacjentéw, szczegdlnie z cukrzycg typu 2, nie kwalifikuje sie do refundacji systeméw CGM
(ciggtego monitorowania glikemii);
- wskazano na potrzebe objecia refundacja takze pacjentéw na terapii lekowej oraz z jednym lub dwoma
wstrzyknieciami insuliny dziennie;
- problemy zgtaszane przez pacjentéw — w kontekscie wspomnianych subpopulaciji:
o brak refundacii jako gtéwna bariera dostepu,
o wysokie koszty zakupu systeméw (400-500 zt miesiecznie),
o trudnosci w mniejszych miejscowosciach z dostepem do lekarzy,
o potrzeba wsparcia dla 0séb starszych i ich rodzin;
- propozycje rozwigzan systemowych:
o wprowadzenie refundacji CGM przynajmniej w poczagtkowym okresie choroby (np. 1 miesigc od diagnozy),
o czesciowa refundacja 1-2 razy w roku dla pacjentéw na terapii lekowe;.
o Kwestia limitéw paskéw do pomiaru glukozy — w konteks$cie obecnych zasad refundacji CGM:
- wystarczajgcy dla pacjentow z cukrzyca typu 2,
- niewystarczajgcy dla dzieci i mtodziezy z cukrzycg typu 1 — zgtoszono potrzebe wigkszej elastycznosci,
- potrzebna lepsza komunikacja o zasadach, aby unikngé utraty refundaciji przez przekroczenie limitow.
o Podkreslono korzysci ze stosowania CGM:
- poprawa bezpieczenstwa pacjentéw,
o staly monitoring 24/7, alarmy hipoglikemii i hiperglikemii, mozliwo$¢ szybkiej korekty terapii,
o poprawa wskaznika TIR i HbA1c,
- mozliwos¢ zdalnej konsultacji z lekarzem, co zmniejsza koszty i obcigzenie systemu,
- zmniejszenie ryzyka powiktan sercowo-naczyniowych,
- edukacja pacjentow i zmiana nawykdéw zdrowotnych, w tym zywieniowych czy aktywnosci fizyczne;.
* Przedstawiono wyniki projektu edukacyjnego przeprowadzonego przez PSD:
- przeprowadzono projekt z udziatem 102 pacjentow:
o 50 os6b miato CGM od poczatku diagnozy — uzyskano znaczacg poprawe wyréwnania glikemii,
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Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
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Organizacja pacjencka Najwazniejsze postulaty wigzace sie¢ merytorycznie z przedmiotem zlecenia
o 52 osoby bez wczesniejszego dostepu do CGM — u 17 konieczne byty pilne konsultacje lekarskie po 3—4
dniach uzywania CGM; 12 osob przeszio na intensywng insulinoterapie;
- projekt wykazat wzrost Swiadomosci pacjentéw i poprawe wynikdw leczenia.

Polski Zwigzek * Rozszerzenie refundacji systemow ciggtego monitorowania glikemii (np. FreeStyle Libre) na pacjentéw niewidomych
Niewidomych stosujacych leczenie doustne (nie tylko insulinozaleznych):
(PZN) - ok. 7% z 30 tys. cztonkéw PZN choruje na cukrzyce (ponad 2 000 oséb), dane ogdinokrajowe moga byé

Wyzsze;

- w przypadku pomiaréw glikemii za pomoca glukometréw kiucie palcéw u pacjentéw niewidomych wigze sie
z utratg czucia w opuszkach;

- potrzeba refundacji CGM dla pacjentdw z cukrzyca na tabletkach: wczesniejsze wdrozenie systeméw ciggtego
monitorowania glikemii moze spowolni¢ utrate wzroku i zmniejszy¢ ryzyko powiktan;

- monitorowanie glikemii za pomocg CGM u tych oséb powinno byé procesem ciggtym, a nie okresowym;

- walor edukacyjny dla 0séb z dysfunkcjg wzroku.

Koalicja ,,Na pomoc o Rozszerzenie dostepu do systemoéw ciagtego monitorowania glikemii (CGM):

niesamodzielnym - umozliwienie korzystania z CGM takze osobom, ktére nie majg refundacji (pacjenci stosujacy 1—2 dawki insuliny

—w podesztym wieku, samotne, z chorobami wspdtistniejgcymi);

- zmniejszenie barier finansowych, ktére dzi$ uniemozliwiajg lub znacznie utrudniajg samodzielne i aktywne
uczestniczenie w leczeniu;

- wsparcie pacjentéw w podejmowaniu $wiadomych decyzji dotyczacych terapii poprzez biezacy dostep
do danych o glikemii.
e Zapewnienie rozwigzan technologicznych dla pacjentéw niewidomych z cukrzyca nieleczonych insuling:
- wprowadzenie mozliwosci refundaciji lub dofinansowania CGM z funkcja gtosowego odczytu wynikow;

- ograniczenie koniecznosci czestego naktuwania opuszek palcow, kiére prowadzi do utraty czucia i utrudnia
korzystanie z alfabetu Braille’a;

- wydiuzenie okresu, w ktérym pacjent moze funkcjonowac bez koniecznosci wdrozenia insulinoterapii;
- utrzymanie samodzielnosci i poprawa jakosci zycia tej grupy pacjentow.
o Zwiekszenie troski systemu ochrony zdrowia o grupy szczegdlnie narazone na wykluczenie zdrowotne:
- wtym w szczegdlnosci osoby starsze, niesamodzielne, korzystajgce z opieki dtugoterminowej (zaréwno
instytucjonalnej, jak i domowej);
- zapewnienie im dostgpu do nowoczesnych narzedzi diagnostycznych i terapeutycznych;

- wprowadzenie rozwigzan systemowych, ktére zminimalizujg ryzyko pogtebiania sie barier zdrowotnych
i spotecznych w tych grupach.

Zrédfo: opracowanie analityczne AOTMIT na podst. przekazanych w ramach procesu analitycznego stanowisk oraz notatek stuzbowych ze spotkar
Z organizacjami pacjenckimi

4.9. Wczesniejsze oceny AOTMiT zwigzane merytorycznie
z przedmiotowym zleceniem

Przedmiot niniejszego opracowania analitycznego wigze sie merytorycznie z piecioma zleceniami Ministra Zdrowia
zwigzanymi ze Swiadczeniem ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci
i mtodziezy do 26 roku zycia z cukrzycg typu 1 leczonych za pomocg pompy insulinowej” oraz jedno postepowanie
zwigzane z oceng zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie o system
monitorowania glikemii flash (FGM).

Nalezy zaznaczyé¢, ze ostatnie opracowanie analityczne AOTMIT nr: WS.422.17.2023 z dnia 24.08.2023 r. pn. ,,Ocena
zasadno$ci modyfikacji warunkdéw realizacji S$wiadczenn gwaranfowanych na poziomie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: (1) ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowey”,
(2) ,,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 insulinowej” w obszarze punktu 2 dotyczyto weryfikacji, na zlecenie
Ministra Zdrowia z art. 31n pkt5 ustawy o $wiadczeniach, warunkéw realizacji tego Swiadczenia w kontekscie
proponowanych zmian majgcych na celu zachowanie spojnosci z kryteriami przyznawania elementéw systeméw CGM-
RT i FGM wskazanych w aktualnie obowigzujgcym wykazie wyrobdéw medycznych wydawanych na zlecenie.
Proponowane zmiany dotyczyty:

o  kryteriow wigczenia do Swiadczenia i zmian w nazwie $wiadczenia — proponowana zmiana przyczyni sie
do rozszerzenia populacji docelowej, a takze realizacji $wiadczenia dla oséb z FGM,
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WS.422.11.2025

e usuniecia zapisow dotyczacych zaopatrzenia pacjenta w odbiornik, poniewaz role odbiornika powszechne petnig
bezptatne aplikacje na wtasnym telefonie,

e wprowadzenie zapiséw dot.: zalozenia sensora, inicjalizacji systemu, edukacji umozliwiajgcej w petni samodzielne
postugiwanie sie systemem przez pacjenta lub opiekuna,

e uwzglednienie personelu pielegniarskiego o odpowiednich kwalifikacjach, kiéry mogtby realizowaé opieke nad
pacjentem z CGM/FGM, a nie tylko lekarz (jak jest obecnie),

e umoZzliwienia realizacji tego $wiadczenia zaréwno w POZ, jak i AOS (FGM i CGM moze by¢ zlecany przez POZ).

Podsumowanie najwazniejszych informaciji ze stanowisk oraz opinii Rady Przejrzystosci, stanowisk Rady ds. Taryfikaciji,
a takze rekomendacji i opinii Prezesa AOTMIT zwigzanych merytorycznie z systemami: CGM-RT oraz FGM,
przedstawiono w ponizszej tabeli (w ujeciu odwrotnym do chronologicznego).

Tabela 8. Wczesniejsze stanowiska, opinie i rekomendacje wydane przez Rade Przejrzystosci, Rady ds. Taryfikacji oraz
Prezesa AOTMIT zwigzane merytorycznie ze swiadczeniem gwarantowanym ,,System Ciaglego Monitorowania Glikemii
w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mlodziezy do 26 roku zycia z cukrzyca typu 1 leczonych za pomoca pompy
insulinowej” oraz $wiadczeniem zdrowotnym dot. systemu monitorowania glikemii flash (FGM)

Rok / Nr
w BIP Agencji

Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie

Rodzaj decyzji

w zakresie systeméw CGM-RT

2023
BIP: nd

Opinia Rady Przejrzystosci nr 145/2023 z dnia 28 sierpnia 2023 roku

w sprawie zasadnosci modyfikacji warunkéw realizacji Swiadczen gwarantowanych na poziomie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej dotyczgcych Systemu Cigglego Monitorowania Glikemii oraz zatozenia pompy
insulinowej

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng modyfikacje warunkéw realizacji Swiadczeri gwarantowanych na poziomie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej w zakresie:

1) rozszerzenia populacji na dorostych w zakresie $wiadczenia ,Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: Zatozenie
pompy insulinowej” (obecnie $wiadczenie dotyczy pacjentéw do 26 r.z.), pod warunkiem zawezenia kryteribw stosowania;

2) warunkdw realizacji $wiadczenia ,,System Ciggfego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mfodziezy
do 26 roku zycia z cukrzyca typu 1 leczonych za pomocg pompy insulinowej”, w kontekscie proponowanych zmian dotyczacych:

* kryteriéw wigczenia do $wiadczenia i zmian w nazwie $wiadczenia,

* usuniecia zapiséw dotyczgcych zaopatrzenia pacjenta w odbiornik,

* wprowadzenie zapisow dot.: zatozenia sensora, inicjalizacji systemu, edukacji umozliwiajgcej w petni samodzielne postugiwanie sie
systemem przez pacjenta lub opiekuna,

* uwzglednienie pielegniarki o odpowiednich kwalifikacjach, ktére mogtyby realizowac opieke nad pacjentem z CGM/FGM,

Jednoczes$nie, Rada nie uwaza za zasadne umozliwienie realizacji $wiadczenia ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mfodziezy do 26 roku Zycia z cukrzyca typu 1 leczonych za pomocg pompy insulinowej” w POZ.

Gtéwne argumenty decyzji

* Rozszerzenie zakresu $wiadczenia gwarantowanego, dotyczgcego insulinoterapii z wykorzystaniem osobistej pompy insulinowej,
na pacjentéw powyzej 26 r.z. (1. usuniecie kryterium wieku), w potgczeniu z systemem CGM zapewni mozliwo$c¢ terapii zintegrowanej
zgodnej z aktualnymi standardami leczenia cukrzycy, przy akceptowalnym wzro$cie wydatkéw ptatnika publicznego.

*» Modyfikacja dotychczasowych warunkdw realizacji Swiadczenia: ,,System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) u dzieci i mtodziezy do 26 r.z. z cukrzycg typu 1 leczonych za pomocg pompy insulinowej” zwigkszy dostepnosc do
wyrobéw medycznych oraz poprzez uszczegdfowienie i ujednolicenie obowigzujgcych zapiséw, pozwoli na wyeliminowanie
probleméw interpretacyjnych.

Uwaga Rady Przejrzystosci: W ramach modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego ,System Cigglego
Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mfodziezy do 26 r.z. z cukrzycg typu 1 leczonych za pomoca
pompy insulinowej” istotne jest zachowanie spdjnosci z kryteriami przyznawania elementéw systeméw CGM-RT i FGM wskazanych
w aktualnym ,Wykazie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie”. Watpliwosci budzi koniecznosc dostosowywania brzmienia
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu AOS do okresowo/czesto zmieniajgcego sie rozporzadzenia MZ ,w sprawie wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie”, w ktérym poziom szczegbtowo$ci kryteridw przyznawania refundacji jest wyzszy
niz w wykazie $wiadczenr gwarantowanych z zakresu AOS. Wskazane sg rozwigzania utatwiajgce synchronizacje dwéch ww. aktéw
prawnych celem uniknigcia problemow interpretacyjnych.

POZYTYWNA
/
NEGATYWNA

Opinia Prezesa Agenc;ji z dn. 31 sierpnia 2023 r. (pismo znak: BP.422.44.2023.MWJ)

Dotyczy: zasadnosci modyfikacji warunkéw realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Tre$¢ pisma (fragmenty): w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, przekazane pismem znak: ASG.741.51.2020.AT z dnia
11.04.2023 ., wydane na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (...), w zakresie weryfikacji warunkow realizacji $wiadczeri gwarantowanych na poziomie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (AOS) ,Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej” i
,System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mfodziezy do 26 roku Zycia z cukrzyca typu 1
leczonych za pomocg pompy insulinowey”, a takze analizy publikacji wskazanych w zleceniu Pana Ministra, uprzejmie prosze o
zapoznanie Sie z przedstawiong ponizej analizg oraz zalgczonymi dokumentami, tj. opinia Rady Przejrzystosci i raportem
analitycznym. Ponadto w zafgczeniu, zgodnie z prosbg zawartg w zleceniu, przekazuje takze projekt rozporzadzenia wraz z oceng
skutkéw regulacji (OSR). Zatgczony projekt rozporzadzenia wraz z OSR z uwagi na przedmiot zlecenia nie stanowi opinii lub
rekomendacji Agenciji w sprawie zmian ww. $wiadczeri gwarantowanych.

W odniesieniu do weryfikacji warunkéw realizacji $wiadczenia ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) u dzieci i mtodziezy do 26 roku zycia z cukizyca typu 1 leczonych za pomocg pompy insulinowej” przeanalizowano: opinie
ekspertéw klinicznych, obowigzujgce warunki wydawania systeméw do monitorowania glikemii (FGM i CGM) ujete w wykazie
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wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Przeprowadzono takze ocene skutkéw finansowych dla ptatnika publicznego. {(...)
Odniesiono sie rowniez do kwestii umoZliwienia realizacji tego $wiadczenia zaréwno w POZ, jak i w AOS (CGM i FGM moze by¢
Zlecany przez POZ).

2020
BIP: 241/2019

Opinia Rady Przejrzystosci nr 28/2020 z dnia 10 lutego 2020 roku

w sprawie oceny zasadno$ci dokonania zmian w opisie swiadczenia ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii
w czasie rzeczywistym (CGM RT) u dzieci i mtodziezy do 26 roku zycia z cukrzyca typu 1 leczonych za pomocg
pompy insulinowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadng zmiane opisu $wiadczenia ciggtego monitorowania glikemii, uwzgledniajgcg system
Eversense firmy Roche oraz uznaje za racjonalne jego wigczenia do finansowania w ramach $wiadczen zdrowotnych

Gtéwne argumenty decyzji: Brak wiarygodnych dowodéw naukowych, aby Eversense XL przyczyniat sie bardziej niz inne systemy
ciggtego monitorowania glikemii do wyzszej efektywnosci klinicznej leczenia cukrzycy.

Duzo rzadsza w przypadku Eversense XL niz w konkurencyjnych systemach konieczno$¢ wymiany sensora moze by¢ uznana za
ceche korzystna, ale wigze sie z postepowaniem inwazyjnym, co pocigga za sobag dodatkowe ryzyka.

Dla pacjenta i jego lekarza mozliwo$¢ korzystania z altematywnych technologii zwigksza szanse dobrania najlepiej odpowiadajacej
indywidualnym potrzebom.

Zwigkszenie liczby dostepnych systeméw CGM zwiekszy konkurencje pomiedzy oferentami sprzyjajgc obnizce kosztéw ptatnika.

Uwaga Rady: Whioskowany system monitorowania glikemii winien by¢ traktowany jako alternatywa dla funkcjonujgcych systemoéw
niewszczepialnych. Koszt roczny stosowania tej technologii nie powinien by¢ wyzszy dla platnika publicznego ani dla pacjenta niz
systeméw altematywnych. Biorgc pod uwage istnigjace aktualnie przepisy prawne, stworzenie prawidtowego mechanizmu
finansowania Rada uwaza za niemozliwe i sugeruje rozwazenie korekty legislacyjnej.

NEGATYWNA
/
POZYTYWNA

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dn. 19.03.2020 r.
(znak: BP.4320.3.2020.MP)

Dotyczy: przygotowania opinii Prezesa Agenciji, w sprawie zasadnosci dokonania zmian w opisie $wiadczenia
ciggtego monitorowania glikemii, uwzgledniajacej system Eversense firmy Roche oraz racjonalnosci jego
wigczenia do finansowania w ramach $wiadczen zdrowotnych.

Tre$¢ opinii (fragmenty): (...) nalezy wskazac roéznice pomiedzy systemem Eversense XL i finansowanymi obecnie ze $rodkéw
publicznych systemami CGM-RT (systemy konwencjonalne z transdermalnym sensorem):

o w systemie Eversense XL zaréwno sensor jak i nadajnik dziatajg dfuzej niz przewidziano w warunkach finansowania, zawartych
w wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

e odmiennie niz w pozostafych systemach, zatozenie i usunigcie sensora wymagajg matego zabiegu chirurgicznego,
przeprowadzanego przez przeszkolonego lekarza w placéwce medycznej.

o Sensor Eversense XL jako jedyny wsréd pozostatych uwalnia substancje leczniczg — deksametazon.

e W odréznieniu do pozostalych systeméw CGM- RT system ten nalezy do Il klasy wyrobéw medycznych, co jest podyktowane
wyzszym ryzkiem stosowania, zwigzanym z dfugoterminowg implantacjg sensora, a takze z uwalnianiem substancji leczniczej.

System Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) jest $wiadczeniem gwarantowanym z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (inne $wiadczenia ambulatoryjne). Sensory i transmitery do systemu CGM-RT sg wydawane
uprawnionym pacjentom na zlecenie (...).

Biorgc pod uwage réznice miedzy konwencjonalnymi systemami CGM-RT a dfugoterminowymi implantowanymi systemami CGM-
RT (np. Eversense XL) nalezatoby rozpatrzy¢ uwzglednienie procedur zabiegowych oraz wynagrodzenia dla lekarza specjalisty w
dziedzinie chirurgii lub chirurgii ogdinej i pielegniarki przy wycenie $wiadczenia obejmujgcego system ciggtego monitorowania glikemii
w czasie rzeczywistym badz stworzy¢ osobne $wiadczenie dedykowane tylko diugoterminowemu implantowanemu systemowi
CGM-RT (np. Eversense XL).

Jak wynika z analizy [dop.: wplywu na budzet], pfatnik publiczny poniesie najwigksze koszty inkrementalne w przypadku modelu V,
obejmujgcego obecne warunki finansowania CGM-RT, koszt udzielania $wiadczenia dla konwencjonalnych systeméw CGM-RT (wg
taryfy AOTMIT) oraz $wiadczenie dla dfugoterminowego implantowanego systemu CGM RT (np. Eversense XL) uwzgledniajgce
zaopatrzenie pacjenta w system LTI CGM-RT. Ze wzgledu na konieczno$¢ zabiegowej implantacji i usuwania sensora Eversense
XL, watpliwo$c¢ pozostawia bezposrednie wydawanie pacjentowi urzgdzenia, ktore do czasu wszczepienia powinno pozostac
wlasciwie przechowywane i zachowac sterylno$c. Z tego wzgledu model moze wydawac sie stuszny, jednak wigze sie z wysokim
kosztem w poréwnaniu do obecnego rozwigzania zwigzanego z zaopatrywaniem pacjentow w systemy CGM-RT, co w zwigzku z
brakiem dowoddw potwierdzajgcych wyzszos¢ systemu Eversense XL nad innymi, moze nie by¢ moZzliwe do zrealizowania.
Najnizsze koszty inkrementalne pfatnik poniesie w przypadku modelu I, zaktadajgcego jedynie zmiany w warunkach finansowania
wyrobéw medycznych wchodzgcych w skfad wszystkich systeméw CGM-RT (bez zmiany wysokosci limitu dofinansowania), przy
koszcie zatozenia/usunigcia sensora do systemu LTI CGM RT po stronie producenta — rozwigzania takie nie sg jak dotad
praktykowane w systemie.

POZYTYWNA

2018
BIP: 10/2018

Komentarz
analityczny: do
dnia ukoriczenia
niniejszego
opracowania

nie opublikowano
obwieszczenia
Prezesa AOTMIT
dot.
przedmiotowej

taryfy

Stanowisko Rady ds. Taryfikacji nr 6/2018 z dn. 23 maja 2018 r.

ws. taryfy dla $wiadczen gwarantowanych obejmujgcych system ciggtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i mtodziezy do 26. r.z. z cukrzyca typu 1, leczonych przy pomocy pompy
insulinowej oraz leczenie z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy

Rada ds. Taryfikacji, po zapoznaniu sie ze ztozonym przez AOTMIT projektem taryf dla Swiadczen gwarantowanych obejmujgcych
system ciggfego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieciimtodziezy do 26. r.z. z cukrzycg typu 1, leczonych
przy pomocy pompy insulinowej oraz leczenie z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy, uznaje za zasadne ustalenie
taryf zgodnie z propozycjg Prezesa przedstawiong w raporcie.

Uzasadnienie: Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych zastosowanie CGM-RT, szczegdlnie zintegrowanego z osobistg pompa
insulinowg, pozwala na znaczne ograniczenie dobowych wahan stezenia glukozy we krwi, wydfuzenie czasu spedzonego przez
pacjenta w stanie normoglikemii, osiggnigcie docelowego poziomu HbA1¢ bez wzrostu ryzyka wystapienia hipoglikemii, a w dfuzszym
przedziale czasowym pozwala na znaczne zmniejszenie rozwoju péznych powikfar naczyniowych, co przektada sie na zwigkszenie
komfortu zycia pacjenta, dfugosci Zycia, a takze w perspektywie czasowej zmnigjsza wydatki paristwa na leczenie chorych z tytutu
powiktan.

Whprowadzenie nowego $wiadczenia jest zgodne z priorytetem zdrowotnym Ministra Zdrowia, tj. przeciwdziataniu wystgpowania
otytosci i cukrzycy, okreslonym w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych.
Jednoczesne obnizenie wycen $wiadczeri obejmujgcych wyposazenie pacjentéw w pompy insulinowe pozwoli unikng¢ podwdjnego
finansowania odbiomikéw dostarczanych $wiadczeniodawcom fgcznie z pompami insulinowymi.

POZYTYWNA
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2017
BIP: 73/2017

Opinia Rady Przejrzystosci nr 219/2017 z dn. 31 lipca 2017 r.

w sprawie oceny zasadnosci dokonania zmian w opisie $wiadczenia ciggtego monitorowania glikemii
uwzgledniajgcych: wszystkie dostepne systemy na rynku, w tym FGM, uzycie przez $wiadczeniobiorce do 4
elektrod/ sensoréw na miesigc, objecie refundacjg transmiteréw, populacje dzieci i mlodziezy do 26 r.z. oraz
osoby doroste, ktére sg aktywne zawodowo

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dokonanie zmian w opisie $wiadczenia ciggtego monitorowania glikemii uwzgledniajgcych:

dostepne na rynku systemy z wyjgtkiem systemu FGM,

uzycie przez $wiadczeniobiorce do 4 elektrod/sensoréw na miesigc (do wszystkich systeméw za wyjatkiem systemu FGM),
objecie refundacjg transmiteréw (za wyjatkiem FGM),

populacje dzieci i mfodziezy do 26 r.z., leczonych za pomocg pompy insulinowej, u ktérych wystepujg czeste stany ciezkiej
hipoglikemii lub z zespotem upoSledzonej percepcji hipoglikemii, zwigzanej z niekorzystnymi konsekwencjami lub w przypadku
niezdolnosci do rozpoznania lub zakomunikowania wystgpienia objawéw hipoglikemii.

Jednoczesnie Rada uznaje za niezasadng zmiane, polegajacg na refundacji systemu FGM oraz zastosowanie systeméw CGM
u 0sob dorostych, aktywnych zawodowo.

Uzasadnienie: Zgromadzone dowody naukowe sugerujg, ze zastosowanie ciggfego monitorowania glikemii za pomocg systeméw
CGM (Continuous Glucose Monitoring) ogranicza wahania stezenia glikemii, zmniejsza ryzyko hipoglikemii oraz zwigksza
prawdopodobieristwo osiggnigcia docelowego poziomu HbATc.

W przypadku produktu FGM (Flash Glucose Monitoring) brak jest do chwili obecnej opublikowanych wynikéw badar klinicznych w
czasopismach naukowych potwierdzajgcych jego skuteczno$¢ w codziennej praktyce lekarskiej u dzieci z cukrzycag typu 1, w
odhniesieniu do CGM.

Stosowanie systeméw CGM rekomendowane jest przez krajowe i miedzynarodowe towarzystwa naukowe. Refundacja wybranych
systeméw CGM rekomendowana jest przez m.in. niemieckie i francuskie instytucje odpowiedzialne za ewaluacje technologii
medycznych (HAS, IQWIG).

Zgodnie z Rekomendacjg Prezesa Agencji nr 81/2015 z dnia 22 pazdziemika 2015 r. osobami uprawnionymi do otrzymania
Swiadczenia powinna by¢ populacja dzieci z cukrzycg typu | leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z nieSwiadomoscig
hipoglikemii (brakiem objawéw prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej). Objecie $wiadczeniem oséb
dorostych (powyzej 26 r.z.), wylgcznie tych, ktorzy sq aktywni zawodowo budzi watpliwosci, gdyz wykluczyfoby z grona beneficjentow
osoby dorosfe, ktére utracg prace bgdz sg niezdolne do podjecia aktywnosci zawodowej. Oszacowanie wielkosci tak zdefiniowanej
populacji docelowe i tym samym wplywu rekomendacji refundacyjnej na budzet bytoby obarczone bardzo duzym marginesem
niepewnosci.

POZYTYWNA
/
NEGATYWNA

Opinia Prezesa Agenc;ji z dn. 1.08.2017 r. (pismo znak: BP.434.20.2017.JTM)

Dotyczy: przygotowania opinii Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci dokonania zmian w opisie $wiadczenia
LSystem ciggtego monitorowania glikemii (CGM) u os6b z cukrzyca”

Prezes Agencji pozytywnie opiniuje wprowadzenie zmian w $wiadczeniu "system ciggfego monitorowania glikemii (CGM) u oséb
Z cukrzycg" uwzgledniajgcych:
o objecie refundacja transmiteréw (za wyjatkiem systemu FGM),
o uzycie przez Swiadczeniobiorce do 4 elektrod/sensoréw na miesigc (do wszystkich systemdéw za wyjatkiem systemu FGM),
o w populacji dzieci i mtodziezy (do 18 r.z.) z cukrzycg typu 1 leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z nie$wiadomoscig
hipoglikemii (brakiem objawéw prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej),
o dostepne na rynku systemy CGM, za wyjgtkiem systemu FGM.

Jako niezasadne Prezes Agencji uznaje dokonanie zmian umozliwiajgcych stosowanie w ramach ww. $wiadczenia stosowania
systeméw FGM oraz rozszerzenie populacji na osoby pomigdzy 18. a 26. rokiem Zycia oraz osoby doroste, ktére sg aktywne
zawodowo.

Podsumowanie opinii: Podsumowujgc, stosowanie systemu CGM (w tym CGM-RT (real time) oraz w pofgczeniu z pompg insulinowa,
urzgdzenia réznych producentéw), zalecane jest we wszystkich dostepnych rekomendacjach towarzystw naukowych, poniewaz
pozwala na osiggniecie dodatkowych korzysci u dzieci i mfodziezy, jak i u dorostych pacjentéw chorych na cukrzyce typu I, poprzez
poprawe kontroli glikemii, bez zwigkszonego ryzyka wystgpienia cigzkich hipoglikemii w poréwnaniu do monitorowania stezenia
glukozy za pomocg glukometru .
Mimo wskazywania przez niektére organizacje mozliwo$ci osiggniecia dodatkowych korzysci u dorostych pacjentow, jak i u dzieci
chorych na cukrzyce typu I, obecnie nie ma dowodéw naukowych na efektywno$c kliniczng systemu CGM w populacji innej niz
populacja dzieci z cukrzycg typu 1 leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z niedwiadomoscig hipoglikemii.
W zwigzku z zapytaniem w zleceniu Ministra Zdrowia dotyczgcym uzycia do 4 elektrod na miesigc, refundaciji transmiterow oraz
rozszerzenia populacji, na potrzeby wydania niniejszej opinii przeprowadzono analize wptywu zmian w opisie $wiadczenia na budzet
platnika. (...) Decydujgcy wplyw na wielko$¢ inkrementalnych kosztéw dla pfatnika publicznego zwigzanych z refundacjg systemu
CGM maja: wielko$¢ populacji objetej $wiadczeniem oraz koszt elektrod, przy czym koszt refundaciji elektrod stanowi ponad potowe
kosztéw inkrementalnych. Na powyzsze oszacowania ma wplyw niepewno$¢ zwigzana z:

o okresleniem wielko$ci i charakterystyki populacji doceloweyj; nie jest jasne w jaki sposéb wyodrebniona bedzie subpopulacja

dorostych aktywnych zawodowo oraz czy majg to byc¢ wytgcznie osoby z nieswiadomoscig hipoglikemii;
* nigjasnosc czy $wiadczeniem majg byc objete wszystkie dzieci i miodziez, czy wyfacznie te wskazane w rekomendaciji z 2015 roku;
* ze zmianami w cenach elektrod, ktore bedg miaty znaczgcy wptyw na wysoko$c poniesionych przez ptatnika kosztow.

POZYTYWNA
/
NEGATYWNA

2015
BIP: 17/2015

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 134/2015 z dnia 16 pazdziernika 2015 roku

w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,System ciggtego monitorowania glikemii u
0s6b z cukrzyca (CGM)” — jako $wiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,System ciggtego monitorowania
glikemii u 0soéb z cukrzyca (CGM)” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,System ciggtego monitorowania glikemii
u 0s6b z cukrzycg (CGM — real time)” jako $wiadczenia gwarantowanego u dzieci leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z
trudnoscig w utrzymywaniu prawidfowego stezenia glukozy we krwi, z odptatnoscig 30%. Jednoczesnie Rada uwaza, ze dzieciom
nalezy zapewnic dostateczna liczbe elektrod w celu statego monitorowania stezenia glukozy we krwi

Uzasadnienie: System Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM) jest stosowany do ciggtego monitorowania. Brak badan klinicznych
wskazujgcych na efektywno$c kliniczng przy zastosowaniu 1-4 elektrod w ciggu roku. System CGM stanowi istotny postep w

POZYTYWNA
/
NEGATYWNA
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wykrywaniu nieprawidfowego stezenia glukozy. Uwazany jest przez ekspertow za cenng metode w optymalizacji leczenia przy
pomocy pomp insulinowych, szczegblnie u dzieci, ale pod warunkiem ciggfego stosowania. W tej grupie pacjentow przyczynia sie do
poprawy jakosci Zycia (réwniez opiekundéw) i wyréwnania glikemii.

Rekomendacja nr 81/2015 z dnia 22 pazdziernika 2015 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM) u oséb z
cukrzycg” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania $wiadczenia ,System Ciggtego Monitorowania Glikemii (CGM) u 0séb z
cukrzycg” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczney.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,System ciggtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT)” jako $wiadczenia gwarantowanego stosowanego w populacji dzieci z cukrzycg typu 1 leczonych przy
pomocy pompy insulinowej, z nie$wiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawdw prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem
hipoglikemii poalkoholowej) z odpfatnoscig 30%.

Uzasadnienie (fragmenty): Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione dowody
naukowe uznaje za niezasadne zakwalifikowanie $wiadczenia gwarantowanego ,,System ciggtego monitorowania glikemii u 0séb z
cukrzycg” w populacjach wskazanych w Karcie Problemu Zdrowotnego z uwagi na brak efektywnosci Klinicznej systemu CGM oraz
nieodnalezienie dowodow na efektywno$c kliniczng w niektorych sposrod wskazanych populaci.

Wyniki oceny klinicznej wskazujg, ze system CGM-retro jest poréwnywalny pod wzgledem skutecznosci z altermnatywng technologig
medycznag, czyli pomiarem stezenia glukozy za pomoca glukometru. Biorgc pod uwage koszt stosowania systemu, jego finansowanie
ze $rodkéw publicznych nie jest uzasadnione.

Nie odnaleziono dowodéw naukowych wskazujgcych na skuteczno$c kiiniczng i bezpieczeristwo CGM w populacji chorych z
cukrzycg wtdérma, wiec wnioskowanie o zasadno$ci finansowania w tej grupie chorych jest ograniczone.

Wyniki badar wskazujg takze na brak roznic w skuteczno$ci klinicznej miedzy systemem CGM-RT w populacji kobiet w cigzy z
cukrzyca typu 1, wigc biorgc jednocze$nie pod uwage koszt stosowania systemu, jego finansowanie ze $rodkéw publicznych w tej
populacji nie jest uzasadnione.

W ocenie skutecznosci Klinicznej wzigto pod uwage przede wszystkim wplyw na redukcje epizodéw hipoglikemii — stanu klinicznego,
ktory wigze sie z jakoscig zycia i ktéry w przypadku ciezkich hipoglikemii jest stanem bezposredniego zagrozenia zycia. Wyniki badar
Klinicznych wskazujg, ze system CGM-RT moze przynie$¢ korzys¢ kliniczng zdefiniowang jako redukcja epizodéw hipoglikemii (pod
wzgledem liczby ilub czasu ich trwania), co moze przektadac sie na zmiane w jakoSci Zycia pacjentéw, u ktérych wystepujg epizody
hipoglikemii.

Wyniki badan wskazujg takze, ze stosowanie systemu CGM-RT w populacji 0séb, u ktérych utrzymujg sie podwyzszone wartosci
HbA1c >6,5% i < 9,0% pomimo intensyfikacji leczenia u pacjenta dobrze wyedukowanego w zakresie zasad intensywnej
czynnoSciowej insulinoterapii, wspdfpracujgcego z zespofem diabetologicznym oraz przestrzegajgcego zasad samokontroli,
uzupetnienie monitorowania systemem CGM-RT przyczynia sie do obnizenia poziomu HbA1c, przy czym sita interwencji jest staba.
Z uwagi na ten efekt kliniczny Prezes Agencji rekomenduje ewentualne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,System
ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)” jako $wiadczenia gwarantowanego stosowanego w populacji
dzieci z cukrzycg typu 1, u ktorych utrzymujg sie podwyzszone wartosci HbA1c >6,5% i < 9,0% pomimo intensyfikacji leczenia u
pacjenta dobrze wyedukowanego w zakresie zasad intensywnej czynno$ciowej insulinoterapii, wspofpracujgcego z zespotem
diabetologicznym oraz przestrzegajgcego zasad samokontroli, z odpfatnoscig 30%.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono badar uwzgledniajgcych kryteria okreslone Kartg Problemu
Zdrowotnego co do dfugosci czasu trwania diagnostyki. W wigkszosci badar odnalezionych w ramach analizy Klinicznej wskazuje
sig, ze czas stosowania CGM-RT trwat od 2-3 do 12 miesiecy, czyli dtuzej niz zaproponowano w Karcie Problemu Zdrowotnego.
Warto mie¢ na uwadze, ze zmiana czasu stosowania systemu zmienia prawdopodobienstwo uzyskania w praktyce klinicznej takich
efektéw zdrowotnych, jakie uzyskano w ocenianych badaniach klinicznych. Wobec powyzszego, zasadnym wydaje sie
zweryfikowanie czasu stosowania systemu i liczby elektrod objetych finansowaniem.

Wobec zasadnego zwigkszenia liczby elektrod objetych finansowaniem, warto okreslic mozliwosci obnizenia jednostkowego kosztu
elektrody lub rozwazy¢ mozliwosc¢ wprowadzenia maksymalnego 3-, 6- lub 12-miesiecznego kosztu stosowania systemu CGM.
Koszt stosowania samych elektrod nieprzerwanie przez okres 6 miesiecy moze skutkowac wydatkami wysokosci 3 094 zt (przy 30%
odpftatnosci pacjenta, koszt pacjenta wyniesie 1 326 zf) lub 4 420 zt (przy braku odpfatno$ci) na 1 pacjenta. W przypadku stosowania
systemu CGM w populacji dziecigcej (wskazanej w KPZ na okoto 2,1 tys.) koszt stosowania samych elektrod przez 6 miesiecy moze
skutkowac wydatkami catkowitymi wysokosci od 6,5 min zt (koszty pacjentéw wyniosg 2,78 min zi) do 9,28 min zt (w zalezno$ci od
przyjetej formy odptatnosci dla pacjenta).

Biorgc pod uwage efekty zdrowotne, akceptowalne bezpieczenstwo stosowania systemu CGM-RT oraz zalecenie dotyczace
Zzniesienia limitu liczby refundowanych elektrod, co moze zwigkszy¢ szanse na uzyskanie tego efektu zdrowotnego, proponuje sie
zawezenie populacji docelowej do populacji pediatrycznej z cukrzyca typu 1.

W opinii ekspertéw, wprowadzenie systemu CGM-RT jest zasadne w populacji dzieci, u ktérych system ten moze byc stale
wykorzystywany. Ciggte monitorowanie glikemii moze mie¢ wptyw na kontrole stezenia glukozy i moze wspiera¢ zapobieganie
wystepowaniu powaznych hipoglikemii w tej grupie chorych, co w konsekwencji przeklfada sig na jako$c zycia pacjenta

POZYTYWNA
/
NEGATYWNA

w zakresie systemow FGM

2018
BIP: brak

Opinia Rady Przejrzystosci nr 78/2018 z dnia 9 kwietnia 2018 roku

W sprawie oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie o system
monitorowania glikemii flash (FGM)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne rozszerzenie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie o system
monitorowania glikemii flash (FGM) u dzieci i mfodziezy od 4 do 17 r.z. z cukrzyca typu 1 oraz u dorostych chorych do 26 r.z. ze
szczegdlnie ciezkag do kontroli cukrzyca typu 1.

Uzasadnienie: Whioskodawca przedstawit analize wptywu na budzet obejmujgcq dwa kolejne lata refundacji FGM u dziecii mtodziezy
od 4 do 17 r.z. z cukrzyca typu 1. oraz u dorostych chorych do 26 r.z. ze szczegdinie ciezka do kontroli cukrzycg typu 1. Z populacji
docelowej wykluczono pacjentéw z nieswiadomosciag glikemii, ktérym przystuguje refundacja systemu CGM.

Ze wzgledu na ograniczenia analizy, oszczedno$ci zwigzane z refundacjg systemu FGM nalezy traktowac z ostrozno$cig jako
oszacowanie orientacyjne. Najwigeksze oszczednosci wigzq sie ze zmnigjszeniem zuzycia paskow, natomiast wielkoS¢ populacji
stosujgcej FGM wydaje sie mie¢ najwiekszy wplyw na wynik analizy. Jednak iloSciowa zmiana zuzycia paskow przyjeta przez
wnioskodawce wydaje sie niepewna, a brak danych uniemoZliwia prognoze rzeczywistego rozpowszechnienia FGM po wydaniu
decyzji o refundacii.

NEGATYWNA
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Dokument AOTMIT oraz uzasadnienie

Rodzaj decyzji

Z perspektywy wspolnej, przy zatozeniu wigkszych udziatow FGM, inkrementalny koszt refundaciji systemu FGM wyniesie 25,88 [min
17,84; max 29,34] min zt w pierwszym roku i 54,38 [min 35,34; max 62,84] min zt w drugim roku. Wydatki zwigzane z refundacja czytnika
i sensoréw wyniosg 42,50 [min 29,31; max 48,19] min zt w pierwszym roku i 90,40 [min 58,79; max 104,45] min zt w drugim roku.
W opinii prof. Krzysztofa Strojka Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii konieczne jest zdefiniowanie ,szczegdlnie ciezkiej
do kontroli cukrzycy typu 1.”. Whioskodawca z kolei zwraca uwage, ze refundacja 2 sensoréw miesiecznie oznacza 29 dni w roku
bez refundacji sensoréw.
Odnoszac sig do wiarygodnych danych klinicznych wskazujgcych na znamienne statystycznie zmnigjszenie epizoddw hipoglikemii i
dobowego czasu hiperglikemii w czasie monitorowania opartego na FGM nalezy zauwazy¢ wyrazna jego przewage kliniczng w
stosunku do pomiaréw paskowych. Brak jest jednak dostepnej analizy farmakoekonomicznej uwzgledniajgcej ww. dane w
odniesieniu do populacji polskiej objetej wnioskiem, ktéra to analiza moze wptyngc na zmiane stanowiska Rady.
W zwigzku z tym, przed podjeciem ostatecznej decyzji o refundacji wyrobu medycznego koniecznym jest:

e opracowanie i wdrozenie definicji ,.ciezkiej do kontroli cukrzycy typu I’,
pozyskanie wiarygodnych danych z NFZ, opartych na faktycznym poziomie refundacji paskéw do oznaczenia poziomu glikemii
na pacjenta, w ww. grupie chorych i ponowna analiza farmakoekonomiczna uwzgledniajgca te dane,
Zmiana wniosku w zakresie liczby refundowanych sensoréw z dwdch miesigecznie na 26 sensoréw w roku (1 na 2 tygodnie,
zgodnie z zaleceniami wytworcy) i uwzglednienie tej zmiany w analizie kosztéw refundacji w odniesieniu do komparatora.

Opinia Prezesa Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dn. 29.05.2018 r. (pismo znak:
BP.4320.3.2018.MP)

Dotyczy: przygotowania opinii Rady Przejrzystosci i opinii Prezesa Agencji odnosnie do zasadnosci
rozszerzenia wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie o system monitorowania glikemii flash
(FGM)

Uzasadnienie koricowe: Majgc na uwadze Stanowisko Rady Przejizystosci, powyzsze wyniki analizy klinicznej, opinige ekspertéw
Klinicznych Prezes Agencji dostrzega korzysci pfynace ze stosowania systemu FGM. Jednakze wyniki analizy wptywu na budzet
wskazujg na znaczne obcigzenie budzetu, dodatkowo oszacowania te sq oparte na zafoZeniach, ktére mogg nie odzwierciedlac
rzeczywistosci ptatnika, a majg znaczgcy wplyw na koricowe wydatki (rozmiar populaciji, udziaty w rynku).

Dlatego tez zasadnym wydaje sie rozszerzenie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie o system FGM w
przypadku, gdy wnioskodawca zaproponuje nizszg cene czytnika oraz sensorow lub ustali prog, powyzej ktérego koszt refundacji
bedzie poniesiony przez wnioskodawce.

POZYTYWNA

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT
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Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

5. Analiza wptywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych na system ochrony zdrowia

5.1. Aktualna wielkos¢ refundacji systeméw CGM

Liczebnos¢ populacji pacjentéw uprawnionych do przyznawania systeméw CGM. W latach 2023-2024 liczba
pacjentdw z rozpoznaniami zwigzanymi z zaburzeniami gospodarki weglowodanowej (kody ICD-10 od E10 do E14,
E16.1iE16.2, E74.0 oraz 024), wzrosta w ujeciu ogélnym z 2 059 397 do 2 137 367 osdb, co stanowi wzrost o 4%, przy
czym dynamika zmian byta wyzsza w grupie osob dorostych niz w populacji dzieci i mlodziezy. Szczegotowe dane
przedstawia tabela ponizej.

Tabela 9. Liczba unikatowych pacjentow z rozpoznaniami zwigzanymi z cukrzyca w opiece POZ, AOS i LSZ w latach 2023—
2024

Grupy Rozpoznanie wg ICD-10: R unika‘a’:?:)vzsr P2l e Dynamika zmian

wiekowa 2024 vs 2023
kod nazwa 2023 2024

0-18 lat E10 (z rozszerzeniami) | Cukrzyca insulinozalezna 18 576 18 813 1%

E11 z rozszerzeniami | Cukrzyca insulinoniezalezna 2513 2485 -1%

E13 z rozszerzeniami | Inne okreslone postacie cukrzycy 543 584 8%

E14 z rozszerzeniami | Cukrzyca nieokreslona 1092 1070 2%

E16.11E16.2 Inna hipoglikemia, hipoglikemia nieokreslona 958 1117 17%

E74.0 Choroba spichrzeniowa glikogenu 96 101 5%

024 z rozszerzeniami | Cukrzyca w cigzy 84 94 12%

SUMA 21819 22191 2%

19+ lat E10 z rozszerzeniami | Cukrzyca insulinozalezna 232 936 232 993 0%

E11 z rozszerzeniami | Cukrzyca insulinoniezalezna 1860 961 1938 940 4%

E13 z rozszerzeniami | Inne okreslone postacie cukrzycy 24 384 25420 4%

E14 z rozszerzeniami | Cukrzyca nieokreslona 17 498 17 354 -1%

E16.1iE16.2 Inna hipoglikemia, hipoglikemia nieokreslona 9420 10708 14%

E74.0 Choroba spichrzeniowa glikogenu 164 244 49%

024 z rozszerzeniami | Cukrzyca w cigzy 35383 33 041 -7%

SUMA 2037 579 2115178 4%

Ogoétem 2059 397 2137 367 4%

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. danych ZPOSP

Uwaga AOTMIT: Aby unikng¢ wielokrotnego zliczania wartosci w wierszach ,,Suma” obliczono na podstawie unikatowych
pacjentow w danej grupie wiekoweyj i roku sprawozdawczym.

