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KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
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 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
930 z pézn. zm.)2.

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b 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.)! i art. 35a 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 pdzn. zm.)2.

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

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

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

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 2022 r., 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 p6zn. 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 p6zn. zm.)2.

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

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

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

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

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

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu 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 p6zn. zm.)

’podstawa prawna zakre$len w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP ci$nienie tetnicze (ang. blood pressure)

ChSN choroba sercowo-naczyniowa

GKV system ubezpieczen zdrowotnych w Niemczech (GKV, niem. Gesetzliche Krankenversicherung)
GUS Giéwny Urzad Statystyczny

HBPM ci$nieniomierz domowy (HBPM, ang. home blood pressure monitor)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Funduszu Zdrowia

NT Nadcisnienie tetnicze

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Cisnieniomierze naramienne méwiace w jezyku polskim - ocena zasadno$ci objecia refundacja w ramach DOWM.422.8.2025
wyrobédw medycznych wydawanych na zlecenie

1. Podstawowe informacje o zleceniu

Petna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyrobéw medycznych:

1) jednorazowych systemoéw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),
3) lamp grzebieniowych UVB,
4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,
5) pikflometréw,
6) systemow wykrywania napadéw epileptycznych,
7) cisnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku polskim,
8) termometréw méwigcych w jezyku polskim.
Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.

Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnosci objecia refundacja ciSnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku
polskim.

Tryb zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo

procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

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

o o o o oo o o

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecijalistycznych

o o o o

programoéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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Cisnieniomierze naramienne méwigce w jezyku polskim - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach DOWM.422.8.2025
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacja 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 pézn. zm.) ciSnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku
polskim dla oséb niewidomych lub ociemniatych z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

Opracowanie analityczne jest jednym z osmiu dokumentdw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:

jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

lampa grzebieniowa UVB,

monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

pikflometry,

system wykrywania napadéw epileptycznych,

cisnieniomierze naramienne méwigce w jezyku polskim,

termometry mowigce w jezyku polskim.

IJegerz

Zakres przeprowadzonych analiz

W ramach realizacji zatozonego celu przeprowadzono analize obejmujaca nastepujace obszary:

e zasady refundacjiw  nioskowanej technologii medycznej, okreslone w Zataczniku do Zlecenia Ministra
Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania ci$nieniomierzy
naramiennych z funkcjg gtosowg przez osoby niewidome i ociemniate,

e opinie ekspertéw klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycyny,

e potencjalne wydatki ptatnika publicznego wynikajgce z objecia refundacjg wnioskowanej technologii
medycznej,

e rozwigzania refundacyjne w innych krajach dotyczace wnioskowanej technologii medyczne;.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
Problem zdrowotny

Osoba niewidoma jest catkowicie lub w znacznym stopniu pozbawiona wzroku. Wedtug Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) osoba catkowicie niewidoma to taka, ktéra: nie ma poczucia Swiatta, jej ostros¢ wzroku
przy maksymalnej korekcji okularowej nie przekracza 0,05 lub jej pole widzenia jest zawezone do maksymalnie
20 stopni. Osoba ociemniala jest osobg niewidomag, ktdra stracita wzrok w wyniku choroby lub urazu
mechanicznego po 5. roku zycia. Uszkodzenie narzadu wzroku moze nastgpi¢ wskutek dziatania rozmaitych
czynnikéw natury endogennej lub egzogennej, co skutkuje czesciowym badz catkowitym zaburzeniem czynnosci
wzrokowych. Nalezg do nich czynniki genetyczne, wady wrodzone, uszkodzenia perinatalne, wczesniactwo,
choroby zakazne przebiegajace z wysokg goraczka, nowotwory, cukrzyca, awitaminoza oraz urazy narzadu
wzroku. W Polsce jest ok. 1 min 750 tys. os6b z niepetnosprawnoscia narzadu wzroku. Wg danych GUS w 2014
r. 2 796 700 oséb miato uszkodzenia i choroby narzadu wzroku, z czego 42 000 os6b zadeklarowato sie jako
osoby niewidome.

Nadcisnienie tetnicze pierwotne (samoistne) to trwate podwyzszenie cisnienia tetniczego spowodowane
réznorodnymi czynnikami genetycznymi i srodowiskowymi, ktére powodujg zaburzenie fizjologicznej regulacii
ci$nienia tetniczego. W przeciwiehstwie do nadcisnienia wtérnego, w pierwotnym nie udaje sie wykry¢
jednoznacznej przyczyny. Nadci$nienie tetnicze definiuje sie jako ci$nienie tetnicze skurczowe =140 mm Hg
i/lub cisnienie tetnicze rozkurczowe =290 mm Hg. Analiza danych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2018—-2022
wskazuje, ze w Polsce liczba pacjentéw z NT utrzymuje sie na statym poziomie i wynosi okoto 11 milionéw.
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Choroba ta dotyka 34-35% dorostych. Dane miedzynarodowe wskazujg, ze NT dotyczy ogoétem
okoto 5% populacji w wieku 0—18 lat.

Oceniana technologia medyczna

Domowe cisnieniomierze (HBPM, ang. home blood pressure monitor) z funkcjg glosowg umozliwiajg samodzielne
wykonywanie pomiaréw cisnienia krwi, szczegdlnie osobom niewidomym. Dzieki komunikatom gtosowym
i elementom dotykowym, obstuga urzadzenia nie wymaga korzystania z ekranu wyswietlacza. Regulacja
gtosnosci pozwala dostosowaé urzadzenie do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Tego typu rozwigzania
wspierajg niezaleznosé osob z dysfunkcjg wzroku i pomagajg im monitorowac¢ stan zdrowia.

Wytyczne praktyki klinicznej

Nie odnaleziono Zadnych rekomendacji dotyczacych stosowania méwigcych cisnieniomierzy przez osoby
niewidome i ociemniate. Zidentyfikowano trzy wytyczne dotyczace postepowania w przypadku nadcisnienia
tetniczego, bez odniesienia do dostepnosci dla oso6b z dysfunkcjg wzroku (PTNT/PTK 2024, ESH 2024,
AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA/PCNA/SGIM 2025) oraz jedne wytyczne
dotyczace technologii wspomagajacych dla pacjentéw z niepetnosprawnoscig narzadu wzroku (AAO 2025).

Wytyczne krajowe (PTNT/PTK 2024), europejskie (ESH 2024) oraz amerykanskie
(AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA/PCNA/SGIM 2025) podkreslaja, ze domowe
monitorowanie cisnienia tetniczego stanowi istotny element zaréwno diagnostyki, jak i monitorowania
skutecznosci leczenia nadcisnienia tetniczego. Zaleca sie stosowanie automatycznych, zwalidowanych
cisnieniomierzy z odpowiednio dobranym mankietem, jako podstawowego narzedzia pomiarowego poza
gabinetem lekarskim.

Amerykanskie wytyczne (AAO 2025) dotyczace opieki nad osobami z utratg wzroku zalecajg zapewnienie
dostepu do specjalistycznej oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii wspomagajacych. Urzadzenia
i rozwigzania powinny by¢ dobierane indywidualnie, zgodnie z potrzebami pacjenta, aby wspiera¢ jego
funkcjonowanie w codziennym zyciu.

Opinie ekspertéw

Eksperci zgodnie wskazujg na zasadnos$¢ refundaciji cisnieniomierzy moéwigcych po polsku dla oséb niewidomych
i ociemniatych z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym. PodkreS$lajg ich znaczenie dla poprawy skuteczno$ci
leczenia oraz wspierania samodzielnosci pacjentoéw, ktérzy majg ograniczony dostep do tradycyjnych metod
pomiaru cisnienia.

Zwracajg uwage na potrzebe precyzyjnego okreslenia kryteriow przyznawania Swiadczenia oraz wskazania
odpowiednich urzadzen, najlepiej z walidacjg. Jednoczes$nie zauwazaja, ze cisnieniomierze méwigce po polsku
czesto nie posiadajg takiej walidacji.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Odstgpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej skutecznosci i bezpieczehstwa cisnieniomierzy
naramiennych moéwigcych w jezyku polskim, poniewaz ich skutecznos¢ zostata juz potwierdzona, a urzgdzenia
te majg ugruntowang pozycje w praktyce diagnostyczne;j.

Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

W wyniku wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace refundacji cisnieniomierzy do uzytku domowego
w jednym kraju, w Niemczech. Przeznaczone sg dla oséb wymagajacych regularnego monitorowania cisnienia
krwi w przypadku m.in. powiktanego nadcisnienia, stanu po przeszczepieniu narzadu, nadcisnienia trudnego
do leczenia i nadcisnienia indukowanego cigzg. Brak jest informacji o wyposazeniu tych urzadzen w funkcje
gtosowg. Osoby objete ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym majg prawo do korzystania z niezbednych
wyrobow medycznych. Pacjenci powyzej 18. roku zycia zobowigzani sg do wniesienia ustawowej doptaty —
standardowo wynosi ona 10% ceny danego wyrobu, nie mniej niz €5 i nie wiecej niz €10.
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Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

W ocenie Ministerstwa Zdrowia szacowany koszt refundacji ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych po polsku
dla pfatnika publicznego moze wyniesc¢ okoto 3,1 min zt rocznie.

Oszacowania wlasne Agencji

Agencja przeprowadzita analize wptywu refundacji cisnieniomierzy naramiennych méwigcych po polsku na budzet
z perspektywy platnika publicznego, pacjenta oraz wspdlnej. Oszacowania wykonano w scenariuszu
inkrementalnym, zaktadajac, ze obecnie stosowanie tych urzadzen jest bardzo ograniczone.

Populacje docelowg stanowig osoby niewidome lub ociemniate z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.
W analizie uwzgledniono trzy warianty, zakladajac udziat populacji korzystajacej z refundacji na poziomie: 30%,
50% i 70% w | roku oraz 50%, 70% i 100% w Il roku. Liczebnos¢ populacji oszacowano na 14 319 do 33 411
0s0b rocznie.

Koszty ograniczono do ceny urzadzenia, przy limicie finansowania wynoszacym 89 zt i doptacie wtasnej pacjenta
na poziomie 30% tego limitu.

Koszty refundaciji ciSnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku polskim z perspektywy ptatnika
publicznego wyniosa:

e w wariancie minimalnym: 1,0 min zt w | roku i 1,3 min zt Il roku analizy;
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 1,7 min zt w | roku i 1,3 min zt w Il roku analizy;
e w wariancie maksymalnym: 2,4 min zt w | roku i 1,2 min zt w Il roku analizy.

Analiza cen wykazata, ze $redni koszt cisnieniomierzy wyposazonych w funkcje gtosowg jest poréwnywalny
ze srednim kosztem modeli standardowych. Zaktadajac, ze $redni koszt urzgdzenia wyniesie 96,16 zt, udziat
wtasny pacjenta w kosztach wyrobu wyniesie 33,89 zi, koszty ciSnieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku
polskim z perspektywy pacjenta wyniosa:

e w wariancie minimalnym: od 0,6 min zt w | roku do 0,7 min zt w Il roku analizy
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 0,9 min zt w 1 i 0,7 min zt w Il roku analizy
e w wariancie maksymalnym: 1,3 min zt w | roku i 0,6 min zt w Il roku analizy.

Kluczowe wnioski

e Cisnieniomierze z funkcjg gtosowag utatwiajg samodzielne monitorowanie cisnienia tetniczego osobom
niewidomym i ociemniatym. Dzieki komunikatom gtosowym i elementom dotykowym, obstuga urzgdzenia
nie wymaga korzystania z ekranu wyswietlacza.