Aktualna wielkosé refundaciji elementéw systeméw CGM. W 2024 r. z systemdw monitorowania glikemii (CGM
i FGM) z rozpoznaniami wedtug kodéw ICD-10: E10, E13, E16, E74, O24 skorzystato tgcznie ok. 90,7 tys. pacjentow,
ktérym wydano ok. 2,0 min refundowanych wyrobéw medycznych. Catkowita kwota refundacji wyniosta ok. 332,5 min zi,
natomiast suma dopfat pacjentéw — 141,5 min zt.

Natomiast z systeméw monitorowania glikemii (CGM i FGM) z rozpoznaniami wedtug kodéw ICD-10: E10, E11, E13,
E14, E16, E74, 024 skorzystato tgcznie ok.117,1 pacjentow, ktéorym wydano 2,5 min refundowanych wyrobow
medycznych. Catkowita kwota refundacji wyniosta ok. 415,5 min zt, natomiast suma dopfat pacjentéw — ok. 176,9 min zt.

Szczegdtowe dane dotyczgce refundacji poszczegdinych elementéw systeméw CGM przedstawiono w tabelach ponize;.

Uwaga AOTMIT: w danych z bazy ZPOSP jest mozliwo$¢ wybrania tylko rozpoznan trzy znakowych, dlatego nie
zawezono ICD-10 do E16.1, E16.2, E74.0.
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Tabela 10. Liczba pacjentéw korzystajacych z systemow do cigglego monitorowania glikemii (CGM) z rozpoznaniami
ICD-10: E10, E13, E16, E74, 024 i systemoéw typu flash (FGM) oraz wielkos¢ refundacji tych wyrobéw medycznych w 2024 r.

Kod wyrobu .
medycznego: Liczba Kwota
wg RMZ Nazwa wyrobu medycznego refundo-

. L refundacja doptat
ws. wyrobow | podkody NFZ pacjentow wanych @) acjentow(z)
medycznych wyrobow pacj
R.03.01 R.03.01.10 | sensor wymagajgcy wymiany co 10 dni 6191 164 097 | 26 661814 11426 492

R.03.01.14 | sensor wymagajgcy wymiany co 14 dni 71 498 72577 31105
R.03.01.6 sensor wymagajgcy wymiany co 6 dni 215 3268 331702 154 758
R.03.01.7 sensor wymagajgcy wymiany co 7 dni 7095 294 283 | 29867 418 15477 625
Ogotem 12 562 462146 | 56933512 | 27089 980
R.03.02 R.03.02 sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w
czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na 6432 147080 | 16269 760 11404 474
dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 5 sztuk
R.03.03 R.03.03.00 | sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w
czasie rzeqzy_mst)_/m (CGM-RT) pozwalajqpy na _ 48 75 236 250 138 750
dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw wymagajgcy
wymiany raz na 180 dni - dla oséb od 18 do 26 r.z.
R.03.03.01 | sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w
czasie rzeqzy_mst)_/m (CGM-RT) pozwalajqpy na _ 159 261 559 062 745 938
dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw wymagajgcy
wymiany raz na 180 dni - dla oséb pow. 26 r.z.
Ogoétem 206 336 795 312 884 688
R.04.01 R.04.01.00 | transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy 2094 5162 1264 626 541983
wymiany raz na 3 miesigce - dla oséb powyzej 26 r.z.
R.04.01.01 | transmiter/ nadajnik do systemu ciagtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy 4178 11 446 2804 270 1203 690
wymiany raz na 3 miesigce - dla oséb do 26 r.z.
Ogoétem 6222 16 608 4 068 896 1745673
R.04.02 R.04.02.00 | transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy
wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk - dla 1106 1113 686 382 433688
0s6b powyzej 26 r.z.
R.04.02.01 | transmiter/ nadajnik do systemu ciagtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy
wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk -dla 3604 3673 2465094 1117339
0s6b do 26 r.z.
Ogoétem 4710 4786 3171476 1551027
R.05.01 R.05.01.00 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dla dorostych - z 923 1812 2108442 905787
hiperinsulinizmem wrodzonym lub glikogeneza
R.05.01.01 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy koniecznos¢ monitorowania poziomu 9161 220504 | 44982816 11 266 049
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dla dzieci od 4 do 18 r.z.
R.05.01.02 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu 7401 55936 9984 576 4279751
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dla kobiet ciezarnych
R.05.01.03 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(F_GM)_;astepwqcy koniecznos$é mon|tc?r.owan|a poziomu 1501 21593 4401836 1105 477
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dorosli ze znacznym st.
niepetnosprawnosci ze wzgledu na stan wzroku
Ogoétem 18 693 309845 | 61477670 17 557 064
R.05.02 R.05.02 czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujgcy koniecznos¢ monitorowania poziomu 58 400 1062146 | 189616483 | 812512%4
glikemii glukometrem do 3 sztuk
Ogoétem 90742 | 2003822 | 332489 296 | 141551136
Zrédfo: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych ZPOSP
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refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Tabela 11. Liczba pacjentow korzystajacych z systeméw do ciggtego monitorowania glikemii (CGM) z rozpoznaniami ICD-
10: E10, E11, E13, E14, E16, E74, 024 i systemoéw typu flash (FGM) oraz wielkos¢ refundacji tych wyrobéw medycznych
w2024 r.

-Gk wyrobu. Liczba Kwota
medycznego:
wg RMZ Nazwa wyrobu medycznego refundo- S doptat
ws. wyrobéw | podkody NFZ pacjentow wanych re u(r;l)aqa pacjentow
medycznych wyrobow (zh)
R.03.01 R.03.01.10 | sensor wymagajgcy wymiany co 10 dni 6216 164 862 | 26783677 11478719
R.03.01.14 | sensor wymagajgcy wymiany co 14 dni 71 498 72577 31105
R.03.01.6 sensor wymagajgcy wymiany co 6 dni 217 3282 333123 155 367
R.03.01.7 sensor wymagajgcy wymiany co 7 dni 7105 295198 | 29960 291 15526 338
Ogoétem 12 595 463 840 | 57 149 668 27 191 528
R.03.02 R.03.02 sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w
czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajgcy na 6 562 149636 | 16561035 11 605 800
dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 5 sztuk
R.03.03 R.03.03.00 | sensor do systemu cigglego monitorowania glikemii w
czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajgcy na
dawkowanie insuliny na podstawie odczytow wymagajgcy 48 76 239400 140600
wymiany raz na 180 dni - dla oséb od 18 do 26 r.z.
R.03.03.01 | sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w
czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na
dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw wymagajgcy 163 270 578 340 771660
wymiany raz na 180 dni - dla os6b pow. 26 r.z.
Ogoétem 210 346 817 740 912 260
R.04.01 R.04.01.00 | transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajgcy 2121 5250 1286 186 551223
wymiany raz na 3 miesigce - dla oséb powyzej 26 r.z.
R.04.01.01 | transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy 4192 11510 2819950 1210410
wymiany raz na 3 miesigce - dla oséb do 26 r.z.
Ogotem 6263 16 760 4106 136 1761633
R.04.02 R.04.02.00 | transmiter/ nadajnik do systemu ciagtego monitorowania
glikemil w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy 1129 1136| 698686 445 141
wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk - dla
0séb powyzej 26 r.z.
R.04.02.01 | transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy
wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce do 3 sztuk -dla 3609 3678 2488489 1118794
0s6b do 26 r.z.
Ogoétem 4738 4814 3187175 1563 935
R.05.01 R.05.01.00 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dla dorostych - z 1156 14 864 2653224 1139 381
hiperinsulinizmem wrodzonym lub glikogeneza
R.05.01.01 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu 9220 221974 | 45282696 11 341 079
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dla dzieci od 4 do 18 r.z.
R.05.01.02 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu 7517 56968 | 10168 788 4 358 699
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dla kobiet ciezarnych
R.05.01.03 | czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(F_GM)__zaste,pUJacy koniecznos¢ monltqr_owanla poziomu 2006 29 529 6 020 448 1510 652
glikemii glukometrem do 3 sztuk - dorosli ze znacznym st.
niepetnosprawnosci ze wzgledu na stan wzroku
Ogoétem 19 584 323 335| 64125156 18 349 811
R.05.02 R.05.02 czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash
(FGM) zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu 84348 | 1510124 | 269 607 901 115 509 908
glikemii glukometrem do 3 sztuk
Ogotem 117100 | 2468 855 | 415554811 | 176 894 875
Zrédio: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie danych ZPOSP
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5.2. Szacowane skutki finansowe zmian w zakresie refundacji CGM
zaproponowane w materiale przekazanym przy przedmiotowym
zleceniu Ministra Zdrowia

'.
.- -

[ Zatozenia dla wnioskowanych zmian opisano w rozdziale 4.4
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5.2.2. Szacowane koszty zmian refundacji systemow CGM

1]
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5.3. Opinia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

Pismem z dn. 06.08.2025 r., znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4012.2.64.2025 2025.359706.CHAN, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia przekazat do AOTMIT opinie w sprawie proponowanych zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentow
w wyroby medyczne wspomagajgce kontrole glikemii refundowanych w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

W swojej opinii Prezes NFZ odniést sie do kwestii:

IlRezygnacji z rozrézniania sensoréow CGM-RT i FGM w ramach odrebnych kodéw oraz ujednolicenia zasad
refundaciji,

32 Zasady refundacji opisano szczegélowo w rozdziale 4.2.
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2) Ujednolicenia kryteridw przyznawania systemoéow cigglego monitorowania glikemii (CGM) poprzez
rozszerzenie kryteriow przyznawania systemow CGM-RT oraz FGM o populacje os6b dorostych z cukrzyca
typu 1 albo typu 3, albo z innymi typami cukrzycy, wymagajacych co najmniej jednego wstrzykniecia
insuliny na dobe
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3) Usuniecia z wykazu wyrobéw medycznych sensora dlugodziatajgcego, wymienianego raz na 180 dni
(kod R.03.03)

W podsumowaniu opinii Prezes NFZ wskazat, ze:

e rozstrzygajacy bedzie projekt rozporzadzenia i zawarte w nich zapisy, ktdre jednoznacznie pozwolg na identyfikacje
zagrozen i watpliwosci. Pismo NFZ podejmuje prébe odpowiedzi na pytania w sytuacji, gdy nie sg znane jeszcze
ostateczne decyzje.

e Fundusz zwraca uwage na wprowadzenie w rozporzgdzeniu przepisow przejsciowych i czasu potrzebnego
na dostosowanie systemu informatycznego do nowych potrzeb. Jest to niezwykle istotne w sytuaciji elekironicznego
obiegu dokumentéw (wystawienie i realizacja zlecen, potwierdzania prawa do $wiadczen). Jakiekolwiek pomyiki
powodujg niemozno$¢ pomocy pacjentom, zwiekszajg niezadowolenie, powodujg koniecznosé powrotu do form
papierowych, co wigze sie z koniecznoscig recznej weryfikacji po stronie NFZ i koniecznosé osobistej wizyty u lekarza
lub w OW NFZ.

5.4. Szacowane skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia —
analiza wtasna AOTMIT
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7. Zalaczniki

7.1. Aktualna dostepnosé refundacyjna systeméw ciagtego monitorowaniu glikemii cukrzycy
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Tabela 19. Aktualna dostepnos¢ refundacyjna systemow ciagtego monitorowaniu glikemii cukrzycy w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Osoby » .
uprawnione do Limit L i 2 _—
Kod b d wystawiania finansowania . dwlasr_legp K . . Okres Sl
o Wyroby medyczne Zlecenia na ze $rodkow I_sv!m.a czeniobiorcy w ryteria przyznawani uzytkowania cen
. ; imicie finansowania ze napraw
zaopatrzenie w publicznych % = .
srodkéw publicznych
wyroby medyczne
Grupa R — Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace kontrole glikemii
R.03.01 | Sensor do systemu ciggtego | CH WEW 250 zt za sztuke | 30% pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z: raz na miesigc | 0 zt
monitorowania glikemii w DIAB sensor 1) cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii
;z_ra)&e rzeclzywstym (CGM- | EnDO wymagajacy z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawow prodromalnych
pozwalajgcy na wymiany co inoglikemii ie hinoglikemii ;
dawkowania madliny na ENDO DIAB DZI 1o lbo 14 dni ) h:i;i:;gllk:rzu, v;};kcI)uczenle hipoglikemii poalkoholowej) albo
podstawie odczytéw do 3 ENDO GIN ROZ giikogenoza,
sztuk (sensory wymagajace | ENDO PEDIA 3) hiperinsulinizmem wrodzonym
wymiany co 10 albo 14 dni) GERIA 145 7t za sztuke — z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.02_ lub
albo do 5 sztuk (sensory KARDIO sensor R.O3.0(§, lub R.05_.O1, lub R.05.(_)_2; z zast{zeZenlem, _Ze liczba
wymagajgce wymiany co MED RODZ wymagajacy sensorow podlegajqcych' refundacii, wymagajqcych wymiany co 7
6 albo 7 dni) wymiany co dni, nie moze przekroczy¢ 26 sztuk w przedziale 6 l_<olejnych miesiecy
PEDIA 6 albo 7 dni kalendarzowych; z zastrzezeniem, e liczba sensorow
PERINA podlegajacych refundacji, wymagajacych wymiany co 14 dni, nie
PIEL POt. KONT moze przekroczy¢ 13 sztuk w przedziale 6 kolejnych miesiecy
POLO GIN kalendarzowych;
POZ kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z
refundacji na paski do oznaczania glukozy we krwi Srednio
miesiecznie w liczbie nie wiekszej niz 50 sztuk (dotyczy sensoréw
wymienianych co 10 dni) albo 100 sztuk (dotyczy sensoréw
wymagajgcych wymiany co 6, 7 lub 14 dni) w okresie do 6 miesiecy
poprzedzajgcym wystawienie kolejnego zlecenia, z wylgczeniem
miesigca, w ktérym nastapita realizacja pierwszego zlecenia, bez
wzgledu na liczbe zrefundowanych sensoréw; w przypadku braku
mozliwosci kontynuacji ze wzgledu na liczbe zrefundowanych
paskéw nowe zlecenie moze by¢ wystawione po uplywie miesigca
kalendarzowego nastepujgcego po miesigcu zakonczenia realizacji
poprzedniego zlecenia
R.03.02 | Sensor do systemu cigglego | CH WEW 510z 30% pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z: raz na miesigc | 0 zt
monitorowania glikemii w DIAB
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wymagajgcy intensywnej insulinoterapii, z nieswiadomoscig
hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie
hipoglikemii poalkoholowe;);

z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub R.03.02
lub R.04.01 lub R.05.01 lub R.05.02;

kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z
refundacji na paski do oznaczania glukozy we krwi w liczbie nie

Osoby oz .
uprawnione do Limit Wys‘t’)vl'(:ss:eutimatu Limit
K wystawiania finansowania . negt . . Okres
od Wyroby medyczne Zlecenia na 76 Srodkéw Swiadczeniobiorcy w Kryteria przyznawani uzytkowania cen
zaopatrzenie w ublicznvch limicie finansowania ze napraw
p: P Y srodkéw publicznych
wyroby medyczne
czasie rzeczywistym (CGM- | ENDO 1)  cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii
RT) pozwalajgcy na ENDO DIAB Dzl z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych
dawkowanie insuliny na ENDO GIN ROZ hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo
god?tell(wie odczytow do ENDO PEDIA 2) glikogenoza, albo
szl GERIA 3)  hiperinsulinizmem wrodzonym
KARDIO — z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub
MED RODZ R.03.03, lub R.05.01, lub R.05.02;
PEDIA kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z
refundacji na paski do oznaczania glukozy we krwi $rednio
PERINA . . R A .
miesigcznie w liczbie nie wiekszej niz 100 sztuk w okresie do 6
PIEL POL KONT miesiecy poprzedzajgcym wystawienie kolejnego zlecenia, z
POLO GIN wylgczeniem miesigca, w ktdrym nastgpita realizacja pierwszego
POz Zlecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych sensoréw; w
przypadku braku mozliwosci kontynuacji ze wzgledu na liczbe
zrefundowanych paskéw nowe zlecenie moze byé wystawione po
uplywie kolejnych 3 miesiecy kalendarzowych nastepujacych po
miesigcu zakonczenia realizacji poprzedniego zlecenia
R.03.03 | Sensor do systemu ciggtego | CH WEW 4500 zt 30% pacjenci od ukoriczenia 18. roku zycia do ukonczenia 26. roku zycia | raz na 6 0z
monitorowania glikemii w DIAB z cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii, z | miesigcy
czasie rzeczywistym (CGM- nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych
) ENDO O SO : .
RT) pozwalajgcy na ENDO DIAB DZI hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej);
da\évliowgniedins;tli'ny na ENDO GIN ROZ z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub R.03.02,
podstawie odczytow lub R.04.01, lub R.05.01, lub R.05.02;
Yg(r?gqajacy wymiany raz na | ENDO PEDIA kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z
ni GERIA refundacji na paski do oznaczania glukozy we krwi w liczbie nie
KARDIO wiekszej niz 400 sztuk w okresie do 6 miesigcy poprzedzajacym
MED RODZ wystawienie kolejnego zlecenia, z wylgczeniem miesigca, w ktérym
nastgpita realizacja pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbe
PEDIA -~ AR
zrefundowanych  sensoréw; w  przypadku braku mozliwosci
PERINA kontynuacji ze wzgledu na liczbe zrefundowanych paskéw nowe
PIEL POt KONT Zlecenie moze by¢ wystawione po uptywie miesigca kalendarzowego
POLO GIN nastepujacego po miesigcu zakorczenia
POZ 3060 z 30% pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z cukrzycg typu 1 albo 3
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Osoby oz .
uprawnione do Limit Wys‘t’)vl'(:ss:eutimatu Limit
Kod Wyroby medyczne AT g éwiadczeniogiorc w Kryteria nawani 2525 cen
Y Y Azl na ze é-rodkéw limicie ﬁnansowan?a ze P UL napraw
zaopatrzenie w publicznych $rodkéw publicznych
wyroby medyczne
wiekszej niz 400 sztuk w okresie do 6 miesigcy poprzedzajacym
wystawienie kolejnego zlecenia, z wytgczeniem miesigca, w ktérym
nastgpita realizacja pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbe
zrefundowanych  sensoréw; w  przypadku braku  mozliwosci
kontynuacji ze wzgledu na liczbe zrefundowanych paskéw nowe
zlecenie moze by¢ wystawione po uptywie kolejnych 3 miesigcy
kalendarzowych  nastepujgcych po miesigcu  zakonczenia
realizacji poprzedniego zlecenia
R.04.01 | Transmiter/ nadajnik do CH WEW 350 zt 30% pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z: raz na 3|0z
systemu ciaglego DIAB 1) cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii, | miesiace
monitorowania glikemii w ENDO z niesSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawow prodromalnych
%?)Sle rzeczywistym (CGM- | o0 ) e hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo
wymagajgcy wymiany ;
raz na 3 miesiace ENDO GIN ROZ 2) - glikogenoza, albo
ENDO PEDIA 3)  hiperinsulinizmem wrodzonym
GERIA — z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.03 lub
KARDIO R.04.02, lub R.05.01, lub R.05.02
MED RODZ 30% pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z:
PEDIA 1) cukrzycy typu 1 lub 3 wymagajgcy intensywnej insulinoterapii,
PERINA z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych
PIEL POt KONT hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo
POLO GIN 2) dlikogenoza,
POZ 3) hiperinsulinizmem wrodzonym
— z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.03 lub
R.04.02, lub R.05.01, lub R.05.02
R.04.02 | Transmiter/nadajnik do CHWEW 970 zt 30% pacjenci do ukonczenia 26. roku zycia z: raz na rok 0z
systemu uag_#ego_ } DIAB 1)  cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii,
monitorowania glikemii w ENDO z nieswiadomoscig hipoglikemii (brak objawdw prodromalnych
;Z_I_a)ﬂe rzeczywistym (QGM' ENDO DIAB DZI hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo
wymagajgcy wymiany h
rzadziej niz raz na 3 miesigce | ENDO GIN ROZ 2)  glikogenozg, albo
do 3 sztuk ENDO PEDIA 3) hiperinsulinizmem wrodzonym
GERIA — z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.04.01 lub
KARDIO R.05.01, lub R.05.02
MED RODZ pacjenci po ukonczeniu 26. roku zycia z:
PEDIA 1)  cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii,
z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brak objawéw prodromalnych,
PERINA hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo
PIEL POL KONT 2) dlikogenoza, albo
POLO GIN 3) hiperinsulinizmem wrodzonym
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— z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub
R.03.02, lub R.03.03, lub R.04.01, lub R.04.02, lub R.05.02; z
zastrzezeniem, ze liczba sensoréw podlegajacych refundacji nie
moze przekroczy¢ 13 sztuk w przedziale kolejnych 6 miesiecy
kalendarzowych;

kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z
refundacji na paski do oznaczania glukozy we krwi $rednio
miesigcznie w liczbie nie wiekszej niz 50 sztuk w okresie do 6
miesigcy poprzedzajgcym wystawienie kolejnego zlecenia, z
wytgczeniem miesigca, w ktdorym nastgpita realizacja pierwszego
Zlecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych sensoréow; w
przypadku braku mozliwosci kontynuacji ze wzgledu na liczbe
zrefundowanych paskéw nowe zlecenie moze by¢ wystawione po
uptywie miesigca kalendarzowego nastepujgcego po miesiagcu
zakonczenia realizacji poprzedniego zlecenia;

dane osobowe i jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt
7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465), dotyczace monitorowania
poziomu glikemii u pacjentéw korzystajacych z wyrobu medycznego
o kodzie R.05.01, gromadzone przez podmiot gospodarczy, ktéry
wprowadzit ten wyréb do obrotu lub do uzywania, podmiot ten
przekazuje do systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia

Osoby oz .
uprawnione do Limit bR LR .
Pt - wiasnego Limit
Kod Wyroby medyczne el g Swiadczeniobiorcy w Kryteria nawani 2525 cen
y Y zlecenia na ze Srodkéw limicie fi Y przyz uzytkowania
zaopatrzenie w publicznych imicie finansowania ze napraw
srodkéw publicznych
wyroby medyczne
POz — z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.04.01 lub
R.05.01, lub R.05.02
R.05.01 | Czujnik do systemu CH WEW 255 zt za sztuke | 20% dzieci do dzieci od ukoriczenia 4. do ukonczenia 18. roku zycia z cukrzycg typu | raz na miesigc | 0 zt

monitorowania stezenia DIAB ukonczenia 18. roku 1 albo 3 z bardzo dobrze monitorowang glikemia, tj. przy co najmniej
glukozy flash (FGM) z ENDO zycia lub dorosli 8-krotnych pomiarach glikemii na dobe lub z hiperinsulinizmem
doktadnoscig <10 % MARD ENDO DIAB DZI posiadajgcy orzeczenie o | wrodzonym lub glikogenoza;
zastepujacy koniecznosé ENDO GIN ROZ znacznym stopniu kobiety w okresie cigzy i pologu z cukrzyca;
ml_lcznltqrovlvakma p?zmn:ju 3 nleple#(r;ospra\;vnosu Zﬁ z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub R.03.02,
e guometrem co ENDO PEDIA Wzgledu na stan wzrokU_ |y, R 03.03, lub R.04.01, lub R.04.02, lub R.05.02;

GERIA 30% kobiety w cigzy i z zastrzezeniem ze liczba sensoréw podlegajgcych refundacji nie

KARDIO potogu lub dorosli moze przekroczyé 13 sztuk w przedziale kolejnych 6 miesiecy

MED RODZ z hiperinsulinizmem kalendarzowych;

OKU wrodzonym lub dorosli z:

glikogenoza . ) . o

PEDIA 1) cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy posiadajgcy

PERINA orzeczenie 0 znacznym stopniu niepeinosprawnosci ze wzgledu na

PIEL POt KONT ztar? wz.rokul,. \{vymagajacy‘/j |nsu||note|Lapu, albo

POLO GIN ) |_per|nsu inizmem wrodzonym, albo

POZ 3) glikogenozg
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4) refundacja paskéw do oznaczania glukozy we krwi $rednio
miesiecznie w liczbie nie wigkszej niz 25 sztuk w okresie do 6
miesigcy poprzedzajgcym wystawienie kolejnego zlecenia, z
wylgczeniem miesigca, w ktéorym nastgpita realizacja
pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbe zrefundowanych
sensorow

w przypadku niespetniania warunkéw kontynuaciji zlecenia ponowne
Zlecenie moze byé wystawione po uplywie kolejnych 6 miesigcy
kalendarzowych nastgpujacych po miesigcu zakonczenia realizacji
poprzedniego zlecenia;

dane osobowe i jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt
7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, dotyczace monitorowania poziomu glikemii u pacjentow
korzystajgcych z wyrobu medycznego o kodzie R.05.02,
gromadzone przez podmiot gospodarczy, ktory wprowadzit ten
wyréb do obrotu lub do uzywania, podmiot ten przekazuje do
systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemieinformacjiw ochronie zdrowia, w celu
monitorowania poziomu glikemii u pacjentéw lub dokonywania analiz
na rzecz systemu ochrony zdrowia

Osoby oz .
uprawnione do Limit Wys‘t’)vl'(:ss:eutimatu Limit
Kod Wyroby medyczne AT g éwiadczeniogiorcy w Kryteria przyznawani 2525 cen
zlecenia na ze Srodkéw limicie fi g uzytkowania
zaopatrzenie w publicznych imicie finansowania ze napraw
srodkéw publicznych
wyroby medyczne
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w celu
monitorowania poziomu glikemii u pacjentéw lub dokonywania analiz
na rzecz systemu ochrony zdrowia
R.05.02 | Czujnik do systemu CHWEW 255 zt za sztuke | 30% dorosli z cukrzycy typu 1 albo 3, albo z innymi typami cukrzycy | raz na miesigc |0 zt
monitorowania stezenia DIAB wymagajgcymi co najmniej 3 wstrzyknie¢ insuliny na dobe
glukozy flash (FGM) z ENDO (intensywna insulinoterapia)
doktadnoscig <10 % MARD ENDO DIAB DZI — z wylgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.0 lub R.03.02,
zastepujacy koniecznos¢ lub R.03.03, lub R.04.01, lub R.04.02, lub R.05.01; z zastrzezeniem,
m_onito_rowania poziomu ENDO GIN ROZ ze liczba sensoréw podlegajgcych refundacji n ie moze przekroczy¢
glikemii glukometrem do 3 ENDO PEDIA 13 sztuk w przedziale kolejnych 6 miesiecy kalendarzowych
sztuk GERIA warunki kontynuagji zlecenia:
KARDIO 1) ocena kontroli glikemii po uptywie minimum 4 miesiecy od daty
MED RODZ rozpoczecia realizacji zlecenia, maksymalnie po 6 miesigcach;
OKU 2) TIR (time in range) w zakresie 70—180 mg/dl >70 % czasu lub
PEDIA HbA1c ponizej 7,5 %, lub inne indywidualnie okreslone cele
PERINA terapeutyczne we wspotpracy z lekarzem;
3)  aktywnosc¢ czujnika przez co najmniej 75 % czasu w przedziale
PIEL POL KONT wynikajgacym z okresu uzytkowania zrefundowanych czujnikow
POLOGIN lub przedziale ostatnich 3 miesiecy w przypadku braku dostepu
POz do petnego okresu uzytkowania ze wzgledéw technicznych;
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Kod

Wyroby medyczne

Osoby
uprawnione do
wystawiania
zlecenia na
zaopatrzenie w
wyroby medyczne

Limit
finansowania
ze sSrodkow
publicznych

Wysokos¢ udziatu
wiasnego
swiadczeniobiorcy w
limicie finansowania ze
srodkéw publicznych

Kryteria przyznawani

Okres
uzytkowania

Limit
cen
napraw

Objasnienie skrotow:

podstawowej opieki zdrowotnej

CH WEW - lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie choréb wewnetrznych, DIAB lekarz — posiadajgcy specjalizacie w dziedzinie diabetologii, ENDO — lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie
endokrynologii, ENDO DIAB DZI - lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej, ENDO GIN ROZ lekarz posiadajacy specjalizacie w dziedzinie endokrynologii
ginekologiczne;j i rozrodczosci, ENDO PEDIA — lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie endokrynologii i specjalizacje w dziedzinie pediatrii , GERIA — lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie geriatrii,
KARDIO - lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie kardiologii, MED RODZ - lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinnej, OKU — lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
okulistyki, PEDIA — lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie pediatrii, PERINA — lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie perinatologii, PIEL POt. KONT — kontynuacja zlecenia przez pielegniarke lub
potozna, o ktérej mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, POLO GIN — lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii, POZ — lekarz

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2024 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. 2024 poz. 500, z p6zn. zm.).

7.2. Aktualna dostepnosé rynkowa elementéow systeméw CGM w ramach obowigzujacych kodéw
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie dla tych urzadzen

Tabela 20. Aktualna dostepnos¢ rynkowa sensoréw do systeméw CGM-RT pozwalajacych na dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw oraz czujnikow FGM
zastepujacych koniecznos¢ monitorowania glikemii glukometrem (stan na sierpien 2025 r.)

Wiek
. S ; > Liczba Metoda Metoda pacjenta Refundacja NFZ
Liczba kalibraciji Zywotnos¢ - =" . System .
Nazwa / Producent / Zestaw na dobe sensora (do) pomiarow apll_ka!cu przesytania alarmowania wskazany Cenadla pacjenta"po uwzgl.
na dobe czujnika danych przez refundacji
producenta
R.03.01 Sensor do systemu ciagtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow do 5 sztuk (sensory wymagajace
wymiany co 6 albo 7 dni)
Guardian™ Sensor 4 Niewymagana przy 7 dni Co 5 minut Samodzielnie | Transfer Tak (hipo/hiper, | od 7 r.z. Tak
Meditronic MiniMed kOTZtVStanl\i/ll{ Z'M - (288xdobe) przy }JZYC'[ltJ przy | danych w trendy) Cena za szt. po refundacji:
Kompatybilny z pompg systemu vinivie uzyclu seriera | czasie - 58,50 zt (wiek <26 lat, z kodem
780G, kalibracja One-Press rzeczywistym z : .
Sensor oncionsina ) zeczynisly 47ZNDIZN/DN i < 26 1.2.)
poprzez
transmiter do
pompy
insulinowej lub
smartfonu
Simplera™ Niewymagana przy 7 dni Co 5 minut Samodzielnie | Transfer Tak (hipo/hiper, | od 2.z Tak
Medtronic korzystaniu z (288xdobe) przy uzyciu przy | danych w trendy) Cena za szt. po refundacii:
systemu MiniMed™ czasie
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Wiek
. S ; . Liczba Metoda Metoda pacjenta Refundacja NFZ
Liczba kalibraciji Zywotnos¢é - " n System )
Nazwa / Producent / Zestaw na dobe sensora (do) pomiaréw apll_chu przesytania alarmowania wskazany Cenadla pac;enta"po uwzgl.
na dobe czujnika danych przez refundaciji
producenta

Kompatybilny z pompg 780G, kalibracja uzyciu sertera | rzeczywistym z - 123,50 zt (wiek <26 lat, z kodem
Sensor z wbudowanym nadajnikiem opcjonalna One-Press sensora 47ZND/ZN/DNi<26r.2.)

poprzez

transmiter do

pompy

insulinowej lub

smartfonu
Sensor Guardian 4Q Niewymagana 7 dni Co 5 minut Samodzielnie | Transfer Powiadomienie |od 7 r.z. Tak
Meditronic (288xdobe) przy uzyciu przy | danych z z60 Cena za szt. po refundacii:
Bez koniecznosci korzystania z pompy uzyciu sertera | sensora minutowym . -43.50 zt (wiek <26 lat, z kodem
e ; - poprzez wyprzedzeniem : ;
insulinowej — podtgczenie tylko do : 47ZND/ZN/DN i< 26r.2.)
aplikacii transmiter do oryzyku

smartfona wystgpienia
Sensor hipo- lub

hiperglikemii

wymiany co 10 albo 14 dni)

R.03.01 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemi

i w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podsta

wie odczytow do 3 sztuk (sensory wymagajace

Dexcom G6 Brak koniecznosci 10 dni Co 5 minut Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 2. r.z. Tak

Dexcom Inc. kalibracji (opcjonalna) (288xdobe) (aplikator) aplikaciji lub trendy) Cena za szt. po refundacii:

Sensor/czujnik pg?”y'_k - 75,00 zt (wiek <26 lat, z kodem
odbiornika 47ZND/ZN/DN i < 26 1.2.)

Dexcom G7 Brak koniecznosci 10 dni Co 5 minut Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 2. r.z. Tak

Dexcom Inc. kalibracj, (288xdobe) (aplikator) aplikacji, trendy) Cena za szt. po refundaciji:

Sensor z wbudowanym transmiterem | kalibracja opcjonalna pomp)k/, - 75,00 zt (wiek <26 lat, z kodem
zegarka, 47ZND/ZN/DN i < 26 1.2.)
odbiornika

Dexcom One+ Brak koniecznosci 10 dni Co 5 minut Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 2. r.z. Tak

Dexcom Inc. kalibracji, kalibracja (288xdobe) (aplikator) aplikacji lub trendy) Cena za szt. po refundacii:

Sensor z wbudowanym transmiterem | OPcionaina pggjpy,_k - 55,20 zt (wiek <26 lat, z kodem
odbiornika 47ZND/ZN/DN i < 26 1.2.)

Accu-Chek SmartGuide Wymagana 14 dni Co 5 minut Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 18 r.z. Tak

Roche Diabetes Care GmbH (288xdobe) (aplikator) aplikacji lub trendy) Cena za szt. po refundacii:

Czujnik z aplikatorem pgg?py'_k -75,00 zt (wiek <26 lat, z kodem
odblornika 47ZND/ZN/DN i < 26 1.2.)

Sensor Anytime CT3 Brak koniecznosci 14 dni Co 3 minuty Automatyczna | Bluetooth przez | Tak (hipo/hiper, | Od 18 r.z. Tak

Zhejiang POCTech Co., Ltd. kalibracii (480xdobe) (aplikator) transmiterdo | trendy) Cena za szt. po refundacii:

Aplikator z sensorem aplikacii - 49,50 zt (wiek <26 lat, z kodem

47ZND/ZN/DN i <26 1.2.)
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wiek
. S ; . Liczba Metoda Metoda pacjenta Refundacja NFZ
Nazwa / Producent / Zestaw sz:: I;zll'::acj' szeﬁg::?:g) pomiaréw apli_chji przesytania ala§|¥1$c>t\?v':nia wskazany Cenadla pacjenta"po uwzgl.
na dobe czujnika danych przez refundac;ji
producenta
Sensor Sibionics GS1 Brak koniecznosci 14 dni Co 5 minut Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 3r.z. Tak
Shenzhen SiSensing Co., Ltd. kalibraciji (288xdobe) (aplikator) aplikacji trendy) (nie uzywaé u | Cena za szt. po refundaciji:
Czujnik z wbudowanym transmiterem, z (smartfon, cigzamych) |- 75,00 zt (wiek <26 lat, z kodem
aplikatorem smartwatch) 47ZND/ZN/DN i < 26 1.2.)
S9 CGM Sensor TouchCare Brak koniecznosci 14 dni Co 2 minuty Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | 2—75 lat Tak
Medtrum Technologies Inc. kalibracji, kalibracja (720xdobe) (aplikator) aplikacji (przez | trendy) Cena za szt. po refundacji:
Sensor z aplikatorem opcjonaina transmiter) - 75,00 zt (wiek <26 lat, z kodem
47ZND/ZN/DNi<26r.2.)
R.03.02 Sensor do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) do 5 sztuk (po 26 r. z.)
Guardian™ Sensor 4 jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 [jw.dlaR.03.01 |[jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Medtronic MiniMed R.03.01 Cena za szt. po refundagiji:
Kompatybilny z pompa - 48,00 zt (ukonczone 26 lat)
- 88,60 zI* (z kodem 47ZND/ZN/DN
i powyzej 26 r.z.)
Simplera™ jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 [jw.dlaR.03.01 |[jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Meditronic R.03.01 Cena za szt. po refundacii:
Kompatybilny z pompg - 67,50 zt (ukonczone 26 lat)
Sensor z wbudowanym nadajnikiem - 153,60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
Sensor Guardian 4Q jw. dla R.03.01 jw.dla R.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Medtronic R.03.01 Cena za szt. po refundacii:
Bez konieczno$ci korzystania z pompy - 43.50 zt (wiek <26 lat)
insulinowej — podtgczenie tylko do - 73,60 zI* (z kodem 47ZND/ZN/DN
aplikacii i<26rz)
Sensor
Dexcom G6 jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Dexcom Inc. R.03.01 Cena za szt. po refundacii:
Sensor/czujnik - 75,00 zt (ukonczone 26 lat)
- 178,60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
Dexcom G7 jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Dexcom Inc. R.03.01 Cena za szt. po refundacii:
Sensor z wbudowanym transmiterem - 75,00 zt (ukonczone 26 lat)
- 178,60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wiek
. S ; . Liczba Metoda Metoda pacjenta Refundacja NFZ
Nazwa / Producent / Zestaw sz:: I;zll'::acj' szeﬁg::?:g) pomiaréw apli_chji przesytania ala§|¥1$c>t\?v':nia wskazany Cenadla pacjenta"po uwzgl.
na dobe czujnika danych przez refundac;ji
producenta
Dexcom One+ jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Dexcom Inc. R.03.01 Cena za szt. po refundagiji:
Sensor z wbudowanym transmiterem - 55,20 zt (ukonczone 26 lat)
- 112,60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
Accu-Chek SmartGuide jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Roche Diabetes Care GmbH R.03.01 Cena za szt. po refundacii:
Czujnik z aplikatorem - 75,00 zt (ukonczone 26 lat)
- 178,60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
Sensor Anytime CT3 jw. dla R.03.01 jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 [jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw. dia | Tak
Zhejiang POCTech Co., Ltd. R.03.01 Cena za szt. po refundagiji:
Aplikator z sensorem - 49,50 zt (ukonczone 26 lat)
- 93,60 zt (z kodem 47ZND/ZN/DN i
powyzej 26 r.z.)
iCan i3 Sinocare Brak koniecznosci 15 dni Co 3 minuty Automatyczna | Bluetooth przez | Tak (hipo/hiper, | Od 18 r.z. Tak
Changsha Sinocare Inc. kalibraciji (480xdobe) (aplikator) nadajnik do trendy) (nie jest Cena za szt. po refundacii:
Aplikator z sensorem aplikacii przeznaczony | - 69,90 zt (ukoriczone 26 lat)
dia - 161,60 zt* (z kodem
ciezamych) | 477ND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
LinX sensor CGM Brak koniecznosci 15 dni Co 1 minute Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 18 r.z. Tak
MicroTech Medical (Hangzhou) Co., kalibracji, kalibracja (1440xdobe) | (aplikator) aplikacji trendy) (brak oceny | Cena za szt. po refundaciji:
Ltd. opcjonalna wyrobu u - 73,50 zt (ukoriczone 26 lat)
Sensor z aplikatorem cigzamych) | 473 60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
Sensor Sibionics GS1 Brak koniecznosci 14 dni Co 5 minut Automatyczna | Bluetooth do Tak (hipo/hiper, | Od 3r.z. Tak
Shenzhen SiSensing Co., Ltd. kalibracji (288xdobe) (aplikator) aplikacii trendy) (nie jest Cena za szt. po refundacii:
Czujnik z aplikatorem (smartfon, przeznaczony | - 75,00 zt (ukonczone 26 lat)
smartwatch) dla
O - 178,60 zt* (z kodem
ciezamych) | 477ND/ZN/DN i powyzej 26 r.2.)
S9 CGM Sensor TouchCare jw. dla R.03.01 jw.dla R.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dlaR.03.01 |jw.dla Tak
Medtrum Technologies Inc. R.03.01 Cena za szt. po refundagiji:
Sensor z aplikatorem - 75,00 zt (ukonczone 26 lat)
- 178,60 zt* (z kodem
47ZND/ZN/DN i powyzej 26 r.z.)
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Wiek
. S ; . Liczba Metoda Metoda pacjenta Refundacja NFZ
Liczba kalibraciji Zywotnos¢é - " n System )
Nazwa / Producent / Zestaw na dobe sensora (do) pomiaréw apll_chu przesytania alarmowania wskazany Cenadla pac;enta"po uwzgl.
na dobe czujnika danych przez refundaciji
producenta
R.03.03 Sensor do systemu cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow wymagajacy wymiany raz na 180 dni
Eversense E3 Kalibracja raz 180 dni Co 5 minut Przez Odczyty Tak (hipo/hiper, |od 18 r.z. Tak
Senseonics Inc. dziennie zwykle po 21 (288xdobe) pracownika | przesylane sg | trendy) Cena za szt. po refundacji:
Sensor dniu stosowania stuzby 'ZdI'OWIa bezposrednio -1 850,00 2 (wiek 18-26 lat)
pod skérg w do urzadzenia i
g()rnej CZeéCi mobilnego -2 858,00 zt (UkOnCZOne 26 Iat)
ramienia** (odbiornik lub - 1940,00 zt (z kodem 47IW, 47IB,
smartfon) 47 OR)
R.03.01, R.03.02 Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) z doktadnoscia <10 % MARD zastepujacy konieczno$¢ monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 3 sztuk
FreeStyle Libre 2 Brak koniecznosci 14 dni Co 1 minute Automatyczna | Aby otrzymaé | Tak (hipo/hiper, |od 4 r.z. Tak
Abbott Diabetes Care kalibracii, (1440xdobe) (aplikator) peiny, dobowy trendy) e R.03.01:
Czujnik ﬁ;‘l’g'zg"kem" -51,00 2t (dzieci w wieku 418 lat;
Y . z kodem 47ZND/DN i 4-18 r.z.;
zeskanowac ™ 8
dorosli ze znacznym stopniem
sensor ) y.
czytnikiem lub niepetnosprawnosci ze wzgledu na
stan wzroku)
telefonem .
przynajmniej - 76,50 zt .(d.orosll z
raz na 8 godzin hiperinsulinizmem wrodzonym lub
glikogenoza; kobiety w ciazy)
e R.03.02:
- 76,50 zt (ukonczone 18 lat; z
kodem 47ZN i ukonczone 18 lat)
- 0,00 zt (inwalidzi wojskowi;
inwalidzi wojenni, osoby
represjonowane)

Objasnienia: * - Roznice w cenach za sztuke wynikajg z faktu przekroczenia limitu finansowania, ktory wynosi 510zt/miesigc.
Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie instrukcji uzytkowania poszczegélnych urzadzer oraz informacji zamieszczonych na stronie internetowej diabetyk24.pl
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025

refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Tabela 21. Aktualna dostepnosé¢ rynkowa transmiteréw/ nadajnikéw do systeméw CGM-RT (stan na sierpien 2025 r.)

Nazwa / Producent / Zestaw

Refundacja NFZ

Cena dla pacjenta po uwzglednieniu refundacji

R.04.01 Transmiter/ nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy wymiany raz na 3 miesigce

Transmiter Dexcom G6
Dexcom Inc.

Tak
Cena za szt. po refundaciji:
- 105,00 zt (ukonczone 26 lat, ponizej 26 r.z.)

R.04.02 Transmiter/nadajnik do systemu ciagtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) wymagajacy wymiany rzadziej niz raz na 3 miesiace do 3 sztuk

Transmiter Guardian™ Link 4 CGM
MEDTRONIC
Kompatybilny z: pompa MiniMed™ 780G, sensorem Guardian™ 4

Tak
Cena za szt. po refundagiji:
- 291,00 zt (ukonczone 26 lat; ponizej 26 r.z.)

Transmiter CGM EVERSENSE® E3
Senseonics Inc.
Kompatybilny z systemem CGM EVERSENSE E3

Tak
Cena za szt. po refundagiji:
-1321,00 zt (ukonczone 26 lat; ponizej 26 r.z.)

Transmiter Anytime CT3
Zhejiang POCTech Co., Ltd.
Element systemu CGM Anytime CT3

Tak
Cena za szt. po refundaciji:
- 49,50 zt (ukonczone 26 lat; ponizej 26 r.z.)