¢ Nie odnaleziono zadnych rekomendaciji dotyczacych stosowania mowigcych cisnieniomierzy przez osoby
niewidome i ociemniate.

o Eksperci zgodnie podkreslajg zasadnos¢ refundacji moéwigcych cisnieniomierzy w jezyku polskim
dla oséb niewidomych z nadcisnieniem, wskazujac na ich istotng role w poprawie skutecznosci terapii
nadcisnienia tetniczego oraz wspieraniu samodzielnosci pacjentow.

e Odstgpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa
cisnieniomierzy naramiennych mowigcych w jezyku polskim, poniewaz posiadajg udowodniong
skuteczno$¢, a ich zastosowanie jest ugruntowane w praktyce diagnostyczne;.

e W Niemczech refundowane sg domowe cisnieniomierze dla oséb z okreslonymi schorzeniami
wymagajacymi regularnych pomiaréw, o dostepnosci modeli z funkcja gtosowa.

e Analiza wptywu na budzet, przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspélnej,
wykazata, ze przy ograniczeniu kosztéw do ceny urzadzenia i zatozeniu trzech wariantéw (rézny odsetek
pacjentow, ktorzy bedg korzysta¢ z refundaciji), roczny koszt w pierwszych dwdch latach moze wynosic:

— z perspektywy NFZ: od 1,0 do 2,4 min zt w | roku i od 1,2 do 1,3 min zt w Il roku,
— z perspektywy pacjenta: od 0,6 do 1,3 min zt w | roku i od 0,6 do 0,7 min zt w Il roku,
— z perspektywy wspdlnej: od 1,6 do 3,7 min zt w | roku i od 1,8 do 2,0 min zt w |l roku.

— Ministerstwo Zdrowia, w przekazanych do zlecenia matateriatach szacuje, ze koszt refundacji dla
ptatnika publicznego moze wynie$¢ okoto 3,1 min zt rocznie.
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3. Problem decyzyjny

Opracowanie zostato przygotowane na zlecenie Ministra Zdrowia, przekazane w trybie art. 31n pkt 5 ustawy

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Zlecenie dotyczyto wydania opinii

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg wyrobéw medycznych w ramach Rozporzadzenia MZ z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z p6zn. zm.):

e jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
o systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

e |ampa grzebieniowa UVB,

¢ monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

e pikflometry,

e system wykrywania napadodw epileptycznych,

e ciSnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

e termometry moéwigce w jezyku polskim.

Ze wzgledu na zrdznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej, materialy analityczne zostaty
rozdzielone na osiem oddzielnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacja 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 pdzn. zm.) ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze $rodkéw publicznych. Zgodnie
z materiatami dotaczonymi do zlecenia MZ populacje docelowg do zastosowania wnioskowanej technologii
stanowig pacjenci niewidomi lub ociemniali z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

W zataczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji
cisnieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim. Szczegoty przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji ciSnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku polskim

Wyroby Osoby uprawnione do Limit Ud;lellilmv:f::ny Kryteria Okres Lc:::t
medyczne wystawiania zlecenia finansowania fi . przyznawania uzytkowania

inansowania napraw

Cisnienio- Lekarz specjalista w dziedzinie Osoby

mierze angiologii, choréb niewidome lub

naramienne wewpetr;nych, hlpe.rtensljlologu, 89 71 30% ociemniate jednorazowo 02t

mowigce kardiochirurgii, kardiologii, Z rozpoznanym

w jezyku kardiologii dzieciecej, medycyny nadci$nieniem

polskim rodzinnej, okulistyki lub pediatrii tetniczym

Historia korespondencji

URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 wystgpiono do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z prosba o udostepnienie informacji dotyczacych
ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.

Prezes NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe
o ocene skutku finansowanego z perspektywy pfatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg
cisnieniomierzy naramiennych mowigcych w jezyku polskim w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie.

Pismem znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.
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wyrobédw medycznych wydawanych na zlecenie

3.1. Problem zdrowotny

Populacje docelowg stanowig osoby z réznorodnymi problemami zdrowotnymi, ktérych konsekwencjg jest
pogorszenie lub catkowity brak ostro$ci widzenia oraz wspétwystepujacym nadcignieniem tetniczym.