S9 CGM Transmiter TouchCare
Medtrum Technologies Inc.
Element systemu S9 CGM TouchCare

Tak
Cena za szt. po refundaciji:
- 180,00 zt (ukonczone 26 lat; ponizej 26 r.z.)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie informacji zamieszczonych na stronie internetowej diabetyk24.pl
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Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM)

WS.422.11.2025

refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

7.3. Wyniki przegladu wytycznych praktyki klinicznej

Tabela 22. Najwazniejsze zalecenia odnoszace sie do stosowania systemoéw cigglego monitorowania glikemii zawarte
w odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej

Organizacja, rok, tytut

Tres¢ rekomendaciji

ADA 2025
American Diabetes Association

Standards of Care in Diabetes — 2025

Standardy opieki nad chorymi na cukrzyce
—2025

Metodyka: Wytyczne powstaty w ramach
prac interdyscyplinarnego zespotu
ekspertow w oparciu o przeglady
systematyczne oraz ocene jakosci
zebranych materiatéw. Poziom jakosci
dowodéw zostat sformutowany na
podstawie systemu klasyfikacji
opracowanego przez ADA.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Dokument zostat sfinansowany
ze $rodkéw wtasnych organizacji. 30 z 53
autorow zglosito konflikt intereséw.

Zrédfo: Standards of Care in Diabetes | American

Diabetes Association

Wytyczne dotyczace technologii stosowanych w cukrzycy

o Urzadzenia do pomiaru poziomu cukru we krwi powinny by¢ oferowane osobom chorym na
cukrzyce (poziom jakosci dowodow A).

* Rozpoczecie ciggtego monitorowania glikemii (CGM) powinno by¢ oferowane osobom z cukrzycg
typu 1 na wczesnym etapie choroby, nawet w momencie diagnozy (poziom jakosci dowodow A).

o Rodzaj(e) i wybdér urzadzen powinny by¢ dostosowane indywidualnie do konkretnych potrzeb,
okolicznosci, preferencji i poziomu umiejetnosci danej osoby. W przypadku osoby, ktérej cukrzyca
jest czesciowo lub catkowicie leczona przez kogos innego (np. matego dziecka lub osoby z
uposledzeniem funkcji poznawczych lub zrecznoscig, problemami psychospotecznymi i/lub
ograniczeniami fizycznymi), umiejetnosci i preferencje opiekuna sg integralng czescia procesu
podejmowania decyzji (poziom jakosci dowodow E).

o Osoby z cukrzyca, ktére stosujg CGM, ciagtg podskérng infuzje insuliny (CSII) i/lub automatyczne
podawanie insuliny (AID) w leczeniu cukrzycy, powinny mie¢ staty dostep do tych metod leczenia
poprzez zewnetrznych ptatnikéw, niezaleznie od wieku i poziomu hemoglobiny glikowanej (HbA1c)
— poziom jakos$ci dowodow E.

Zaleca sie wczesne rozpoczecie stosowania CGM w zaleznosci od potrzeb i preferenciji osoby
chorej lub opiekuna, juz w momencie rozpoznania choroby (poziom jakosci dowodéw C).

o Osoby korzystajace z urzadzen CGM musza rowniez mie¢ staty dostep do urzgdzen do
monitorowania poziomu glukozy we krwi (poziom jakosci dowodow A).

Terapia pompa insulinowa, najlepiej z CGM, powinna by¢ oferowana w leczeniu cukrzycy u

miodziezy i dorostych z cukrzyca typu 2 stosujgcych MDI, ktérzy potrafig bezpiecznie korzysta¢ z

urzgdzenia (samodzielnie lub z opiekunem). Wybér urzgdzenia powinien by¢ dokonywany na

podstawie indywidualnej sytuaciji, preferenciji i potrzeb (poziom jakosci dowoddw A).

W leczeniu cukrzycy u mtodziezy z cukrzyca typu 1 i dorostych z cukrzyca typu 2 stosujgcych

dowolny rodzaj terapii insulinowej zaleca si¢ stosowanie systemu do ciggtego monitorowania

glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) lub systemu do monitorowania glikemii metodg

skanowania (ang. intermittently scanned Continuous Glucose Monitoring, isSCGM). Wybér

urzgdzenia do ciggtego monitorowania glikemii powinien by¢ uzalezniony od indywidualnych

okolicznosci, preferencii i potrzeb pacjenta (brak poziomu jakosci dowoddéw).

Zaleca sie rozwazenie zastosowanie CGM-RT i isCGM u dorostych z cukrzyca typu 2 leczonych

lekami obnizajacymi poziom glukozy innymi niz insulina w celu osiggniecia i utrzymania

indywidualnych celéw glikemicznych. Wybdr urzgdzenia powinien by¢ dokonany w oparciu o

indywidualng sytuacje, preferencje i potrzeby pacjenta (poziom jakosci dowodow B).

U oséb z cukrzycg leczonych insuling urzgdzenia CGM-RT powinny by¢ uzywane jak najczesciej,

najlepiej codziennie, zeby byly jak najbardziej skuteczne (poziom jakosci dowoddw A).

o Urzadzenia isCGM nalezy skanowa¢ czesto, co najmniej raz na 8 godzin, aby unikng¢ luk w
danych (poziom jako$ci dowoddéw A).

 CGM moze pomdc w osiggnigciu celéw glikemicznych:

- czas w zakresie docelowym TIR (ang. Time in range, TIR) i czas powyzej zakresu docelowego
(ang. Time above range, TAR) — poziom jako$ci dowodow A,

- poziom hemoglobiny glikowanej HbA1c (poziom jakosci dowodéw B),
- w cukrzycy typu 1 i cigzy oraz moze by¢ korzystne w przypadku innych typow cukrzycy w cigzy
(poziom jakosci dowodow E).
Wytyczne dotyczace stosowania CGM u dzieci i mtodziezy

* Wszyscy mtodzi ludzie z cukrzyca typu 1 powinni monitorowac poziom glukozy kilka razy dziennie
(do 10 razy dziennie za pomoca glukometru lub CGM), w tym przed positkami i przekgskami, przed
snem oraz w razie potrzeby dla bezpieczenstwa w okreslonych sytuacjach, takich jak aktywnos$¢
fizyczna, prowadzenie pojazdéw lub wystgpienie objawéw hipoglikemii (poziom jakos$ci dowoddéw
B).

o W przypadku cukrzycy u mtodych osdb, ktdére przyjmujg wiele dawek insuliny dziennie lub sg
leczone za pomocg pompy insulinowej i sg w stanie bezpiecznie korzysta¢ z urzadzenia
(samodzielnie lub z pomoca opiekunéw), w momencie rozpoznania lub jak najszybciej po nim
nalezy zaproponowa¢ monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (CGM) lub monitorowanie
glikemii z okresowym skanowaniem (CGMC). Wybdr urzgdzenia nalezy podjg¢ na podstawie
indywidualnej sytuacji danej osoby i jej rodziny, ich preferencii i potrzeb (brak poziom jakosci
dowodoéw).

o W celu kontroli cukrzycy u mtodych 0séb z cukrzycg typu 2, ktdre przyjmujg wiele dawek insuliny
dziennie lub stosujg pompy insulinowe i sg w stanie bezpiecznie korzysta¢ z urzadzenia
(samodzielnie lub z pomoca opiekuna), nalezy zaproponowac im ciagty monitoring glikemii w
czasie rzeczywistym lub sporadyczne skanowanie glikemii. Wybér urzgdzenia powinien by¢

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

95/163



Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM)

WS.422.11.2025

refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Organizacja, rok, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

uzalezniony od sytuaciji, preferencji i potrzeb danej osoby oraz jej rodziny (poziom jakos$ci dowoddw
E).

o Cele dotyczace stezenia HbA1c muszg by¢ indywidualizowane i weryfikowane w miare uptywu
czasu. U wielu dzieci i mtodziezy odpowiedni jest poziom HbA1c <7% (<53 mmol/mol) — poziom
jakosci dowodoéw B.

o Wskazniki CGM uzyskane na podstawie uzytkowania CGM w ciggu ostatnich 14 dni (lub
diuzszego okresu w przypadku miodziezy z wiekszg zmiennoscig glikemii), w tym czas w zakresie
(70-180 mg/dI [3,9—10,0 mmol/l]), czas ponizej zakresu (<70 mg/dl [<3,9 mmol/l] i <564 mg/dI [<3,0
mmol/l]), oraz czas powyzej zakresu (>180 mg/dl [>10,0 mmol/l] i >250 mg/dl [>13,9 mmol/]),
zaleca sie stosowac w potgczeniu z A1C, gdy tylko jest to mozliwe (poziom jakosci dowodoéw E).

Wytyczne dot. stosowania CGM u oséb powyzej 65 r.z.

o Zaleca sig ciggte monitorowanie poziomu glukozy u starszych oséb z cukrzyca typu 1, zeby
poprawi¢ wyniki glikemii, zmniejszy¢ hipoglikemie i zmniejszy¢ obcigzenie zwigzane z leczeniem
(poziom jakosci dowodow A).

* Nalezy oferowa¢ CGM osobom starszym z cukrzyca typu 2 leczonym insuling, aby poprawi¢ wyniki
glikemii i zmniejszy¢ hipoglikemie (poziom jakosci dowodéw B).

Wytyczne dot. stosowania CGM u kobiet ciezarnych

o Zaleca sig stosowanie CGM kobietom w cigzy z cukrzycg typu 1 (poziom jakosci dowodéw A).

« Ciggte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym moze zmniejszy¢ ryzyko urodzenia dzieci z
masg urodzeniowg zbyt duzg w stosunku do wieku cigzowego oraz hipoglikemii noworodkéw w
cigzy powiktanej cukrzyca typu 1 (poziom jakosci dowodow A).

* Wskazniki CGM mogg by¢ stosowane w potaczeniu z monitorowaniem poziomu glukozy we krwi w
celu osiggnigcia optymalnych wartosci glikemii przed i po positkach (poziom jakosci dowodow E).

Wytyczne dotyczace osiggania celéw glikemicznych w zakresie docelowych wartosci

hemoglobiny glikowanej i czasu docelowego (TIR).

e Poziom HbA1c <7% (<53 mmol/mol) jest odpowiedni dla wielu dorostych niebedacych w cigzy, u
ktérych nie wystepuje ciezka hipoglikemia lub czgsta hipoglikemia wptywajaca na zdrowie lub
jakos¢ zycia (poziom jakosci dowodow A).

o Czas docelowy w zakresie >70% u osob stosujgcych CGM jest odpowiedni dla wielu dorostych
0s6b niebedacych w cigzy (poziom jakosci dowoddéw B).

o U osdb stosujacych CGM w celu zapobiegania hipoglikemii zaleca sie docelowy czas procentowy

<70 mg/dl (<3,9 mmol/l) wynoszacy <4% (lub <1% dla oséb starszych) oraz docelowy czas

procentowy <54 mg/dl (<3,0 mmol/l) wynoszacy <1%. W przypadku braku osiggniecia tych celéw

nalezy zmniejszy¢ intensywno$¢ terapii lub jg zmodyfikowaé (poziom jakos$ci dowodéw B).

Osoby starsze z cukrzyca, ktore poza tym sg zdrowe, maja niewiele wspdtistniejacych choréb

przewlektych i sg w dobrym stanie poznawczym i funkcjonalnym, powinny mieé nizsze cele

glikemiczne (takie jak A1C <7,0—7,5% (<53-58 mmol/mol)) i/lub czas w zakresie [TIR] 70-180

mg/dl (3,9—-10,0 mmol) wynoszacym 70% oraz czas ponizej zakresu <70 mg/dl (3,9 mmol/l)

wynoszgcym <4%), jesli stosowana jest ciggte monitorowanie glikemii — poziom jakosci dowodow

C.

W przypadku oséb starszych z cukrzyca i posrednim lub zlozonym stanem zdrowia wybér celow
glikemicznych powinien by¢ zindywidualizowany i powinien priorytetowo traktowac unikanie
hipoglikemii, przy mniej rygorystycznych celach (takich jak HbA1C <8,0% (<64 mmol/mol) i/lub TIR
70-180 mg/dl (3,9-10,0 mmol) 50% i czas ponizej zakresu <70 mg/dl (3,9 mmol/l)<1%) dla
pacjentéw z istotnymi ograniczeniami poznawczymi i/lub funkcjonalnymi, ostabieniem, cigzkimi
chorobami wspdtistniejgcymi i mniej korzystnym stosunkiem ryzyka do korzysci lekow
przeciwcukrzycowych (poziom jakosci dowodow C).

U kobiet w cigzy docelowy poziom hemoglobiny glikowanej powinien wynosi¢ <6% (<42
mmol/mol), jesli mozna to osiggna¢ bez znacznej hipoglikemii, ale w razie potrzeby mozna go
obnizy¢ do <7% (<53 mmol/mol), aby zapobiec hipoglikemii (poziom jakosci dowodéw B).

DC 2025
Diabetes Canada

Glycemic Management Across the Lifespan
for People With Type 1 Diabetes: A Clinical
Practice Guideline

Metodyka: Dokument powstat w oparciu
konsensusu ekspertow.

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Nie podano informacji odnosnie
do zrédet finansowania. Wigkszos$¢
autoréw zglosita konflikt interesow.

Zrédio:  Glycemic Management _Across _the
Lifespan for People With Type 1 Diabetes: A

W przypadku gdy stosowanie systemoéw AID nie jest mozliwe lub nie zostato wybrane, nalezy
stosowac ciggte monitorowanie glikemii (CGM) w potaczeniu z terapig insulinowg pompa (IPT) lub
terapig bazowo-bolusowg (BBI).

o W kazdym wieku insuling mozna podawa¢ na rézne sposoby:
- najlepiej za pomocg pompy insulinowej zintegrowanej z CGM (AID), co moze poméc w
utrzymaniu bardziej stabilnego poziomu glukozy w zakresie docelowym, zmniejszy¢
obcigzenie zwigzane z leczeniem i poprawi¢ jakosc¢ snu;

- poprzez wstrzyknigcia insuliny lub pompe insulinowsg;
- CGM jest zalecane dla oséb stosujgcych wstrzykniecia insuliny lub pompy insulinowe.

(Komentarz analityczny: w wytycznych nie podano sity zalecers ani poziomu jako$ci dowodéw).
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Clinical Practice Guideline - Canadian Journal of
Diabetes

IDF 2025
International Diabetes Federation

Global Clinical Practice Recommendations
for Managing Type 2 Diabetes

Globalne zalecenia dotyczace
postepowania klinicznego w cukrzycy typu

Metodyka: Wytyczne opracowat powotany
panel ekspertéw, sformutowat zalecenia w
oparciu ocene zebranych dowoddw
naukowych i konsensus.

Zrédta finansowania | konflikt
intereséw: Dokument powstat dzigki
grantom edukacyjnym firm Sanofi i Servier.
Nie podano informaciji dotyczgcych
konfliktu interesow.

Zrédio: https.//idf.org/what-we-do/education/idf-
clinical-practice-recommendations-for-type-2-
diabetes-2025/

Wytyczne dotyczace stosowania systeméw CGM

* W ramach powszechnie dostepnej opieki zaleca sie rozwazenie zastosowania CGM u wszystkich
0s06b z cukrzyca typu 2 leczonych insuling oraz u innych pacjentéw indywidualnie.

* W przypadku opieki o ograniczonych zasobach zaleca sie rozwaznie krétkoterminowego
stosowania CGM u wybranych 0s6b z cukrzycg typu 2 stosujgcych intensywng insulinoterapie lub
pompe insulinowa, jesli jest to dostepne i przystepne cenowo.

o U wybranych oséb z T2DM pomiar HbA1c mozna uzupetni¢ samokontrolg stezenia glukozy we
krwi (SMBG) lub ciggtym monitorowaniem glikemii (CGM).

o CGM jest obecnie stosowany gtéwnie u 0séb z cukrzyca typu 1, ale jego stosowanie rosnie
rowniez u 0séb z cukrzycg typu 2 leczonych insuling w placéwkach stuzby zdrowia o wysokim
poziomie zasobdw. Dane potwierdzajace skutecznos¢ stosowania CGM u os6b z cukrzyca
typu 2 nieleczonych insuling sg ograniczone.

W ponizszej tabeli przedstawiono opracowane przez autoréw wytycznych kluczowe wskazniki oceny

stanu glikemii przy uzyciu ciaggtego monitorowania glikemii (CGM) u dorostych oséb z cukrzyca — z

wytgczeniem kobiet w cigzy.

Wskaznik Interpretacja Cel
Liczba dni monitorowania ciggtego - 14 dni
glikemii
Procent czasu aktywnosci 70%
urzadzenia
Wspo6tczynnik zmiennosci Wspotczynnik zmiennosci <36%

procentowej
W ciagu dnia (tj. w ciagu 24 godzin) i
Migdzy dniami (tj. w ciggu kilku dni)

Czas w zakresie docelowym 70-180
mg/dL (3,9-10,0 mmol/L)

Warto$ci procentowe i czas w
zakresie docelowym

>70% (wigkszos¢ dorostych)
>50% (osoby starsze)

Czas ponizej zakresu <70 mg/dI

(<3,9 mmol/l) w tym odczyty <54
mg/dl

(<3,0 mmolll)

Czas ponizej zakresu <54 mg/dI
(<3,0 mmol/)

Czas powyzej zakresu >180 mg/dl
(>10,0 mmol/l) w tym odczyty >250
mg/dl (> 13,9 mmol/l)

Czas powyzej zakresu >250 mg/dl
(> 13,9 mmolll)

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie wytycznych PTD 2025.

(Komentarz analityczny: w wytycznych nie podano sity zalecer: ani poziomu jakosci dowodéw).

Wartos$ci procentowe i czas ponizej
zakresu

<4% (wiekszo$¢ dorostych)
<1% (osoby starsze)

Wartosci procentowe i czas ponizej | <1%

zakresu

Wartosci procentowe i czas powyzej
zakresu

<25% (wiekszos¢ dorostych)
<50% (osoby starsze)

Wartosci procentowe i czas powyzej
zakresu

<5% (wiekszo$¢ dorostych)
<10% (osoby starsze)

PTD 2025
Polskie Towarzystwo Diabetologiczne

Zalecenia kliniczne dotyczace
postepowania u 0s6b z cukrzyca — 2025
Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego

Metodyka: Dokument opracowat zespot
ekspertow. System klasyfikacji dowoddéw
z badan naukowych przyjety przez
American Diabetes Association.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Nie podano.

Zrédio:
https.//ptdiab.pl/zalecenia-ptd/zalecenia-kliniczne-
dotyczace-postepowania-u-osob-z-cukrzyca-2025

Wytyczne dotyczgce monitorowania glikemii

* Wiekszos¢ os6b stosujgcych insulinoterapie metoda wielokrotnych wstrzyknie¢ powinna stosowac
ciggte monitorowanie stezenia glukozy lub wykonywa¢ samodzielny pomiar stezenia glukozy we
krwi (ang. self-monitoring of blood glucose — SMBG) zaréwno przed, jak i po positkach, w porze
snu, przed planowanym wysitkiem fizycznym, przy podejrzeniu obnizonej wartosci glikemii oraz
przed czynnosciami, przy wykonywaniu ktérych hipoglikemia jest szczegélnie niebezpieczna (np.
prowadzenie samochodu) — poziom jakosci dowodéw B.
(Komentarz analityczny: W tresci dokumentu autorzy wytycznych definiujg wielokrotne
wstrzykniecia insuliny jako co najmniej 3 wstrzykniecia dzienne).

 CGM w potgczeniu z intensywng insulinoterapig jest pomocnym narzedziem w celu obnizenia
HbA1c u 0séb z cukrzyca typu 1 (poziom jakosci dowoddéw A).

o CGM moze by¢ pomocnym narzedziem dla oséb z nieSwiadomoscig hipoglikemii oraz oséb z
wielokrotnymi epizodami hipoglikemii (poziom jakosci dowodéw B).

o Osoby z cukrzyca stosujgce CGM powinny mie¢ takze zawsze dostep do SMBG (ang. self-
monitoring of blood glucose, oznaczanie glukozy we krwi kapilarnej z palca) (poziom jakosci
dowodéw A).

* Stosowanie systeméw CGM petni bardzo istotng role edukacyjng w optymalizaciji diety,
szczegolnie w zakresie efektu glikemicznego positkow, we wszystkich typach cukrzycy (poziom
jakosci dowodow B).

Wytyczne dotyczace monitorowania glikemii u 0séb z cukrzyca typu 1

o Systemy CGM powinny by¢ najwazniejszym elementem samokontroli glikemii w cukrzycy typu 1
(poziom jakosci dowodow A).

o U 0s6b stosujgcych systemy CGM jednym z podstawowych parametrow oceny wyréwnania
cukrzycy powinien by¢ czas spedzony w glikemii docelowej (TIR), optymalnie ponad 70% (poziom
jakosci dowodow E).
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Wytyczne dotyczace monitorowania glikemii u 0oséb z cukrzyca typu 2 leczonych insuling

o Zastosowanie systeméw CGM poprawia skutecznos¢ i bezpieczenstwo insulinoterapii. (poziom
jakosci dowodow B).

Wytyczne dotyczace hipoglikemii

o U 0sob z cukrzycg z nieswiadomoscia hipoglikemii lub czestymi epizodami hipoglikemii leczonych
insuling bezwzglednie wskazane jest stosowanie CGM (poziom jakosci dowodow A).

Wytyczne dot. monitorowania glikemii u dzieci i mtodziezy

o Dzieci i mtodziez z cukrzycg powinni stosowac systemy ciagtego monitorowania stezenia glukozy
od momentu rozpoznania choroby (poziom jako$ci dowodow A).

e Zastosowanie u dzieci i mtodziezy systemu ciggtego monitorowania stezenia glukozy poprawia
wyréwnanie metaboliczne cukrzycy (zwigksza TIR, obniza poziom HbA1c), zmniejsza ryzyko
wystepowania ostrych i przewlektych powiktan choroby oraz wydituza czas przezycia (poziom
jakosci dowodow A).

o U dzieci i mlodziezy z cukrzycg nalezy dgzy¢ do TIR = 80% i CV < 36% oraz wartosci HbA1c/GMI
< 6,5% przy zminimalizowaniu epizodéw hipoglikemii oraz utrzymaniu dobrej jakosci zycia (poziom
jakosci dowodow B).

Wytyczne dotyczace monitorowania glikemii u kobiet w cigzy

« Ciggte monitorowanie stezenia glukozy i uzyskane docelowe wartosci glikemii dzieki systemom
CGM (TIR, TAR) mogg pomoc w uzyskaniu celéw leczenia u pacjentek z cukrzycg przedcigzowg
(poziom jakosci dowodoéw B).

o U wszystkich ciezamych z cukrzyca przedcigzowg zaleca sie stosowanie CGM (brak poziomu
jakosci dowodow).

o Nalezy rozwazy¢ systemy CGM u wszystkich kobiet w cigzy z hiperglikemia, a szczegdlnie u tych
leczonych insulinoterapig lub z niestabilnymi stezeniami glukozy, w celu uzyskania lepszej kontroli
glikemii (brak poziomu jakosci dowodéw).

* Oznaczanie HbA1c jest narzedziem oceny kontroli glikemii u kobiet z cukrzyca przedcigzowa.
Rekomendowane stezenia glukozy powinny byc¢ jak najbardziej zblizone do bezpiecznych
prawidiowych, z docelowym odsetkiem HbA1c < 6,5% (48 mmol/mol) w okresie planowania cigzy i
w | trymestrze, a w kolejnych < 6,0% (42 mmol/mol) — poziom jakosci dowodéw B.

W ponizej tabeli przedstawiono docelowe parametry glikemii u 0séb z cukrzyca typu 1 i 2 oraz u kobiet

w cigzy stosujgcych regularnie system ciggtego monitorowania stezenia glukozy.

Czas w zakresie docelowym (TiR)
Populacja
Procent odczytéw; czas w ciagu doby Docelowe wartosci
Cukrzyca typu 1/ cukrzyca typu 2 > 70%; 70-180 mg/dl
> 16 godzin, (3,9-10,0 mmol/l)
48 minut
Osoby starsze/ osoby z wysokim > 50%;
ryzykiem hipoglikemii > 12 godzin
Kobiety w cigzy z cukrzycg typu 1 > 70%; 63—-140 mg/dl
> 16 godzin, (3,5-7,8 mmolll)
48 minut

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie wytycznych PTD 2025.

Zalecenia dotyczace stosowania systeméw do monitorowania glikemii zintegrowanych z

pompa insulinowa z funkcja automatycznego wstrzymania podawania insuliny przy predykcji

hipoglikemii)

Wedtug autoréw wytycznych zaleca sie stosowanie systeméw do monitorowania glikemii

zintegrowanych z pompg insulinowa w przypadku:

 dzieci ponizej 18 roku zycia z nieSwiadomoscig hipoglikemii lub z czestymi niedocukrzeniami jako
jedna z optymalnych metod leczenia (Komentarz analityczny: zalecenie wskazane w tresci
dokumentu);

o kobiet ciezarych z cukrzycg typu 1 (brak poziomu jako$ci dowoddw).
Zgodnie z trescig zalecen systemy muszg spetiac nastepujgce wymogi:

- system CGM jest czescig pompy insulinowej lub bezposrednio fgczy sie z aplikacjg
obstugujgca OPI lub AID,

- sensory i ewentualnie potrzebny transmiter do systemu CGM s3 refundowane w dniu
ogtaszania przetargu,

- system zintegrowany musi mie¢ funkcje automatycznego wstrzymania insuliny w predykgcji
hipoglikemii na podstawie warto$ci wskazanych przez system CGM,

- w przypadku systemoéw opartych na aplikacji pacjent wraz z OPI otrzymuje bezptatny dostep
do aplikacji na okres minimum 4 lat oraz przed wyborem systemu zintegrowanego musi by¢
poinformowany o koniecznosci posiadania modelu smartfona umozliwiajgcego korzystanie z
aplikacji,

- dane z systemow zintegrowanych oraz z systeméw muszg by¢ automatycznie przesytane do
oprogramowania komputerowego, w ktére musi zosta¢ wyposazony pacjent oraz osrodek
prowadzacy terapie, umozliwiajgce zespotowi terapeutycznemu biezacy wglad w dane pacjent.
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ADA/EASD 2024
American Diabetes Association

European Society for the Study of
Diabetes

Consensus guidance for monitoring
individuals with islet autoantibody-positive
pre-stage 3 type 1 diabetes

Uzgodnione wytyczne dotyczgce
monitorowania 0s6b z autoprzeciwciatami
przeciwwyspowymi w stadium 3 cukrzycy
typu 1.

Metodyka: Dokument zostat opracowany
w drodze konsensusu ekspertow.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Wytyczne zostaty czesciowo
sfinansowane przez Bite Medical
Consulting oraz Juvenile Diabetes
Research Foundation International.
Wiekszos¢ autorow zglosita konflikt
interesow.

Zrédfo:
Consensus Guidance for Monitoring Individuals

With Islet Autoantibody—Positive Pre-Stage 3
Type 1 Diabetes | Diabetes Care | American
Diabetes Association

o CGM przez 10-14 dni mozna stosowaé okresowo w celu monitorowania metabolizmu glukozy z
podobna czestotliwoscig jak pomiar HbA1c (poziom jakosci dowodéw E).

* System powinien by¢ idealnie niewidoczne dla osoby, ktdra je nosi, a jego wyniki muszg by¢
interpretowane przez przeszkolony personel medyczny, ktéry udziela informaciji uzytkownikowi i
jego rodzinie (poziom jakosci dowodéw E).

o U osob dorostych z potwierdzong cukrzyca typu 1 w stadium 2 stan metaboliczny nalezy
monitorowac co 6 miesiecy, stosujgc oznaczenie HbA1c w polaczeniu z jedng z nastepujgcych
metod monitorowania:

- $lepa metoda ciggtego pomiaru glikemii (stosowang i interpretowang przez przeszkolonego
pracownika stuzby zdrowia);
- czestszym stosowaniem samodzielnego pomiaru glikemii (SMBG);
- lub 2 godziny po OGTT z uzyciem 75 g glukozy;
- poziom jakosci dowodow E.
(Komentarz analityczny: Wedtug autoréw wytycznych rozpoznanie stadium 2 wymaga spetnienia co
najmniej dwoch z ponizszych objawéw w dwdch punktach czasowych w ciggu 12 miesiecy:
- FPG 5,6-6,9 mmol/l (100-125 mg/dI)
- OGTT po 120 minutach 7,8-11,0 mmol/l (140—199 mg/dl)
- warto$ci OGTT 211,1 mmol/l (2200 mg/dl) po 30, 60 i 90 minutach
- HbA1c 39-47 mmol/mol (5,7-6,4%) lub dtugotrwaty wzrost HbA1c 210% od pierwszego
pomiaru w stadium 2 T1D
- Wartosci CGM >7,8 mmol/l (>140 mg/dl) przez 10% czasu w ciggu 10 dni ciggtego noszenia i
potwierdzone co najmniej jednym innym testem pomiaru glukozy innym niz CGM.)
» Kobiety z potwierdzong obecnoscig autoprzeciwciat przeciwko wyspom trzustkowym, ktére zaszty
w cigze, powinny poddac sie testowi OGTT, badaniu HbA1c lub zastosowaé CGM wkrétce po
potwierdzeniu cigzy (w miarg mozliwosci do 8 tygodnia) — poziom jakosci dowodéw C.

ISPAD 2024

International Society for Pediatric and
Adolescent Diabetes

Clinical Practice Consensus Guidelines
2024

Wytyczne dotyczgce praktyki klinicznej
2024

Metodyka: Dokument w drodze
konsensusu ekspertéw na podstawie
przegladu literatury, selekcji i oceny jakosci
dowodéw. System klasyfikacji dowoddéw z
badar naukowych przyjety przez American
Diabetes Association.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Wytyczne zostaly
sfinansowane z nieograniczonych dotaciji
firm Abbott Diabetes Care, Dexcom,
Medtronic i Sanofi. Wszyscy autorzy
zgtosili konflikt interesdw.

Zrédio: https://www.ispad.org/resources/ispad-
clinical-practice-consensus-quidelines/2024-
cpcg.html

Wytyczne dotyczace nadzoru glikemicznego u dzieci i mlodziezy z autoimmunizacja wysp

trzustkowych

e Samodzielne monitorowanie poziomu glukozy we krwi z palca, glukozy w moczu, HbA1c oraz
ciggte monitorowanie glikemii (CGM) to proste metody, ktére mogg dostarczy¢ informacji na temat
postepu cukrzycy typu 1 i mogg by¢ rozwazone w przypadkach, gdy OGTT jest niepraktyczne lub
niedostepne (sita zalecenia E).

o CGM moze by¢ stosowany do monitorowania zamiast HbA1c, jesli jest to mozliwe, w oparciu o
indywidualng sytuacje danej osoby i jej rodziny, ich oczekiwania i potrzeby (sita zalecenia E).
Wytyczne dotyczace technologii stosowanych w cukrzycy

o Regularne monitorowanie poziomu glukozy (za pomoca doktadnych pomiaréw glikemii z palca,
ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) lub sporadycznego skanowania
CGM (isCGM) jest niezbedne w leczeniu cukrzycy u wszystkich dzieci i mlodziezy z cukrzycj (sita
zalecenia A).

o Osoby chore na cukrzyce powinny otrzymac¢ urzgdzenia do monitorowania poziomu glukozy we
krwi wtosniczkowej (BGM) dostosowane do ich indywidualnych potrzeb. Osoby korzystajgce z
urzgdzen CGM réwniez potrzebujg dostepu do urzadzen BGM (sita zalecenia A).

Ciggte stosowanie CGM jest zdecydowanie zalecane u wszystkich dzieci, mtodziezy i mtodych
dorostych z cukrzyca typu 1 (sita zalecenia A).

Rozpoczegcie stosowania CGM jak najszybciej po rozpoznaniu cukrzycy typu 1 moze korzystnie
wptyna¢ na poziom HbA1c w pierwszym roku i pézniej (sita zalecenia B).

Ciagte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) moga by¢ stosowane w celu
obnizenia poziomu HbA1c, osiggniecia docelowego poziomu HbA1c, zmniejszenia wahan
poziomu glukozy we wszystkich rodzajach insulinoterapii, zwiekszenia TIR, poprawy jakosci zycia,
zmniejszenia czestosci wystepowania hipoglikemii o nasileniu tagodnym do umiarkowanego oraz
skrécenia czasu trwania hipoglikemii u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1 (sita zalecenia A).

Skuteczno$é CGM-RT u dzieci i mlodziezy z cukrzyca typu 1 jest zwigzana z czestotliwoscig
noszenia czujnikdw (sita zalecenia A).

Stosowanie systeméw CGM-RT wigze sie z mniejszg liczbg epizodéw kwasicy ketonowej i
mniejsza liczbg ciezkich zdarzen hipoglikemicznych u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1 niz
samo BGM (sita zalecenia B).

Dane CGM w czasie rzeczywistym moga by¢ szczegodlnie przydatne dzieciom, ktére nie potrafig
jasno okresli¢ objawow hipoglikemii, a takze tym, ktére nie sg Swiadome hipoglikemii (sita
zalecenia A).

Okresowo skanowany/przegladany CGM (isCGM), znany réwniez jako btyskawiczny monitoring
glikemii, jest bezpieczny, moze poprawi¢ poziom TIR i HbA1c, skroci¢ czas hipoglikemii

i zmniejszy¢ zmiennos¢ glikemii (sita zalecenia B).

o W przypadku isCGM wyzsza czestotliwo$¢ skanowania (11-13 skandw dziennie) wigze sie z
poprawg markeréw glikemii, takich jak HbA1c i TIR (sita zalecenia B).
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o CGM-RT oferuje wieksze korzy$ci w poréwnaniu z systemami isCGM pierwszej generaciji pod
wzgledem poprawy TIR i zmniejszenia hipoglikemii (sita zalecenia A).

* Nalezy rozwazy¢ CGM u dzieci i mtodziezy z cukrzycg typu 2, ktdre stosujg insulinoterapie (sita
zalecenia B).

o CGM moze by¢ stosowany do wykrywania stadiow cukrzycy typu 1 i stanowi alternatywng metode
potwierdzenia normoglikemii u oséb we wczesnym stadium choroby (sita zalecenia B).

o CGM to niezbedne narzedzie umozliwiajgce pracownikom stuzby zdrowia zdalny przeglad danych
dotyczacych glikemii za pomocg telemedycyny (sita zalecenia E).

» Profil glikemii ambulatoryjnej (AGP) powinien obejmowac co najmniej 14 dni danych z CGM, z
czasem noszenia CGM >70%, aby wiarygodnie wskazywac¢ wzorce danych (sita zalecenia C).

Wytyczne dotyczace celéw glikemicznych

o Zaleca osigganie poziomu HbA1c <6,5% (48 mmol/mol) u oséb, ktére mogg bezpiecznie osiggnaé
ten cel przy wsparciu zaawansowanych technologii (CGM i AID) i/lub w przypadku, gdy dgzenie do
osiggniecia nizszego celu nie powoduje obcigzenia wptywajgcego na jakos¢ zycia (sita
zalecenia C).

o Wskazniki indeksu kontroli glikemii uzyskane z CGM mozna uznaé za samodzielng metode oceny
wynikéw glikemii (sita zalecenia C).

W ponizszej tabeli przedstawiono poréwnanie powszechnie dostepnych systeméw CGM.

T = Doktadnosé MARD
: alibracja zas ang. mean absolute relative difference
Sl R fabryczna uzytkowania (ang )
Dorosli Dzieci
FreeStyle Libre 1 24 lat Tak 14 dni 11,4% 13,9%
. Pow. 4 r.z/ o
FreeStyle Libre 2 Pow. 2 1.2 * Tak 14 (15*) dni 9,2% 9,7%
FreeStyle Libre 3 | POW-4 12/ Tak 14 (15%) dni 7,5% 8,6%
eestyle LIDre S | pow. 2 r.2.* a 27 o070
D
excom G621z Tak 10 dni 9,8-9,9% 7,7-10,1%
Dexcom One
Dexcom G7/ . .
Dexcom One+ Pow. 2r.z. Tak 10 dni 8,2-9,1% 8,1-9,0%
Suardian Sensor | poy. 7 1.2, Nie 7 dni 8,7-0,6%% 10,9-11,1%
Suardian Sensor | poy, 7 1.z, Tak 7 dni 10,6% 11,6%
Medtronic
Simplera/ Pow. 2r.z. Tak 7 dni 10,8% -
Simplera Sync
GlucoRx AIDEX | Pow. 14 r.z. Tak 14 dni 9,1**-21,9% -
GlucoMen Day | Pow. 6 r.z. Nie 14 dni 9,7/%*** -
Medtrum . . .
TouchGare Pow. 2r.z. Nie 7 dni 9,1% -
Objasnienia:

* Dotyczy systeméw FreeStyle PLUS
**Powyzej 14 r.z.
***MARD oblicza sig wylgcznie dla pozioméw glukozy 2100 mg/dl (5,6 mmol/l)

RACGP 2024

The Royal Australian College of General
Practitioners

Management of type 2 diabetes: A
handbook for general practice
Postepowanie w cukrzycy typu 2:
Podrecznik dla lekarzy pierwszego
kontaktu

Metodyka: Dokument opracowata grupa
doradcza ekspertow. Zalecenia zostaty
sformutowane w drodze konsensusu na
podstawie przeprowadzonych przegladéw
systematycznych i badan pierwotnych.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Nie podano.

o Zaleca sig rozwazenie zastosowania przerywanego ciagtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM) u os6b z cukrzyca typu 2 leczonych insuling, jesli wystepujg u nich:

- nawracajgca lub cigzka hipoglikemia,

- uposledzona swiadomos¢ hipoglikemii,

- stan lub niepetnosprawnos¢ (w tym trudnosci w uczeniu sie lub zaburzenia funkciji
poznawczych), ktore uniemozliwiajg samodzielne monitorowanie stezenia glukozy we krwi za
pomocg glukometru kapilarnego, ale pozwalajg na stosowanie urzgdzenia CGM (lub
skanowanie go przez inng osobg);

- zalecenie warunkowe.

o U dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2 stosujgcych insulinoterapie bazowo-bolusowa, ktérzy nie
osiggneli docelowego poziomu HbA1c, sg gotowi i zdolni do stosowania CGM, mozna zastosowac¢
CGM w czasie rzeczywistym w celu obnizenia HbA1c i skrécenia czasu trwania hipoglikemii (sita
zalecenia A, poziom jakosci dowodow 1A).

o U wszystkich osob z cukrzycg typu 2, kitdre sg na intensywnej terapii insulinowej (wielokrotne dawki
dziennie (MDI) lub pompy insulinowe), warto rozwazy¢ ciggte monitorowanie glikemii do ciggtego
lub przerywanego stosowania, w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw i dostepnosci zasobow
(sita zalecenia A).

» Kobiety w cigzy z innymi postaciami cukrzycy, takimi jak cukrzyca typu 2 lub cukrzyca cigzowa,
oraz doswiadczajace cigzkiej hipoglikemii niezaleznie od $wiadomosci lub majace niestabilny
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Zrédio:
https.//www.racgp.org.au/qetattachment/7fe75f75-
56e0-40e6-a433-12bd 15537c5a/Management-of-
type-2-diabetes-A-handbook-for-general-
practice.aspx

poziom glukozy we krwi, powinny réwniez otrzymac propozycje ciggtego monitorowania glikemii
(CGM) — wysoki poziom jakosci dowodow.

* Nalezy rozwazy¢ zastosowanie przerywanego ciggtego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM) u oséb z cukrzyca typu 2 leczonych insuling, jesli wystepuja u nich:

- nawracajgca lub cigzka hipoglikemia,

- uposledzona swiadomos¢ hipoglikemii,

- stan lub niepetnosprawnosc¢ (w tym trudnosci w uczeniu sie lub zaburzenia funkciji
poznawczych), ktore uniemozliwiajg samodzielne monitorowanie stezenia glukozy we krwi za
pomocg glukometru kapilarnego, ale pozwalajg na stosowanie urzgdzenia CGM (lub
skanowanie go przez inng osobe);

- zalecenie warunkowe.

DDG 2023a
Deutschen Diabetes Gesellschaft

Therapie des Typ-1-Diabetes S3-Leitlinie
Leczenie cukrzycy typu 1 Wytyczne S3

Metodyka: Wytyczne powstaty w drodze
konsensu ekspertéw. Sity poszczegdinych
zalecen i poziom jakosci dowodow
sformutowana w oparciu o metodologie
GRADE.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Dokument zostat sfinansowany
ze $rodkéw wiasnych DDG. Wiekszos¢
autorow zglosita konflikt intereséw
oceniony jako umiarkowany.

Zrédio:
https:/register.awmf.org/assets/quidelines/057-
0131 _S3-Therapie-Typ-1-Diabetes 2023-

09 1.pdf

Wytyczne dotyczace ciggteqo monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym

* Monitorowanie poziomu glukozy za pomocg CGM powinno by¢ dostepne dla wszystkich oséb z
cukrzycg typu 1. Decyzja o zastosowaniu CGM oraz wybér systemu CGM powinny by¢
podejmowane indywidualnie w ramach wspdlnego procesu decyzyjnego (sita zalecenia A).

» Jedli pacjent leczony jest za pomoca recznej pompy insulinowej i nie udaje sie osiggnac
indywidualnych celow terapeutycznych, nalezy zaproponowa¢ mu kompatybilny czujnik CGM i
algorytm AID (sita zalecenia A).

o Nalezy zaproponowa¢ dodatkowe pomiary poziomu cukru we krwi w celu weryfikacji wartosci
glukozy lub kalibracji systemu (sita zalecenia A).

o W przypadku utrzymujgcych sie indywidualnych probleméw z systemem CGM, po dokiadnej
konsultacji nalezy rozwazy¢ zmiane na alternatywny system CGM (konsensus ekspertow, sita
zalecenia A).

* Indywidualne cele terapii powinny by¢ ustalane na podstawie parametréw pochodzacych z CGM
(sita zalecenia B).

Wytyczne dotyczace osiggania celow glikemicznych w zakresie docelowych wartosci

hemoglobiny glikowanej i czasu docelowego (TIR

o Cele terapeutyczne uzgodnione indywidualnie z pacjentem powinny by¢ oceniane regularnie i w
razie potrzeby w trakcie leczenia oraz realizowane lub dostosowywane w zaleznosci od wynikow
(sita zalecenia A).

o U dorostych z cukrzyca typu 1 nalezy dgzy¢ do osiggniecia wartosci HbA1c < 7,5% (< 58
mmol/mol), o ile nie wystepujg problematyczne przypadki hipoglikemii (sita zalecenia A).

» Jesli wystepuije niskie ryzyko hipoglikemii (np. cukrzyca typu 1 bez objawdw, niewielka zmiennosc
glikemii) mozna dazy¢ do osiggniecia warto$ci HbA1c < 6,5% (< 48 mmol/mol) — nie okreslono sity
zalecenia.

DDG 2023b
Deutschen Diabetes Gesellschaft

S2e-Leitlinie

Diabetes in der Schwangerschaft
Wytyczne S2e

Cukrzyca w cigzy

Metodyka: Dokument powstat w drodze
konsensu ekspertéw w oparciu o
przeprowadzone o przeprowadzone
przeglady systematyczne. Site zalecen
oraz poziom jakosci dowodow
sformutowano wedtug metodologii Scottish
Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
oraz wytyczne krajowe wytyczne
Niemieckiego Towarzystwa Medycznego.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Dokument zostat sfinansowany
ze $rodkéw wiasnych DDG. Wigkszos¢
autoréw zglosita konflikt intereséw.

Zrédio:
S2e-Leitlinie Diabetes in der Schwangerschaft, 3.
Auflage

* \W czasie cigzy nalezy zaproponowac pacjentkom samokontrole za pomocg CGM-RT (sita
zalecenia A, poziom jako$ci dowodow 2+).

o W przypadku stosowania u kobiet w cigzy z cukrzycg typu 1 nalezy dgzy¢ do osiagniecia TIR (w
zakresie: 63—140 mg/dl (3,5-7,7 mmol/l)) glukozy zmierzonej czujnikiem na poziomie co najmniej >
70% (sita zalecenia B, poziom jakosci dowoddw 1+).

o U ciezarnych z rozpoznang cukrzyca typu 2 w przypadku stosowania CGMS mozna dgzy¢ do
osiggniecia TIR (czas w zakresie: 63—140 mg/dl (3,5-7,7 mmol/l)) glukozy zmierzonej czujnikiem
na poziomie > 90% (brak sity zalecenia, poziom jakosci dowodoéw 4).

ODG 2023
Osterreichische Diabetes Gesellschaft

* Rutynowe stosowanie CGM jest zalecane:

- uwszystkich osob z cukrzyca, ktore stosujg intensywna insulinoterapie, definiowana jako 3 lub
wiecej wstrzyknieé insuliny dziennie lub stosowanie pompy insulinowej (poziom jakosci
dowodow la);
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Diabetes mellitus — Anleitungen fi r die
Praxis

Cukrzyca — Wytyczne praktyki klinicznej

Metodyka: Dokument zostat opracowany
przez zespot ekspertéw w oparciu o
przeglad literatury w ktérym uwzgledniono
randomizowane badanie prospektywne.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Nie podano informacii
odnosnie do zrédta finasowania. Autorzy
zgtosili konflikt interesow.