3.1.1. Osoby niewidome i ociemniate

Osoba niewidoma

Osoba niewidoma jest catkowicie lub w znacznym stopniu pozbawiona wzroku. Tym samym nie pobiera w ten
sposob informacji ze $wiata zewnetrznego — polega przede wszystkim na stuchu i dotyku. Nie widzi od urodzenia
lub stracita wzrok przed pigtym rokiem zycia — kiedy nie zdgzyta rozwing¢ sie pamie¢ wzrokowa.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) osoba catkowicie niewidoma to taka, ktéra:

e nie ma poczucia $wiatta, lub
e jej ostros¢ wzroku przy maksymalnej korekcji okularowej nie przekracza 0,05, lub
e jej pole widzenia jest zawezone do maksymalnie 20 stopni (Sokotowska-Kasperiuk 2015, Smith 2009).

Osoba ociemniala

Osoba ociemniata jest osobg niewidomag, ktéra stracita wzrok w wyniku choroby lub urazu mechanicznego
po 5. roku zycia. Jest to granica czasu, w ktérym cziowiek zachowuje pamie¢ o wyglgdzie otaczajacego Swiata
(pamieta juz obrazy wzrokowe i zapamietuje, jak wygladajg przedmioty wokot niego), a wyéwiczone do tego czasu
umiejetnosci widzenia umozliwity mu dobrg orientacje w terenie i prawidlowy rozwdj fizyczny (FVM 2022,
Sokotowska-Kasperiuk 2015).

Uszkodzenia narzadu wzroku moze nastgpi¢ wskutek dziatania rozmaitych czynnikdw natury endogennej
lub egzogennej, co skutkuje czesciowym badz catkowitym zaburzeniem czynnosci wzrokowych. Nalezg do nich
czynniki genetyczne, wady wrodzone, uszkodzenia perinatalne, wczesniactwo, choroby zakazne przebiegajace
z wysokg goragczka, nowotwory, cukrzyca, awitaminoze oraz urazy narzadu wzroku. Rodzaje niepetnosprawnosci
wzrokowej zaprezentowano w tabeli ponize;j.

Tabela 2. Rodzaje niepetnosprawnosci wzrokowej (Smith 2009)

Rozpoznanie Definicja

Wady refrakcji

Krotkowzrocznos$c Promienie $wietlne ogniskujg sie przed siatkbwka na skutek zbyt silnie famigcego uktadu optycznego oka.
Nadwzrocznosé Promienie $wietlne ogniskujg sie za siatkowka na skutek zbyt stabego famigcego uktadu optycznego oka.
Astygmatyzm Wada polegajaca na niejednakowym zatamywaniu promieni Swietinych przez uktad optyczny oka.
Zaburzenia funkcjonowania miesni oka
Zez Nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych, polegajace na tym, ze przy patrzeniu w dal, osie widzenia nie sg
ustawione réwnolegle, a przy patrzeniu na punkt bliski nie przecinajg sie w tym punkcie. Efektem moze by¢
niedowidzenie jednego oka.
Oczoplas Szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych, ktére utrudniajg skupienie wzroku.
Choroby rogowki, teczowki i soczewki
Jaskra Wiele chordb oka, w ktérych podwyzszone jest ci$nienie srodgatkowe, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
siatkowki.
Brak teczéwki Zaburzenie rozwojowe teczéwki polegajace na braku barwnika, co powoduje Swiattowstret.
Zacma Zaburzenie polegajgce na zmetnieniu soczewki o réznej lokalizacji.
Choroby siatkowki
Retinopatia cukrzycowa Zmiany w naczyniach krwionosnych oka spowodowane cukrzyca.
Zwyrodnienie plamki zottej | Uszkodzenie niewielkiej powierzchni w okolicy $srodka siatkowki, powodujgce ograniczenie widzenia
centralnego.
Retinopatia wczesniakow Uszkodzenie siatkdwki u wczesniakéw, spowodowane podawaniem nadmiernej ilosci tlenu.
Odwarstwienie siatkdwki Oddzielenie siatkdwki od naczynidéwki zaktécajace przekaz informacji wzrokowej do mézgu.
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Barwnikowe zwyrodnienie | Genetyczna choroba oczu, ktéra stopniowo prowadzi do $lepoty. Pierwszym objawem jest Slepota nocna.
siatkdwki

Siatkéwczak Nowotwdr ztosliwy oka.

Choroba nerwu wzrokowego

Zanik nerwu wzrokowego | Obumarcie wtokien nerwu wzrokowego ze zniesieniem jego czynnosci.

Osoby z dysfunkcjg wzroku stanowig liczng i réznorodng grupe ludzi, ktérzy czesto sg narazeni na bezpodstawne
nieréowne traktowanie i wykluczenie spoteczne, polityczne i gospodarcze. Osoby takie napotykajg bariery fizyczne
juz przy wykonywaniu podstawowych czynnosci codziennych (sprzatanie, pranie, gotowanie, dbanie o wyglad),
natomiast dalsze funkcjonalne problemy stwarza nieprzystosowane otoczenie zewnetrzne/przestrzen publiczna,
korzystanie z transportu zbiorowego (Tikhonov 2017).

U oso6b z niepetnosprawnoscig narzgdu wzroku brak umiejetnosci poruszania sie z biatg laska, zaburzona
orientacja przestrzenna oraz brak poczucia bezpieczenstwa i samodzielno$ci sprawia, ze zostajg w domu (stajg
sie wykluczone spotecznie). Osoby takie z uwagi na mato aktywny tryb zycia czesto sg narazone na dodatkowe
dolegliwosci m. in. otytos¢, sztywno$¢ mieéni, choroby uktadu krazenia. Brak aktywnosci fizycznej powoduje
pogarszanie stanu zdrowia zaréwno fizycznego jak i psychicznego. Osoby niewidome i stabowidzace potrzebujg
wsparcia psychologicznego, szczegodlnie dotyczy to oséb, ktére nagle tracg wzrok (Tikhonov 2017).

Poprawe jakosci zycia oséb niewidomych i stabowidzacych ma zapewni¢ odpowiednia rehabilitacja, bedaca
procesem medyczno-spotecznym. Skfadajg sie na nig dziatania organizacyjne, lecznicze, psychologiczne,
techniczne, szkoleniowe, edukacyjne i spoteczne zmierzajgce do osiggniecia, przy aktywnym uczestnictwie tych
0s0b, mozliwie najwyzszego poziomu ich funkcjonowania, jakosci zycia i integracji spotecznej (Tikhonov 2017).

Epidemiologia

Szacuje sie, ze na catym swiecie jest od 40 do 45 milionéw niewidomych oraz 135 milionéw niedowidzacych,
a 314 milionéw cierpi na réznego rodzaju zaburzenia wzroku. Czestos¢ wystepowania i demografia slepoty
znacznie rdznig sie w roznych czesciach swiata. W wiekszosci krajéw uprzemystowionych okoto 0,4% populacji
jest niewidoma, natomiast w krajach rozwijajacych sie $lepota dotyka 1% populacji. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) szacuje, ze 87% niewidomych na swiecie zyje w krajach rozwijajacych sie (Velazquez 2010).

Sredni wzrost liczby 0séb niewidomych i ociemniatych wynosi 4,91% w skali roku (Ye 2025).

W Polsce jest ok. 1 min 750 tys. 0s6b z niepetnosprawnos$cig narzadu wzroku. Wg danych GUS w 2014 r.
2 796 700 os6b miato uszkodzenia i choroby narzadu wzroku, z czego 42 000 oséb zadeklarowato sie jako osoby
niewidome (IT PZN 2020).

3.1.2. Nadcisnienie tetnicze

Nadcisnienie tetnicze pierwotne (samoistne) to trwate podwyzszenie cisnienia tetniczego spowodowane
réznorodnymi czynnikami genetycznymi i $rodowiskowymi, ktére powodujg zaburzenie fizjologicznej regulaciji
cidénienia tetniczego. W przeciwiehstwie do nadcisnienia wtérnego, w pierwotnym nie udaje sie wykry¢
jednoznacznej przyczyny. Nadcisnienie tetnicze definiuje sie jako cisnienie tetnicze skurczowe 2140 mm Hg
i/lub cisnienie tetnicze rozkurczowe =90 mm Hg. (Raport OT.423.0.8.2024).
Klasyfikacja cisnienia tetniczego
W zaleznosci od etiologii nadcisnienie tetnicze dzieli sie na:

e pierwotne — bez jednoznacznej przyczyny, spowodowane réznymi czynnikami genetycznymi

i Srodowiskowymi ( >90% przypadkéw);
e wtdrne — o znanej przyczynie. (Raport OT.423.0.8.2024).