Zrédio: https://www.oedg.at/oedq leitlinien.html

- u chorych z nowo zdiagnozowang cukrzycg typu 1 ((poziom jakosci dowodow 1V);
- u wszystkich osob z problemami hipoglikemii (czeste/cigzkie przypadki hipoglikemii,
zaburzenia odczuwania hipoglikemii) — poziom jakosci dowodow la;

- uwszystkich kobiet w cigzy z cukrzyca, ktére stosuja kompleksows insulinoterapie, niezaleznie
od typu cukrzycy oraz kobietom z cukrzyca cigzowg stosujgcym insulinoterapie (poziom
jakosci dowodow Ib).

o Systemy CGM-RT lub isCGM, ktére emitujg alarmy, powinny by¢ zalecane wszystkim osobom z
problemami hipoglikemii (czeste/ciezkie, nocne epizody hipoglikemii, zaburzenia percepcji) —
(poziom jakosci dowodoéw la).

o Mozna zaleci¢ stosowanie systeméw CGM:

- ciezamym z cukrzycg cigzowa, ktore nie stosujg insulinoterapii (poziom jakosci dowodéw lib);
- osobom z cukrzyca typu 2, ktére nie stosuja terapii insulinowej lub stosujg terapie insulinowg o
niskim stopniu ztozonosci (poziom jakosci dowodow Ib).

* Profesjonalne stosowanie CGM w celu ustalenia terapii powinno byé¢ stosowane w przypadku
0s6b:

-z nowo zdiagnozowang cukrzycy (poziom jakosci dowodow 1V);

-z cukrzycy i Ztozong terapig insulinowa, ktore nie korzystajg jeszcze z CGM (poziom jakosci
dowodoéw 1V);

-z problemami hipoglikemii, ktére nie korzystaja jednak z CGM w ramach rutynowej opieki
(poziom jakosci dowodow [V);

-z cukrzycy typu 2 bez insuliny, ktére moga korzysta¢ z CGM sporadycznie jako narzedzia
szkoleniowego (poziom jakosci dowodow V).

NICE 2022a

National Institute for Health and Care
Excellence

Type 1 diabetes in adults: diagnosis and
management

Cukrzyca typu 1 u dorostych: diagnostyka i
leczenie

Metodyka: Wytyczne opracowat zespét
ekspertéw w oparciu o przeprowadzone
przeglady systematyczne i ocene jakosci
dowodéw. Site zalecen sformutowano na
podstawie metodologii GRADE.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Nie odnaleziono informacii
odnosnie do zrédta finansowania.
Wiekszos$¢ autoréw zglosita konflikt
interesow.

Zrédto: www.nice.org.uk/quidance/ng17

Wytyczne dotyczace stosowanie systeméw do monitorowania glikemii

o Zaoferuj dorostym chorym na cukrzyce typu 1 wybér miedzy ciggtym monitorowaniem glikemii w
czasie rzeczywistym (CGM-RT) a cigglym monitorowaniem glikemii z przerywanym skanowaniem
(isCGM, powszechnie nazywanym ,flash”), w zaleznosci od indywidualnych preferenciji, potrzeb,
cech i funkcjonalnosci dostepnych urzadzen.

Autorzy wytycznych podajg czynniki, ktdre powinny zosta¢ uwzglednione przy wyborze

urzgdzenia:

- dokfadnos¢ urzadzenia,

- czy urzagdzenie wysyta ostrzezenia lub alarmy i czy trzeba je udostepnia¢ innym osobom
(np. opiekunowi),

- czy korzystanie z urzgdzenia wymaga dostepu do konkretnych technologii (takich jak smartfon
i aktualne oprogramowanie telefonu),

- jak tatwe jest korzystanie z urzgdzenia i odczytywanie wynikdw, w tym dla oséb o ograniczonej
sprawnosci manualnej,

- strach, czestotliwo$¢, Swiadomos¢ i nasilenie hipoglikemii,

- czynniki psychospoteczne,

- schemat podawania insuliny lub rodzaj pompy insulinowej, jesli ma to znaczenie (biorac pod
uwage, czy dane urzadzenie integruje sie z pompg w ramach hybrydowej zamknietej petli lub
funkcji zawieszania podawania insuliny),

- czy, jak czesto i w jaki sposob urzadzenie wymaga kalibraciji oraz jak fatwo osoba moze to
zrobi¢ samodzielnie,

- sposob gromadzenia danych, kompatybilnos¢ urzgdzenia z innymi technologiami oraz
mozliwos$¢ udostepniania danych osobie $wiadczacej opieke zdrowotng w celu uzyskania
informacji pomocnych w leczeniu,

- czy urzadzenie wplynie na zdolno$¢ osoby do wykonywania pracy,

- jak nieprzewidywalna jest aktywno$c¢ danej osoby i poziom glukozy we krwi oraz czy
nieregularmy poziom glukozy we krwi wptywa na jakos$¢ jej zycia,

- czy dana osoba znajduje sie w sytuacjach, w ktérych nie moze poinformowac o objawach
hipoglikemii lub objawy te moga by¢ myline (na przyktad podczas ¢wiczen fizycznych),

- czynniki kliniczne, ktére moga utatwiaé lub utrudnia¢ korzystanie z urzadzen,

- czestotliwosé wymiany czujnika,

- wrazliwosc¢ na urzadzenie, na przykfad miejscowe reakcje skorne,

- obawy zwigzane z wygladem ciata.

o Przy wyborze urzgdzenia do ciggtego monitorowania glikemii:

- nalezy wspdlnie z pacjentem okresli¢ jego potrzeby i preferencje, a nastepnie zaproponowaé
mu odpowiednie urzadzenie;

- jesli kilka urzgdzen spetnia potrzeby i preferencje pacjenta, nalezy zaproponowa¢ mu
urzadzenie o najnizszym koszcie.

* Nalezy poinformowac pacjentdw stosujgcych CGM, ze nadal bedg musiaty mierzy¢ poziom
glukozy we krwi z kapilarnej prébki krwi (chociaz moga to robi¢ rzadziej). Wynika to z
nastepujacych powodow:
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- koniecznos¢ pomiaru glukozy we krwi wtosniczki w celu sprawdzenia doktadnosci dziatania
urzadzenia CGM;

- koniecznos¢ monitorowania poziomu glukozy we krwi wtosniczki jako zabezpieczenie (na
przyktad gdy poziom glukozy we krwi zmienia si¢ szybko lub gdy urzgdzenie przestaje
dziata¢). Nalezy zapewni¢ pacjentom wystarczajaca ilos¢ paskow testowych do pomiaru
poziomu glukozy we krwi wlosniczki w razie potrzeby.

e Zaleca sie monitorowanie i sprawdzanie, jak dana osoba korzysta z CGM w ramach ustalonego
planu opieki diabetologicznej.

» Dostawcy i pracownicy stuzby zdrowia powinni zajg¢ sie nieréwnosciami w dostepie do CGM i
korzystaniu z niego poprzez:

- monitorowanie, kto korzysta z CGM,;

- identyfikowanie grup, ktére kwalifikujg sie do korzystania z CGM, ale korzystajg z niego w
mniejszym stopniu;

- opracowywanie planéw wspotpracy z tymi grupami w celu zachecenia ich do rozwazenia
korzystania z CGM.

NICE 2022b

National Institute for Health and Care
Excellence

Type 2 diabetes in adults: management

Cukrzyca typu 2 u dorostych:
postepowanie

Metodyka: Wytyczne opracowat panel
ekspertow w oparciu o przeprowadzone
przeglady systematyczne i ocene jakosci
dowodoéw. Site zalecen sformutowano na
podstawie metodologii GRADE.

Zrédta finansowania i konflikt
intereséw: Nie odnaleziono informacji
odnosnie do zrédta finansowania.
Wiekszos¢ autorow zglosita konflikt
interesow.

Zrédfo:
https.//www.nice.org.uk/quidance/ng28

o Zaoferuj przerywany, skanowany ciggty monitoring glikemii (isCGM, powszechnie nazywany
Jflash”) dorostym chorym na cukrzyce typu 2, stosujgcym wielokrotne codzienne wstrzykniecia
insuliny, jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych przypadkéw:

- nawracajgca lub ciezka hipoglikemia;

- uposledzona jest u nich Swiadomos¢ hipoglikemii;

- wystepuje u nich schorzenie lub niepetnosprawnos¢ (w tym niepetnosprawnosé intelektualna
lub uposledzenie funkcji poznawczych), ktére uniemozliwiajg im samodzielne monitorowanie
poziomu glukozy we krwi za pomocg pomiaru glikemii we krwi wio$niczkowej, ale moga
korzystac z urzadzenia CGM (lub zleci¢ jego skanowanie);

- konieczno$¢ dokonywania samodzielnych pomiaréw co najmniej 8 razy dziennie.

* Nalezy rozwazy¢ ciggte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) jako alternatywe
dla isCGM dla dorostych z cukrzyca typu 2 leczong insuling, jesli jest ona dostepna w tej samej lub
nizszej cenie.

o CGM powinien by¢ dostarczany przez zespdt posiadajgcy doswiadczenie w jego stosowaniu, jako
element wspierania os6b w samodzielnym zarzgdzaniu cukrzyca,

o Trzeba poinformowac¢ pacjentéw, ze nadal bedg musieli wykonywaé pomiary poziomu glukozy we
krwi wtosniczkowej (chociaz mogg to robi¢ rzadziej). Nalezy wyjasni¢, ze wynika to z:

- koniecznosci korzystania z pomiaréw poziomu glukozy we krwi wiosniczkowej w celu
sprawdzenia doktadnosci urzadzenia CGM;

- koniecznosci monitorowania poziomu glukozy we krwi wiosniczkowej jako metody zapasowej
(na przykiad w przypadku szybkich zmian poziomu glukozy we krwi lub awarii urzgdzenia).
Zapewnij im wystarczajaca liczbe paskéw testowych do wykonywania pomiaréw poziomu
glukozy we krwi wiosniczkowej w razie potrzeby.

o Nalezy monitorowa¢ i analizowa¢ wykorzystanie CGM przez dang osobe w ramach ustalonego
planu leczenia cukrzycy.

o Dostawcy i pracownicy stuzby zdrowia powinni zajg¢ sie nieréwnosciami w dostepie do CGM i jego
stosowaniu poprzez:

- monitorowanie 0s6b korzystajgcych z CGM,

- identyfikacje grup kwalifikujgcych sie, ale o nizszym poziomie stosowania,

- planowanie wspdipracy z tymi grupami w celu zachecenia ich do rozwazenia CGM.

ADS/DA/ADEA/APEG 2021
Australian Diabetes Society
Diabetes Australia

Australian Diabetes Educators
Association

Australasian Paediatric Endocrine
Group

Australian Evidence-Based Clinical
Guidelines for Diabetes - Living Evidence
for Diabetes Consortium

Australijskie wytyczne kliniczne dotyczace
cukrzycy oparte na dowodach —
konsorcjum Living Evidence for Diabetes

Metodyka: Wytyczne opracowat zespot
ekspertow w oparciu o przeprowadzone
przeglady systematyczne ocene jakosci
dowodoéw. Site zalecen sformutowano na
podstawie metodologii GRADE.

Sugeruije sie ciggte monitorowanie glikemii zamiast samodzielnego monitorowania poziomu glukozy
we krwi u wszystkich dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 1 leczonych wielokrotnymi zastrzykami
dziennie (zalecenie warunkowe, poziom jakosci dowodow umiarkowany).

Formutujgc zalecenie autorzy wytycznych zwracajg uwage na nastepuje aspekty:

o Wiekszy odsetek czasu spedzonego na aktywnym korzystaniu z danych CGM i reagowaniu na nie
jest konsekwentnie zwigzany z poprawa glikemii, takg jak nizsze stezenie HbA1c i diuzszy czas
utrzymywania sie prawidtowego zakresu glikemii (3,9—10,0 mmol/l). Warunkowe zalecenie
stosowania CGM w cukrzycy typu 1 opierato sie na niskiej lub umiarkowanej pewnosci danych
naukowych dotyczacych korzystnych wynikéw leczenia.

o Rozbieznos¢ miedzy pomiarami stezenia glukozy w ptynie Srédmigzszowym a pomiarami stezenia
glukozy we krwi wiosniczkowej moze by¢ wigksza w sytuacjach, gdy stezenie glukozy we krwi
gwaltownie rosnie lub spada. Poniewaz sporadycznie mogg wystepowac znaczne rozbieznosci
migdzy tymi dwoma rodzajami pomiaréw glikemii, wazne jest, aby pamietaé, ze CGM moze
wymagac potgczenia z samokontrolg glikemii (SMBG).

o U dorostych z cukrzyca typu 1 stosujgcych wielokrotne pomiary glukozy (MDI), CGM z alertami
prawdopodobnie obniza poziom HbA1c, wydtuza czas utrzymywania sie docelowego poziomu
glukozy i moze zmniejsza¢ czestos¢ wystepowania ciezkich epizodéw hipoglikemii w poréwnaniu z
SMBG. Terapia z wykorzystaniem CGM i alertdéw moze réwniez zmniejszy¢ liczbe nocnych
epizodéw hipoglikemii i prawdopodobnie zmniejszy¢ odsetek czasu utrzymywania sie glikemii z
czujnika <50-54 mg/dI (2,8-3,0 mmol/l) w nocy (22:00-06:00).

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

103/163



Ocena zasadno$ci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM)

WS.422.11.2025

refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Organizacja, rok, tytut

Tres¢ rekomendac;ji

Zrédia finansowania i konflikt
intereséw: Dokument zostat sfinansowany
ze $rodkéw Ministerstwa Zdrowia inne
towarzystwa naukowe. Wiekszos$¢ autorow
zgtosito konflikt interesow.

Zrédio: Living Evidence Guidelines in Diabetes -

o Osoby z cukrzyca typu 1 w wieku 21 lat i starsze, ktére majg status uprawniajgcy do ulg, moga
korzystac z catkowicie refundowanych systemow ciggtego i blyskawicznego monitorowania
glikemii. Nie oczekuije sig, ze dostep do CGM bedzie réwny w obliczu braku powszechnego
finansowania rzgdowego dla dorostych z cukrzycg typu 1.

Objasnienia:
* Zalecenie warunkowe — korzy$ci z interwencji przewyzszajg wady lub dostepne dowody nie pozwalajg
wykluczy¢ istotnych korzy$ci z interwencji, przy jednoczesnej ocenie, ze skutki uboczne sg nieliczne lub nie

Australian Diabetes Society

wystepujg. Zalecenie to stosuje sie rowniez w przypadku, gdy preferencje 0oséb z cukrzycg sg zréznicowane.
** Poziom jako$ci dowodéw umiarkowany — autorzy wytycznych sg umiarkowanie pewni szacowanego efektu.
Prawdziwy efekt jest prawdopodobnie zblizony do tego, ale istnieje mozliwo$¢, ze znaczgco sie rézni.

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

7.3.1. Poziomy jakosci dowodéw oraz opisy sily zalecen ujete
w analizowanych w niniejszym opracowaniu wytycznych praktyki
klinicznej
Tabela 23. Poziomy jakosci dowodow i opis sity zalecen zastosowanych w wytycznych ADA 2025, PTD 2025, ISPAD 2024
Poziom jakosci Obpis
dowodow P!

A Jednoznaczne dowody z wiasciwie przeprowadzonych, kontrolowanych préb klinicznych z randomizacjg o odpowiedniej mocy
statystycznej, ktérych wyniki mozna uogdlniaé, w tym:
- dowody z whasciwie przeprowadzonej wieloosrodkowej proby klinicznej
- dowody z metaanalizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych
Przekonujgce dowody nieeksperymentalne, {j. reguta ,wszystko albo nic” opracowana przez Centre for Evidence-Based Medicine
Uniwersytetu w Oksfordzie
Przemawiajgce dowody z wiasciwie przeprowadzonych, kontrolowanych préb klinicznych z randomizacjg o odpowiedniej mocy
statystycznej, w tym:
- dowody z metaanalizy, ktérej metodologia obejmowata ocene jakosci danych
- dowody z whasciwie przeprowadzonej, jednoosrodkowej lub wieloosrodkowej proby klinicznej

B Przemawiajgce dowody z wiasciwie przeprowadzonych badan kohortowych, w tym:
- dowody z whasciwie przeprowadzonego prospektywnego badania kohortowego lub rejestru
- dowody z wiasciwie przeprowadzonej metaanalizy badan kohortowych
Przemawiajgce dowody z wiasciwie przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego (case-control)

(o Przemawiajgce dowody ze stabo kontrolowanych lub niekontrolowanych badan
- dowody z préb klinicznych z randomizacjg z = 1 powaznym lub = 3 mniejszymi zastrzezeniami metodologicznymi, ktére mogtyby
uniewazni¢ uzyskane wyniki
- dowody z badan obserwacyjnych z duzym potencjatem btedu (takich jak seria przypadkéw poréwnana z historyczng grupa
kontrolng)
- dowody z serii przypadkow lub opiséw pojedynczych przypadkow
Sprzeczne dowody, ktére w wiekszosci przemawiajg za danym zaleceniem

D Stanowisko ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Tabela 24. Poziomy jakosci dowodow stosowane w wytycznych ADA/EASD 2024

Poziom jakosci
dowodow

Opis

A

Wyrazne dowody pochodzgce z dobrze przeprowadzonych, uogdlnionych randomizowanych badan kontrolowanych o
odpowiedniej mocy statystycznej, w tym:

- dowody pochodzgce z dobrze przeprowadzonego badania wieloosrodkowego

- dowody pochodzgce z metaanalizy, w ktérej uwzgledniono oceny jakosci

Dowody potwierdzajgce pochodzgce z dobrze przeprowadzonych randomizowanych badan kontrolowanych o odpowiedniej
mocy statystycznej, w tym:

- dowody pochodzgce z dobrze przeprowadzonego badania w jednej lub kilku placéwkach

- dowody pochodzgce z metaanalizy, w ktdrej uwzgledniono oceny jakosci

Dowody potwierdzajgce pochodzgce z dobrze przeprowadzonych badan kohortowych

- dowody pochodzgce z dobrze przeprowadzonego prospektywnego badania kohortowego lub rejestru
- dowody pochodzgce z dobrze przeprowadzonej metaanalizy badan kohortowych

Dowody potwierdzajgce pochodzgce z dobrze przeprowadzonego badania kliniczno-kontrolnego

Dowody potwierdzajgce pochodzgce z badan stabo kontrolowanych lub niekontrolowanych
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- dowody pochodzace z randomizowanych badan klinicznych z jedng lub kilkoma powaznymi lub trzema lub kilkkoma mniej
powaznymi wadami metodologicznymi, ktére mogg uniewazni¢ wyniki

- dowody pochodzace z badan obserwacyjnych o wysokim potencjale btedu systematycznego (takich jak serie przypadkéw z
poréwnaniem z kontrolami historycznymi)

- dowody pochodzace z serii przypadkow lub opiséw przypadkéw
Dowody sprzeczne z waga dowoddw potwierdzajgcych zalecenie

Konsensus ekspertéw lub doswiadczenie kliniczne

Tabela 25. Poziomy jakosci dowodéw i opis sity zalecen stosowanych w wytycznych RACGP 2024

Poziom dowodu

1A lub

ao oo

ooy

Systematyczny przeglad lub metaanaliza wysokiej jakosci RCT

Kompleksowe poszukiwanie dowodow

Autorzy unikali stronniczosci w doborze artykutéw do wigczenia

Autorzy ocenili kazdy artykut pod katem jego poprawnosci

Raporty, jasne wnioski, ktére sg poparte danymi i odpowiednimi analizami

Odpowiednio zaprojektowane RCT o odpowiedniej mocy do udzielenia odpowiedzi na pytanie postawione przez badaczy
a.

Pacjenci zostali losowo przydzieleni do grup leczonych

Kontynuacja ukoriczona w co najmniej 80%

Pacjenci i badacze byli $lepi na leczenie*

Pacjenci byli analizowani w grupach terapeutycznych, do ktérych zostali przydzieleni
Wielkos¢ préby byta na tyle duza, Ze mozna bylo dostrzec interesujacy nas wynik

1B

Nierandomizowane badanie kliniczne lub badanie kohortowe z niepodwazalnymi wynikami

RCT lub przeglad systematyczny, ktdry nie spetia kryteriéw poziomu 1

Nierandomizowane badanie kliniczne lub badanie kohortowe; systematyczny przeglad lub metaanaliza badan poziomu 3

N

Inny

Sita zalecenia

Najlepszy dowdd byt na poziomie 1

Najlepszy dowdd byt na poziomie 2

O|m|>

Najlepszy dowdd byt na poziomie 3

D Najlepszy dowdd byt na poziomie 4 lub konsensusie

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Tabela 26. Opis kategorii dowodéw stosowanych w wytycznych ODG 2023

Po:liom ja!(os'ci Definicja

owodow

la Systematyczne przeglady badan naukowych o poziomie dowodéw Ib

Ib Randomizowane badania kliniczne z grupg poréwnawczg

lla Systematyczne przeglady badan naukowych o poziomie dowodéw Ilb

IIb Prospektywne, w szczegdlnosci poréwnawcze badania kohortowe

11 Badania retrospektywne

v Dowody spoza badan (opinie uznanych ekspertéw, obserwacje stowarzyszeniowe, rozwazania patofizjologiczne lub
opisy, raporty komitetéw ekspertéw, konferencje konsensusowe, raporty dotyczgce pojedynczych przypadkow)

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Tabela 27. Poziomy jakosci dowodow i opis sity zalecen stosowanych w wytycznych DDG

Poziom jakosci

dowodéw Definicja
1a Systematyczne przeglady randomizowanych badan kontrolowanych (RCT)
1b Indywidualne RCT
1c Badania typu ,wszystko albo nic”
2a Systematyczne przeglady badan kohortowych
2b Pojedyncze badania kohortowe, w tym badania RCT o niskiej jakosci
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2c Badania wynikéw
3a Systematyczne przeglady badan kliniczno-kontrolnych
3b Indywidualne badania kliniczno-kontrolne
4 Opisy przypadkow lub serie przypadkow; niskiej jakosci badania kohortowe
5 Opinia eksperta bez wyraznej krytycznej oceny
Sita zalecenia
A Silne zalecenie (poziom jakosci dowodow 1a, 1b lub 1++, 1+)
B Zalecenie
0 Zalecenie otwarte

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT

Tabela 28. Poziomy sily zalecen stosowane w wytycznych NICE 2022a i b.

Poziom jakosci Opis
dowodoéw
Must/must not be used — | Rekomendacje dotyczg zazwyczaj interwencji, w przypadku ktérych istnieje prawny obowigzek ich zastosowania. Takie
trzeba stosowac / zalecenia odnoszg sie do wszystkich pacjentow.

nie stosowac -

Should (not) be used (Nie) nalezy stosowac - w przypadku zalecerh oznaczonych jako ,powinno sig/nie powinno si¢” Grupa Robocza ma
pewnos$¢, ze stosowanie danej interwencji u wigkszosci pacjentéw przyniesie wiecej korzysci niz szkod, i ze dana
interwencja jest kosztowo efektywna

Could be used —mozna |W przypadku zalecen oznaczonych jako ,moze by¢ wykorzystana®’, Grupa Robocza jest pewna, ze stosowanie
rozwazyc¢/ stosowac interwencji u wigkszosci pacjentdw przyniesie wigcej korzysci niz szkdd, i ze jest ona kosztowe efektywna. Dostepne sg
jednak inne, podobnie optacalne opcje lub niektérzy pacjenci moga zdecydowac sie na mniej skuteczng, ale tansza
interwencje. Dobdr interwenciji zalezy wiec w duzej mierze od preferencji danej osoby, w zwigzku z tym wykorzystanie
danej opcji terapeutycznej u pacjenta powinno by¢ doktadnie przemyslane i przedyskutowane z pacjentem
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7.4. Wyniki pogtebionej analizy rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach

Tabela 29. Najwazniejsze informacje w zakresie rozwigzan organizacyjnych przyjetych w innych krajach w odniesieniu do systeméw ciagtego monitorowania glikemii — wyniki
poglebionej analizy AOTMIT

Kraj Odnalezione informacje

Austria 1. Ogolne zasady refundacji wyrobéw medycznych w Austrii
Austriacki Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (OGK) pokrywa koszty sprzetu medycznego i pomocy medycznych, takich jak aparaty stuchowe, sprzet do leczenia cukrzycy czy bandaze,
jesli pacjent ma recepte lekarska. Pacjenci zazwyczaj ptaca jedynie udziat wiasny.
a. Proces otrzymania refundowanego wyrobu medycznego:
o Potrzebna jest recepta od lekarza.
o Zrecepta od lekarza pacjent udaje sie do partnera umowy lub do autoryzowanej firmy specjalistycznej, np. do ortopedy, optyka, akustyka aparatow stuchowych.
o Recepte nalezy zrealizowa¢ w ciggu 30 dni od daty wystawienia.
o W przypadku niektérych wyrobéw medycznych i pomocy medycznych wymagana jest zgoda OGK. Zazwyczaj zajmuje sie tym partner kontraktowy i udziela dalszych informacii.
o W przypadku produktéw nieobjetych taryfami wymagany jest réwniez kosztorys od kontrahenta wystawiajgcego recepte. Zazwyczaj kontrahent przesyta do OGK niezbedne
dokumenty.

o W przypadku niektorych urzadzen medycznych i srodkéw pomocniczych, takich jak wozki inwalidzkie, obuwie ortopedyczne itp., obowigzuje minimalny okres uzytkowania. Prosimy
o kontakt z naszymi partnerami umownymi lub z biurem ds. zezwolen na urzadzenia medyczne i $rodki pomocnicze w OGK.

b. Zakup od partnera niebedacego strong umowy OGK
o Jezeli urzadzenie medyczne lub $rodek pomocniczy zostanie zakupiony od $wiadczeniodawcy, ktory zawart umowe z OGK, wéwczas przetwarzanie (ewentualne niezbedne
autoryzacje, rozliczenie ustug okreslonych w umowie, przepisanie udziatu wiasnego itp.) odbywa sig z reguty bezposrednio przez strong zawierajgcg umowe.

« Jezeli urzadzenie medyczne lub $rodek pomocniczy zostanie zakupiony od $wiadczeniodawcy (w Niemczech lub za granicg) bez umowy z OGK, ubezpieczony ma mozliwosé
(czesciowego) zwrotu kosztéw (zwrotu kosztédw lub dofinansowania kosztéw), jesli konkretny $wiadczeniodawca ma co najmniej takie same wymagania dotyczace wyksztatcenia i
innych kwalifikacji, jak te obowigzujgce partneréw umownych.

 Te wymagania dotyczace szkolen i inne wymagania jakosciowe rozniq sig w zaleznosci od produktu. Aby uzyskac informacje na temat szczegdtowych wymagan, prosimy o kontakt
z biurem ds. licencjonowania wyrobéw medycznych i pomocy medycznych w Austriackim Towarzystwie Ubezpieczen Zdrowotnych (OGK).

* Na przykiad, kryteria jakosci zakupu aparatéw stuchowych okres$lajg szczegétowe wymagania dotyczgce szkolenia protetyka stuchu, konkretne metody pomiaru oraz bezposrednie,
osobiste dopasowanie na miejscu (w sklepie z odpowiednio wyposazonymi kabinami). Z tego powodu zwrot kosztow nie jest mozliwy w przypadku aparatéw stuchowych
zakupionych online, ktdre sg dopasowywane wytgcznie podczas wizyt online.

c. Koszty
o W przypadku sprzgtu medycznego i $Srodkéw pomocniczych pacjent pokrywa 10% kosztéw, ale nie mniej niz 43,00 EUR / 182,94 z* (wartos¢ z 2025 r.).
» Nastepujgce osoby nie podlegajg odliczeniu:
- Dzieci ponizej 15 lat
- Dzieciom uprawnionym do zwigkszonego zasitku rodzinnego (niezaleznie od wieku)
- Osoby zwolnione z opfat za recepty. Osoby zwolnione z optat za recepty ze wzgledu na limit optat nadal muszg uisci¢ udziat wiasny.
- Pomoce udzielane w ramach rehabilitacji medycznej
d. Zasady uzyskania zwrotu kosztéw

» Ubezpieczeni skiadajg optacong fakture wraz ze wszystkimi dokumentami niezbednymi do oceny zwrotu kosztow (w szczegolnosci receptg lekarska, niezbednymi wynikami badan
lekarskich, a w przypadku aparatow stuchowych — raportem z dopasowania protetyka stuchu itp.) w OGK. W przypadku niektérych urzadzen medycznych/urzadzen
wspomagajgcych zwrot kosztéw wymagana jest rowniez zgoda lekarska OGK. Zgodnie z prawem europejskim, konieczne moze by¢ ztozenie dodatkowego zapytania o taryfe do
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Kraj

Odnalezione informacje

zagranicznego ubezpieczyciela zdrowotnego. Zapytanie o taryfe przeprowadza OGK. Moze to skutkowaé dtuzszym czasem przetwarzania. Jesli wszystkie kryteria zwrotu kosztéw
zostang spetnione, OGK przekazuje nalezng kwote bezposrednio ubezpieczonemu.
e. Minimalny okres uzytkowania
o Dla réznych wyrobow medycznych i srodkdw pomocniczych okreslony jest minimalny okres uzytkowania. Okres ten jest okreslony w przepisach dotyczacych zdrowia Austriackiego
Funduszu Zdrowia (OGK). Strony umowy sg $wiadome tego minimalnego okresu uzytkowania.
o Przed uplywem okresu uzytkowania ten sam wyréb medyczny/ta sama pomoc bedzie ponownie wydana wytgcznie w przypadku, gdy:
- ze szczegblnych powodow i
- stato sie konieczne bez winy ubezpieczonego lub osoby bliskie;.
o W takim przypadku wymagana jest wczesniejsza zgoda Austriackiego Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych (OGK).
o Jezeli wyroby medyczne lub srodki pomocnicze nadaja sie nadal do uzytku po uptywie ich okresu przydatnosci do uzycia, te same wyroby medyczne/$rodki pomocnicze nie bedg
ponownie wydawane.
f. Uzyskanie zgody Stuzby Medycznej na niektore ustugi $wiadczone przez OGK
o Konieczne dla urzadzen i pomocy medycznych przekraczajgcych kwote 1 500 EUR / 6 381,60 zt*.

Objasnienia: * - do przeliczen walutowych przyjeto $redni kurs NBP z dn. 23.07.2025 r.: 1 EUR = 4,2544 zt (https.//nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/)

2. Wyroby medyczne dla pacjentow z cukrzyca

o Austriacki Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (OGK) oferuje szeroki wachlarz ustug dla diabetykéw, poczawszy od dostarczania produktéw dla diabetykéw i edukaciji na temat
cukrzycy, az po program opieki dlugoterminowej , Therapie Aktiv”.

o OGK zaopatruje diabetykéw w niezbedny sprzet do samodzielnego monitorowania poziomu glukozy we krwi (np. glukometry, paski testowe do pomiaru poziomu glukozy we krwi,
lancety, peny).

« Srodki wspomagajgce leczenie cukrzycy musza byé przepisane przez lekarza na ,Formularzu zaméwienia $rodkéw przeciwcukrzycowych". Nie dotyczy to insuliny i rodkéw
dezynfekujacych, ktére mozna naby¢ w aptece na podstawie recepty wystawionej przez kase chorych.

e Zamowienia uzupeiniajgce mogg by¢ sktadane bezposrednio przez ubezpieczonego (bez recepty) za pomoca formularza zaméwienia. Formularz zaméwienia zostanie dotgczony
do zezwolenia na leczenie cukrzycy. W przypadku zmiany terapii medycznej wymagana jest nowa recepta lekarska.

o OGK zaopatruje pacjentéw w produkty dla diabetykéw poprzez bezposrednig dostawe na adres domowy ubezpieczonego (gtéwne miejsce zamieszkania) przez odpowiednig firme
dystrybucyjna.

o Ww. reguly dotycza glukometréw (pakiet podstawowej opieki medycznej) oraz paskéw testowych do pomiaréw stezenia glukozy we krwi, lancetéw i paskéw testowych do badania
moczu, igiet do wstrzykiwania insuliny.

o Liczba paskéw do pomiaru stezenia glukozy we krwi oraz czgstos¢ ich preskrypcji uzalezniona jest od indywidualnego rodzaju terapii. W tabeli ponizej przedstawiono informacje dot.
preskrypcji wspomnianych powyzej paskow w przypadku, gdy wykorzystywane sg systemy ciggtego monitorowania glikemii.

3. Przepisy zdrowotne OGK 2020 wraz z 10. poprawka (nr 21/2025) dotyczace pomocniczych wyrobéw medycznych

* Niezbedne pomoce medyczne sg przepisywane przez lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego, lekarzy dentystow ubezpieczenia zdrowotnego, lekarzy w grupowych praktykach
ubezpieczenia zdrowotnego, w ich wiasnych placéwkach lub w innych placéwkach ubezpieczenia zdrowotnego. W zakresie niezbednego zaopatrzenia w soczewki kontaktowe,
okulary i powiekszajgce pomoce wzrokowe dotyczy to réwniez mistrzow optyki lub optykéw soczewek kontaktowych, ktérzy pozostajg w stosunku umownym z austriackg kasg
chorych lub s3 zatrudnieni przez firme kontraktowa, pod warunkiem spetnienia wymogdéw zawodowych i umownych.
Certyfikat autoryzacji traci waznosé, jesli nie zostanie wykupiony w ciggu 30 dni od daty wydania lub, jesli autoryzacja zostata przyznana w pdzniejszym terminie, po dacie
przyznania autoryzaciji.

* Osoba ubezpieczona (pozostajgca na utrzymaniu) musi uzyskac uprzednig zgode austriackiego funduszu ubezpieczen zdrowotnych na zakup pomocy medycznych regulowanych
taryfami, jesli jest to przewidziane w umowach, porozumieniach lub wykazach taryf. We wszystkich innych przypadkach zakup pomocy medycznych regulowanych taryfami od
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Kraj

Odnalezione informacje

partneréw umownych odbywa sie bez uprzedniej zgody austriackiej kasy chorych. W przypadku pomocy medycznych, dla ktérych nie istnieje umowa taryfowa, kosztorys od
partnera umowy musi zosta¢ przedtozony austriackiej kasie chorych w celu oceny przyznania $wiadczen.

o Jesli pomoce medyczne sa wypozyczane, musza zosta¢ zwrécone w odpowiednim stanie po zakonczeniu okresu wypozyczenia. Ponadto ubezpieczony jest zobowigzany do
zaptaty odszkodowania za niezwrécone lub uszkodzone pomoce medyczne.

o Niezbedna pomoc medyczna musi by¢ uzywana zgodnie z jej przeznaczeniem. W przypadku niewtasciwego uzytkowania lub zawinionego uszkodzenia, Austriacki Fundusz
Ubezpieczen Zdrowotnych nie pokryje ani kosztow naprawy, ani kosztéw nowej pomocy medyczne;.

o W przypadku paskow do pomiaru stezenia glukozy we krwi standardowa ilo$¢ wydawana jest zalezna od terapii — w ponizszej tabeli wskazano warunki refundaciji, gdy w terapii
wykorzystywane sg systemy CGM:

Rodzaj terapii Okres Standardowa ilos¢ wydawana | Terapia - Wskazniki terapii

1. funkcjonalna insulinoterapia 1/4 roku 650 szt. FIT

Podstawowa terapia bolusowa w rozumieniu:

insulina podstawowa plus insulina w bolusie wstrzykiwana podczas wszystkich gtéwnych positkow, z
dostosowaniem dawki w zalezno$ci od aktualnego przedpositkowego stezenia glukozy we krwi i/lub

ilosci weglowodandéw w diecie; niewystarczajgca ilo$¢ insuliny podawanej podczas positkéw wedtug

ustalonego schematu (tj. zintensyfikowana terapia konwencjonalna)

a. w przypadku korzystania z systemu CGM z kalibracjg 1/4 roku do 400 szt. CGM-M
b. w przypadku korzystania z systemu CGM bez kalibracji 1/4 roku do 200 szt. CGM-O
2. terapia pompg insulinowg 1/4 roku 650 szt. Csili
a. w przypadku korzystania z systemu CGM z kalibracjg 1/4 roku do 400 szt. CGM-M
b. w przypadku korzystania z systemu CGM bez kalibracji 1/4 roku do 200 szt. CGM-O

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT na podst Krankenordnung der OGK 2020 inkl. 10. Anderung (wersja skonsolidowana)

Zrédka: https./fwww.gesundheitskasse.at/cdscontent/?contentid=10007.870456&portal=oegkportal#,
https//www.gesundheitskasse.at/cdscontent/?contentid=10007.889737 &portal=oegkportal#zeilenkonzeptfreetextpart1 19166823,
https://www.gesundheitskasse.at/cdscontent/load?contentid=10008.788068&version=1748257572, httos//www.gesundheitskasse.at/cdscontent/?contentid=10007.881096#

4. Ubieganie sie o refundacje systeméw CGM na przyktadzie informacji zamieszczonych na austriackich stronach internetowych dwéch wytwércow

Nazwa systemu
CGM, wytwoérca

Opis ubiegania sie o zwrot kosztow umieszczony na stronie wytworcy

Dexcom G6, ¢ Optata za system Dexcom G6 lub Dexcom G7 CGM-RT wystawiana jest bezposrednio do firmy ubezpieczeniowej pacjenta. Wystarczy przesta¢ zlecenie, a firma zajmie
Dexcom G7 CGM- sie resztg. System Dexcom G6 lub Dexcom G7 CGM-RT zostanie dostarczony do domu pacjenta bezptatnie.
RT o Pokrycie kosztéw jest dostgpne dla wszystkich oséb chorych na cukrzyce w wieku 2 lat i starszych, ktére otrzymujg terapie pompa insulinowa lub insulinoterapig bazowo-
Dexcom bolusowa. Uprawnione do przepisywania lekéw sg: poradnie diabetologiczne szpitalne, specjalisci choréb wewnetrznych lub specjalisci pediatrii i medycyny miodziezowe;.

Na recepcie nalezy podac¢ jeden z dwdch numeréw artykutéw lub ich opisy:

o dla Dexcom G6: Zestaw startowy Dexcom G6 — numer artykutu 70008016. Zawarto$¢: Poczatkowy zapas na 90 dni. 1 odbiornik | 9 czujnikéw | 1 nadajnik,

o dla Dexcom G7: Zestaw startowy Dexcom G7 — numer artykutu 70008023. Zawarto$¢: Zapas poczgtkowy na 90 dni. 1 odbiornik (opcjonalnie) | 9 czujnikéw.
Pacjent przesyta do firmy swojg recepte/zlecenie (na adres podany na stronie internetowej wytwoércy)

Po zatwierdzeniu refundaciji systemu Dexcom G6 lub Dexcom G7 CGM-RT przez firme ubezpieczeniowg wymagane jest szkolenie produktowe pacjenta (techniczne
wprowadzenie do systemu Dexcom CGM). Pacjent otrzymuje zaproszenie e-mailem od wytworcy.

Po zatwierdzeniu przez ubezpieczyciela, system Dexcom G6 lub Dexcom G7 CGM-RT zostanie dostarczony wygodnie i bezptatnie do domu pacjenta. Nastepng dostawe
pacjent otrzymuje po 3 miesigcach, a wszystkie kolejne co 6 miesiecy. Wytwoérca wymaga od pacjenta przestania nowego zaméwienia co najmniej 14 dni przed
wyczerpaniem zapasow (formularze zaméwien dostepne na austriackiej stronie internetowej wytwarcy).

Koszt systemu CGM Dexcom G6 lub G7 zostanie pokryty przez Twoje ubezpieczenie zdrowotne po zatwierdzeniu. Dexcom rozlicza sie bezposrednio ze wszystkimi
towarzystwami ubezpieczeniowymi.
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Kraj Odnalezione informacje

o Wszystkie dostawy pacjent otrzymuje bezpfatnie — wystarczajgce jest, aby pacjent wystat do wytworcy formularz zaméwienia na czas, zanim zapasy sie wyczerpia, dzieki

czemu zawsze bedzie miat wystarczajacg liczbe czujnikéw w zapasie. Wytwdrca wysyta pacjentowi przypomnienie, kiedy bedzie potrzebny nowy formularz zaméwienia.
FreeStyle Libre 2 | Aby otrzymac¢ zwrot kosztéw za system FreeSyle Libre 2 z opcjonalnymi alarmami, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
Abbott o Konsultacja z lekarzem: Zasadniczo wyroby dla pacjentéw z cukrzycg stosowane w leczeniu poczatkowym muszg by¢ przepisane przez lekarza.

o \Wskazanie: Zakres pokrycia kosztéw leczenia przez firme ubezpieczeniowa pacjenta uzalezniony jest od wskazan medycznych (wymagan), ktére muszg zosta¢ okreslone
na wniosku:
o Cukrzyca typu | lub typu Il z funkcjonalng insulinoterapig (FIT), podstawowg terapig bolusowg lub terapig pompa insulinowa (CSlI).

e Zatwierdzenie: Pacjent postepuje zgodnie z indywidualng procedurg zatwierdzania u swojego ubezpieczyciela zdrowotnego (odpowiednie dokumenty dostepne sg na
stronie internetowej wytworcy).

* Wymagane jest szkolenie produktowe. Na stronie internetowej wytworcy materiaty szkoleniowe w sekcji Seminaria online (austr. ,Online Seminare”)

FreeStyle Libre 3 | Aby otrzymac¢ zwrot kosztéw za system FreeSyle Libre 3, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:
Abbott ¢ Konsultacja z lekarzem: Zasadniczo wyroby dla pacjentdw z cukrzycg stosowane w leczeniu poczatkowym muszg by¢ przepisane przez lekarza.

o Wskazanie: Zakres pokrycia kosztéw leczenia przez firme ubezpieczeniowa pacjenta uzalezniony jest od wskazan medycznych (wymagan), ktére muszg zostac okreslone
na wniosku:
o Cukrzyca typu | lub typu Il z funkcjonalng insulinoterapig (FIT)/podstawowa terapig bolusowa lub terapig pompg insulinowg (CSlI), ktéra wymaga alarmu w przypadku

hiperglikemii lub hipoglikemii (np. hipoglikemii nocnej).

e Zatwierdzenie: Pacjent postepuje zgodnie z indywidualng procedurg zatwierdzania u swojego ubezpieczyciela zdrowotnego (odpowiednie dokumenty dostepne sg na
stronie internetowej wytworcy).

* Wymagane jest szkolenie produktowe. Na stronie internetowej wytworcy materiaty szkoleniowe w sekcji Seminaria online (austr. ,Online Seminare”)

Zréato: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. https:/www.dexcom.com/de-AT/kostenuebermahme, https://www.freestyle.abbott/at-de/support/erstattung.htmi
Chorwacja Zasady refundacji wyrobéw medycznych w Chorwacji reguluje Rozporzadzenie w sprawie pomocy ortopedycznej i innych (Dziennik Urzedowy nr 62/19, 40/20, 81/20). Osobom

ubezpieczeniom przystuguje zaopatrzenie w wyroby medyczne na podstawie Zaswiadczenie o pomocy sporzgdzanego przez lekarzy specjalistow okreslonej specjalnosci lub przez
wybranych lekarzy medycyny ogdlnej/rodzinnej, pediatréw i ginekologéw ktérzy sg pracownikami zaktadu opieki zdrowotnej zatrudnionego na podstawie umowy lub ktorzy sg lekarzami
prowadzacymi prywatng praktyke, z ktérymi Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego (chor. Hrvatskog Zavoda Za Zdravstveno Osiguranje, HZZO) zawart umowe o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, stosownie do stanu klinicznego i dokumentacji medyczne;.

Wykaz wyrobédw medycznych publikowany jest przez HZZO jako tzw. Lista o pomocy ortopedycznych i innych wyrobéw, w ktérej zawarte sg informacje dotyczace w szczegdlnosci nazwy
handlowy wyrobu, producenta, przystugujacej liczbe sztuk, okresu uzytkowania w podziale na wiek pacjenta, wartosci jednostkowej w EURO bez VAT oraz stawki VAT. Przy kazdym
wyrobie opisany umieszczono opis wymagan i specyfikacji danego produktu.

Zgodnie z obowigzujgcg od dnia 29.05.2025 . listg pomocy osobom ubezpieczonym przystuguje zaopatrzenie w systemy do monitorowania glikemii w postaci sensoréw i czujnikéw oraz
wyposazanie w transmitery. Osobg uprawniong do wystawiania zaswiadczenia jest lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, lekarz medycyny ogéinej/rodzinnej, pediatra i ginekolog.
Najwazniejsze informacje dotyczace refundacji zaopatrzenie w systemy do monitorowania glikemii w Chorwacji przedstawiono w ponizszej tabeli:

$rédmigzszowym z
dodatkowa mozliwoscia
pomiaru glukozy i ketonéw
we krwi

Chroniona . Wiek pacjenta / okres uzytkowania Wartosé

0dél dzeni Nazwa Liczba iednostk Stawka Standard b
gélna nazwa urzadzenia producenta nazwa sztuk jednostkowa w VAT andard wyrobu
produktu Do 7.r.z. Od 7.do | Pow. 18. | EUR bez VAT / zt*
18.r.z. r.z.

Urzadzenie do Abbott Diabetes | FreeStyle Libre 1 Dzieciod 4 r.z. 5 lat 47,81 EUR /202,74 zt 5% Urzadzenie do nieograniczonego
nieograniczonego Care Flash Glucose 1razna5lat skanowania poziomu glukozy w plynie
skanowania poziomu Monitoring $rédmigzszowym. Stosowane z
glukozy w plynie System-Reader odpowiednim czujnikiem (bez

dodatkowych akcesoriow). Brak kalibracji.
Akumulator - fadowarka w zestawie
startowym. Skanowanie odczytuje wyniki z
ostatnich 8 godzin. Urzadzenie
przechowuje wyniki pomiaréw glukozy z
ostatnich 90 dni. Wyswietlanie na ekranie:
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Kraj

Odnalezione informacje

poziomu glukozy, ruchu glukozy (trendy)
oraz graficzne przedstawienie wynikow
pomiaréw. Urzadzenie posiada dodatkowg
mozliwo$¢ pomiaru glukozy i ketonéw we
krwi za pomocg odpowiednich paskow
testowych. Okres gwarangji 5 lat.
Certyfikat CE. Zestaw startowy zawiera
urzgdzenie do nieograniczonego
skanowania, jeden czujnik i zestaw
kwartalny.

Czujnik do pomiaru glukozy | Abbott Diabetes | FreeStyle Libre 2 | Do 7 sztuk | Dzieci od 4 r.z. 3 mies. 47,81 EUR/ 202,71 z 5% Czujnik do pomiaru stezenia glukozy w
w plynie srodmiazszowym Care Flash Glucose co na 3 mies. ptynie $rédmigzszowym w okresie 14 dni
Monitoring przy uzyciu urzadzenia FreeStyle Libre.
System-Senzor Bez  kalibracji. ~ Czujnik  pakowany
pojedynczo z dotgczonym aplikatorem.
Certyfikat CE. Zestaw kwartalny sktada sie
z
- do 7 czujnikéw, pod warunkiem, ze tgczna
ilo$¢ roczna nie przekroczy 26 czujnikow,
- 50 paskow i 50 lancetow dla dorostych,
- 150 paskow i 150 lancetéw dla dzieci.
Zestaw startowy do ciagtego | Dexcom Zestaw startowy | 1 Jednorazowo 46,32 EUR /196,39 z 5% Zestaw startowy ze zintegrowanym
monitorowania glikemii Dexcom One+ czujnikiem wydawany jest jednorazowo,
wytgcznie przy pierwszym uzyciu. W
zestawie znajduje sie rowniez glukometr.
Nadajnik do ciagtego Medtrum Medtrum 1 Raz na rok 257,37 EUR/1091,24 5% Nadajnik zawiera akumulator i kabel
pomiaru glikemii, Technologies TouchCare Slim zt zasilajgcy. Okres gwaranciji 1 rok.
autonomiczny, z technologia Real time Certyfikat CE. Nadajnik jest samodzielny i
bezprzewodowa, z Transmitter taczy sie z aplikacjg na inteligentnym
mozliwoscia podtaczenia do urzadzeniu za pomocg technologii
aplikacji urzadzen Bluetooth. Aplikacje mozna pobra¢
inteligentnych bezptatnie.
Medtronic Medtronic 1 - Raz na rok 411,10 EUR/ 1743,06 5% Nadajnik zawiera niewymienng baterig.
MiniMed MiniMed zt Okres gwarancji wynosi jeden rok.
Guardian 4 Certyfikat CE. Nadajnik jest samodzielny i
System Kit faczy sie z aplikacjg na inteligentnym
urzgdzeniu za pomocg technologii
Bluetooth. Aplikacje mozna pobra¢
bezptatnie.
Zeijiang CT-100C14 Real |1 - Raz na rok 156,94 EUR / 665,42 5% Opakowanie zawiera 1 nadajnik. Okres
POCTech Co time transmiter z gwarangji jeden rok. Certyfikat CE.
I I Nadajnik jest samodzielny i tgczy sig z
0,
MC(;(_)TTch ¥Ve|llonltl Senzor | 1 Raz na 4 lata 158,44 EUI;{ /671,78 5% aplikacja na inteligentnym urzadzeniu za
bt ransmitier z pomoca technologii Bluetooth. Aplikacie
(Hanhgzhou) mozna pobra¢ bezpfatnie.
Medtrum Nadajnik 1 - - Razna4 | 98,71 EUR /418,53 zt 5%
Technologies Medtrum S9 lata
CGM
Zheijiang Yuwell Apwell | 1 - - Razna2 | 158,44 EUR/671,78 5% Nadajnik zawiera niewymienng baterie,
POCTech Anytime lata zt ktérg taduje sie za pomocg etui
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Kraj

Odnalezione informacje

continous glucose
monitoring
system CT-300D

zasilajgcego. Okres gwarancji 2 lata.
Certyfikat CE. Nadajnik jest samodzielny i
faczy sie z aplikacjg na inteligentnym
urzadzeniu za pomocg technologii
Bluetooth. Aplikacje mozna pobra¢
bezptatnie.

Czujnik ciaglego pomiaru
glukozy

Medtrum
Technologies

Medtrum
TouchCare Slim
senzor

Do 7 sztuk

Raz na 3 mies.

64,34 EUR /272,80 zt

5%

Czujnik do pomiaru stezenia glukozy w
ptynie $rodmigzszowym przez okres do 14
dni. Kalibracja 1x dziennie. Czujnik
pakowany pojedynczo z odpowiednim
aplikatorem i uchwytem nadajnika.
Certyfikat CE. Zestaw trzymiesigczny
sktada sie z:

- do 7 czujnikéw, pod warunkiem, ze tgczna
ilo$¢ roczna nie przekroczy 26 czujnikow,

- 100 paskow i 100 lancetéw

Czujnik ciagglego pomiaru
glukozy

Medtronic
MiniMed

Czujnik  ciggtego
pomiaru glukozy,
Medtronic
MiniMed

Do 13 sztuk

- Raz na 3 mies.

28,64 EUR/ 121,43 zt

5%

Elektroda pokryta odczynnikami do
pomiaru glukozy, z prowadnicg wykonang
ze stali nierdzewnej medycznej. Certyfikat
CE. Roczna ilo$¢ czujnikéw do 50 sztuk.

Zheijiang
POCTech

CT-202 sensor

Do 7 sztuk

- Raz na 3 mies.

56,46 EUR / 239,39 zt

5%

Opakowanie zawiera 1 czujnik i jedng
baterie litowo-jonowg CR1620. Czujnik do
pomiaru stezenia glukozy w plynie
$rodmigzszowym w okresie 14 dni.
Kalibracja: 2x dziennie przez pierwsze
dwa dni, nastepnie 1x dziennie. Czujnik
pakowany pojedynczo z aplikatorem i
uchwytem nadajnika. Certyfikat CE.

Zintegrowany czujnik do
ciaglego pomiaru stezenia
glukozy bez koniecznosci
kalibracji

Dexcom

Zintegrowany
czujnik  Dexcom
One+

9 sztuk

Raz na 3 mies.

46,32 EUR/ 196,39 zt

Czujnik i nadajnik w jednym urzadzeniu z
niewymienng baterig, przeznaczony do
pomiaru stezenia glukozy w plynie
$rodmigzszowym przez okres do 10 dni.
Zintegrowany czujnik jest autonomiczny i
mozna go potgczy¢ z aplikacjg na
inteligentnym urzadzeniu lub dodatkowym,
opcjonalnym odbiornikiem za pomocg
technologii Bluetooth. W roku realizacji
prawa do zestawu podstawowego do
ciagtego pomiaru glikemii
ubezpieczonemu przystuguje 35
zintegrowanych czujnikéw, gdyz w
zestawie podstawowym znajduije sie 1
zintegrowany czujnik, czyli facznie 36
czujnikdw rocznie.

Shenzhen
SiSensig

SIBIONICS GS1

7 sztuk

Raz na 3 mies.

56,14 EUR / 238,03 zt

5%

Czujnik i nadajnik w jednym urzadzeniu z
niewymienng baterig, przeznaczony do
pomiaru stezenia glukozy w plynie
Srodmigzszowym przez okres do 14 dni.
Zintegrowany czujnik jest autonomiczny i
mozna go potgczy¢ z aplikacjg na
inteligentnym urzadzeniu lub dodatkowym,
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Odnalezione informacje

opcjonalnym odbiornikiem za pomocg
technologii Bluetooth. Aplikacje mozna
pobra¢ bezpfatnie. Brak obowigzkowej
kalibracji. Dostarczane sg z odpowiednim
aplikatorem. Certyfikat CE. Zestaw
trzymiesieczny sktada sig z: 7
zintegrowanych czujnikéw, 100 paskéw
diagnostycznych i 100 lancetow

Czujnik ciagtego pomiaru MicroTech Wellion 9 sztuk Raz na 3 mies. 39,61 EUR/ 167,94 zt 5% Czujnik do pomiaru stezenia glukozy w
glukozy Medical Continuous ptynie $rodmigzszowym przez okres do 10
(Hanhgzhou) Glucose dni. Czujnik pakowany pojedynczo z
monitoring dolgczonym  aplikatorem i uchwytem
Senzor nadajnika.  Certyfikat CE. Zestaw
trzymiesieczny sktada sig¢ z: 9 czujnikdw,
100 paskoéw i 100 lancetow.
Medtrum MEDTRUM  S9 | Do 7 sztuk Raz na 3 mies. 57,14 EUR / 242,27 zt 5% Czujnik do pomiaru stezenia glukozy w
Technologies CGM senzor ptynie srodmigzszowym przez okres do 14
Zheijiang Yuwell  Apwell | Do 7 sztuk - Razna3 |5484EUR/232527t | 5% gg’,‘ Czujnik pel‘.'ff‘f’a"y pf"edy?]czo z
POCTech Anytime mies. aczonym - aplikatorem | - UC wytem
) nadajnika.  Certyfikat CE. Zestaw
cont|_noys glugose trzymiesieczny sktada sig z: do 7 czujnikdw,
monitoring pod warunkiem, ze faczna ilo$¢ roczna nie
Sc)f?_t; m  Sensor przekroczy 26 czujnikéw, 100 paskow i 100
lancetéw
Zintegrowany czujnik do | Abbott Diabetes | FreeStyle Libre 2 | Do 6 sztuk Raz na 3 mies. 51,80 EUR /219,63 zt 5% Zintegrowany czujnik do pomiaru stezenia
ciaglego pomiaru stezenia | Care Plus Flash glukozy w ptynie $rédmigzszowym w
glukozy bez koniecznosci Glucose okresie 15 dni za pomocg czytnika
kalibracji Monitoring FreeStyle Libre 2 lub bezptatnej aplikacji
System - Sensor mobilnej FreeStyle LibreLink. Mozliwo$¢
skanowania. Brak kalibracji. Czujnik
pakowany pojedynczo z dotgczonym
aplikatorem. Certyfikat CE. Zestaw
kwartalny sktada sie z: 6 czujnikéw z
zastrzezeniem, ze faczna ilo$¢ roczna nie
przekroczy 24 czujnikoéw; 50 paskéw i 50
lancetéw dla dorostych; 150 paskéw i 150
lancetéw dla dzieci.
Changsha Sinocare i3 6 sztuk - Razna3 | 57,15EUR/ 242,31z 5% Zintegrowany czujnik do pomiaru stezenia
Sinocare mies. glukozy w ptynie $rédmigzszowym w

okresie do 15 dni. Bez kalibracji. Czujnik
jest pakowany pojedynczo z odpowiednim
aplikatorem. Certyfikat CE. Nadajnik jest
zintegrowany z czujnikiem i tgczy si¢ z
aplikacjg iCAN na smartfonach za pomocg
technologii Bluetooth. Aplikacje mozna
pobra¢ bezptatnie. W pierwszej dostawie
znajduje sig glukometr. Zestaw
trzymiesieczny sktada sie z: 6 czujnikdw,
przy czym faczna ilo$¢ roczna nie
przekroczy 24 czujnikdw; 50 paskow i 50
lancetéw dla dorostych.
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Odnalezione informacje

Odbiornik do  ciagtego | Dexcom Odbiornik 1 Raz na rok 42,74EUR/ 181,21z 5% Odbiornik jest opcjonalny, zawiera
monitorowania glikemii Dexcom One+ akumulator. Okres gwarancji 1 rok.
Certyfikat CE. Odbiornik tgczy sig ze
zintegrowanym czujnikiem
umozliwiajgcym ciggty pomiar stezenia
glukozy. Podtgczajgc nadajnik Dexcom
One+ do aplikacji na urzadzeniu
inteligentnym, nie jest wymagany

odbiornik.
MicroTech Wellion  Senzor | 1 - Raz na rok 158,44 EUR /671,78 5% Odbiornik jest opcjonalny, zawiera
Medical Portable Diabetes zt akumulator. Okres gwarangji 1 rok.
(Hanhgzhou) Assistant Certyfikat CE. Odbiornik tgczy sig ze

zintegrowanym czujnikiem
umozliwiajgcym ciggly pomiar stezenia
glukozy. Podtgczajac nadajnik czujnika
Wellion do aplikacji na urzadzeniu
inteligentnym, nie jest wymagany
odbiornik.

* wedfug Sredniego kursu walut NBP aktualnych na dzier 26.06.2025 .
Opracowanie wiasne AOTMIT

Zrédo: https://hzzo.hi/zdravstvena-zastita/medicinski-proizvodi: https:/hzzo.hi/wp-content/uploads/2019/06/Pravilnik-o-ortopedskim-i-drugim-pomagalima_28062019.pdf

Estonia

W Estonii krajowym aktem prawnym dotyczgcym wyrobéw medycznych jest ustawa o wyrobach medycznych (Medical Devices Act.). Baza danych Medical Devices and Appliances
Database opiera sie na zasadach §29 ustawy Medical Devices Act. Baza danych zawiera wyroby medyczne wprowadzone na rynek Unii Europejskiej za posrednictwem Estonii, a takze
wyroby medyczne klasy lla, lIb, lll oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro klasy B, C lub D dystrybuowane w Estonii, a takze liste wyrobéw medycznych Funduszu Ubezpieczen
Zdrowotnych oraz liste pomocy technicznych Zarzadu Ubezpieczen Spotecznych. Od 1 stycznia 2025 r. Estonska Panstwowa Agencja Lekdw przejmuje odpowiedzialno$¢ za wyroby
medyczne w Estonii.

Wykaz wyrobéw medycznych w Estonii okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Pracy z dn. 27.12.2024 r. (RT |, 27.12.2024, 2 — joust. 01.01.2025) ws. wykazu wyrobdw medycznych
Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych (est. Tervisekassa). Wykaz ten stanowi podstawe przejecia przez Tervisekassa obowigzku zaptaty za wyroby medyczne sprzedane osobie
ubezpieczonej, oraz tryb przejecia obowigzku zaptaty.

Jezeli w wykazie wyrobéw medycznych znajdujg sie dwa poréwnywalne wyroby medyczne w jednej grupie wyrobéw medycznych, Tervisekassa przyjmuje na siebie obowigzek uiszczania
optaty na podstawie art. 48 ust. 1 ust. ustawy o ubezpieczeniu zdrowotnym, poczgwszy od trzeciego wyrobu medycznego wpisanego do wykazu wyrobdw medycznych, na podstawie
ceny maksymalnej wpisanej do wykazu, ceny maksymalnej drugiego poréwnywalnego wyrobu medycznego.

W przypadku wyrobow medycznych okreslonych w § 4-63" stawke sktadki wiasnej ubezpieczonego stanowi réznica miedzy maksymalng ceng nabywanego wyrobu medycznego a kwotg
zobowigzania do zaptaty optaty przejmowanej przez Tervisekassa. Jezeli cena detaliczna nabywanego wyrobu medycznego jest nizsza od ceny maksymalnej, stawke sktadki wiasnej
ubezpieczonego stanowi réznica miedzy ceng detaliczng a kwotg zobowigzania do zaptaty optaty przejmowanej przez Tervisekassa.

Przepisy ww. rozporzadzenia odnoszg sie w § 47 i § 48 odpowiednio do Zestaw do ciagtego monitorowania glikemii oraz Czujniki glukozy. Szczegdtowe przepisy ujete w tych
paragrafach przedstawiono w ponizszej tabeli:

§47 Tervisekassa przejmuje obowigzek pokrycia kosztéw zestawu do ciggtego monitorowania glikemii niezbednego ubezpieczonemu w nastgpujacych przypadkach w nastepujagcym
Zestaw do zakresie:
ciagtego 1) dla osoby, ktéra nie ukonczyta 19 lat i ktéra w warunkach okreslonych w ust. 12 § 44 korzysta z pompy insulinowej z mozliwoscia ciagtego monitorowania glikemii
monitorowania lub ma glikowang HbA1 powyzej 8,0 lub u ktérej wystepowaly czeste hipoglikemie lub u ktérej wystepuja duze wahania poziomu cukru we krwi, za jeden zestaw
glikemii Guardian, jeden AiDEX, jeden Nano, dwa zestawy EasySense S9 lub osiem zestaw6w Dexcom ONE do ciggtego monitorowania glikemii w okresie dwoch lat

kalendarzowych; [Dz. U. z 27.12.2024 r., 2 - wej$cie w zycie 01.01.2025 r.]

2) za jeden zestaw AIDEX, dwa zestawy EasySense S9 lub osiem zestawow Dexcom ONE do ciggtego monitorowania glikemii dla pacjenta z cukrzyca typu 1 w okresie
dwaoch lat kalendarzowych. Lekarz endokrynolog, internista i pediatra majg prawo wystawi¢ recepte na zestaw do ciggtego monitorowania glikemii; [Dz. U. z 2024 r.
poz. 1833 z pézn. zm.]
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Kraj Odnalezione informacje

3) osobie ubezpieczonej w wieku 19-25 lat leczonej pompa insulinowa, ktéra spetnia warunki okreslone w ust. 3 § 44 Rozporzadzenia, na jeden zestaw Guardian, jeden
AIDEX, jeden Nano, dwa zestawy EasySense S9 lub osiem zestawéw Dexcom ONE do ciggtego monitorowania glikemii w okresie dwéch lat kalendarzowych. Prawo
do wystawienia recept na zestaw do ciggtego monitorowania glikemii przystuguje lekarzowi endokrynologowi;

[RT I, 27.12.2024, 2 - wejscie w zycie 01.01.2025]

dla pacjenta z cukrzyca typu 2, ktéry ma w swoim schemacie leczenia insuling krétko dziatajaca i u ktérego rozwinat sie trwaty niedobér insuliny (peptyd C ponizej
200 pmol/l), na jeden zestaw do ciggtego monitorowania glikemii AiDEX, dwa EasySense S9 lub osiem zestawéw do ciagtego monitorowania glikemii Dexcom ONE w
ciggu dwoch lat kalendarzowych. Lekarz endokrynolog, internista i pediatra majg prawo przepisa¢ zestaw do ciggtego monitorowania glikemii. [RT |, 27.12.2024, 2 -
wejscie w zycie 01.01.2025]

4

=

§48 Tervisekassa przejmuje obowigzek zaptaty za czujniki glukozy potrzebne ubezpieczonemu w nastepujacych przypadkach w nastgpujgcym zakresie:

Czujniki glukozy | 1) dla osoby ponizej 19 roku Zycia, kiéra korzysta z zestawu do ciagtego monitorowania glikemii na warunkach okreslonych w ust. 1 § 47, do 55 Enlite, 55 Guardian,
27 AIDEX, 33 Nano, 33 EasySense S9, 27 CareSens Air, 41 Dexcom ONE lub 41 Dexcom ONE+ czujnikéw glukozy w roku kalendarzowym:;

2) dla osoby z cukrzyca typu 1, do 13 AIiDEX, 16 EasySense S9, 13 CareSens Air, 20 Dexcom ONE lub 20 Dexcom ONE+ czujnikdw glukozy w pétroczu kalendarzowym.
Prawo do przepisania wyrobu medycznego przystuguje endokrynologowi, interniscie i pediatrze;

3) dla ubezpieczonego w wieku 19-25 lat leczonego pompa insulinowa, ktory spetnia warunki okreslone w ust. 3 § 44 Rozporzadzenia, do 26 czujnikéw glukozy Enlite, 26
Guardian, 13 AIiDEX, 16 Nano, 16 EasySense S9, 13 CareSens Air, 20 czujnikéw glukozy Dexcom ONE lub 20 Dexcom ONE+ na péirocze kalendarzowe.
Endokrynolog ma prawo przepisaé czujniki glukozy;

4) dla pacjenta z cukrzyca typu 2, ktéry ma w schemacie leczenia insuling krotko dziatajaca i u ktérego rozwinat sie trwaty niedobér insuliny (peptyd C ponizej 200
pmol/l), do 13 czujnikéw glukozy AIDEX, 16 EasySense S9, 20 czujnikéw glukozy Dexcom ONE lub 20 Dexcom ONE+ na pétrocze kalendarzowe. Endokrynolog,
internista i pediatra majg prawo przepisa¢ czujniki glukozy.

RT [, 27.12.2024, 2 - wejscie w zycie 01.01.2025]

Zréato: opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Pracy z dn. 27.12.2024 r. (RT I, 27.12.2024, 2 — joust. 01.01.2025) ws. wykazu wyrobéw medycznych Funduszu Ubezpieczeri
Zdrowotnych (est. Tervisekassa)

Wykaz wyrobéw w Estonii ten ma charakter produktowy, a do poszczegdlnych kodéw wyrobéw medycznych przypisane sg nazwa opakowania wyrobu medycznego oraz liczba sztuk w
opakowaniu sprzedazowym. Na wykazie wyrobéw medycznych Tervisekassa znajadujg sie cztery pozycje w grupie zestawy do ciggtego monitorowania glikemii (w tym trzy transmitery
oraz jeden zestaw), a takze 15 pozycji w grupie czujniki glukozy (tak pojedynczo jak i w zestawach). Limit finansowania (odpowiedzialnosci) Tervisekassa w przypadku tych wyrobéw
wynosi 90%. Na wykazie nie odnaleziono czujnikéw FreeStyle Libre.

Szczegdtowe zestawienie refundowanych w Estonii wyrobéw medycznych przeznaczonych do ciggtego monitorowania glikemii przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela. Wyroby medyczne do ciggtego monitorowania glikemii zamieszczone na liscie wyrobéw medycznych Tervisekassa (Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych) w Estonii

Maksymalna cena . P
" o r Cena graniczna, od ktorej N
. Nazwa grupy . s pakietu sprzedazy, ktéra ; L Limit
Grupa wyroboéw 2 Kod wyrobu | Nazwa opakowania wyrobu medycznego i liczba y H Tervisekassa przyjmuje I e
wyrobow " 5 jest ceng detaliczng o : odpowiedzialnosci
medycznych medycznego sztuk w opakowaniu sprzedazowym q A na siebie obowigzek i 0
medycznych uzgodniong w umowie h . Tervisekassa (%)
. uiszczenia optaty
cenowej
Zestaw do ciggtego System ciagtego 8043427 Transmiter systemu ciggtego monitorowania
monitorowania glikemii | monitorowania glikemii ADEX G7-T01 N1 49,00 EUR /207,83 ¢ 49,00 EUR /207,83 ¢ 90
(Pideva glikemii 8023229 Dexcom ONE Transmiter systemu monitorowania
gliikoosimonitooringu glikemii w czasie rziczywistym N1 0,93 EUR/ 3,94 zt 0,93 EUR/ 3,94 zt 90
komplekt)

8047275 Transmiter EasySense S9 CGM N1 91,00 EUR / 385,98 zt 91,00 EUR / 385,98 zt 90

8041995 Zestaw do ciggtego monitorowania glikemii 439,00 EUR/ 439,00 EUR/
Guardian 4 (Smart) MMT-7920QW6 N1 1862,02 2t 1862,02 2t %0
C%umlkl'glukoz'y Czujniki glukozy 8048551 Czujnik system'l;\%eég)iegg rgg:l;r\j);owanla glikemii 36,00 EUR / 152,69 z4 36,00 EUR / 152,69 z4 90

(Gliikoosisensorid) | -

8059598 CareSens Air Syséﬁkmefr:ﬁg:\{ﬁgo monitorowania 44.00 EUR / 186,63 zI 44.00 EUR / 186,63 zI %
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8021751 Dexcom_ONE Systgm monitgrqwania glikemii w 32,11 EUR/ 136,19 7t 32,11 EUR/ 136,19 7t 90
czasie rzeczywistym Czujnik glukozy N1
8026918 Dexcom ONE System monitorowania poziomu 96,33 EUR / 408,58 7t 96,33 EUR / 408,58 21 90
glukozy w czasie rzeczywistym Czujnik glukozy N3
8054863 Dexcom ONE+ Systgm c_ilag{ego monitorowania 32,21 EUR/ 136,62 2t 32,21 EUR/ 136,62 2t %
glikemii N1
8048505 Czujnik glukozy EasySense S9 CGM N1 34,90 EUR / 148,03 zt 34,90 EUR / 148,03 zt 90
8043192 EasySense S9 CGM Czujniki glukozy N2 69,80 EUR /296,06 zt 69,80 EUR /296,06 zt 90
8013016 Czujnik Guardian™ (3) Czujnik glukozy MMT- | 547 a5 EUR /1 220,92 2t | 287,85 EUR / 1 220,92 90
7020C N5
— S 3 —
8012407 Czujnik Guardian €(;Izkl\gzl\clT 7020D N1 Czujnik 57,55 EUR / 244,10 7t 57,55 EUR / 244,10 7t 20

7005428 Czujniki glukozy Enlite MMT-7008A 5 szt. 287,85 EUR/1220,92 zt | 287,85 EUR/ 1 220,92 zt 90
7005439 Czujniki glukozy Enlite MMT-7008B 1 szt. 57,55 EUR / 244,10 z 57,55 EUR /244,10 z 90
8033273 Czujnik Guardian™ 4 N1 MMT-7040D N1 52,50 EUR /222,68 zt 52,50 EUR /222,68 zt 90
8033172 Czujnik Guardian™ 4 N5 MMT-7040C N5 262,50 EUR /1 113,39zt | 262,50 EUR/1 113,39 zt 90
8038974 Czujnik glukozy Nano CGM N1 54,65 EUR /231,80 zt 54,65 EUR /231,80 zt 90
8035168 Czujnik glukozy Nano CGM N2 109,30 EUR / 463,60 zt 109,30 EUR / 463,60 zt 90

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. rozporzgdzenia nr 86 Ministra Zdrowia i Pracy z dnia 12 grudnia 2022 r. ,Wykaz wyrobéw medycznych Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych oraz tryb przyjmowania

obowigzku zaptaty za wyroby medyczne” Zatgcznik (w brzmieniu zmienionym rozporzgdzeniem nr 50 Ministra Zdrowia z dnia 12.12.2024 r.)

Objasnienia: do przeliczen uzyto wartosci 1 euro= 4,2415 zt— zgodnie ze Srednim kursem NBP z tabeli nr 125/A/NBP/2025 z dnia 2025-07-01 (httos:/nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/)

Zrédta: https:/ww.riigiteataja. ee/aktilisa/1271/2202/4017/SOM 12122024 m50 lisa.pdf# ; https:/msa.sm.ee/eng; https:/iwww.riigiteataja.ee/akt/127122024017
Francja We Francji Lista Produktéw i Ustug (LPP), dawniej znana jako LPPR (List of Reimbursable Products and Services), to katalog, ktéry zawiera liste urzadzen medycznych i niektérych ustug

zdrowotnych, ktére sg refundowane przez Ubezpieczenie Zdrowotne. Ta lista jest niezbedna do pokrycia finansowego opieki przez ubezpieczenie spoteczne, w szczegdlnosci dla oséb,
ktdre potrzebuja sprzetu, sprzetu podtrzymujgcego zycie lub niektérych produktéw spozywczych o charakterze dietetycznym.

Lista produktow i $wiadczen ubezpieczenia zdrowotnego (LPP) dostepna w internecie umozliwia wyszukiwanie wedtug kodu, oznaczenia lub rozdziatu. Zawiera dane niezbedne do
wystawienia faktury za kod LPP i obejmuije catg historie kodu LPP. Baza danych LPP nie zawiera nastepujgcych artykutéw, ktére nie sg zakodowane: urzgdzenia do wytwarzania aerozolu
(tytut I, rozdziat 1, sekcja 1, podsekcja 1), kod typu ustugi ARO; dziaty A, D i E nomenklatury ortez (Tytut Il, rozdziat 1), kod rodzaju ustugi PA. Informacje na temat tych niezakodowanych
pozycji mozna znalez¢ w dokumencie LPP w formacie PDF.

LPP w formacie PDF jest aktualizowany co miesigc przez regionalne kierownictwo stuzby medycznej Nord-Picardie. Daty zakonczenia wsparcia podane w tym dokumencie majg
charakter wytacznie orientacyjny, a tylko wyrazna decyzja o wyrejestrowaniu (zawiadomienie lub nakaz) moze skutkowa¢ zakonczeniem pobierania wsparcia

Refundacja wyrobéw medycznych do ciagtego pomiaru glikemii

We francuskim systemie opieki zdrowotnej na liscie LPP systemy cigglego monitorowania glukozy we krwi znajdujg sie w sekcji 3 ,Urzadzenia medyczne do samoleczenia, samokontroli
i samopomiaru”, podsekcji 1 ,Urzadzenia do samokontroli”, paragrafie 1 ,Systemy samokontroli poziomu glukozy we krwi’:

o lit. E Systemy samokontroli $rédmigzszowej glukozy Flash
o lit. F Systemy ciggtego $rédmigzszowego monitorowania glikemii

Szczegdowe informacije dotyczace zasad finansowania dla poszczegdlnych systeméw samomonitorowania glukozy we krwi, dla ktérych obowigzuje aktualnie refundacja, przedstawiono
w ponizszej tabeli.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Tabela. Refundacja systeméw FGM (lit. E) i CGM (lit. F) we Franc;ji

$rédmigzszowe;j,

1 CZUJNIK,
ABBOTT,
FREESTYLE LIBRE
2

Kod LPP Oznaczenie Charakterystyka
(E) System samokontroli Srodmigzszowej glukozy Flash
Pkt. Firma Abbott France
1110720 Samodzielny Warunki Zestaw czytnika obejmujgcy system samokontroli $rédmigzszowego stezenia glukozy FREESTYLE LIBRE 2 firmy ABBOTT France.
monitoring glukozy dostepnosci o Zestaw czytnika zawiera: 1 czytnik FREESTYLE LIBRE 2; 1 kabel USB; 1 zasilacz; 1 skrécong instrukcje obstugi; 1 instrukcje obstugi.
srédmigzszowej, Czytnik FREESTYLE LIBRE 2 jest kompatybilny z czujnikiem FREESTYLE LIBRE 2 i czujnikiem FREESTYLE LIBRE 2 PLUS.
géé;’;'_:_‘Y’fEBSg;L Wsparcie jest zapewnione dla alokacji co 4 lata.
2 o WSKAZANIA DO REFUNDACJI:
o Miernik FREESTYLE LIBRE 2 w potgczeniu z czujnikiem FREESTYLE LIBRE 2: Pomiar $rédmigzszowego stezenia glukozy, oprécz
samokontroli stezenia glukozy we krwi:
- u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2 (dorosli i dzieci w wieku co najmniej 4 lat) leczonych intensywna insulinoterapig (za
pomoca zewnetrznej pompy lub > lub = 3 zastrzyki dziennie).
- - u pacjentéw z cukrzyca typu 2 (w wieku co najmniej 4 lat) leczonych nieintensywng insulinoterapig (< 3 wstrzyknigcia na dobe), u
ktérych kontrola glikemii jest niewystarczajgca (HbA1c > lub = 8%)
o Czytnik FREESTYLE LIBRE 2 w potgczeniu z czujnikiem FREESTYLE LIBRE 2 PLUS: Pomiar stezenia glukozy $srodmigzszowej,
oproécz samokontroli stezenia glukozy we krwi:
- u pacjentoéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2 (doro$li i dzieci > lub = 2 lat) leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocag
zewnegtrznej pompy lub > lub = 3 wstrzyknigcia na dobg);
- u pacjentéw z cukrzyca typu 2 (dorosli i dzieci > lub = 2 lat) leczonych nieintensywng insulinoterapia (< 3 wstrzykniecia na dobe), u
ktérych nie osiggnieto docelowego stezenia glukozy we krwi.
e PRESKRYPCJA | WARUNKI UZYTKOWANIA — preskrypcja i warunki uzytkowania zestawu czytnika FREESTYLE LIBRE 2 sg tymi
samymi, ktére dotyczg czujnikéw FREESTYLE LIBRE 2 (1190296) i FREESTYLE LIBRE 2 PLUS (1123259).
o GWARANCJA: Czytnik jest objety 4-letnig gwarancja. W przypadku awarii, w okresie gwarancyjnym, bezptatna standardowa wymiana
uszkodzonego czytnika lub czujnika na nowy produkt jest gwarantowana w ciagu 3 dni roboczych.
o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA 72122-01: FREESTYLE LIBRE 2 - System samokontroli $rodmigzszowej
glukozy Flash — czytnik; Czytnik FREESTYLELIBRE 2 powigzany z czujnikiem FREESTYLE LIBRE 2. Czytnik FREESTYLELIBRE 2
powigzany z czujnikiem FREESTYLE LIBRE 2 PLUS
Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 18.02.2025 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 46,07 euro / 194,16 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 46,07 euro / Identyfikator: nie dotyczy
194,16 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacii: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Roznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
1190296 Samodzielny Warunki Zestaw pomiarowy obejmujgcy system do samodzielnego monitorowania $rédmigzszowego stgzenia glukozy FREESTYLE LIBRE 2 firmy
monitoring glukozy dostepnosci ABBOTT France.

e Zestaw pomiarowy obejmuje 1 czujnik FREESTYLE LIBRE 2 (z czasem noszenia 14 dni); 1 aplikator czujnika; ulotke produktu.
Pokrycie jest zapewnione dla maksymalnego przydziatu 26 czujnikéw rocznie na pacjenta.
o OBSLUGIWANE WSKAZANIA
o pomiar $rédmigzszowego stezenia glukozy, oprécz samodzielnego monitorowania stezenia glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca
typu 1 lub typu 2 (dorosli i dzieci w wieku co najmniej 4 lat) leczonych intensywna insulinoterapia (za pomoca zewnetrznej pompy lub
> 3 zastrzykéw dziennie).
o pomiar stezenia glukozy $rédmigzszowej, oprécz samokontroli stezenia glukozy we krwi, u pacjentéw z cukrzycg typu 2 (w wieku co
najmniej 4 lat) leczonych nieintensywng terapig insulinowa (< 3 zastrzyki dziennie), u ktérych kontrola glikemii jest niewystarczajgca
(HbA1c >= 8%).
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

e SPOSOB DOSTAWY — Aby uzyskaé gwarancje, urzagdzenia (czytnik i czujniki) moga byé dystrybuowane wylacznie przez sieé¢ aptek
ogolnodostepnych. Urzadzenia FREESTYLE LIBRE 2 zakupione w Internecie nie podlegajg gwaranc;ji.

o GWARANCJA Czujnik jest objety 14-dniowag gwarancjg. W przypadku awarii, w okresie gwarancyjnym, bezptatna standardowa
wymiana uszkodzonego czytnika lub czujnika na nowy produkt jest realizowana w ciggu 3 dni roboczych.

o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA 72002-01 i 71988-01: FREESTYLE LIBRE 2 - Flash Interstitial Glucose
Monitoring System - Sensor

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 07.07.2023 Woczesniejsza zgoda: Nie
Cena: 40,00 euro / 168,58 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 40,00 euro / Identyfikator: nie dotyczy
168,58 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Rdéznorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup

1123259

Samodzielny
monitoring glukozy
$rédmigzszowe;j,

1 CZUJNIK,
ABBOTT,
FREESTYLE LIBRE
2PLUS

Warunki
dostepnosci

SAMODZIELNY MONITORING GLUKOZY SRODMIAZSZOWEJ, 1 CZUJINIK, ABBOTT, FREESTYLE LIBRE 2 PLUS Zestaw pomiarowy

sktadajgcy sie z systemu do samodzielnosci $rédmigzszowego monitorowania glukozy FREESTYLE LIBRE 2 PLUS firmy ABBOTT France.

e OPIS — Zestaw pomiarowy obejmuje czujnik FREESTYLE LIBRE 2 PLUS (z czasem noszenia 15 dni), aplikator czujnika i ulotkg
produktu. Pokrycie jest zapewnione dla maksymalnego przydziatu 24 czujnikdw rocznie na pacjenta.

WSKAZANIA DO REFUNDACJI — Pomiar $rédmigzszowego stezenia glukozy, oprécz samodzielnego monitorowania stezenia glukozy

we Krwi:

o u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2 (dorosli i dzieci 2 2 lata) leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocg zewnetrznej
pompy lub = 3 zastrzykéw dziennie);

o u pacjentéw z cukrzyca typu 2 (doro$li i dzieci >= 2 lata) leczonych nieintensywna terapig insulinowg (< 3 wstrzykniecia na dobe), u
ktérych nie osiagnieto celu glikemicznego.

o Postepowanie wyklucza jego stosowanie w obiegu zamknigtym lub pétzamknietym, tj. w ramach autonomicznego lub
poétautonomicznego systemu, ktoérego jedna z funkcjonalno$ci umozliwia automatyczng modyfikacje szybkosci przeptywu insuliny
przez pompe insulinowg na podstawie danych z innych podtgczonych urzadzen medycznych (takich jak czujniki ciggtego
$rédmigzszowego monitorowania glikemii).

PRESKRYPCJA | WARUNKI UZYTKOWANIA

o Preskrypcja:

- u pacjentoéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2, dorostych i dzieci >= 2 lata, leczonych intensywng terapig insulinowg (za pomocg
zewnetrznej pompy lub >= 3 wstrzykniecia na dobe): poczatkowe przepisanie systemu, jak réwniez przepisanie po okresie
prébnym, musi zosta¢ wystawione przez diabetologa lub pediatre majacego doswiadczenie w diabetologii;

- u pacjentéw z cukrzyca typu 2, dorostych i dzieci >= 2 lat, leczonych nieintensywna terapig insulinowg (< 3 zastrzyki dziennie), u
ktérych nie osiggnieto kontroli glikemii: poczatkowe przepisanie systemu, jak réwniez przepisanie po okresie prébnym musi zosta¢
wystawione przez lekarza rodzinnego, diabetologa lub pediatre majgcego doswiadczenie w diabetologii.

o Faza inicjacji: Przed dtugoterminowym przepisaniem, okres prébny trwajacy od jednego do trzech miesiecy dla kazdego pacjenta

bedagcego kandydatem do systemu musi umozliwi¢ wybér pacjentdw zdolnych do korzystania z systemu i noszenia czujnika. W

przypadku pacjentéw, ktorzy nie sg samodzielni z jakiegokolwiek powodu (wiek, stan poznawczy itp.), system moze by¢ uzywany

przez bliskich krewnych (rodzicéw lub opiekunéw) lub pielegniarki. Kryteria przerwania moga by¢é w szczegdlnosci powigzane z

wyborem pacjenta lub jego krewnych, stabg tolerancja czujnika przez skére lub niemoznoscig statego noszenia czujnika. Pod koniec

okresu prébnego lekarz przepisujgcy musi przeprowadzi¢ ocene, aby rozwazyé, czy kontynuowac korzystanie z systemu. Ocena ta
opiera sig na kryteriach wymienionych wczesniej, do ktérych dodano ocene kliniczng w odniesieniu do celéw ustalonych a priori

(ciezka hipoglikemia, dekompensacja kwasicy ketonowej, czas spedzony powyzej lub ponizej ustalonych wartos$ci progowych) i/lub

biologicznych (HbA1c).

Odnowienie po fazie inicjacji: Po przepisaniu po ocenie okresu prébnego, odnowienie przeprowadza dowolny lekarz. Warunki

ubezpieczenia: System FREESTYLE LIBRE 2 PLUS obejmuje glukometr kapilarny FREESTYLE LIBRE 2. Jego zakres nie obejmuje

zakresu innego glukometru kapilarnego. W okresie probnym warunki ubezpieczenia systemu FREESTYLE LIBRE 2 PLUS muszg
uwzglednia¢ dostarczenie, jako czesci krotkoterminowego przepisania, komponentéw systemu: czujnika, czytnika (opcjonalnie). Po
okresie probnym warunki pokrycia systemu FREESTYLE LIBRE 2 PLUS muszg uwzglednia¢ dostarczanie, jako czesci
diugoterminowego przepisu, komponentéw systemu. Catkowita liczba czujnikéw objetych ubezpieczeniem na rok i na pacjenta jest

o

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

118/163




Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

okreslana zgodnie z oczekiwang zywotnoscig objetych ubezpieczeniem czujnikéw. W sytuacjach klinicznych, w ktérych producent
zaleca pomiar stezenia glukozy we krwi wio$niczkowej, pokrycie paski i lancety do czytnikéw stezenia glukozy we krwi wio$niczkowej
musi by¢ mozliwe. W takim przypadku jest to ograniczone do 100 paskéw i 100 lancetéw na dorostego pacjenta i na rok.
o Warunki dostawy: Aby urzadzenie FREESTYLE LIBRE 2 PLUS byto objete ubezpieczeniem, moze by¢ dystrybuowane wytacznie
przez sie¢ aptek spotecznych. Urzadzenia zakupione online nie sg objete wsparciem.
REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA 78764-01: FREESTYLE LIBRE 2 PLUS - Flash Interstitial Glucose
Monitoring System - Sensor Kit Jego zakres nie obejmuje zakresu innego glukometru kapilarnego. W okresie prébnym warunki zakresu
systemu FREESTYLE LIBRE 2 PLUS muszg umozliwia¢ dostarczania, w ramach krétkoterminowego przepisu, elementéw systemu:
czujnika, czytnika (opcjonalnie). Po okresie probnym warunki zakresu systemu FREESTYLE LIBRE 2 PLUS muszg umozliwia¢
dostarczenie, w ramach dtugoterminowego przepisu, elementéw systemu. Catkowita liczba czujnikdéw objetych zakresem ubezpieczenia
w ciggu roku i na pacjenta jest ustalana na podstawie oczekiwanej zywotnosci objetych zakresem ubezpieczenia czujnikow. W
sytuacjach klinicznych, w ktérych producent zaleca pomiar stezenia glukozy we krwi wto$niczkowej, zakres ubezpieczenia paskow i
lancetow do glukometréw kapilarnych musi by¢ mozliwy. W takim przypadku jest on ograniczony do 100 paskéw i 100 lancetéw na
dorostego pacjenta i na rok.

Finansowanie

Woczesniejsza zgoda: Nie
Wskazania: Tak

Data rozpoczecia waznosci: 18.02.2025
Taryfa: 43,15 euro / 181,86 zt

Cena jednostkowa reglamentowana: 43,15 euro /
181,86 zt

Maksymalna warto$¢ refundaciji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy

Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzagdzenia do leczenia (MAD)
Typ $wiadczenia: Zakup

(F) System ciagtego sSrédmiazszowego monitorowania glikemii

Firma Abbott France

1132525

FREESTYLE LIBRE
3-DNIOWA OPLATA,

Warunki
dostepnosci

FREESTYLE LIBRE 3 pakiet dzienny, ABBOTT, dla petli pétzamknigtej.
o OPIS — Pakiet dzienny do stosowania systemu ciggtego srédmiazszowego monitorowania glikemii FREESTYLE LIBRE 3 firmy

$rédmigzszowe;j,

1 CZUJNIK,
ABBOTT,
FREESTYLE LIBRE
SELECT

ABBOTT, NA ABBOTT France w potaczeniu z petlg potzamknieta.
POLZAMKNIETA Czujnik ma okres uzytkowania 14 dni, tj. przydziat 26 czujnikow rocznie na pacjenta. Pokrycie jest $cisle zapewnione na warunkach
PETLE okreslonych w nomenklaturze systemu petli pédtizamknietej dedykowanego do automatycznego leczenia cukrzycy typu 1 MYLIFE
CAMAPS FX.
Pokrycie dla kodu rozliczeniowego 1132525 jest $cisle zapewnione w powigzaniu z kodem 1105920.
o REFERENCYJNY POKRYCIE 1 zestaw czujnikow: 72221-01.
Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 17.02.2025 Wczesniejsza zgoda: Tak
Taryfa: 5,11 euro / 21,54 zt Wskazania: Nie
Cena jednostkowa reglamentowana: 5,11 euro / Identyfikator: nie dotyczy
21,54 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundaciji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Inne akcesoria do zabiegéw domowych (AAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
FREESTYLE LIBRE SELECT
1164815 Samodzielny Warunki Samokontrola $rédmigzszowego stezenia glukozy, 1 czujnik, ABBOTT, zestaw czujnikéw FREESTYLE LIBRE SELECT do systemu
monitoring glukozy dostgpnosci ciggtego $rodmigzszowego monitorowania stezenia glukozy FREESTYLE LIBRE SELECT firmy ABBOTT France.

* System ciggtego $rédmigzszowego monitorowania stezenia glukozy FREESTYLE LIBRE SELECT skfada sie z nastepujgcych

komponentéw:

o jednorazowy czujnik glukozy: czujnik FREESTYLE LIBRE SELECT jest wprowadzany podskérnie przez pacjenta za pomocg

aplikatora czujnika z tytu ramienia (wytgcznie).

o odbiornik: jest to albo smartfon pacjenta, na ktérym zainstalowana jest bezptatna aplikacja FREESTYLE LIBRE 3, albo czytnik
FREESTYLE LIBRE 3, jesli aplikacja nie jest zgodna ze smartfonem pacjenta. Aplikacja FREESTYLE LIBRE 3 lub czytnik sg
wymagane do odbioru informacji z czujnika. Czytnik FREESTYLE LIBRE 3 jest obstugiwany tylko przez czujniki FREESTYLE LIBRE
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

SELECT. FREESTYLE LIBRE SELECT nie pozwala na catkowite zastgpienie pomiaréw glikemii wtosniczkowej, pacjent musi mie¢
glukometr wtosniczkowy w okreslonych sytuacjach, w szczegdlnosci w przypadku niezgodnosci miedzy objawami a wynikami
systemu.
o WSKAZANIA DO REFUNDACUJI — Pomiar glikemii $rédmigzszowej, oprocz samokontroli glikemii:
o u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2 (dorosli i dzieci = 2 lata) leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocg zewnetrznej
pompy lub = 3 zastrzyki dziennie);
o u pacjentéw z cukrzyca typu 2 (doro$li i dzieci 2 2 lata) leczonych nieintensywng insulinoterapig (< 3 zastrzyki dziennie), u ktérych nie
osiggnieto docelowego stezenia glukozy we krwi. Postepowanie wyklucza jego stosowanie w petli zamknietej lub pétzamknietej.
PRESKRYPCJA | WARUNKI STOSOWANIA
o Preskrypcja:

- u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2, dorostych i dzieci >= 2 lat, leczonych intensywng insulinoterapiag (za pomocg pompy
zewnetrznej lub >= 3 zastrzyki dziennie): poczgtkowe przepisanie systemu, jak réwniez przepisanie po okresie probnym, musi
zostac¢ wystawione przez diabetologa lub pediatre majgcego doswiadczenie w diabetologii;

u pacjentéw z cukrzyca typu 2, dorostych i dzieci >= 2 lat, leczonych nieintensywng insulinoterapig (< 3 zastrzyki dziennie), u
ktorych nie uzyskano kontroli glikemii: poczatkowe przepisanie systemu, jak réwniez przepisanie po okresie probnym, musi zostaé
wystawione przez lekarza rodzinnego lub diabetologa lub pediatre majgcego doswiadczenie w diabetologii.

o Warunki stosowania:

System FREESTYLE LIBRE SELECT obejmuje glukometr do pomiaru glikemii wio$niczkowej FREESTYLE LIBRE 3. Jego
pokrycie nie obejmuje innego glukometru do pomiaru glikemii wto$niczkowe;j.

W okresie probnym warunki ubezpieczenia systemu FREESTYLE LIBRE SELECT muszg umozliwia¢ dostarczenie, jako czesci
krétkoterminowego przepisu, komponentéw systemu: czujnika (czas noszenia: 15 dni) i czytnika.

Po okresie probnym warunki ubezpieczenia systemu FREESTYLE LIBRE SELECT musza umozliwia¢ dostarczenie, jako czesci
dtugoterminowego przepisu, komponentéw systemu.

Catkowita liczba czujnikéw objetych ubezpieczeniem na rok i na pacjenta jest ustalana na podstawie oczekiwanej zywotnosci
objetych ubezpieczeniem czujnikéw. Jest ona ograniczona do 24 czujnikéw (dla czujnika dziatajgcego 15 dni).

W sytuacjach klinicznych, w ktérych producent zaleca pomiar stezenia glukozy we krwi wiosniczkowej, musi by¢ mozliwe
pokrycie paskow i lancetéw do glukometréw wio$niczkowych. W takim przypadku jest ono ograniczone do 100 paskéw i 100
lancetéw na dorostego pacjenta i na rok.

Aby zostaé objetym ubezpieczeniem, urzadzenie FREESTYLE LIBRE SELECT (czytnik i czujniki) moze by¢ dystrybuowane
wylgcznie za posrednictwem sieci aptek spotecznych. Urzgdzenia zakupione online nie podlegaja refundaciji.

GWARANCJA — Czujnik jest objety 15-dniowg gwarancjg. W przypadku awarii, w okresie gwarancyjnym, bezptatna standardowa
wymiana uszkodzonego czujnika na nowy produkt jest realizowana w ciggu 3 dni roboczych.

REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — Czujnik do ciggtego monitorowania stezenia glukozy $rédmigzszowej
FREESTYLE LIBRE SELECT (zestaw): - referencje: 78879-01 i 78802-01. Zestaw czujnikdw zawiera czujnik FREESTYLE LIBRE
SELECT, aplikator czujnika i instrukcje produktu.

(e}

o

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 16.05.2025 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 43,15 euro / 194,16 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa regulowana: 43,15 euro / 194,16 Identyfikator: nie dotyczy
z Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacii: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Roznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup

1170690 Samodzielny
monitoring glukozy
$rodmigzszowe;j,
CZYTNIK, ABBOTT,
FREESTYLE LIBRE
3

Warunki
dostepnosci

Samokontrola $rédmiazszowego stezenia glukozy, czytnik, ABBOTT, FREESTYLE LIBRE 3 Zestaw czytnika FREESTYLE LIBRE 3 firmy
ABBOTT Francja.
o GWARANCJA Czytnik jest objety 4-letnig gwarancjg. W przypadku awarii, w okresie gwarancyjnym, w ciggu 3 dni roboczych
dostarczana jest bezptatna standardowa wymiana uszkodzonego czytnika na nowy produkt. Rozliczenie za kod 1170690 nie moze by¢
faczone z kodem 1132525.

» REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA FREESTYLE LIBRE 3 Ciaggly srédmigzszowy glukometr (zestaw):

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

o Nr katalogowe: 72241-01 i 72234-01.
o Zestaw czytnika FREESTYLE LIBRE 3 zawiera czytni

k, kabel USB, instrukcje obstugi, zasilacz, skrécong instrukcje obstugi.

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 16.05.2025
Taryfa: 46,07 euro
Cena jednostkowa reglamentowana: 46,07 euro
Maksymalna warto$¢ refundaciji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy

Woczesniejsza zgoda: Nie
Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)

Typ $wiadczenia: Zakup

Firma DEXCOM Francja (DEXCOM)

1. DEXCOM G6

1155302 Samodzielne
monitorowanie
glukozy
Srédmigzszowe;j,
PAKIET PIERWSZY,
DEXCOM, DEXCOM
G6

Warunki
dostepnosci

Samodzielne monitorowanie $rédmigzszowego stgzenia glukozy, pakiet poczatkowy, DEXCOM, pakiet poczgtkowy DEXCOM G6
(1. miesigc) na potrzeby dostarczenia czujnikdéw, nadajnika i, w stosownych przypadkach, odbiornika systemu ciagtego srodmigzszowego
monitorowania stezenia glukozy DEXCOM G6.

¢ PRESKRYPCJA | WARUNKI UZYTKOWANIA — Zakres ochrony jest zapewniany w ramach jednego przydziatu na pacjenta.
¢ REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA

o Opakowanie 3 czujnikéw: STS-GS-003

o Opakowanie 1 czujnika: STS-GS-002

o Zestaw nadajnika: STT-GS-003

o W razie potrzeby: Zestaw odbiornika (Francja) - mg/dl: STK-GS-013

e WSKAZANIA DO REFUNDACJI

o Pacjenci z cukrzycg typu 1, dorosli i dzieci w wieku co najmniej 2 lat, u ktérych poprzednia kontrola glikemii byta niewystarczajaca
(poziom HbA1c = 8%) pomimo dobrze prowadzonej intensywnej terapii insulinowej (za pomocg zewnetrznej pompy lub wielokrotnych
wstrzykniec¢) i wielokrotnych codziennych samodzielnych pomiaréw stezenia glukozy we krwi (= 4 SMBG/dzien).

o Pacjenci z cukrzycg typu 1, dorosli i dzieci w wieku co najmniej 2 lat, u ktérych wystgpita ciezka hipoglikemia wymagajgca
natychmiastowej interwencji medycznej. - Pacjenci z cukrzycg typu 1, dorosli i dzieci w wieku co najmniej 2 lat, leczeni intensywng
insulinoterapia, wymagajacy zdalnego wsparcia w celu zoptymalizowanego leczenia cukrzycy przez bliskie otoczenie (rodzicéw lub
opiekunéw).

e PRESKRYPCJA | WARUNKI UZYTKOWANIA
o Czujnik ma okres uzytkowania 10 dni, nadajnik 3 miesigce, a odbiornik 4 lata.

o Uzycie kodéw rozliczeniowych w tej sekcji nie moze by¢ tgczone z uzyciem kodéw 1102257 i 1103570 powigzanych z urzagdzeniem
FREESTYLE LIBRE firmy ABBOTT France.

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 07.01.2024
Taryfa: 153,11 euro / 645,28 zt
Cena jednostkowa reglamentowana: 153,11 euro /

Woczeéniejsza zgoda: Tak
Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy

645,28 zt
Maksymalna warto$¢ refundaciji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: 1,00

Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Typ $wiadczenia: Zakup

1186202 Samodzielny
monitoring glukozy
$rédmigzszowe;j,
PAKIET
MIESIECZNY,
DEXCOM, DEXCOM
G6

Warunki
dostepnosci

Samodzielne monitorowanie $srodmigzszowego stezenia glukozy, stata miesigczna stawka, DEXCOM, DEXCOM G6 Miesieczna stata
stawka za wydawanie czujnikéw do systemu ciggtego srédmigzszowego monitorowania stezenia glukozy DEXCOM G6. W stosownych
przypadkach i poza okresem gwarancji farmaceuta lub dostawca ustug wyda nadajnik i odbiornik.

e PROCEDURY WYDAWANIA — Farmaceuta lub dostawca ustug musi, w ramach odnowien, sprawdzi¢ miesieczne zuzycie czujnikow
przez pacjenta i poinformowac o tym lekarza przepisujgcego. Farmaceuta lub dostawca ustug musi zaprzesta¢ wydawania czujnikow
tak szybko, jak to mozliwe, gdy pacjent, po zatwierdzeniu przez lekarza, nie bedzie ich juz uzywat i przerwie terapie systemem
DEXCOM G6.

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

¢ REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA
o Opakowanie 3 czujnikéw: STS-GS-003
o Opakowanie 1 czujnika: STS-GS-002
o Zestaw nadajnika: STT-GS-003
o W razie potrzeby: Zestaw odbiornika (Francja) - mg/dl: STK-GS-013
o WSKAZANIA DO REFUNDACJI
o Pacjenci z cukrzycg typu 1, dorosli i dzieci w wieku co najmniej 2 lat, u ktérych poprzednia kontrola glikemii byta niewystarczajgca
(poziom HbA1c = 8%) pomimo dobrze prowadzonej intensywnej terapii insulinowej (za pomocg zewnetrznej pompy lub wielokrotnych
wstrzyknie¢) i wielokrotnych codziennych samodzielnych pomiaréw stezenia glukozy we krwi (= 4 SMBG/dzien).
o Pacjenci z cukrzycg typu 1, dorosli i dzieci w wieku co najmniej 2 lat, u ktérych wystgpita cigzka hipoglikemia wymagajgca
natychmiastowej interwencji medyczne;j.
o Pacjenci z cukrzyca typu 1, dorosli i dzieci w wieku co najmniej 2 lat, leczeni intensywng insulinoterapia, wymagajacy zdalnego
wsparcia w celu zoptymalizowanego leczenia cukrzycy przez bliskie otoczenie (rodzicéw lub opiekundéw).
e PRESKRYPCJA | WARUNKI UZYTKOWANIA
o Czujnik ma okres uzytkowania 10 dni, nadajnik 3 miesigce, a odbiornik 4 lata.
o Uzycie kodéw rozliczeniowych w tej sekcji nie moze by¢ tgczone z uzyciem kodéw 1102257 i 1103570 powigzanych z urzagdzeniem
FREESTYLE LIBRE firmy ABBOTT France.

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 07.01.2024
Taryfa: 153,11 euro / 645,28 zt

Cena jednostkowa reglamentowana: 153,11 euro /
645,28 zt

Maksymalna warto$¢ refundaciji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy

Woczesniejsza zgoda: Tak
Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Typ $wiadczenia: Zakup

STARTOWY, system
monitorowania
glikemii

1173056 System pomiaru Warunki Optata dzienna DEXCOM, DEXCOM G6, na petle pétzamknieta.
 glukozy dostepnosci « OPIS — Optata dzienna na korzystanie z urzgdzenia DEXCOM G6 firmy DEXCOM powigzanego z petlg pétzamknieta. Czujnik ma okres
srédmigzszowej, uzytkowania 10 dni, a nadajnik 3 miesigce. Uzycie kodu rozliczeniowego 1173056 nie kumuluje sie z kodami rozliczeniowymi 1155302 i
DE)éCF?"f'rSG’ 1186202. Uzycie kodu rozliczeniowego 1173056 jest powigzane z kodem 1168115, 1105920 lub kodem 1144586.
4 E ¢ REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA - Zestaw 3 czujnikéw: STS-GS-003 (GL001) Zestaw nadajnika: STT-GS-
POLZAMKNIETEJ
003 (GL0O03)
Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 20.05.2024 Wczesniejsza zgoda: Tak
Taryfa: 6,57 euro / 27,69 zt Wskazania: Nie
Cena jednostkowa reglamentowana: 6,57 euro / Identyfikator: nie dotyczy
27,69 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundaciji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Inne akcesoria do zabiegéw domowych (AAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
2. DEXCOM ONE
1122892 | DEXCOM, DEXCOM Warunki System ciggtego monitorowania glikemii, DEXCOM, DEXCOM ONE, 1 zestaw startowy
ONE, dostepnosci Zestaw startowy, sktadnik systemu ciagtego $rédmigzszowego monitorowania glikemii DEXCOM ONE firmy DEXCOM INTERNATIONAL
1 ZESTAW LIMITED.

e OPIS — Zestaw startowy zawiera 1 czujnik zintegrowany wewnatrz aplikatora (opakowanie sterylne), 1 nadajnik (opakowanie niejatowe),
1 instrukcje obstugi.

o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STP-DO-102: Zestaw startowy
o GWARANCJA: Nadajnik jest objety 3-miesieczng gwarancja.

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 14.08.2024 Woczesniejsza zgoda: Nie

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Taryfa: 28,85 euro / 121,59 zt

Cena jednostkowa reglamentowana: 28,85 euro /
121,59 zt

Maksymalna warto$¢ refundacji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy

Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Typ $wiadczenia: Zakup

1137899 System pomiaru Warunki System ciggtego monitorowania stezenia glukozy $rédmigzszowej, DEXCOM, DEXCOM ONE, 1 nadajnik
. glukozy dostepnosci Zestaw nadajnika, element systemu ciggtego monitorowania stezenia glukozy $rodmigzszowej DEXCOM ONE firmy DEXCOM
DES;(%ng:?ZIS)ZEO)\éV(?BM INTERNATIONAL LIMITED.
ONE. 1 N’ADAJNIK o OPIS —Zestaw nadajnika zawiera 1 nadajnik, ktéry mocuje sie do gniazda czujnika. Wysyta warto$ci pomiaru stezenia glukozy do
’ odbiornika raz na 5 minut; zasieg sygnatu wynosi 6 m. Posiada niewymienng baterie o zywotnosci 3 miesigcy.
o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STT-DO-001: Nadajnik
o GWARANCJA: Nadajnik jest objety 3-miesieczng gwarancja.
Finansowanie Data rozpoczgcia waznosci: 14.08.2024 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 3,06 euro / 12,90 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 3,06 euro / Identyfikator: nie dotyczy
12,90 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Rdznorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
1106210 System pomiaru Warunki System ciggtego $rédmigzszowego monitorowania glikemii, DEXCOM, DEXCOM ONE, 1 czujnik
. glukozy dostepnosci Zestaw pomiarowy, sktadnik systemu ciggtego srodmigzszowego monitorowania glikemii DEXCOM ONE firmy DEXCOM INTERNATIONAL
$rodmigzszowej, LIMITED.
D(E)):l?ioyctz)ﬁfﬁuczM e OPIS — Zestaw pomiarowy obejmuje czujnik zintegrowany wewnatrz aplikatora w sterylnym opakowaniu, aby umozliwi¢ wprowadzenie
’ elektrody pod skére. Po przymocowaniu czujnika do ramienia, brzucha lub gérnej czesci posladkéw pacjenta aplikator mozna wyrzuci¢
do pudetek do recyklingu dostarczonych pacjentom. Czujnik jest wyposazony w plaster samoprzylepny i elektrode pokryta enzymem
(oksydaza glukozy) i owinietg w pdtprzepuszczalng membrane, ktéra mierzy poziom glukozy w tkance $rédmiazszowej. Czujniki sg
noszone przez 10 dni i sg objete maksymalnym przydziatem 36 czujnikéw rocznie na pacjenta. Czujnik nie wymaga kalibracji na
podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi zmierzonej przez glukometr kapilarny; uzytkownik musi wprowadzi¢ ,kod czujnika” po
wilozeniu kazdego nowego czujnika, aby méc korzystac z systemu. W okresie rozruchu (2-godzinny okres znany jako ,rozgrzewka”
czujnika) nie mozna stosowa¢ pomiaru ciggtego; wszelkie decyzje terapeutyczne podejmowane w tym okresie muszg by¢ zatem oparte
na wartosciach zmierzonych przez glukometr kapilarny. Kontrola ta musi by¢ réwniez przeprowadzona w przypadku rozbieznos$ci
miedzy objawami a wyswietlanymi warto$ciami.
¢ REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STS-DO-001: Czujnik - 1 jednostka
Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 14.08.2024 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 25,79 euro / 108,69 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 25,79 euro / Identyfikator: nie dotyczy
108,69 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
1108231 System pomiaru Warunki System ciggtego $rédmigzszowego monitorowania glikemii, DEXCOM, DEXCOM ONE, 3 czujniki
glukozy dostgpnosci | Zestaw pomiarowy, sktadnik systemu ciagtego $rédmigzszowego monitorowania glikemii DEXCOM ONE firmy DEXCOM INTERNATIONAL

$rédmigzszowe;j,
DEXCOM, DEXCOM
ONE, 3 CZUJNIKI

LIMITED.

e OPIS — Zestaw pomiarowy zawiera trzy czujniki zintegrowane wewnatrz aplikatora w oddzielnym, sterylnym opakowaniu, aby umozliwi¢
wprowadzenie elektrody pod skére. Po przymocowaniu czujnika do ramienia, brzucha lub gérnej czgsci posladkéw pacjenta aplikator
mozna wyrzuci¢ do pudetek do recyklingu dostarczonych pacjentom. Czujnik jest wyposazony w plaster samoprzylepny i elektrode
pokrytg enzymem (oksydazg glukozy) i owinietg w potprzepuszczalng membrane, ktéra mierzy poziom glukozy w tkance
$Srédmigzszowej. Czujniki sg noszone przez 10 dni i sg objete maksymalnym przydziatem 36 czujnikow rocznie na pacjenta. Czujnik

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

123/163




Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

nie wymaga kalibracji na podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi zmierzonej przez glukometr kapilarny; uzytkownik musi
wprowadzi¢ ,kod czujnika” po wiozeniu kazdego nowego czujnika, aby moc korzysta¢ z systemu. W okresie rozruchu (2-godzinny okres
znany jako ,rozgrzewka” czujnika) nie mozna stosowaé pomiaru ciagtego; wszelkie decyzje terapeutyczne podejmowane w tym okresie
muszg by¢ zatem oparte na warto$ciach zmierzonych przez glukometr kapilarny. Kontrola ta musi by¢ réwniez przeprowadzona w
przypadku rozbieznos$ci migdzy objawami a wyswietlanymi wartosciami.

¢« REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STS-D0-003: Czujnik - 3 jednostki

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 14.08.2024
Taryfa: 77,37 euro / 326,08 zt

Cena jednostkowa reglamentowana: 77,37 euro /
326,08 zt

Maksymalna warto$¢ refundacji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy

Woczesniejsza zgoda: Nie
Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Typ $wiadczenia: Zakup

$rédmigzszowe;j,
DEXCOM, DEXCOM
ONE +, 1 CZUJNIK

1123147 System pomiaru Warunki System ciggtego monitorowania stezenia glukozy srodmigzszowej, DEXCOM, DEXCOM ONE, 1 odbiornik
. glukozy dostepnosci Odbiornik elementu systemu ciggtego monitorowania stezenia glukozy $rédmigzszowej DEXCOM ONE firmy DEXCOM INTERNATIONAL
$rodmigzszowej LIMITED.
DEXCOM, DEXCOM o OPIS Jest to bezprzewodowy, elektroniczny wyswietlacz, zasilany bateryjnie (do 7 dni pracy baterii), zablokowany terminal. Ten
ONE, 1 ODBIORNIK > S ; . PP ) e Lo . ;
odbiornik odbiera informacje o stgzeniu glukozy $rédmigzszowej z nadajnika co pig¢ minut za posrednictwem BLE (Bluetooth Low
Energy). Wszystkie funkcje aplikacji DEXCOM ONE sg wstepnie zainstalowane w odbiorniku. Odbiornik DEXCOM ONE ma pojemno$¢
pamigci wynoszgcg 180 dni dla wynikéw pomiaru stezenia glukozy $rédmigzszowej. Maksymalna odlegtos$¢ transmisji wynosi 6 metréw.
Jesli Bluetooth nie dziata, nadajnik moze przechowywac¢ do 3 godzin danych dotyczacych stezenia glukozy. Dane zostang przestane,
gdy nadajnik i odbiornik DEXCOM ONE znajda si¢ ponownie w odlegtosci 6 metréw od siebie i zostanie ponownie nawigzany odbiér
Bluetooth. Odbiornik jest dostarczany w niesterylnym opakowaniu jednostkowym zawierajgcym: - 1 odbiornik - 1 tadowarke - 1 kabel
Micro USB - 1 instrukcje obstugi.
o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STK-DO-013: Odbiornik
Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 14.08.2024 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 46,07 euro / 194,16 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 46,07 euro / Identyfikator: nie dotyczy
194,16 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna warto$¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
3. DEXCOM ONE +
1128825 System pomiaru Warunki System ciggtego $rédmigzszowego pomiaru glikemii, DEXCOM, DEXCOM ONE +, 1 czujnik
glukozy dostepnosci Czujnik do systemu ciggtego $rodmigzszowego pomiaru glikemii DEXCOM ONE + firmy DEXCOM France. Czujnik dostarczany jest w

pojedynczym opakowaniu zawierajgcym czujnik, aplikator czujnika, naklejke i instrukcje.
¢ GWARANCUJA: Okres gwarancji zgodnosci czujnika wynosi 10 dni.
¢ REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STP-D7-002: Czujnik - pudetko 1 czujnika DEXCOM ONE +
e OPIS — System DEXCOM ONE + sktada sig z nastepujacych elementéw:

o Jednorazowy czujnik glikemii. Czujnik jest wprowadzany za pomoca jednorazowego aplikatora, aby umozliwi¢ wprowadzenie
elektrody pod skore. Po przymocowaniu czujnika do ramienia, brzucha lub gérnej czesci posladkéw pacjenta, aplikator mozna
wyrzuci¢ do pudetek przeznaczonych do recyklingu przeznaczonych dla pacjentéw. Czujnik jest wyposazony w plaster
samoprzylepny i elektrode pokryta enzymem (oksydaza glukozy) i owinigta pétprzepuszczalng membrang, ktéra mierzy poziom
glukozy w tkance $rédmigzszowej. Sygnaty elektryczne odpowiadajgce warto$ciom glukozy sg uzyskiwane w wyniku reakcji
enzymatycznych i elektrochemicznych miedzy glukoza w ptynie srédmigzszowym a oksydazg glukozy w elektrodzie. Pomiary nie sg
zaktécane przez przyjmowanie paracetamolu, jesli maksymalna dawka wynosi < 1 gram co 6 godzin u oséb dorostych. Ponadto
ulotka okresla, ze przyjmowanie paracetamolu moze wptywac¢ na pomiary czujnika i sprawiac, ze bedg one wydawac sie wyzsze niz
sg w rzeczywistosci. Czas uzytkowania czujnika wynosi 10 dni, z dodatkowym okresem karencji wynoszacym 12 godzin na koniec
sesji czujnika, umozliwiajgcym wymiane czujnika. Czujnik nie wymaga kalibracji na podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi
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Kraj

Odnalezione informacje

mierzonej przez glukometr kapilarny; uzytkownik musi wprowadzi¢ ,kod czujnika” po wtozeniu kazdego nowego czujnika, aby méc
korzysta¢ z systemu. W okresie rozruchu (30-minutowy okres znany jako ,rozgrzewka” czujnika) nie mozna stosowa¢ pomiaru
ciggtego; wszelkie decyzje terapeutyczne podejmowane w tym okresie muszg zatem opierac sig¢ na wartosciach zmierzonych przez
glukometr kapilarny. Te kontrole nalezy réwniez przeprowadzi¢ w przypadku rozbiezno$ci miedzy objawami a wyswietlanymi
wartosciami. Ten czujnik zawiera nadajnik, ktéry wysyta wartosci pomiaru glukozy do odbiornika raz na 5 minut; zasieg sygnatu
wynosi 6 m. Komunikuje on dane za pomocg Bluetooth do urzgdzenia wyswietlajgcego (odbiornika, aplikacji/zegarka).

Odbiornik. Moze to by¢ smartfon pacjenta, na ktérym pacjent musi zainstalowac¢ aplikacje DEXCOM ONE +. Aplikacja DEXCOM
ONE-+ jest niezbedna do odbioru informacji z czujnika. Umozliwia zbieranie danych osobowych, administracyjnych i klinicznych oraz
przesyta je do zdalnego serwera. Jest dostepna na platformach Android i iOS. Jesli pacjent nie ma smartfona, na ktérym mozna
zainstalowac aplikacijg DEXCOM ONE+, dostepny jest odbiornik DEXCOM ONE+. Ten odbiornik to bezprzewodowy, zasilany
bateryjnie elektroniczny terminal wyswietlajgcy (do 7 dni pracy baterii). Ten odbiornik odbiera informacje o glikemii srédmigzszowej
co pie¢ minut za posrednictwem BLE (Bluetooth Low Energy). Wszystkie funkcje aplikacji DEXCOM ONE+ sg wstepnie
zainstalowane w odbiorniku. Odbiornik DEXCOM ONE+ ma pojemno$¢ pamieci wynoszgca 180 dni dla wynikéw pomiaru glikemii
$rédmigzszowej. Maksymalna odlegto$¢ transmisji wynosi 6 metrow. Jesli Bluetooth nie dziata, czujnik moze przechowywac¢ do 24
godzin danych o glikemii. Dane zostang przestane, gdy tylko czujnik DEXCOM ONE+ i odbiornik znajdg sie ponownie w odlegtosci 6
metréw od siebie i zostanie przywrdcony odbiér Bluetooth. Oprogramowanie odbiornikéw DEXCOM ONE i DEXCOM ONE+ jest inne;
odbiornik DEXCOM ONE nie wspétpracuje z czujnikiem DEXCOM ONE+ i odwrotnie. Opcjonalna i bezptatna platforma serwisowa
DEXCOM CLARITY jest udostepniana pacjentowi. Umozliwia ona przechowywanie niektérych danych na zdalnym serwerze, ktére
mogg by¢ przegladane przez pacjenta lub lekarza. Platforma ta umozliwia raportowanie. Przestane dane mozna przeglada¢ na
platformie dopiero po trzech godzinach od ich otrzymania. Dane z platformy CLARITY mozna udostgpnia¢ platformie innej firmy, jesli
pacjent sobie tego zyczy.
o WSKAZANIA DO REFUNDACJI

o Pomiar stezenia glukozy $rédmigzszowej, oprécz samodzielnego monitorowania stezenia glukozy we krwi:

- u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2, dorostych i dzieci (>= 2 lata), leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocg
zewnetrznej pompy lub >= 3 zastrzyki dziennie);

- u pacjentéw z cukrzyca typu 2, dorostych i dzieci (>= 2 lata), leczonych nieintensywng insulinoterapig (< 3 wstrzykniecia na dobe),
u ktérych kontrola glikemii jest niewystarczajgca (HbA1c >= 8%).

o Postepowanie wyklucza jego stosowanie w obiegu zamknigtym lub pétzamknietym, tj. w ramach systemu autonomicznego lub
pétautonomicznego, ktérego jedna z funkcjonalnosci umozliwia automatyczng modyfikacje szybkosci przeptywu insuliny przez pompe
insulinowa na podstawie danych z innych podtgczonych urzadzen medycznych (takich jak czujniki ciggtego $rédmiazszowego
monitorowania glikemii).

o

Finansowanie

Data rozpoczgcia waznosci: 01.06.2025 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 26,02 euro / 109,66 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 26,02 euro / Identyfikator: nie dotyczy
109,66 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup

1190698 System pomiaru
glukozy
$rédmigzszowe;j,
DEXCOM, DEXCOM
ONE +,

1 ODBIORNIK

Warunki
dostepnosci

Ciagly $rédmigzszowy system pomiaru glukozy, DEXCOM, DEXCOM ONE +, 1 odbiornik
Odbiornik ciggtego srodmigzszowego systemu pomiaru glukozy DEXCOM ONE + firmy DEXCOM France. Odbiornik (STK-D7-013) jest
dostarczany w niejatowym opakowaniu jednostkowym zawierajgcym: - 1 odbiornik; - 1 fadowarke; - 1 kabel Micro USB; - 1 instrukcje
obstugi.
o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA — STK-D7-013: DEXCOM ONE + Odbiornik
e OPIS — System DEXCOM ONE + sktada sie z nastepujacych elementéw:

o Jednorazowy czujnik glukozy. Czujnik jest wprowadzany za pomocg jednorazowego aplikatora, aby umozliwi¢ wprowadzenie
elektrody pod skore. Po przymocowaniu czujnika do ramienia, brzucha lub gérnej czgsci posladkéw pacjenta, aplikator mozna
wyrzuci¢ do pudetek do recyklingu przeznaczonych dla pacjentéw. Czujnik jest wyposazony w plaster samoprzylepny i elektrode
pokryta enzymem (oksydazg glukozy) i owinietg potprzepuszczalng membrana, ktéra mierzy poziom glukozy w tkance
$rodmigzszowej. Sygnaty elektryczne odpowiadajgce wartosciom glukozy sa uzyskiwane w wyniku reakcji enzymatycznych i
elektrochemicznych miedzy glukozg w ptynie $rédmigzszowym a oksydaza glukozy w elektrodzie. Pomiary nie sg zaktécane przez
przyjmowanie paracetamolu, jesli maksymalna dawka wynosi < 1 gram co 6 godzin u oséb dorostych. Ponadto ulotka okresla, ze
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Kraj

Odnalezione informacje

przyjmowanie paracetamolu moze wptywac na pomiary czujnika i sprawia¢, ze bedg one wydawac sie wyzsze niz sg w
rzeczywistosci. Czas uzytkowania czujnika wynosi 10 dni, z dodatkowym okresem karencji wynoszacym 12 godzin na koniec sesji
czujnika, umozliwiajgcym wymiane czujnika.

Czujnik nie wymaga kalibracji na podstawie wartosci stezenia glukozy we krwi mierzonej przez glukometr kapilarny; uzytkownik musi
wprowadzi¢ ,kod czujnika” po wiozeniu kazdego nowego czujnika, aby méc korzysta¢ z systemu. W okresie rozruchu (30-minutowy
okres znany jako ,rozgrzewka” czujnika) nie mozna stosowa¢ pomiaru ciggtego; wszelkie decyzje terapeutyczne podejmowane w tym
okresie muszg zatem opierac sie na wartosciach zmierzonych przez glukometr kapilarny. Te kontrole nalezy réwniez przeprowadzi¢
w przypadku rozbiezno$ci migdzy objawami a wyswietlanymi wartosciami.

Ten czujnik zawiera nadajnik, ktory wysyta wartosci pomiaru glukozy do odbiornika raz na 5 minut; zasieg sygnatu wynosi 6 m.
Komunikuje on dane za pomocg Bluetooth do urzgdzenia wy$wietlajgcego (odbiornika, aplikacji/zegarka).

Odbiornik. Moze to by¢ smartfon pacjenta, na ktérym pacjent musi zainstalowa¢ aplikacje DEXCOM ONE +. Aplikacja DEXCOM ONE
+ jest niezbedna do odbioru informacji z czujnika. Umozliwia zbieranie danych osobowych, administracyjnych i klinicznych oraz
przesytanie ich do zdalnego serwera. Jest dostepny na platformach Android i iOS.

Jesli pacjent nie ma smartfona, na ktérym mozna zainstalowa¢ aplikacijg DEXCOM ONE+, dostarczany jest odbiornik DEXCOM
ONE+. Odbiornik ten jest bezprzewodowym, zasilanym bateryjnie terminalem wyswietlacza elektronicznego (do 7 dni pracy baterii).
Odbiornik ten odbiera informacje o glikemii $Srédmigzszowej co pig¢ minut za posrednictwem BLE (Bluetooth Low Energy). Wszystkie
funkcje aplikacji DEXCOM ONE+ sg wstepnie zainstalowane w odbiorniku.

Odbiornik DEXCOM ONE+ ma pojemnos$¢ pamigci wynoszaca 180 dni dla wynikéw pomiaru glikemii $rédmigzszowej. Maksymalna
odlegtos¢ transmisji wynosi 6 metréw. Jesli Bluetooth nie dziata, czujnik moze przechowywac do 24 godzin danych o glikemii. Dane
zostang przestane, gdy tylko czujnik DEXCOM ONE+ i odbiornik znajdg sie ponownie w odlegto$ci 6 metréw od siebie i zostanie
przywrécony odbidr Bluetooth.

Oprogramowanie odbiornikéw DEXCOM ONE i DEXCOM ONE+ jest rézne; Odbiornik DEXCOM ONE nie wspotpracuje z czujnikiem
DEXCOM ONE+ i odwrotnie.

Opcjonalna i bezptatna platforma serwisowa DEXCOM CLARITY jest udostepniana pacjentowi. Umozliwia ona przechowywanie
niektérych danych na zdalnym serwerze, ktére moga by¢ przegladane przez pacjenta lub lekarza. Platforma ta umozliwia
raportowanie. Przestane dane mozna przeglagdac na platformie dopiero po trzech godzinach od ich otrzymania.

Dane z platformy CLARITY mozna udostepnia¢ platformie zewnetrznej, jesli pacjent sobie tego zyczy.

o WSKAZANIA DO REFUNDACJI:

o Pomiar stezenia glukozy $rédmigzszowej, oprécz samodzielnego monitorowania stezenia glukozy we krwi:

- u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2, dorostych i dzieci (>= 2 lata), leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocg
zewnetrznej pompy lub >= 3 zastrzyki dziennie);

- u pacjentoéw z cukrzyca typu 2, dorostych i dzieci (>= 2 lata), leczonych nieintensywng terapig insulinowg (< 3 wstrzyknigcia na
dobe), u ktérych kontrola glikemii jest niewystarczajgca (HbA1c >= 8%).

o Postepowanie wyklucza jego stosowanie w obiegu zamknigetym lub pétzamknietym, tj. w ramach autonomicznego lub
poétautonomicznego systemu, ktérego jedna z funkcjonalno$ci umozliwia automatyczng modyfikacje szybkosci przeptywu insuliny
pompy insulinowej na podstawie danych z innych podtgczonych urzgdzen medycznych (takich jak czujniki ciggtego pomiaru glikemii
$rodmigzszowej).

o PRESKRYPCJA | WARUNKI STOSOWANIA

o Przepisanie:

- U pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub typu 2, dorostych i dzieci (= 2 lata), leczonych intensywng insulinoterapig (za pomocg pompy
zewnetrznej lub = 3 zastrzyki na dobe): pierwsze zalecenie systemu DEXCOM ONE+, jak réwniez recepte po okresie prébnym,
musi wystawi¢ diabetolog lub pediatra z doswiadczeniem w diabetologii.

- U pacjentéw z cukrzyca typu 2, dorostych i dzieci (= 2 lata), leczonych nieintensywng insulinoterapia (< 3 zastrzyki na dobe), u
ktérych kontrola glikemii jest niewystarczajgca (HbA1c = 8%): pierwsze zalecenie systemu DEXCOM ONE+, jak réwniez recepte
po okresie probnym, musi wystawi¢ lekarz rodzinny lub diabetolog lub pediatra z doswiadczeniem w diabetologii.

o Faza inicjacji:

- Przed dtugoterminowym przepisaniem, okres prébny trwajacy od jednego do trzech miesiecy dla kazdego pacjenta, ktory jest
kandydatem do systemu DEXCOM ONE+, powinien pozwoli¢ na wybor pacjentéw zdolnych do korzystania z DEXCOM ONE+ i
noszenia czujnika.

- W przypadku pacjentéw, ktérzy nie sg samodzielni z jakiegokolwiek powodu (wiek, stan poznawczy itp.), DEXCOM ONE+ moze
by¢ uzywany przez bliskich cztonkéw rodziny (rodzicéw lub opiekundw) lub pielggniarki.

o
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- Kryteria przerwania moga obejmowac¢ wybor pacjenta lub cztonkéw jego rodziny, stabg tolerancje czujnika przez skore lub
niemozno$¢ statego noszenia czujnika.

- Pod koniec tego okresu prébnego lekarz przepisujgcy musi przeprowadzi¢ ocene w celu rozwazenia, czy kontynuowac korzystanie
z systemu DEXCOM ONE+.

- Ocena ta opiera sig na kryteriach wymienionych wczes$niej, do ktérych dodano ocene kliniczng w odniesieniu do celéw ustalonych
a priori (ciezka hipoglikemia, dekompensacja kwasicy ketonowej, czas spedzony powyzej lub ponizej ustalonych wartosci
progowych) i/lub biologicznych (HbA1c).
o Odnowienie po fazie inicjacji:
- Po przepisaniu po ocenie okresu probnego, odnowienie jest udzielane przez dowolnego lekarza.
- Specjalne szkolenie pacjenta lub jego otoczenia:

- Przed uzyciem pacjenci lub ich otoczenie muszg otrzyma¢ specjalne szkolenie pozwalajgce im na opanowanie stosowania czujnika
i nauczenie sie interpretowania i wykorzystywania informacji dostarczanych przez system DEXCOM ONE + w celu optymalizaciji
leczenia.

- Szkolenie to jest zapewniane przez strukture opiekujgca sie pacjentami chorymi na cukrzyce i zaangazowang w programy edukaciji
terapeutycznej zatwierdzone przez ARS. Istotne jest zorganizowanie, z pacjentem lub jego otoczeniem, tego samokontroli stezenia
glukozy we krwi z okresleniem jego czestotliwosci,cele i decyzje terapeutyczne, ktore nalezy podja¢ na podstawie wynikow.

Metody leczenia:

- W okresie prébnym warunki ubezpieczenia systemu DEXCOM ONE+ muszg umozliwia¢ dostarczenie, w ramach

krétkoterminowego przepisu, elementéw systemu DEXCOM ONE+: czujnika integrujgcego nadajnik (okres noszenia 10 dni),

odbiornika (opcjonalnie).

Po okresie probnym warunki ubezpieczenia systemu DEXCOM ONE+ muszg umozliwiaé dostarczenie, w ramach

dlugoterminowego przepisu, elementéw systemu DEXCOM ONE+.

Poniewaz okres noszenia czujnika wynosi 10 dni, tgczna liczba czujnikéw objetych ubezpieczeniem w ciggu roku i na pacjenta jest

ograniczona do 36 czujnikow.

Jesli pacjent nie posiada smartfona umozliwiajgcego instalacje aplikacji DEXCOM ONE+, dystrybutor musi dostarczy¢ pacjentowi
zablokowany terminal, tj. taki, ktéry nie umozliwia wykonywania potgczen i na ktérym zainstalowano aplikacje. Ubezpieczenie jest
udzielane na przydziat co 4 lata.

W sytuacjach klinicznych, w ktérych producent zaleca pomiar glikemii wio$niczkowej, refundacja paskéw i lancetéw do pomiaru
glikemii wto$niczkowej powinna by¢ ograniczona do 100 paskéw i 100 lancetéw na pacjenta rocznie.
o Warunki uzytkowania:

- To urzadzenie jest przeznaczone do zastgpienia pomiaru glikemii wio$niczkowej, z wyjatkiem przypadkéw wymienionych ponizej w
instrukcji systemu, w ktérych producent zaleca uzycie glukometru do pomiaru glikemii wto$niczkowej w celu weryfikacji wynikéw
pomiaru glikemii:
= gdy objawy nie odpowiadajg wynikom systemu DEXCOM ONE +,
= lub gdy system nie jest w stanie zapewni¢ odczytéw stezenia glukozy $rédmigzszowe;j.

- W przypadku awarii systemu nie jest wymagana catodobowa ustuga na wezwanie.

- System DEXCOM ONE + nie wymaga konserwacji zapobiegawczej.

o WARUNKI WYDAWANIA:
o Aby uzyska¢ refundacje, urzadzenia (odbiornik (opcjonalnie) i czujniki) moga by¢ dystrybuowane wytgcznie za posrednictwem sieci
aptek spotecznych. Nie ma wsparcia dla urzgdzen DEXCOM ONE + zakupionych online.

e}

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 20.06.2024 Weczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 46,07 euro/ 194,16 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 46,07 euro / Identyfikator: nie dotyczy
194,16 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna warto$¢ refundacii: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup

Firma MEDTRONIC Francja (MEDTRONIC)
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Kraj Odnalezione informacje
1. SYSTEM MINIMED 640G
1170862 Samodzielny Warunki Samodzielny $rédmigzszowy monitoring glikemii, miesigczny pakiet czujnikéw, MEDTRONIC, ENLITE
monitoring glukozy dostepnosci « OPIS — Miesieczny pakiet dostarczajgcy czujniki do systemu ciggtego $rédmigzszowego monitorowania glikemii potaczonego z
srodmigzszowej, zewnetrzng pompga insulinowa MINIMED 640G firmy MEDTRONIC France. Obejmuje on dostawe czujnikéw zgodnie z preskrypcjg
PAKIET lekarskg ustalong w odniesieniu do zalecen najlepszych praktyk zawodowych, z maksymalnie 5 czujnikami miesiecznie na pacjenta.
MIESIECZNY . . A . . . - .
SENSOROW o WARUNKI DOSTAWY: Dystrybutor musi, w ramach odnowien, sprawdzi¢ miesigczne zuzycie czujnikdw przez pacjenta i poinformowac
MEDTRONIC, o tym lekarza przepisujgcego. Dystrybutor musi zaprzestaé dystrybucji czujnikéw tak szybko, jak to mozliwe, gdy pacjent, po
ENLITE ’ zatwierdzeniu przez lekarza, nie bedzie juz ich uzywat i zakonczy terapie systemem MINIMED 640G.
¢ REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA: Ciagly $rédmiazszowy czujnik glikemii ENLITE: MMT 7008A, MMT
7008B.
Finansowanie Data rozpoczgcia waznosci: 07.07.2023 Woczesniejsza zgoda: Tak
Taryfa: 132,34 euro / 557,75 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 132,34 euro / Identyfikator: nie dotyczy
557,75 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna wartos¢ refundacii: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
1164991 Samodzielny Warunki Samodzielny pomiar stezenia glukozy srédmigzszowej, czujniki fft mens, MEDTRONIC, GUARDIAN SENSOR 3
monitoring glukozy dostepnosci e OPIS — Miesieczny pakiet dostarczajgcy czujniki do systemu ciggtego $rédmigzszowego monitorowania stezenia glukozy, potaczonego
srodmigzszowej, z zewnetrzng pompg insulinowa MINIMED 640G firmy MEDTRONIC France. Obejmuje on dostawe czujnikéw zgodnie z receptg
CZUJNIKI FFT lekarska ustalong w odniesieniu do zalecen najlepszych praktyk zawodowych, z maksymalnie 5 czujnikami miesigcznie na pacjenta.
MENS, MEDTRONIC, . - A o o .
CZUJNIK o WARUNKI DOSTAWY: Dystrybutor musi, w ramach odnowien, sprawdzi¢ miesieczne zuzycie czujnikdw przez pacjenta i poinformowac
GUARDIAN 3 lekarza przepisujgcego. Dystrybutor musi zaprzesta¢ dystrybucji czujnikdw tak szybko, jak to mozliwe, gdy pacjent, po zatwierdzeniu
przez lekarza, nie bedzie juz ich uzywat i zakonczy terapie systemem MINIMED 640G.
o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA: GUARDIAN SENSOR 3 czujnik ciggtego $rédmigzszowego stezenia
glukozy: MMT-7020C, MMT-7020D
Finansowanie Data rozpoczgcia waznosci: 07.07.2023 Woczesniejsza zgoda: Tak
Taryfa: 132,34 euro / 557,75 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 132,34 euro / Identyfikator: nie dotyczy
557,75 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna warto$¢ refundaciji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzagdzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
1163856 Samodzielny Warunki Samokontrola $rédmigzszowego poziomu glukozy, zestaw nadajnika MEDTRONIC, GUARDIAN 2 LINK
monitoring glukozy dostepnosci ¢ OPIS — Zestaw nadajnika skiada sie z nadajnika, tadowarki, wktadu, baterii AAA, zestawu do czyszczenia i testera wodoszczelnego.
Sro‘jzné'g_f_iz‘;’vwel' Nie mozna go odnowi¢ przed uptywem minimalnego okresu 12 miesigcy.
TRANSMITEROW o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA:
MEDTRONIC, o Zestaw nadajnika GUARDIAN 2 LINK 1 zestaw MMT 7730
GUARDIAN 2 LINK o Zestaw nadajnika GUARDIAN 2 LINK 1 zestaw MMT 7775
Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 07.07.2023 Woczesniejsza zgoda: Nie
Taryfa: 211,96 euro / 893,31 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 211,96 euro / Identyfikator: nie dotyczy
893,31 z Maksymalny wiek: nie dotyczy
Maksymalna warto$¢ refundacii: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

1121705

Samodzielny
monitoring glukozy
$rédmigzszowe;j,
ZESTAW
TRANSMITEROW
MEDTRONIC,
GUARDIAN 3 LINK

Warunki
dostepnosci

Samokontrola $rédmigzszowego stezenia glukozy, zestaw nadajnika MEDTRONIC, GUARDIAN 3 LINK

e OPIS — Zestaw nadajnika sktada sie z nadajnika GUARDIAN 3 LINK MMT-7811, tadowarki MMT-7715, testera MMT-7736 i urzadzenia
One-Press Serteur MMT-7512. Nie mozna go odnowi¢ przed uptywem minimalnego okresu 12 miesiecy.

o REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA: Zestaw nadajnika GUARDIAN 3 LINK: 1 zestaw MMT-7810

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 07.07.2023
Taryfa: 211,96 euro / 893,31 zt

Cena jednostkowa reglamentowana: 211,96 euro /
893,31 zt

Maksymalna warto$¢ refundaciji: nie dotyczy
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy

Wczesniejsza zgoda: Tak
Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy
Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)
Typ $wiadczenia: Zakup

2. GUARDIAN 4

1116928

Samodzielny
monitoring glukozy
Srédmigzszowe;j,
MEDTRONIC,
GUARDIAN 4,
PAKIET
POCZATKOWY

Warunki
dostepnosci

Samodzielne monitorowanie stezenia glukozy srédmigzszowej, MEDTRONIC, GUARDIAN 4, pakiet poczatkowy.

e OPIS — Pakiet wprowadzajgcy (1. miesigc) na dostarczenie czujnikdw, nadajnika i, jesli dotyczy, odbiornika systemu ciagtego
monitorowania stezenia glukozy srodmigzszowej GUARDIAN 4.

PRESKRYPCJA | WARUNKI UZYTKOWANIA

Zakres ubezpieczenia obejmuje limit jednego przydziatu na pacjenta. Recepta ,Pierwsza recepta jest zatwierdzana na podstawie
whniosku o wczesniejszg zgode stuzby medycznej zlozonego w kasie ubezpieczenia zdrowotnego”.

REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA:

o Opakowanie 1 czujnika GUARDIAN 4 SENSOR: MMT-7040QD1

o Opakowanie 5 czujnikéw GUARDIAN 4 SENSOR: MMT-7040QC1

o ZESTAW SYSTEMOWY GUARDIAN 4 zestaw nadajnika: MMT-7920Q

$rodmigzszowe;j,
MEDTRONIC,
GUARDIAN 4,
PAKIET
MIESIECZNY

Finansowanie Data rozpoczecia waznosci: 20.06.2024 Wczesniejsza zgoda: Tak
Taryfa: 116,56 euro / 491,24 zt Wskazania: Tak
Cena jednostkowa reglamentowana: 116,56 euro / Identyfikator: nie dotyczy
491,24 zt Maksymalny wiek: nie dotyczy

Maksymalna warto$¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: R6znorodny sprzet i urzadzenia do leczenia (MAD)

Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup
1192964 Samodzielny Warunki Samodzielne monitorowanie stezenia glukozy $rédmigzszowej, MEDTRONIC, GUARDIAN 4, stata miesigczna stawka.
monitoring glukozy dostepnosci « OPIS — Stafa miesigczna stawka za wydawanie czujnikéw do systemu ciggtego monitorowania stezenia glukozy $rédmigzszowej

GUARDIAN 4. W stosownych przypadkach i poza okresem gwarancji farmaceuta lub dostawca ustug wyda nadajnik i odbiornik.

WARUNKI WYDAWANIA — Farmaceuta lub dostawca ustug musi, w ramach odnowien, sprawdzi¢ miesigczne zuzycie czujnikdéw przez

pacjenta i poinformowac o tym lekarza przepisujacego. Farmaceuta lub dostawca ustug musi zaprzestaé wydawania czujnikéw tak
szybko, jak to mozliwe, gdy pacjent, po zatwierdzeniu przez lekarza, nie bedzie ich juz uzywat i zakonczy terapie systemem

GUARDIAN 4.

Recepta Poczgtkowa recepta jest zatwierdzana na podstawie wniosku o uprzednig zgode stuzby medycznej ztozonego w kasie

ubezpieczenia zdrowotnego.

o GUARDIAN 4 SENSOR 1-pack: MMT-7040QD1
o GUARDIAN 4 SENSOR 5-pack: MMT-7040QC1

REFUNDOWANE NUMERY KATALOGOWE PRODUCENTA:

o GUARDIAN 4 SYSTEM KIT zestaw nadajnikéw: MMT-7920Q

Finansowanie

Data rozpoczecia waznosci: 20.06.2024
Taryfa: 116,56 euro / 491,24 zt

Cena jednostkowa reglamentowana: 116,56 euro /
491,24 zt

Wczesniejsza zgoda: Tak
Wskazania: Tak
Identyfikator: nie dotyczy
Maksymalny wiek: nie dotyczy

Ocena $wiadczen opieki zdrowotnej

129/163




Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Maksymalna warto$¢ refundacji: nie dotyczy Charakter $wiadczenia: Réznorodny sprzet i urzgdzenia do leczenia (MAD)
Maksymalna refundowana ilo$¢: nie dotyczy Typ $wiadczenia: Zakup

Zrédka: http://www.codage.ext.cnamts.fr/codifftips//chapitre/index _chap.php?p ref menu code=6998p site=AMELI; https:/www.ameli.fr/sites/default/fles/Documents/L PP-10-06-2025.pdf: https./www.securite-
sociale.fir/la-secu-cest-quoi/organisation/les-branches; https./www.ameli.fr/imedecin/exercice-liberal/facturation-remuneration/consultations-actes/nomenclatures-codage/liste-produits-prestations-ipp;
https//www.legifrance.qouv.frjorf/id/lJORFTEXT000050212675 (DEXCOM ONE +)

Objasnienia: do przeliczen uzyto wartosci 1 euro= 4,2415 zt— zgodnie ze $rednim kursem NBP z tabeli nr 125/A/NBP/2025 z dnia 2025-07-01 (https:/nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursyftabela-a/)

Hiszpania

Wyroby medyczne finansowane sg w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego ze $rodkéw pochodzacych z Portfela Ustug Wspolnych Krajowego Systemu Opieki Zdrowotnej
(hiszp. Sistema Nacional de Salud, SNS). Zawartos$¢ poszczegolnych sekcji Portfela moze zosta¢ doprecyzowana i uszczegétowiona w drodze zarzadzenia Ministerstwa Zdrowia, Spraw
Konsumentéw i Opieki Spotecznej, za uprzednig zgoda Miedzyterytorialnej Rady Krajowego Systemu Ochrony Zdrowia.

Komisja ds. Swiadczen, Ubezpieczen i Finansowania, w ktdrej reprezentowane sg wszystkie wspdlnoty autonomiczne, INGESA i towarzystwa ubezpieczen wzajemnych zrzeszajace
urzednikéw stuzby cywilnej, przyjmuje porozumienia w sprawie aktualizacji wspolnego portfela, ktére znajdujg odzwierciedlenie w rozporzadzeniach, a takze inne porozumienia, ktére nie
implikuja modyfikacji wspdlnego portfela ustug, ale interpretujg ich treS¢ w taki sposob, aby zapewni¢ jednolitos¢ opieki Swiadczonej wszystkim obywatelom
Zasady refundacji systeméw do monitorowania glikemii regulujg uchwaty Dyrekcji Generalnej ds. Podstawowego Portfela Ustug Krajowego Systemu Opieki Zdrowotnej i Farmacgiji.
Pacjentom chorym na cukrzyce przystuguje zaopatrzenie w sensory do monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) oraz czujniki (typu flash).
1) Systemy ciagtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
Wyroby te mogg by¢ zalecane w ramach panstwowej stuzby zdrowia przez endokrynologéw jako alternatywa dla paskéw do pomiaru poziomu glukozy we krwi, dla dorostych pacjentow
(w wieku 18 lat lub starszych) z cukrzyca typu 1 i ryzykiem wystgpienia cigzkiej hipoglikemii (co najmniej jeden epizod ciezkiej hipoglikemii w ciggu poprzedniego roku lub z powodu
nieodkrytej hipoglikemii), ktorzy:
o sg poddawani intensywne;j terapii insulinowej (wielokrotne dawki dziennie lub za pomocg pompy insulinowej),
e wymagajg wykonywania co najmniej szesciu nakiué palca dziennie w celu samokontroli stezenia glukozy we krwi (AMGS),
* wykazujg odpowiednig motywacje do utrzymania dobrej zgodnosci z zaleceniami dotyczgcymi stosowania urzgdzenia.
2) Systemy ciggtego monitorowania glikemii za pomoca czujnikéw (typu flash)
Zaopatrzenie w czujniki typu flash jako alternatywa dla paskéw testowych do pomiaru stezenia glukozy we krwi przystuguija:
e pacjentom ze zdiagnozowang cukrzyca typu 1, ktérzy sg poddawani intensywnej insulinoterapii (wielokrotne dawki dziennie lub pompa insulinowa) i wymagaja co najmniej szesciu
naktu¢ palca dziennie w celu samodzielnego monitorowania glikemii;

e 0sobom, u ktérych nie zdiagnozowano cukrzycy typu 1 ani typu 2, ale ktérzy sa insulinozalezni (jak w przypadku cukrzycy monogenowej, mukowiscydozy, niewydolnosci trzustki lub
innych specyficznych typéw cukrzycy wymagajacych przewlektego stosowania insuliny) ktorzy sa poddawani intensywnej terapii insulinowej (wielokrotne dawki lub za pomoca
pompy insulinowej) i wymagajg co najmniej szesciu naktué palca dziennie w celu samodzielnego monitorowania poziomu glukozy we krwi;

Osoby chore na cukrzyce typu 2

Uchwatg Dyrekcji Generalnej ds. Wspdlnego Portfela Ustug Narodowego Systemu Ochrony Zdrowia i Farmacji z dnia 07.04.2022 r. wprowadzono mozliwosci finansowania ramach
Narodowego Systemu Opieki systemdw do monitorowania glikemii pacjentom ze zdiagnozowang cukrzyca typu 2, poddawanym intensywnej insulinoterapii (wielokrotne dawki dziennie
lub przy uzyciu pompy insulinowej) i wymagajacym co najmniej szesciu naktué palca dziennie w celu samodzielnego monitorowania glikemii.

Z kolei uchwatg z dnia 28.10.2022 r. rozszerzono kryteria przyznawania o nastepujace grupy:

® pacjenci z uposledzeniem wzroku, ograniczeniami funkcjonalnymi, niepetnosprawnoscig lub uposledzeniem funkcji poznawczych, ktére ograniczajg lub uniemozliwiajg im
wykonywanie naktu¢ palcéw lub rozpoznawanie, wyrazanie lub reagowanie na stany hipoglikemii;

o chorzy z historig ciezkiej hipoglikemii, definiowanej jako stan wymagajacy opieki medycznej lub pomocy osoby trzeciej w celu leczenia (1 lub wiecej epizodéw w ciggu ostatnich 2
lat);

e 0soby ponizej 18 roku zycia;
* kobiety w cigzy lub planujgce cigze;

* pacjenci, u ktorych wystepuje niezauwazona lub nawracajaca hipoglikemia, tzn. hipoglikemia wystepujgca co najmniej cztery razy w tygodniu lub gdy 10% odczytéw glukometru
wynosi ponizej 70 mg/dl po wykonaniu $rednio szesciu badan stezenia glukozy we krwi wiosniczkowej dziennie — kryterium obowigzuje od | potowy 2023 r.;
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
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Kraj

Odnalezione informacje

* 0soby wykonujgce ryzykowne prace, u ktorych hipoglikemia moze spowodowac niebezpieczng sytuacje dla nich samych lub oséb trzecich — kryterium obowigzuje od | potowy
2023 r,;

e chorzy cierpigcy na wspdtistniejgce procesy o wysokim stopniu zlozonosci i niestabilnosci klinicznej, ktére moga utrudnia¢ kontrole hipoglikemii — obowigzuje od Il potowy 2023 r.

Przed uzyciem urzadzenia uzytkownicy otrzymajg standardowe instrukcje, ktére obejmuja:
* procedure wszczepiania i usuwania czujnika oraz instrukcje dotyczgce zywotnosci i charakterystyki czujnika w zaleznosci od urzadzenia;
« informacje dla pacjentéw na temat procesu utylizacji materiatéw jednorazowych (gdzie, kiedy i jak) w oparciu o zasady zarzadzania kazdym osrodkiem;
e pozyskiwanie i interpretowanie danych (wartosci liczbowych i trendéw) w celu podejmowania decyz;ji;
o zalecenia dotyczace stosowania;
e ograniczenia informacji dostarczanych przez urzadzenie;
» sytuacje, w ktérych nalezy wykonaé pomiar stezenia glukozy we krwi wiosniczkowej w celu kalibracji;
« informacje o programie do pobierania i aplikacji mobilnej do zarzgdzania danymi i zdalnego monitorowania przez opiekunéw i pracownikéw stuzby zdrowia;

» informacje na temat sposobu zgtaszania usterek technicznych czujnika, nadajnika lub odbiornika, ktére mogg mie¢ wptyw na gwarancje i wymiane urzadzenia, a takze jakie
materiaty nalezy zachowa¢ do przeprowadzenia tych kontroli;

Pacjent musi otrzymac réwniez odpowiedniag edukacje diabetologiczng.

Uchwaly Dyrekcji Generalnej ds. Wspdlnego Portfela Ustug Narodowego Systemu Ochrony Zdrowia i Farmacji okreslaja takze kryteria zaprzestania finansowania ze srodkéw publicznych
danego systemu do monitorowania glikemii, tj.:

o brak przestrzegania ustalonych zalecen: czestotliwos¢ korzystania z czujnika (<70% czasu), kalibracje, wizyty lekarskie i zaplanowane dodatkowe zajecia edukacyjne;

* nieosiggniecie wstepnie ustalonych celéw kontrolnych po 12-miesiecznej fazie poczatkowej lub przez caty okres obserwaciji po rozpoczeciu CGM-RT i/lub czestos$¢ wystepowania
ciezkiej hipoglikemii i/lub innych powaznych powiktan przekracza czesto$¢ wystepowania w roku poprzedzajgcym rozpoczecie stosowania urzgdzenia;

* pacjent nadal uzywa takiej samej liczby paskoéw do pomiaru glukozy we krwi wiosniczkowej, jakiej uzywat przed zatozeniem czujnika;

* brak motywacji lub nabyte ograniczenie funkcjonalne, ktére uniemozliwia wtasciwe zarzadzanie uktadem w trakcie catego okresu obserwaciji;

e zyczenie pacjenta.

Zrédfo: https./www.sanidad.qgob.es/profesionales/prestacionesSanitarias/CarteraDeServicios/ContenidoCS/Home. htm
httos://www.saludadiario.es/pacientes/sanidad-amplia-la-financiacion-de-los-sistemas-de-monitorizacion-continua-de-glucosa-en-tiempo-
real/tt:~:text=E|%20SNS %20ha% 20ampliado%20la% 20financiaci%C3%B3n%20de % 20los,motivaci%C3%B3n%20para%20mantener%20una%20buena% 20adherencia%20al%20dispositivo.

Holandia

W ramach podstawowego pakietu ubezpieczenia zdrowotnego refundowane sg dwa rodzaje systeméw do monitorowania glikemii:

e ciggte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (RT-CGM);

o systemy pomiaru glikemii Flash (FGM).
Refundacja opiera sig na zasadach zwrotu kosztéw. W przypadku systeméw do monitorowania glikemii pacjent otrzymuje 100% zwrot kosztéw.
Bezptatne zaopatrzenie w systemy CGM-RT przystuguje:

o dzieciom do 18 lat z cukrzycg typu 1. Miodziez, ktdra stosowata CGM przed ukoriczeniem 18 roku zycia i ukonczyta 18 lat umowy z dostawcg opieki zdrowotnej dotyczace dalszego
leczenia. Jesli cele leczenia zostang osiggniete dzieki CGM i nie ma skuteczniejszego leczenia, aby osiggnaé te cele, pacjent moze nadal ubiega¢ sie o zwrot kosztéw przy czym
musi wykazaé, ze przestrzegali planu leczenia;

o dorostym z cukrzycg typu 1, ktéra jest stabo kontrolowana (mimo standardowego monitorowania, stale wysoki poziom HbA1c > 8% lub > 64 mmol/mol). Stale wysoki poziom jest
definiowany jako 4 kolejne kwartaty > 8% lub > 64 mmol/mal;

* pacjentom z cukrzyca typu 1, u ktorych wystepujg powtarzajgce sie cigzkie hipoglikemie i/lub ktdrzy sa niewrazliwi na hipoglikemie (,nieSwiadomos¢ hipoglikemii”);
* kobietom w cigzy z istniejgcg cukrzycg (typu 1 i 2). W okresie poporodowym (maksymalnie 6 miesiecy) kobiety moga nadal mie¢ dostep do czujnika, ktdérego uzywaty w czasie cigzy;
o kobietom z cukrzyca typu 1 i 2 planujgcym zaj$¢ w cigze.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Jesli ubezpieczony stosuje CGM, zwrotowi podlega maksymalnie 200 paskéw testowych w ciagu 3 miesiecy.
Z kolei prawo do bezptatnego zaopatrzenia w systemy pomiaru glikemii Flash (FGM) posiadaja:

e o0soby z cukrzyca typu 1;

e pacjenci chorujgcy na cukrzyce typu 2 z intensywng insulinoterapig (4 dawki na dzien);

» kobiety w cigzy z istniejacg cukrzyca typu 2, ktére stosujg insuling, ale nie sa na intensywnym schemacie insulinowym. W okresie poporodowym (maksymalnie 6 miesiecy) pacjentki
mogg nadal korzysta¢ z czujnika, ktérego uzywaty w czasie ciaz;

* kobiety z cukrzycg typu 2 planujace cigze, ktdre s leczone insulinoterapig (bez wzgledu na dzienng podaz leku).
Mozliwe jest uzyskanie refundacji maksymalnie 26 czujnikéw rocznie. Dodatkowo co 3 miesigce refundowanych jest maksymalnie 50 paskéw testowych do czytnika FGM.

Korzystanie z systeméw do monitorowania glikemii wymaga spetnienia dodatkowych kryteriéw zaréwno przez pacjenta jak i zesp6t terapeutyczny:
o uzgodnienie konkretnego celu leczenia odnotowanego w dokumentacji medycznej chorego;
* przeszkolenie pacjenta odnosnie do prawidlowego stosowanie urzgdzen i podejmowania dziatan na podstawie uzyskanych wartosci glukozy
o ustalenie terminu oceny czy dany system nadal przyczynia sie do osiggniecia celu leczenia oraz weryfikacji czestotliwo$¢ skanowania.

Ponadto, nie jest mozliwe jednoczesne zaopatrzenie w system CGM-RT oraz FGM.

Zrédfo: https.://www.zorginstituutnederland.nl/Verzekerde+zorg/hulpmiddelen-bij-diabetes; https:/www.dsw.nl/Consumenten/Vergoedingen/Continue-Glucose-Monitoring-CGM:;
httos://iwww.zorginstituutnederiand.nl/Verzekerde+zorg/eigen-risico-zvw; https://www.dsw.nl/Consumenten/Vergoedingen/Flash-Glucose-Monitoring-FGM

Irlandia

0d 01.12.2023 r. Zarzad Stuzby Zdrowia (ang. Health Service Executive, HSE) wdrozyt jednolity system wnioskéw o zwrot kosztéw sprzetu do monitorowania glikemii, oparty na uzyskaniu
uprzedniej zgody na refundacje tych wyrobéw. Whnioski sktadane sa przez pracownikéw stuzby zdrowia zajmujgcych sie leczeniem cukrzyca w imieniu pacjentéw. Zaopatrzenie przystuguje
wytgcznie osobom z rozpoznang cukrzycg typu 1.

Wykaz wyroboéw podlegajacych refundacji dostepny jest na Liscie produktéw refundowanych publikowanej przez HSE, ktéry preferuje stosowanie sensora Dexcom ONE+ oraz czujnika
Freestyle Libre 2. Szczegdtowe informacje w tym zakresie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Maksymalna kwota
. . Okres wymiany Cena za opakowanie (EUR/ Maksymalna roczna ilos¢ GcEGT K
Nazwa wyrobu SDSpimiviekone sensoral/czujnika zh)* podlegajaca zwrotowi S
(EUR /zt)*
Dexcom ONE+ > 2 roku zycia 10 dni 31,62 EUR /134,38 zt 39 1233,18 EUR /5 241,01 zt
Freestyle Libre 2 > 4 roku zycia 14 dni 44,00 EUR /187,00 zt 26 1 144,00 EUR / 4 862,00 zt

*wedfug $redniego kursu walut NBP aktualnych na dzier: 04.07.2025 .

Nie ma mozliwosci zwrotu kosztéw w przypadku przekroczenia maksymalnej liczby sztuk przystugujgcej w danym roku.

Natomiast do systeméw, ktére nie sg preferowane przez HSE naleza:
e Dexcom G6;
e Dexcom G7,;
o Freestyle Libre 1;
o GlucoRx Aidex;
¢ Medtronic Guardian 4 MMT-7040C1 | MMT7040QC1;
o Medtronic Guardian 3 MMT-7020C1.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Zrédio: https://www.hse.ie/eng/about/who/cspd/medicines-management/glucose-monitoring/preferred-cgm-sensors/preferred-cgm-sensors-poster.pdf: hitps://thriveabetes.ie/cgms-in-ireland
https://thriveabetes.ie/about-cams; https.//www?2.hse.ie/conditions/type-1-diabetes/diabetes-technology/; https://www.hse.ie/eng/about/who/cspd/medicines-management/glucose-monitoring/continuous-glucose-
monitoring/ https://www.hse.ie/eng/about/who/cspd/medicines-management/glucose-monitoring/preferred-cgm-sensors/; https://www.hse.ie/eng/staff/pcrs/circulars/pharmacy/pharmacy-circular-033-23-cgm-
reimbursement-system.pdf; https://www.hse.ie/eng/staff/pcrs/items/

Litwa

Na Litwie cennik refundowanych urzagdzen medycznych (MPP) jest sporzagdzany raz do roku.

Budzet Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego (lit. Valstybiné ligoniy kasa prie Sveikatos apsaugos ministerijos) nie pokrywa kosztow zakupu wszystkich lekow i
wyrobdw medycznych — jedynie tych, ktére znajdujg sie na listach zatwierdzonych przez Ministra Zdrowia — w przypadku wyrobdéw medycznych jest to lista (C) ,Wykaz refundowanych
MPP”. Wyroby medyczne ujete na tej liscie podlegajg 100-procentowemu zwrotowi.

MPP zawarte w Liscie C (produkty pielegnacyjne, rézne paski diagnostyczne, specjalne medyczne produkty spozywcze itp.) moga by¢ przepisywane wszystkim ubezpieczonym zgodnie
z warunkami preskrypcji okreslonymi na tej liscie. Gdy nowe MPP sg umieszczane w Liscie C, lista cen MPP refundowanych przez nie jest uzupetniana w razie potrzeby. Lekarz decyduje
o potrzebie MPP, ale pielegniarka moze réwniez wypisywac recepty na MPP juz uzywane. Lekarze rodzinni, pielegniarki srodowiskowe i diabetolodzy majg od jakiegos czasu prawo do
przepisywania wiekszosci MPP przepisanych przez lekarza.

Szczegdtowe warunki przyznawania refundowanych systemow ciggtego monitorowania glikemii, sktadajacych sie z wymiennych czujnikdw i transmiteréw (poz. 37 w wykazie) zostaty
przedstawione w tabeli ponize;.

Tabela. Warunki przyznawania refundacji systeméw ciagtego monitorowania glikemii sktadajacy si¢ z wymiennych czujnikéw i nadajnikéw na Litwie

Wyréb medyczny Warunki przyznawania

37. System ciagtego | 37.1. Biorgc pod uwage wielko$¢ oryginalnego opakowania, osobom z cukrzycg typu 1 lub hipoinsulinemia, ktére rozwingty sie po zabiegu (kod ICD-10-AM E89.1),
monitorowania przepisuje sie rocznie jeden z nastepujacych zestawdw, w zaleznosci od wielkosci opakowania oryginalnego:

glikemii sktadajacy | 37.1.1. do 36 sztuk czujnikéw, wymienianych co 10 dni i 4 sztuk nadajnikw, wymienianych co 3 miesigce;

iizeujzn‘iﬂll(lg"“vi?"nych 37.1.2. do 26 sztuk czujnikéw, wymienianych co 14 dni i jednego nadajnika, wymienianego co 12 miesiecy;
nadajnikéw 37.1.3. do 36 jednostek systemowych (czujnik i nadajnik w jednym), wymieniane co 10 dni;
37.1.4. do 26 jednostek systemowych (czujnik i nadajnik w jednym), wymieniane co 14 dni;

37.2. Systemu ciggtego monitorowania glikemii nie przepisuje sie¢ osobom z cukrzycg typu 1 lub hipoinsulinemig pooperacyjng (kod ICD-10-AM E89.1), ktérym zwracane sg
koszty wynajmu pompy insulinowej ze zintegrowanymi czujnikami do ciggtego monitorowania glikemii.

37.3. Jezeli koszty systemu ciggtego monitorowania glikemii sg refundowane osobom z cukrzyca typu 1 lub hipoinsulinemiag rozwinigtg po zabiegu (kod ICD-10-AM E89.1),
wowczas koszty paskéw diagnostycznych do oznaczania glikemii lub systemu ciggtego monitorowania glikemii innego producenta nie sg refundowane za ten sam okres
leczenia, z wyjatkiem przypadkéw, gdy pacjent nie moze uzywac przepisanego systemu ciggtego monitorowania glikemii z powodu rozwoju alergii, zaburzen poznawczych
lub przyczyn spowodowanych udarem mézgu. W przypadku alergii mogg zosta¢ przepisane paski diagnostyczne do oznaczania glikemii, a system ciggtego monitorowania
glikemii innego producenta moze zosta¢ przepisany wytgcznie po konsultacji z alergologiem, ktory potwierdzi alergie na stosowany system. W przypadku zaburzen
poznawczych lub przyczyn spowodowanych udarem mézgu mogg zosta¢ przepisane paski diagnostyczne do oznaczania glikemii.

37.4. Jest przepisywany na okres nie dtuzszy niz 3 miesigce. Jest przepisywany przez endokrynologa, endokrynologa dzieciecego, lekarza choréb wewnetrznych, pediatre
lub lekarza rodzinnego.

Zrédo: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. rozporzgdzenia Ministra Zdrowia Republiki Litewskiej w sprawie zatwierdzenia listy rekompensowanych $rodkéw pomocy medycznej (lista C) 6 pazdziemika 2000 r. nr
529 Wilno (Wersja skonsolidowana z dnia 2025-03-14)

Tabela. Systemy ciagtego monitorowania glikemii refundowane na Litwie

Nazwa Rozmiar opakowania Doptata 100%
o Czu'jnlk S9 EasySense CGM (M?dtrum) . . 2 5,85 EUR / 24,89 71
Czujniki do systemu ciggtego monitorowania glikemii sg wymieniane co 14 dni
Nadajnik S9 EasyS: CGM (Medti
adajni asysense (Medtrum) 1 9,06 EUR / 38,54 7t

Nadajniki do systemu ciggtego monitorowania glikemii sg wymieniane co 365 dni
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj Odnalezione informacje
System ciagtego monitorowania glikemii Dexcom One+ (Dexcom Inc.) 1 112 EUR / 4.76 2t
Potgczony system nadajnika i czujnika do ciagtego monitorowania glikemii, wymieniany co 10 dni ’ ’
System ciagtego mor\lltor(l)warTlela gllkemll S|b|on|c§ GS1 (Shen;hen“&Sen‘sm-g Co., Ltd.) - 1 243 EUR/ 10,34 24
Potgczony system nadajnika i czujnika do ciagtego monitorowania glikemii, wymieniany co 14 dni
System ciggtego monitorowania glikemii Accu-Chek® SmartGuide (Roche Diabetes Care AG) 1 121 EUR/ 5.15 2t
Potgczony system nadajnika i czujnika do ciagtego monitorowania glikemii, wymieniany co 14 dni ’ ’
Objasnienia: * - do przeliczers walutowych przyjeto Sredni kurs NBP z dn. 23.07.2025 r.: 1 EUR = 4,2544 zt (https:/nbp.pl/statystyka-i-sprawozdawczosc/kursy/tabela-a/)
Zrédta: https://e-seimas.Irs.lt/portalleqalAct/t TAD/TAIS. 110553/asr ; https:/ligoniukasa.lrv.It/t/veiklos-sritys/informaciia-gyventojamsivaistai-ir-medicinos-pagalbos-priemones-mpp/-
https.//kainynas.vik.lt/webapp/index.htrml
Luksemburg Zasady refundacji wyrobéw medycznych

Aby urzadzenie medyczne zostato objete refundacjg przez luksemburski Narodowy Fundusz Zdrowia (fr. Caisse Nationale de Santé, CNS), wymagana jest recepta lekarska.
Zazwyczaj lekarz przepisujgcy lek zna warunki i formalnosci niezbedne do uzyskania refundacji, a takze procedure uzyskania ewentualnej zgody wstepnej, jesli jest ona
wymagana. Recepty na wyroby wymienione w wykazach B1 lub B2 nalezy zrealizowa¢ w terminie okreslonym przez lekarza lub, w przypadku braku terminu, w ciggu trzech
miesiecy od daty wystawienia recepty.

Niektore wyroby medyczne wymagajg uprzedniej zgody, aby mogty zosta¢ objete refundacja.
Urzadzenia, aparaty lub materiaty, ktére nie figurujg na listach B statutu CNS, nie mogg by¢ objete ubezpieczeniem zdrowotnym.

Wiekszos$¢ urzgdzen wpisanych do wykazéw B nalezy zakupié. W wykazie, w ktérym znajduje sie dane urzadzenie, dla kazdej dostawy lub grupy dostaw podana jest cena
referencyjna lub cena sprzedazy oraz odpowiednia stawka refundagii.

Publikowany przez CNS wykaz wyrobéw medyczny zawiera nazwy handlowe poszczegdélnych produktéw wraz z liczba przystugujgcych sztuk oraz ceng referencyjna, stawka i
maksymalnym zwrotem kosztow.

Refundacja systeméw do monitorowania glikemii

Zgodnie z listg obowigzujacg od 1 czerwca 2025 r. refundacjg objete sg systemy do monitorowania glikemii typu CGM oraz FGM. Szczegdtowe informacje przedstawiono w
ponizej tabeli.

Kod grupy Nazwa grupy
N01D2 Ciagte monitorowanie poziomu glukozy we krwi (CGM) — czujnik
MEDTRONIC
Numer krajowy Nazwa handlowa Rodzaj wyrobu Liczba sztuk Cen:(-xgg?;e;;;yjna Stawka Maksymalny zwrot kosztow (EUR / zt)*
5929454 GUARDIAN 3 SENSOR 306,22 EUR / 1300,79 zt 306,22 EUR / 1300,79 zt
5932298 GUARDIAN 4 SENSOR | C2unik pfadz'en%a?giiwym'a”'e 5 355,50 EUR / 1510,12 zt 100% 355,50 EUR / 1510,12 zt
5935188 SIMPLERA SENSOR 411,25 EUR / 1746,95 zt 411,25 EUR / 1746,95 zt
NO01D2X Ciagte monitorowanie poziomu glukozy we krwi w przypadku choréb zwigzanych z nadmiernym obciazeniem (CGM) - czujnik 1/10 dni
DEXCOM
5929843 DEXCOM G6 SENSOR Czujnik STS-GS-003 3 295,40 EUR / 1254,82 zt 295,40 EUR / 1254,82 zt
; iani 100%
5934602 DEXCOM G7 SENSOR Sensor ﬁgg'iga{%"é’n"i"ym'a”'e 1 74,89 EUR / 318,12 zt ° 74,89 EUR /318,12 zt
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

N01D3 Ciagty monitoring glikemii (CGM) - Nadajnik
MEDTRONIC
5929468 TRSIEJJéAI\?II?FITAgR:SKIT 705,74 EUR /2997,91 zt 705,74 EUR / 2997,91 zt
5931001 TRAﬁg:‘AlIQTDTIéS SEUL 553,63 EUR / 2351,76 zt 553,63 EUR / 2351,76 zt
GUARDIAN 4 Nadajnik 1 100%
5932415 TRANSMITTER SEUL 579,75 EUR / 2462,72 zt 579,75 EUR / 2462,72 zt
5932608 TREItJJ;\//TII?I'ITAI;\IR“KIT 711,01 EUR/ 3020,29 zt 711,01 EUR/ 3020,29 zt
N01D3X Ciagte monitorowanie poziomu glukozy we krwi w przypadku choréb zwigzanych z nadmiernym obcigzeniem (CGM) — nadajnik
DEXCOM
5929812 NG se Transmiyer STT-GS-003 1 228,13 EUR / 969,07 2} 100% 228,13 EUR / 969,07 21
N01D4X Ciagte monitorowanie poziomu glukozy we krwi w przypadku choréb zwigzanych z nadmiernym obcigzeniem (CGM) — czytnik 1/48 miesigcy
DEXCOM
5929793 DEXCOM G6 RECEIVER Odbiornik STK-GS-013 1 583,38 EUR / 2478,14 zt 100% 583,38 EUR / 2478,14 zt
5934597 DEXCOM G7 RECEIVER Odbiornik 1 289,56 EUR / 1230,02 zt 289,56 EUR / 1230,02 zt
N01D70 System btyskawicznej samokontroli poziomu glukozy: Czujnik (1/14 dni)
ABBOT
5925861 FREESTYLE LIBRE CAPTEUR | 1 | 59,90 EUR/ 254,45 zt | 100% | 59,90 EUR/ 254,45 zt
NO1E70 System blyskawicznej samokontroli poziomu glukozy: czytnik (1/60 miesigcy)
ABBOT
5925892 FREESTYLE LIBRE LECTEUR | 1 | 63,49 EUR /269,70 zt | 100% | 63,49 EUR /269,70 zt
* wedtug $redniego kursu walut NBP aktualnych na dzier 26.06.2025 r.
Zrédia:https://cns.public.lu/fr/professionnels-sante/dossiers-thematiques/medicaments-et-dispositifs/dispositifs-medicaux. html; https://cns.public.lu/en/assure/publications/legislations/textes-

coordonnes/fichier-b1.html

totwa

Wyroby medyczne wpisane na panstwowg liste lekdw refundowanych, w zaleznosci od diagnozy pacjenta, refundowane sg w nastepujgcych kwotach — 50%, 75% lub 100%.

Zasady refundacji wyrobéw medycznych przeznaczonych do leczenia ambulatoryjnego na totwie okreslone sg w rozporzadzeniu Rady Ministrow nr 899 z posiedzenia w Rydze z dnia
31 pazdziernika 2006 r. (Protokét nr 56, § 50) (z pdzn. zm.). Patnosci za wyroby medyczne dystrybuowane zgodnie z procedura refundacyjng dokonywane sg w euro.

Zgodnie z zatgcznikiem nr 1 ,Choroby, w przypadku ktorych refundowane sa koszty zakupu lekéw i wyrobéw medycznych przeznaczonych do ich leczenia” do powyzszego
rozporzagdzenia, poziom refundacji wynosi 100% w przypadku pacjentdw z rozpoznaniem: cukrzycy insulinozaleznej (ICD-10 E10.0—10.9), cukrzycy niezaleznej od insuliny (ICD-10 E11.0—
E11.9), innej okreslonej cukrzycy (ICD-10 E13.0-E13.9)

Grupy wyrobéw medycznych podlegajgce refundacji oraz wysokos$¢ refundacii ustala sie zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do ww. rozporzadzenia.

Od 27.05.2025 r. rzad totwy przyjgt zmiany w Rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie trybu doptat za zakup lekéw i wyrobéw medycznych przeznaczonych do leczenia
ambulatoryjnego, wprowadzajgcy zapewnienie w 100% finansowania ze srodkéw publicznych systeméw monitorowania poziomu glukozy dla niektérych grup pacjentéw, tj.:

* kobiety w cigzy chore na cukrzyce typu 1 lub typu 2, stosujace insulinoterapie (w tym do 70 dni po porodzie);
® pacjenci po przeszczepie narzadu;
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

* u pacjentéw po resekgji trzustki.
Szczegdlowe informacje w tym zakresie przedstawiono w tabeli ponize;j:

Lp. Grupa urzadzen medycznych Wysokos¢ doptaty Ogrniczenia doptaty
5. | Systemy ciggtego monitorowania glikemii 100% 1) pacjenci z cukrzyca typu 1 lub typu 2, otrzymujacy insulinoterapie, w okresie ciazy (kod Z33) i do 70. dnia po porodzie
(239.2)

2) pacjenci po przeszczepie narzadu
3) pacjenci po resekgji trzustki

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMIT na podst. rozporzgdzenia Ministru kabineta noteikumi Nr.899 Riga 2006.gada 31.oktobri (prot. Nr.56 50.§) - 2. Pielikums Ministru kabineta 2006.gada 31.oktobra noteikumiem Nr.
899 (Pielikums MK 27.05.2025. noteikumu Nr. 319 redakcija)

Zrodo: https:/m.likumi.lv/doc.php?id=147522

Ogolna procedura przepisywania systemoéw ciggtego monitorowania glukozy — na podstawie informacji zamieszczonych na stronie Uniwersyteckiego Dzieciecego
Szpitala Klinicznego w Rydze

o Pierwszy sensor glukozy jest przekazywany dzieciom w Szpitalu Dzieciecym, gdzie podczas wizyty ustalana jest réwniez sesja szkoleniowa. Pacjent jest o tym informowany
mailowo.

* Przed pierwszym uzyciem czujnika glukozy wymagane jest odbycie szkolenia w gabinecie diabetologicznym w Szpitalu

o Zlecenia na czujniki na okres 3 miesiecy wydawane sg podczas wizyt u endokrynologa.

o Jezeli nie masz umowionej wizyty, na kazdg kolejng recepte co 3 miesigce nalezy napisa¢ wniosek na adres podany na stronie internetowej szpitala. Wiadomos$¢ e-mail musi
zawiera¢ dane osobowe pacjenta (imig, nazwisko, numer PESEL), numer telefonu kontaktowego oraz doktadng nazwe wymaganych akcesoriéw (na przyktad nazwe czujnika).
Whiosek jest rozpatrywany w ciggu tygodnia, a potwierdzenie wydania e-recepty wysytane jest e-mailem.

o Zlecenia wystawiaja wytgcznie endokrynolodzy ze Szpitala Dzieciecego. Lekarz rodzinny nie moze ich wystawiaé!

o Wszystkie e-recepty, w tym recepty sensoryczne, sg dostepne w portalu e-zdrowie.

o Uzytkownicy pomp insulinowych, ktérzy mogg odczyta¢ dane z pompy w domu, proszeni sg o przestanie raportéw w formacie PDF co najmniej 2 dni przed planowang wizyta
ambulatoryjng u endokrynologa na adres e-mail podany na stronie szpitala, podajac nazwisko lekarza, do ktérego wiadomos¢ jest adresowana. Ten adres e-mail nie jest
przeznaczony do rozwigzywania innych problemoéw poza wizytami lub umawianiem wizyt lekarskich.

* Na totwie dostepnych jest czterech producentéw czujnikdw glukozy dla dzieci. Wybér czujnika przez dziecko zalezy w duzej mierze od jego smartfona i nawykéw. Decyzja o
wyborze czujnika jest zazwyczaj podejmowana podczas szkolenia w gabinecie diabetologicznym.

W odniesieniu do poszczegoinych modeli czujnikéw glukozy:
o FreeStyle Libre 2
- Po otrzymaniu e-recepty/zlecenia na czujnik glukozy FreeStyle Libre2 nalezy skontaktowa¢ sie mailowo lub telefonicznie z firmg ,Saules aptieka”
- Zuzyte sensory i insertery FreeStyle Libre2 nalezy zwréci¢ do ,Saules aptieka”. Mozna je réwniez odda¢ do utylizacji podczas wizyty w poradni Szpitala Dzieciecego.

- Podczas uzytkowania czujnika nalezy zachowa¢ opakowanie i folie z numerem seryjnym czujnika (moze by¢ to konieczne w przypadku wymiany czujnika — uszkodzony). W
przypadku awarii czujnika i mozliwosci jego wymiany prosimy o kontakt z firmg ,Saules aptieka”

e Dexcom One+

- Od 3 czerwca 2024 r. dostepny jest nowy system czujnikéw Dexcom ONE+ do samodzielnego monitorowania poziomu glukozy dla dzieci z cukrzycg typu 1. Lista aptek sieci
Apotheka, w ktorych mozna uzyska¢ dostep do systemu, nie ulegta zmianie.
- Aby sprawdzi¢ kompatybilno$¢ swojego smartfona, nalezy odwiedzi¢ strong wytworcy.
o Czujniki glukozy do stosowania z pompg insulinowg MiniMed
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj Odnalezione informacje
- Cazujniki te sg uzywane razem z nadajnikiem wielokrotnego uzytku, ktéry wydaje Szpital Dzieciecy. Aby otrzymac¢ nadajnik, nalezy poinformowac¢ o tym endokrynologa podczas
wizyty lub skontaktowac sie z endokrynologiem lub personelem prowadzgcym szkolenie diabetologiczne (mailowo, w Sali Szkoleniowej Diabetologii Szpitala Dzieciecego,
podczas rejestracji na wizyte szkoleniowa).
- Zlecenia na te czujniki s3 wystawiane na okres 3 miesiecy podczas wizyt u endokrynologa. W przypadku nieumoéwienia wizyty, za kazdym razem gdy pacjent chce otrzymaé
nowg recepte, musi napisa¢ wniosek na odpowiedni adres mailowy szpitala.
- Wnhniosek jest rozpatrywany w ciggu tygodnia, a e-mail z potwierdzeniem wystawienia recepty papierowej zostanie wystany. Recepte nalezy odebra¢ w Izbie Konsultacyjnej
Szpitala Dziecigcego. Nastepnie nalezy zgtosi¢ sie z receptg do dystrybutora urzgdzen.
o Czujniki glukozy A7+ Touch Care (do uzytku z pompa insulinowg A7+ TouchCare lub osobno z aplikacjg na telefon)
- Przed uzyciem wymagane jest dodatkowe szkolenie z obstugi czujnika. W celu uzyskania szkolenia skontaktuj sie z dystrybutorem.
- Cazujniki sg uzywane z nadajnikiem wielokrotnego uzytku, ktory zapewnia Szpital Dzieciecy. Aby otrzyma¢ nadajnik, nalezy poinformowac o tym endokrynologa podczas wizyty
lub skontaktowac sie z endokrynologiem lub personelem ds. edukaciji diabetologiczne;.
- Recepty na te czujniki glukozy wydawane sa na 3 miesigce podczas wizyty u endokrynologa lub poprzez ztozenie wniosku. Wniosek jest rozpatrywany w ciggu tygodnia, a
recepta wystawiana jest w formie papierowej lub w formie elektronicznej, po czym list potwierdzajgcy jest wysytany e-mailem.
- Zuzyte czujniki i insertery powinny zosta¢ zutylizowane przez przedstawiciela dystrybutora lub pielegniarke podczas wizyty ambulatoryjnej w Szpitalu Dzieciecym. Zuzyte
nadajniki nalezy utylizowac jako urzgdzenia elektryczne.
Zréado: https:/fwww.bkus.v/recepsu-izrakstisanas-kartiba-pacientiem-ar-cukura-diabetu
Zgodnie z informacjg przedstawiong na stronie internetowej International Diabetes Federation Europe (IDF Europe) za Latvian Diabetes Association, dzieci sg zwolnione z optat za
systemy ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym, a takze systemy ciggtego monitorowania glikemii z funkcjg skanowania okresowego.
Zrédio: https:/www.insulin100.ewwp-content/uploads/2024/03/Latvia-005.pdf. https:/www.insulin100.eu/country-profiles-latvia/
Stowacja Na Stowacji wyroby medyczne sa refundowane w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego na zasadach okreslonych w Ustawie o zakresie i warunkach refundaciji lekéw,

wyrobdw medycznych i dietetycznych srodkéw spozywczych na podstawie publicznego ubezpieczenia zdrowotnego oraz o zmianie niektérych ustaw 363/2011 obowiazujgcej od
01.01.2025 .

Co 3 miesigce Ministerstwo Zdrowia publikuje Liste skategoryzowanych wyrobéw medycznych, ktéra w |. czesci zawiera informacje dotyczgace w szczegdlnosci: nazwy wyrobu wraz ze
wskazaniem producenta, oséb uprawnionych do wystawiania recepty na dany wyréb, maksymalnej kwoty wyroby w punkcie sprzedazy (uwzgledniajgcej stawke VAT), limitu finansowania
ze srodkow publicznych oraz kwoty doptaty pacjenta do wyrobu. Natomiast kryteria przyznawania danego wyrobu zamieszczone sg w |l. czesci Listy.

Systemy do monitorowania glikemii zostaty okreslone w grupie D12 i 13 w podzielne na podgrupy:
e D12 sensory do monitorowania glikemii:
- D12.1 CGM — Czujnik glukozy z okresem pomiaru 6—7 dni,
- D12.2 CGM — Czujnik glukozy z okresem pomiaru 10 dni;
- D12.3 CGM — Czujnik glukozy z okresem pomiaru 14 dni
e D13 Urzadzenia do przesytania danych:

- D13.1 CGM - Urzadzenia do przesytania danych.

Zgodnie z Listg skategoryzowanych wyrobéw medycznych osobg uprawniono do wystawienia recepty na sprzet do monitorowania glikemii jest lekarz specjalista w dziedzinie
diabetologii, zaburzer metabolizmu i odzywiania oraz lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii dziecigce;j i diabetologii.

W ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego systemu do monitorowania glikemii przystuguija:
e dzieciom do ukonficzenia 19 roku zycia z cukrzycg typu 1, ktére sg na insulinowej pompie lub intensywnej terapii insulinowej; z potencjatem poprawy kompensaciji lub jej utrzymania
lub innym korzyscig medyczng deklarowang przez lekarza proponujgcego,

e chorym z cukrzyca typu 1 z zespotem braku $wiadomosci hipoglikemii, pacjenci z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym — osoby doroste z grupy ryzyka, u ktérych
wskazane jest stosowanie pompy insulinowej z funkcjg zatrzymania podawania insuliny w przypadku hipoglikemii i jej przewidywania przez czujnik;
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

e pacjentom z rozpoznang cukrzyca typu 1 stosujgcym pompe insulinowa oraz przyjmujgcym intensywna insulinoterapie z potencjatem poprawy kompensacii lub jej utrzymania lub
innego korzysci medycznej zadeklarowanej przez lekarza proponujgcego;
o kobietom w cigzy z cukrzyca typu 1.
Intensywng insulinoterapie nalezy rozumie¢ jako podaz insuliny trzy lub wiecej razy dziennie.
Lekarz prowadzacy leczenie bedzie raz w roku oceniat zasadnos$¢ kontynuacji zwrotu kosztow w dokumentacji medycznej pacjenta (w zakresie: % udokumentowanego wykorzystania
czujnikéw objetych zwrotem kosztéw w ciggu ostatniego roku oraz osiggnigcia/nieosiggniecia korzy$ci medycznej).
Kryteria kontynuacji uzytkowania systemow éw do monitorowania glikemii po pierwszym roku i kazdym kolejnym obejmuja:
¢ przestrzeganie przez pacjenta zalecen dotyczgcych leczenia:
- wykorzystanie co najmniej 90% czujnikéw optaconych w ciggu ostatniego roku (kryterium dotyczy stosowania CGM), oraz 8 skandw dzienne (w przypadku uzytkowania FGM);
- regularne wizyty w poradni specjalistyczne;j;
- przestrzeganie zalecen przez pacjenta, wspdtpraca pacjenta
udowodnione korzysci medyczne:

- spadek poziomu HbA1c o 10% w poréwnaniu do roku poprzedniego (przy zatozeniu poréwnania wyniku tg samg metoda); lub
- zmniejszenie czgstosci wystepowania udokumentowanej hipoglikemii o 30%; lub
- stabilizacja dobrego wyréwnania (HbA1c < 7,5% DCCT) lub
- poprawa zmiennosci.
Wskazaé nalezy, ze zasady kontynuacji zaopatrzenia nie dotycza kobiet ciezarnych.
Szczegdlowe informacje dotyczace refundacji wyrobéw medycznych bedacych przedmiotem niniejszego zlecenia przedstawiono w ponizej tabeli.

Kwota doptaty
pacjenta wraz z

Jednostka Maksymalna cena wyrobu Maksymalna kwota doptaty w e e
Nazwa wyrobu medycznego Producent miary** medycznego w punkcie ramach powszechnego rocontowyim
= sprzedazy (EUR/zt**) ubezpieczenia (EUR/z***) p Y

maksymalnej ceny
wyrobu (EUR/zt**)

D12.1 CGM - Czujnik glukozy z okresem pomiaru 6-7 dni

Sensor Guardian 3* - MMT-7020C / MMT- o
7020D, do ciggtego pomiaru glukozy 1x5 szt., 44,50 EUR / 189,57 zt 3,50 E1L‘J‘Rgg72’186/°)/
1x1 szt. ’
. _ . . . 0,
Sensor Guardian 4 - do ciggtego monitorowania 46,66 EUR /198,77 z4 5,66 EUR (12,13%) /

poziomu glukozy we krwi, rézne modele 24,11zt

Medtronic MiniMed sztuka 41,00 EUR / 174,66 zt

Czujnik Simplera (MMT-5100J) z
bezprzewodowa technologiag Bluetooth™ i
aplikacjg — rézne modele 63,47 EUR /270,38 zt
Czujnik Simplera Sync z technologia
bezprzewodowa — do pompy insulinowej

22,47 EUR (35,40%) /
95,72 zk

D12.2 CGM - Czujnik glukozy z okresem pomiaru 10 dni

System do ciagtego monitorowania poziomu

glukozy Welion SENSOR Med Trust

Sensor Dexcom G7 — ze Zintegrowanym sztuka 58,42 EUR / 248,86 7t 58,42 EUR / 248,86 7t -

nadajnikiem, czes¢ systemu ciggtego Dexcom
monitorowania glikemii
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Sensor Dexcom G6* — czg$¢ systemu ciggtego
monitorowania glikemii

67,65 EUR /288,18 zt

58,563 EUR /249,33 zt

9,12 EUR (13,48%) /
38,85 zt

D12.3 CGM - Czujnik glukozy z okresem pomiaru 14 dni

Czujnik AiDex G7 — do ciggtego monitorowania
glikemii

System ciggtego monitorowania glikemii Syai

Czujnik Wellion SENSOR - do ciggtego
monitorowania glikemii, G7-S01A

iCan i3 System ciagtego monitorowania
glikemii

Sensor Glunovo — do ciggtego skanowania
poziomu glukozy we krwi

Med Trust 53,14 EUR / 266,37 zt 53,14 EUR / 266,37 zt
- 58,08 EUR /247,42 zt 58,08 EUR /247,42 zt
Med Trust 61,49 EUR /261,94 zt 61,49 EUR /261,94 zt
- sztuka 61,96 EUR /263,94 zt 61,96 EUR /263,94 zt
Genexo 61,99 EUR /264,07 zt 61,99 EUR /264,07 zt

System ciagtego monitorowania glikemii GS1
— zestaw z czujnikiem i aplikacjg Sibionics

- 72,12 EUR /307,23 zt

System ciaglego monitorowania glikemii
FreeStyle Libre 2*

72,12 EUR /307,23 zt

Abbot Laboratories 72,13 EUR / 307,27 zt

72,13 EUR /307,27 zt

D13.1 CGM - Urzadzenia do przesytania danych

Nadajnik Dexcom G6 — czes$¢ systemu ciggtego Dexcom sztuka /3 6252 EUR / 266.33 21 6252 EUR / 266.33 2t
monitorowania glikemii mies. ’ ’ ’ ’
Zestaw z czytnikiem FreeStyle Libre 2 — do sztuka / 48
monitorowania poziomu glukozy w ptynie Abbot Laboratories mies 69,37 EUR /295,51 zt 69,37 EUR /295,51 zt
$rédmigzszowym ’
Nadajnik (czujnik) GLUNOVO - do ciagego Genexo sztuka / 36 246,58 EUR / 1 050,43 zt 246,58 EUR / 1 050,43 zt
skanowania poziomu glikemii mies. ’ ’ ’ ’
Nadajnik Wellion SENSOR - do ciagtego Med Trust sztuka /48 249,03 EUR / 1 060,86 2t 249,03 EUR / 1 060,86 2t
monitorowania poziomu glukozy, G7-T01A mies.
Nadajnik Guardian Link 3 - do ciagtego 400,70 EUR / 1 706,98 2t 400,70 EUR / 1 706,98 2t
monitorowania poziomu glukozy
Zestaw nadajnika Guardian 4 — do pompy
insulinowej, do ciggtego monitorowania poziomu sztuka / 24 483,09 EUR / 2 057,96 zt 483,09 EUR / 2 057,96 zt
glukozy we krwi, MMT-7840 mies
System Guardian Link do pompy insulinowej Medtronic MiniMed
Minimed 640G — funkcja przesytania danych z
czujnika i automatyczne; reakcji pompy 485,60 EUR / 2 068,65 zt 485,60 EUR / 2 068,65 zt
insulinowej
Zestaw nadajnika Guardian 4 — do urzadzenia sztuka / 12
mobilnego, do ciggtego monitorowania poziomu mies 636,83 EUR /2 712,89 zt 636,83 EUR /2 712,89 zt
glukozy we krwi, MMT-7920Q ’
Nadajnik AiDex G7 - do ciagego Med Trust sztuka / 48 671,58 EUR / 2 861,22 7 671,58 EUR / 2 861,22 2t
monitorowania poziomu glukozy we krwi mies.
Zestaw nadajnika Guardian Connect MMT-
H i H *
7820 z aplikacja Guardian Connect CSS7200% |\ 4o nic MiniMed | SZiuka/24 674,65 EUR / 2 874 z4 674,65 EUR / 2 874 zt
— do ciggtego monitorowania poziomu glukozy w mies.

ptynie miedzykomérkowym
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Hkk

Objasnienia: * - wyréb przeznaczony jako podstawowy typ funkcjonalny; ** — dla wyrobéw z grupy D13 okreslono dodatkowo okres przydatnosci/ uzytkowania;
dzier) 03.07.2025r.

— wedfug $redniego kursu walut NBP aktualnych na

Roczne limity finansowania sg monitorowane na podstawie roku kalendarzowego, a ich wysokos$¢ zalezy od kryterium przyznawania wyrobu:
e dzieci do ukonczenia 19 roku zycia — 1 947,50 EUR / 8 296,35 zt;
o dorosli z zespotem braku $wiadomosci hipoglikemii — 1 281,25 EUR / 5 458,12 zt;
o dorosli stosujgcy pompe insulinowa oraz przyjmujacy intensywng insulinoterapie — 871,25 EUR / 3 711,52 zk,
o kobiety w cigzy — 1 824,50 EUR /7 772,37 zt.
Przy przystapieniu do systemu w trakcie roku kalendarzowego osobie chorej na cukrzyce przystuguje proporcjonalna czes¢ limitu, ktéry jej przystuguje.

Ustawodawca wyklucza mozliwo$¢ jednoczesnego uzytkowania systeméw CGM i FGM. Zmiana z CGM na FGM (lub odwrotnie) jest mozliwa dopiero po wyczerpaniu rocznego
limitu finansowego, w kolejnym roku kalendarzowym.

Zrédio: https:/health.gov.sk/Clanok?zkzp-202507

Szkocja

Dostep do bezptatnego zaopatrzenia w systemy do monitorowania glikemii w ramach Narodowej Stuzby Zdrowia w Szkocji (ang. National Health Service, NHS Scotland) przystuguje
pacjentom z chorym na cukrzyce zgodnie z wytycznymi publikowany przez NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence) oraz HIS (ang. Healthcare Improvement
Scotland).

Wybory dostgpne sg na recepte w ramach specjalistycznej opieki diabetologicznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. Niemniej jednak przepisywanie CGM w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej moze odbywac wytacznie na zalecenie odpowiedniego lekarza specjalisty ds. diabetologii.

Do 0séb uprawnionych naleza:
* populacja dzieci do 18 roku zycia;
o dorosli z cukrzyca typu 1;
e 0soby z cukrzycg wtdérng leczong insuling (np. cukrzyca monogenowa, cukrzyca zwigzana z mukowiscydoza, cukrzyca po resekciji trzustki);
e pacjenci z cukrzyca typu 2 leczong insuling podstawowg podawang w bolusie (zdefiniowang jako insulina podstawowa podawana we wstrzyknieciach oraz insulina szybko
dziatajgca podawana do positkdw);
o chorzy z cukrzyca typu 2 leczong wielokrotnymi wstrzyknigciami insuliny (definiowang jako dwa lub wigcej wstrzyknig¢ insuliny dziennie) oraz ktérekolwiek z ponizszych kryteriow
dodatkowych:
- nawracajgca hipoglikemia lub cigzka hipoglikemia, lub
- uposledzona swiadomos¢ hipoglikemii, lub
- stan lub niepetnosprawnosé, ktdére oznaczaja, ze pacjent nie moze samodzielnie monitorowaé stezenia glukozy we krwi za pomoca glukometru, ale moze korzysta¢ z
urzadzenia CGM (lub zleci¢ jego skanowanie).
» kobiety w cigzy z rozpoznang cukrzyca typy 1.
Jesli pacjent spetnia jedno z powyzszych podstawowych kryteridw, musi réwniez spetni¢ wszystkie ponizsze kryteria, zanim specjalistyczna ustuga diabetologiczna zaleci podstawowej
opiece zdrowotnej przepisanie CGM:
e uczeszczanie do specjalistycznej kliniki diabetologicznej w celu uzyskania opieki diabetologiczne;;
» ukonczenie odpowiedniego szkolenia zgodnie z zaleceniami odpowiedniej specjalistycznej stuzby diabetologicznej w celu bezpiecznego i skutecznego stosowania insulinoterapii i
systemu CGM;
* wyrazenie zgody na udostepnienie swoich danych CGM specjalistycznemu serwisowi diabetologicznemu.
Specjalista ds. diabetologii moze rozwazyé zaprzestanie stosowania CGM, jesli wystgpi jedna z ponizszych sytuacji. Przed podjeciem dziatan zostanie to zwykle oméwione z
pacjentem/opiekunem, a opieka podstawowa zostanie poinformowana (listownie) przez specjalistyczny serwis o zaprzestaniu przepisywania sensorow:
* niestawienie sie na wizyte kontrolna,
* nieudostepnienie danych CGM zespotowi specjalistow ds. cukrzycy,
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj Odnalezione informacje

o brak wspotpracy z zespotem specjalistéw ds. cukrzycy w celu optymalizacji kwestii zwigzanych z kontrolg glikemii,

» dowody na wieksze szkody niz korzysci dla zdrowia klinicznego i psychologicznego (np. zwigkszona czestotliwo$¢ niedocukrzen, zwiekszona zachorowalnos$¢ psychologiczna).
Wykaz sensoréw podlegajacych refundacji dostepny jest w ramach Szkockiej Taryfy Lekowej publikowanej okresowo przez Public Health Scotland. Od 1 lipca 2025 r. istnieje mozliwos$¢
uzyskania na recepte ponizszych produktow.

Produkt Typ Liczba opakowan Cena (GBP/zh)*
CareSens Air Sensor 1 czujnik i 1 aplikator czujnika 31,87 GBP /157,11 z
Dexcom One CGM System 1 czujnik, 1 aplikator czujnika, 1 nadajnik 41,00 GBP /202,13 zt
Dexcom One+ Sensor 24,97 GBP /123,10 zt
1 czujnik i 1 aplikator czujnika
Dexcom One Sensor 23,00 GBP /113,39 zt
Dexcom One Sensor 3 czujniki, 3 aplikatory czujnikow 69,00 GBP /340,17 z
Dexcom One Transmiter - 1 18,00 GBP / 88,74 zt
FreeStyle Libre 2 Sensor 35,00 GBP/ 172,55 zt
FreeStyle Libre 2 Plus Sensor 37,50 GBP / 184,87 zt
FreeStyle Libre 3 Sensor 1 czujnik i 1 aplikator czujnika 42,00 GBP /207,06 zt
Freestyle Libre 3 Plus Sensor 45,00 GBP /221,85 zt
GlucoRx AIDEX Sensor 29,76 GBP /146,71 zt
GlucoRx AIDEX Transmiter - 19,95 GBP /98,35 zt
Objasnienia: *— weditug $redniego kursu walut NBP aktualnych na dzier 04.07.2025r.
W dokumencie zastrzega sie, ze produkt te powinny zostaC przepisane wytgcznie po ocenie przez odpowiedniego specjaliste w zakresie leczenia cukrzycy, zgodnie z lokalnymi
wytycznymi, jesli takowe obowigzuja.
(Komentarz analityczny: Z odnalezionych informacji wynika, Ze lokalne wytyczne mogg odmienne w kwestiach dotyczacych zalecanych produktéw w ramach poszczegélnych pozioméw
opieki oraz maksymalnej liczby sztuk systeméw do monitorowania glikemii przystugujgcej pacjentowi w danym roku. Np. w niektérych regionach NHS na poziomie podstawowej opieki
zdrowotnej finansowane sg jedynie sensory Freestyle Libre 2 plus oraz Dexcom One+)
Zrédfo: https://iwww.nhsgrampian.org/globalassets/services/medicines-management/policies/state_cgm.pdf#tpage3;
https://publichealthscotland.scot/resources-and-tools/medical-practice-and-pharmaceuticals/scottish-drug-tarif/ ;
https:/rightdecisions.scot.nhs.uk/management-of-diabetes-in-pregnancy-sigrn/gestational-diabetes/?organization=healthcare-improvement-scotland
Szwajcaria Systemy do monitorowania glikemii sg dostgpne w ramach obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego. Wykaz wyrobéw publikowany jest przez Federalny Urzad Zdrowia

Publicznego (niem. Bundesamt fiir Gesundheit BAG).
Od 01.07.2025 r. pacjentom chorym na cukrzyce przystugujg dwie grupy wyrobow:
o systemy ciggtego monitorowania glikemii (CGM) z funkcjg alarmu (kod 21.05);
* systemy do monitorowania poziomu glukozy oparte na sensorach z wstepnie skalibrowanymi czujnikami i funkcjg odczytu wartosci (kod 21.06).

Zasady refundacji systemoéw do ciagtego monitorowania glikemii (CGM) z funkcja alarmu
* Wyroby mozna stosowac tylko u pacjentow leczonych insuling w nastepujgcych przypadkach (wystepujacych przed rozpoczeciem CGM):

- wartos¢ HbA1C réwna lub wyzsza niz 8% i/lub
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj Odnalezione informacje
- ciezka hipoglikemia Il lub I stopnia lub
- wciezkich postaciach cukrzycy, po wczesniejszej konsultacji w nagtych wypadkach i/lub hospitalizacii;
* Recepty wystawiane sg wytgcznie przez specjalistow z zakresu endokrynologii/diabetologii, ktérzy mogg wykazac sie doswiadczeniem w stosowaniu technologii CGM.
o Koszty zostang pokryte wylacznie po uzyskaniu uprzedniej zgody ubezpieczyciela, ktéry wezmie pod uwage zalecenia lekarza.
o Jezeli system stosowany jest przez okres dtuzszy niz 12 miesiecy, wymagana jest ponowna akceptacja kosztéw przez ubezpieczyciela w celu potwierdzenia ciagtej skutecznosci
leczenia.
e Zmiana pomigdzy produktami poszczegdlnych marek/systemow jest mozliwa po uptywie co najmniej 6 miesiecy.
Grupa 21.05 obejmuje 3 wyroby finansowane w ramach obowigzkowego ubezpieczenia. Szczegdtowe informacji przedstawiono w ponizszej tabeli.
Maksymalna kwota finansowania w przypadku
» Maksymalna kwota . lll( ieleaniarki kach s h
Nazwa wyrobu llos¢ / Jednostka . " opieki pielegniarki w warunkach domowyc|
finansowania (CHF/zt) .
(CHF/zH)
Nadajnik do systemu ciggtego monitorowania glikemii z funkcjg
alarmu, zawierajgcy oprogramowanie niezbedne do obstugi systemu 2,66 CHF / 12,05 zt 2,53 CHF / 11,46 zt
i zarzgdzania danymi
Materiaty eksplogtggyjqe do“ciagiego monitoroyvania glikemii 11,74 CHF /5318 24 10,57 CHF / 47,88 zt
(czujniki glikemii, pomoce do wktu¢) .
Stata stawka / dzien
Monitor (sprzet wraz z oprogramowaniem niezbednym do dziatania
monitora) do ciggtego systemu monitorowania glikemii z funkcjg
alarmu 1,91 CHF / 8,65 zt 1,82 CHF / 8,24 z
Pozycja ta nie moze by¢ rekompensowana w systemach CGM bez
monitora
Objasnienia: * — wedfug Sredniego kursu walut NBP aktualnych na dzieri 08.07.2025 r.
Zasady refundacji systeméw do monitorowania poziomu glukozy opartych na sensorach z wstepnie skalibrowanymi czujnikami i funkcjg odczytu wartosci
e Zaopatrzenie jest przeznaczone dla oséb chorych na cukrzyce poddawanych intensywnej insulinoterapii (terapia pompa insulinowa lub terapia baza-bolus, gdzie bolus obliczany jest
na podstawie aktualnego stezenia glukozy we krwi, ilosci spozywanych weglowodandw i planowanej aktywnosci fizyczne;j).
* Recepta moze by¢ wystawiona wylgcznie przez specjalistow w dziedzinie endokrynologii lub diabetologii.
W ramach grupy 21.06 przystuguje zaopatrzenie w 2 rodzaje wyrobow:
Mak Ina kwota fi . Maksymalna kwota finansowania w przypadku
Nazwa wyrobu llo$¢ / Jednostka aksyma ""(C‘,'_lv;’,:nl"a"s°wa"'a opieki pielegniarki w warunkach domowych
(CHF/zt)*
Czytnik
Ograniczenia:
* 1 urzadzenie co 3 lata 1 sztuka 65,54 CHF /296,89 zt 65,54 CHF /296,89 zt
* W przypadku stosowania jako glukometr dopuszczalne jest
rozliczenie paskow testowych.
Czujniki (bez kalibracji podczas okresu uzytkowania) Stata stawka / dzien 4,85 CHF /21,97 zt 4,85 CHF /21,97 zt
Objasnienia: * wedtug Sredniego kursu walut NBP aktualnych na dzier 08.07.2025 .
Zrédo: https.//www.bag.admin.ch/de/mittel-und-gegenstaendeliste-migel#Gesamtliste-der-MiGel -
Szwecja Zgodnie z Ustawg o Pacjencie (szw. Patientlagen) mozliwosc¢ otrzymania wyrobéw medycznych zalezy od danego regionu zdrowotnego oraz umowy zawartej z dostawcami sprzetu.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

W Szwecji wyrdznia sie 6 regiondw zdrowotnych:
o Pdinocny region opieki zdrowotnej
« Region opieki zdrowotnej Szwecja Srodkowa;
* Region opieki zdrowotnej w Sztokholmie
o Potudniowo-wschodni region opieki zdrowotnej
e Zachodni region opieki zdrowotnej
o Potudniowy region opieki zdrowotnej

Regiony ponosza ogdlng odpowiedzialno$¢ za opieke zdrowotng i medyczng oraz muszg dziata¢ na rzecz dobrego zdrowia ludnosci. Cze$¢ zadan regionu moze zostac przeniesiona na
gmine, ktéra w zakresie odpowiedzialnosci za zdrowie i opieke medyczng musi zapewni¢ urzgdzenia wspomagajace i materiaty eksploatacyjne osobom z powaznymi schorzeniami.

Kazdy region i gmina sama decyduije jakie urzgdzenia medyczne majg by¢ kupowane i uzywane. Wigkszos¢ wyrobéw medycznych w ochronie zdrowia nabywana jest w drodze zamowien
na podstawie ustawy o zaméwieniach publicznych.

Odnosnie do systemdéw monitorowania glikemii odnaleziono informacje dotyczace zasad refundacji w czterech regionach zdrowotnych.

Region opieki zdrowotnej w Sztokholmie
Zaopatrzenie w systemy CGM przystuguije:
e chorym na cukrzyce typu 1;
e pacjentom z cukrzycg typu 2 leczonym insuling bazowg w skojarzeniu z insuling podawang w trakcie positkdw, u ktorych stezenie HbA1c przekracza 60 mmol/mol lub u ktdrych
mimo préb dostosowania dawek insuliny wystepuje nawracajgca cigzka hipoglikemia.
Pierwsza ocena kontrolna stosowania systemu powinna zostac¢ przeprowadzana najpozniej 6, a kolejna co najmniej raz w roku.

Osobg uprawniong do wystawiania recepty jest lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii, diabetologii lub pediatrii pracujgcy w klinice/przychodni endokrynologicznej lub
diabetologicznej ewentualnie w gabinecie lekarza rodzinnego. W ramach kontynuacji zaopatrzenia recepte moze rowniez wystawic¢ pielegniarka.

Na terenie regionu dostgpne sa:

czujniki pojedyncze:

- Dexcom ONE+

- 15-dniowy czujnik FreeStyle Libre 2 Plus
- 15-dniowy Czujnik FreeStyle Libre 3 Plus
czujniki w ramach pakietow miesiecznych:

- zestaw 3 czujnikéw Dexcom G6,

- Dexcom Sensor G6 3 sztuki,

- czujnik glukozy Nano,

- Dexcom G6 Mobile 3st/fp,

- Wellion, 3 sztuki zapas na jeden miesigc;
czujniki wszczepialne - Eversense E3
urzgdzenia przenosne:

- odbiornik Dexcom G i Dexcom One+,

- urzadzenie przenosnie do czujnika Wellion Sensor,

- czytnik monitorowania glikemii oparty na czujniku FreeStyle Libre 3 Reader,
- czytnik monitorowania glikemii oparty na czujniku FreeStyle Libre 2 Reader;
zestawy startowe co ciggtego monitorowania glikemii:
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

- CGM Nano,

- Nadajnik Guardian Link 4 i czujnik 3 x 5 Guardian 4. Przystosowany tylko do MiniMed 780G,
- Dexcom G7 3 na miesigce z odbiornikiem lub bez odbiornika,

- Czujnik Simplera 5 sztuk

- Wellion SENSOR z nadajnikiem i 9 czujnikami;

zestaw startowy prosty — Dexcom ONE+ bez odbiornika na 1 miesigc (3 czujniki);

opakowania kwartalne:

- zestaw tandemowy Dexcom G6 3 miesigce,

- Dexcom G7 3-miesieczny zestaw czujnikow,

- czujnik Dexcom G7 90 dni,

- czujnik Simplera Sync™ do MiniMed 780G, 3x5szt/fp,

- SLL -Simplera Czujnik STANDALONE CGM, 3x 5-pak,

- nadajnik Dexcom G6 Mobile Bundle z nadajnikiem + czujniki 3x3;
nadajniki:

- Nano,

- Dexcom, Dexcom G6 i Dexcom G6 Mobile,

- oddzielny nadajnik Guardian 4 Link do MiniMed 780G,

- oddzielny nadajnik Guardian Link 3 BLE do MiniMed 740G,
- Wellion, dziatajacy 4 lata

- inteligentny nadajnik Eversense E3.

Potudniowo-wschodni region opieki zdrowotnej
Systemy do monitorowania glikemii przystuguja:
o wszystkim pacjentom z cukrzyca typu 1, niezaleznie od wystepowania hipo-hiperglikemii. W indywidualnych przypadkach Freestyle Libre moze by¢ réwniez przepisywany
diabetykom, ktérzy rzadko lub wcale nie wykonujg samokontroli pomiaréw z krwi wiosniczkowej;
e chorym z cukrzyca typu 2 leczonych insuling bazowg w skojarzeniu z insuling podawang w trakcie positkéw, u ktérych stezenie HbA1c przekracza 60 mmol/mol lub u ktérych mimo
préb dostosowania dawek insuliny wystepujg nawracajgce epizody cigzkiej hipoglikemii.
Stosowanie systeméw do monitorowania glikemii musi by¢ zarejestrowane w Krajowym Rejestrze Cukrzycy.
Dodatkowo w przypadku stosowania CGM u 0s6b z cukrzyca typu 2 lokalne wytyczne wskazuja, ze:
» cele ustalone wspdlnie z pacjentem i zespotem terapeutycznym musza zostac osiggniete w ciggu 6 miesiecy;
o czestotliwos¢ uzytkowania, tj. skanowania (jesli ma zastosowanie), powinna wynosi¢ co najmniej 8—10 lub wigcej razy dziennie;
* w celu optymalizaciji leczenia insuling mozliwy jest krotszy okres stosowania, trwajacy od dwéch do szesciu miesigcy;
* po osiggnigciu efektu mozna rozwazy¢ indywidualne przedituzenie stosowania;
* w przypadku niestosowania czujnika lub nieosiggnigcia zamierzonych rezultatow, jednostka opieki zdrowotnej wystawiajgca recepte ma prawo przerwaé przepisywanie czujnika.

Zachodni region opieki zdrowotnej

Na terenie regionu osobom chorym na cukrzyce przystuguje prawo do zaopatrzenia zaréwno w sensory jak i czujniki do monitorowania glikemii. Liste wyrobdw przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Nazwa Okres uzytkowania/gwarancji Liczba przystugujacych sztuk Cena za sztuke (SEK/zt)*
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj Odnalezione informacje
Sensor Dexcom G6 10 dni 3 866,67 SEK /329,33 zt
Nadajnik Dexcom G6 3 miesigce 1 2 100,00 SEK / 798,00 zt
QOdbiornik Dexcom G6 1 rok 1 4 500,00 SEK /1 710,00 zt
Sensor Guardian Link 3 6 dni 5 450,00 SEK/ 1 71,00 zt
Nadajnik Guardian 3 1 rok 1 4 500,00 SEK /1 710,00 zt
Sensor Eversense E3 180 dni 1 11 900,00 SEK / 4 522,00 zt
Nadajnik Eversense E3 1 rok 1 5700,00 SEK /2 166,00 zt
Sensor Guardian 4 7 dni 5 515,00 SEK /195,70 zt
Nadajnik Guardian 4 1 rok - -
Zestaw sensoréw GlucoMen Day 14 dni - -
Nadajnik GlucoMen Day 2 lata - -
Czytnik Freestyle Libre 2 2 lata 1 790,00 SEK /300,02 zt
Czujnik Freestyle Libre 2 PLUS 15 dni 1 455,00 SEK / 172,90 zt
Czujnik Freestyle Libre 3 14 dni 1 1 990,00 SEK / 756,20 zt
Czujnik Freestyle Libre 3 PLUS - 1 525,00 SEK / 199,50 zt

Objasnienia: * — wediug Sredniego kursu walut NBP aktualnych na dzier 07.07.2025r.
Dodatkowo w zaleznosci od rodzaju sensora w ramach finansowania dostepny jest réwniez dodatkowy sprzet w postaci fadowarek, kabli do tadowarek i zasilaczy.

Potudniowy region opieki zdrowotnej
Zgodnie z lokalnymi wytycznymi dostep do zaopatrzenia w systemu do pomiaru glikemii (CGM i FGM) przystuguije:
e 0sobom z cukrzycg typu 1 z nawracajaca hipoglikemig lub hiperglikemig lub gdy podejrzewa sig, Zze wystepujg zmiany stezenia glukozy we krwi, ktdrych nie mozna wykry¢ przy
czestej samokontroli stezenia glukozy we krwi;
e chorym z cukrzycg typu 2 leczonym insuling podstawowg i positkowa, u ktdrych:

- utrzymywanie sie stezenia HbA1c wynosi powyzej 60 mmol/mol pomimo dostosowania dawki i mozliwej zmiany typu insuliny i (lub)

- wystepuje nawracajaca ciezka hipoglikemia (wymagajgca pomocy innej osoby) pomimo dostosowania dawki i mozliwej zmiany rodzaju insuliny.
Przed rozpoczeciem CGM nalezy wspdlnie z pacjentem ustali¢ jasny cel.
Zasady monitorowania w przypadku diugotrwatego stosowania:

« jesli cel nie zostanie osiggnigty po 6 miesigcach, nalezy przerwa¢ stosowanie CGM i wprowadzi¢ inng metode oceny poziomu glikemii;
o obowigzuje rejestracja w Krajowym Rejestrze Cukrzycy.
Monitorowanie w przypadku krétkotrwatego stosowania obejmuije:
o ustalenie z pacjentem czasu trwania leczenia (1-3 miesigce);
o rejestracje zmierzonych wartosci cukru we krwi.
* przeglad wartosci i podjecie decyzji o dalszym postgpowaniu.
* nie ma obowiazku rejestracji w Krajowym Rejestrze Cukrzycy.

Prawo do przepisywania recept na zaopatrzenie w systemy do monitorowania glikemii (CGM i FGM) posiadajg lekarze i pielegniarki diabetologiczne zatrudnieni u $wiadczeniodawcy
posiadajgcym o swiadczenie ustug medycznych z regionem.

Kierownik placéwki odpowiada za to, aby osoba przepisujgca lek miata wystarczajgce doswiadczenie kliniczne w zakresie cukrzycy, aby méc oceni¢ potrzeby i przepisac wyrob.
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Jesli potrzeby pacjenta nie mogg by¢ zaspokojone w ramach aktualnego asortymentu, moze by¢ konieczne przepisanie produktu spoza asortymentu. Decyzja musi by¢ uzasadniona i

udokumentowana w dokumentacji medycznej.

W ponizej tabeli przedstawiono najczesciej stosowane w regionie systemu do monitorowania glikemii.

Nazwa

Cena (SEK/zH)*

Czujnik Dexcom G6. llo$¢ 3 szt./opakowanie

2 500,00 SEK /950,00 zt

Nadajnik Dexcom G6. llo$¢ 1 szt./ opakowanie

1750,00 SEK /665,00 zt

Odbiornik Dexcom G6. llo$¢ 1 szt./ opakowanie

4 500,00 SEK /1 710,00 zt

Czujnik Dexcom G7,

1025,00 SEK / 389,50 zt

Odbiornik Dexcom G7

2900,00 SEK/ 1 102,00 zt

Czujnik Dexcom ONE+, opakowanie 1-miesieczne (3 czujniki)

915,00 SEK / 347,70 zt

Czujnik Dexcom ONE+, opakowanie 3-miesigczne

2745,00 SEK /1 043,10 zt

Czujnik Dexcom ONE+

305,00 SEK /115,90 zt

Opakowanie zestawu czujnikéw GlucoMen Day CGM (2 szt./opakowanie)

1160,00 SEK / 440,80 zt

Transmiter Glucomen Day CGM

720,00 SEK /273,60 zt

QOdbiornik Glucomen Day CGM

4 000,00 SEK /1 520,00 zt

FreeStyle Libre 3. llo$¢ 1 szt./opakowanie

490,00 SEK / 186,20 zt

FreeStyle Libre 3 Plus 15-dniowy

525,00 SEK /199,50 zt

Czujnik FreeStyle Libre 2. llo$¢ 1 szt./opakowanie

436,00 SEK / 165,68 zt

Czytnik FreeStyle Libre 2. llo$¢ 1 szt./opakowanie

790,00 SEK /300,20 zt

Czujnik FreeStyle Libre 2 Plus 15-dniowy

457,50 SEK / 173,85 zt

Czujnik Eversense E3. llo$¢ 1 szt./opakowanie

11 900,00 SEK / 4 522,00 zt

Inteligentny nadajnik Eversense E3. 1 nadajnik, 1 fadowarka

5700,00 SEK /2 166,00 zt

Czujnik Simplera Sync do pompy insulinowej MiniMed 780G., opakowanie 5 sztuk.

3 006,50 SEK /1 142,47 zt

Czujnik Guardian 4 do nadajnika Guardian Link 4. 5 czujnikéw

2 575,00 SEK /978,50 zt

Czujnik Guardian Sensor 3 do nadajnika Guardian Link 3. 5 czujnikéw

2 575,00 SEK /978,50 zt

Nadajnik Guardian Link 3

4 500,00 SEK /1 710,00 zt

Czujnik Enlite

1925,00 SEK /712,25 zt

Objasnienia: *— wedfug Sredniego kursu walut NBP aktualnych na dzier 07.07.2025 .

Zrédfo: httos://skr.se/skr/halsasjukvard/patientinflytande/patientlagen. 2083.html; https.//vardqgivarguiden.se/kunskapsstod/hjalpmedelsquiden/behovstrappor/vard-och-behandling/livsuppehallande-
behov/medicinska-funktionsnedsattningar/diabeteshjalpmedel/kontinuerlig-glukosmatare/; https:/vardgivare.skane.se/vardriktlinjer/hjalpmedel/anvisningar-sortiment/diabetes/sortiment/#369419;
https://vardgivare.regionkalmar.se/vard--behandling/endokrina-sjukdomar/diabetes/intyg-och-hjalpmedel/#theading-1;

httos://medicinsk.net/kontinuerlig-glukosovervakning-cgm-vad-ar-det-och-hur-fungerar-det; https.//service.vgregion.se/Imn/sortiment/diabetes/; https.//vardgivare.skane.se/vardriktlinier/lakemedel/skanelistan-med-
bakgrundsmaterial/endokrina-sjukdomar/oversikt--fordjupning/egenmatning-av-blodglukos-vid-diabetes/#353691
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

Wielka Brytania

Bezptatne zaopatrzenie w sensory do monitorowania glikemii jest dostepne w ramach Narodowej Stuzby Zdrowia (ang. National Health Service, NHS) wedtug kryteriéw okreslonych przez
NICE. Szczegdlowe zasady refundacji oraz procedury sktadania wnioskéw o zwrot kosztdw mogg réznic sie w zaleznosci od lokalnych wytycznych okreslanych przez danych region
NHS.
Recepta na sprzet wystawiana jest w ramach specjalistycznej opieki diabetologicznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej — po uprzednim otrzymywaniu zaswiadczenia do lekarza
specjalisty w dziedzinie diabetologii.
Wspdlne kryteria przyznawania dotyczaca:
e dzieci w rozpoznang cukrzyca typu 1i 2;
e 0s6b dorostych z cukrzyca typu 1 wyrazajgcych gotowos¢ do korzystania z CGM przez co najmniej 70% czasu oraz u ktorych wystepuje ktorykolwiek z nastepujgcych objawdw
pomimo zoptymalizowanego stosowania terapii insulinowej i konwencjonalnego monitorowania stgzenia glukozy we krwi:
- wiecej niz 1 epizod cigzkiej hipoglikemii rocznie bez oczywistej przyczyny wyzwalajacej, ktérej mozna zapobiec,
- uposledzona lub catkowita utrata Swiadomosci hipoglikemii,
- czesta (wiecej niz 2 epizody tygodniowo) bezobjawowa hipoglikemia, ktéra powoduje problemy z codziennymi czynnosciami,
- ekstremalny strach przed hipoglikemia,
- na podstawie przegladu glukometru w ciggu ostatnich 3 miesigcy stwierdzono sie konieczno$¢ intensywnego monitorowania >8 razy dziennie,
- niepetnosprawno$¢ uniemozliwiajgca samodzielnie monitorowanie glikemii,
- stwierdzenie lekarza specjaliste okolicznosci zawodowych lub psychospotecznych uzasadniajgcych 6-miesieczny okres probny stosowania systeméw do monitorowania
glikemii,
- niepetnosprawnos$¢ intelektualna odnotowana przez lekarza rodzinnego w Rejestrze Niepelnosprawnosci Intelektualnej,
- cigza (facznie 12 miesiecy, wliczajgc okres poporodowy)
dorostych z cukrzycg typu 2 leczonych insuling, u ktérych wystepuje niepetnosprawnos¢ intelektualna odnotowana w Rejestrze Niepetnosprawnosci Intelektualnej prowadzonym
przez lekarza rodzinnego;
pacjentéw z jakgkolwiek postacig cukrzycy, poddawanych hemodializie i leczeniu insuling, u ktorych istniejg wskazania kliniczne wskazujgce na koniecznosé intensywnego
monitorowania >8 razy dziennie (np. nawracajaca lub ciezka hipoglikemia), co zostato wykazane w wyniku przegladu glukometru w ciggu ostatnich 3 miesiecy;
e chorych na cukrzyce zwigzang z mukowiscydozg leczonych insuling;
» kobiet ciezarnych z jakimkolwiek typem cukrzycy, u ktérych stwierdzono cigzka hipoglikemie (z uposledzong $wiadomoscia hipoglikemii lub bez niej) lub budzacy obawy niestabilny
poziom glukozy we krwi.
Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzen do monitorowania glikemii koniecznego jest przeprowadzenie edukacji pacjenta w ramach specjalistycznej opieki diabetologicznej.
Wszystkim osobom przepisuje sie dodatkowo recepty na lancety oraz paski do pomiaru glikemii z uwagi na:
o dokonywanie pomiaru stezenia glukozy we krwi wiosniczkowej w celu sprawdzenia doktadnosci swojego urzadzenia CGM,;
e koniecznosc¢ potrzeby monitorowania poziomu glukozy we krwi wio$niczkowej jako zabezpieczenia w sytuacji dynamicznej zmiany stezenia glukozy lub gdy urzgdzenie przestaje
dziatac).
Wymagana ilo$¢ bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od pacjenta, ale zaklada sig, ze bedzie znacznie nizsza niz przed rozpoczgciem stosowania CGM (przyblizone zuzycie 200 paskow
rocznie dla wigkszosci pacjentéw, cztery edycje po 50 paskow).

Kontynuowanie stosowania systemoéw do monitorowania glikemii w ramach bezptatnego zaopatrzenia jest mozliwe wytacznie po spetnieniu ponizszych warunkow:
o korzystanie z urzadzenia przez co najmniej 70% czasu, np. co najmniej 5 dni w tygodniu oraz
e poprawa dowolnego kryterium:
- zmniejszenie czestosci wystepowania cigzkiej hipoglikemii,
- poprawa swiadomosci hipoglikemii,
- zmniejszenie czestosci wystepowania epizodéw bezobjawowej hipoglikemii, co prowadzi do poprawy jakosci zycia codziennego,
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Ocena zasadnosci dokonania zmian w zasadach zaopatrzenia pacjentéw w systemy monitorowania glikemii (CGM) WS.422.11.2025
refundowanych w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Kraj

Odnalezione informacje

- zmniejszenie leku pacjenta przed hipoglikemig,
- poprawa w przypadku przewlektej hiperglikemii w oparciu o ustalang wartos¢ bazowag HbA1c.
Pierwsza ocena spefnienia warunkow kontynuacji powinna nastapi¢ po 6 miesigcach od pierwszego zaopatrzenia, a nastepnie co rok.

Wykaz dostepnych urzgdzen finansowanych przez NHS dostepny jest na Liscie Taryfy Lekowej (ang. Drug Tariff). Systemy do monitorowania glikemii dostepne od 1 lipca 2025 r.
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Produkt

Typ

Liczba opakowan

Cena (GBP/zh)*

CareSens Air Sensor

1 czujnik i 1 aplikator czujnika

Dexcom One Sensor

1 czujnik i 1 aplikator czujnika

Dexcom One Sensor

3 czujniki, 3 aplikatory czujnikow

Dexcom One Transmiter

Dexcom One+ Sensor

FreeStyle Libre 2 Sensor**

FreeStyle Libre 2 Plus Sensor

FreeStyle Libre 3 Sensor

Freestyle Libre 3 Plus Sensor

GlucoMen iCan

GlucoRx AIDEX Sensor

1 czujnik i 1 aplikator czujnika

GlucoRx AIDEX Transmiter

31,87 GBP /157,11 zt

23,00 GBP /113,39 zt

69,00 GBP / 340,17 zt

18,00 GBP / 88,74 zt

24,97 GBP /123,10 zt

35,00 GBP/ 172,55 zt

37,50 GBP / 184,87 zt

42,00 GBP /207,06 zt

45,00 GBP /221,85 zt

37,25 GBP /183,64 zt

29,76 GBP / 146,71 zt

19,95 GBP /98,35 zt

Objasnienia: * —wedfug $redniego kursu walut NBP aktualnych na dzieri 04.07.2025 r.; **— brak mozliwosci refundacji czujnika z dniem 01.10.2025 r.

(Komentarz analityczny: Lokalne wytyczne moggq roznic sie w kwestiach dotyczgcych:
e zalecanych produktow w ramach réZznych pozioméw opieki,
o maksymalnej liczby sztuk systemow do monitorowania glikemii przystugujgcej pacjentowi w danym roku
o czestotliwosci wystawania recept;
® warunkéw kontynuacji stosowania CGM w szczegdinosci w zakresie wartosci bazowych HbA1c).

Zrédio: https:/Aww.nhsbsa.nhs.uk/sites/default/ffiles/2025-06/Drug%20Tariff%20July%202025.pdf: https /www.bucksformulary.nhs.uk/docs/Guideline 908FMB.pdf: hitps://ntag.nhs. uk/wp-
content/uploads/2024/07/NTAG-CGM-position-statement-review-May-2024-approved-v1.1.pdf; https:/ntag.nhs.uk/wp-content/uploads/2024/07/NTAG-CGM-position-statement-review-May-2024-approved-v1.1.pdf;
https//www.medwayswaleformulary.co.uk/media/1846/quidelines-for-prescribing-cgms-v11.pdf ; https://www.hweclinicalguidance.nhs. uk/clinical-policies/continuous-glucose-monitoring-adults-policy/

Zrédfo: opracowanie wiasne AOTMIT
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