W tabeli ponizej przedstawiono dotychczasowa i nowa klasyfikacje kategorii cisnienia tetniczego
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Tabela 3. Dotychczasowa i nowa klasyfikacja kategorii ciSnienia tetniczego (PTNT/PTK 2024)

G SKU"(B:ZPO‘["I’:gOI_:Jf UL Dotychczasowe kategorie BP Nowe kategorie BP
<120i <70 Optymalne BP Optymalne BP

<120 i/lub 70-79 Podwyzszone BP

120-129 i/lub 80-84 Prawidtowe BP

130-139 i/lub 85-89 Wysokie prawidtowe BP

> 140 i/lub = 90 NT 1. stopnia NT

2160 i/lub = 100 NT 2. stopnia

2180 i/lub =110 NT 3. stopnia

W przypadku gdy wartosci cisnienia tetniczego (BP ang. blood pressure) naleza do réznych kategorii, nalezy przyjaé¢ kategorie wyzsza.
NT - nadcisnienie tetnicze

Na rysunku ponizej przedstawiono szczegdétowe wartosci graniczne dla kazdej z kategorii w odniesieniu
do réznych metod pomiaru ci$nienia tetniczego.

Rysunek 1. Wartosci graniczne cisnienia tetniczego (BP) i rozpoczynanie terapii nadcisnienia tetniczego (NT)
(PTNT/PTK 2024)

GABINETOWE POMIARY
4@;‘\ CISNIENIA TETNICZEGO 120/70 140/90
/™0 DOMOWE POMIARY
[S2] aswienia rerniczeeo 120/70 135/85
Sevurceaty  115/65 Semuraeaty 13080
24—, CALODOBOWA '
@ REJESTRACIA CISNIENIA s 120/70 i 135/85
— TETMICZEGD :
W 110/60 w 120170
v v i : v
Zdrowy Intensywna modyfikac)a Intensywna modyfikacja
styl zycla stylu zycla stylu 2ycia

Leczenie farmakologiczne
v

Leczenie
farmakologlczne

FT“"T @ EP (b pisinel — cienie 1gimice

Obraz kliniczny i rozpoznanie

Nadcisnienie tetnicze (NT) ma gtéwnie charakter bezobjawowy. Wsréd ewentualnych objawéw moze wystepowac
bdl gtowy, zaburzenia snu, tatwe meczenie sie, a inne objawy pojawiajg sie wraz z rozwinieciem sie powikfan
narzadowych nadcisnienia. Z czasem NT moze prowadzi¢ do przerostu lewej komory serca, przyspieszonego
rozwoju miazdzycy w tetnicach szyjnych, wiencowych, nerkowych i tetnicach kohczyn dolnych, zwiekszenia
sztywno$ci tetnic, udaru moézgu, uposledzenia czynnosci nerek i ich niewydolno$ci, rozwarstwienia aorty
czy zmian w naczyniach siatkowki. Ryzyko zgonu z przyczyn naczyniowych jest zwiekszone. Rozpoznanie opiera
sie gtéwnie na wartoSciach cidnienia tetniczego z wielokrotnych pomiaréw wykonanych podczas kilku wizyt
(=2 oddzielne wizyty w gabinecie w ciggu 4 tyg.). Wyjatek stanowig chorzy z NT 3. stopnia, z widocznymi
objawami lub z powiktaniami zwigzanymi z nadcisnieniem badz z inng chorobg sercowo-naczyniowg (ChSN),
u ktérych rozpoznanie mozna ustali¢ juz podczas jednej wizyty. NT pierwotne rozpoznaje sie po wykluczeniu
nadcisnienia wtdrnego. (Raport OT.423.0.8.2024).

Leczenie

Leczenie przewlekie NT obejmuje przede wszystkim modyfikacje stylu zycia, stosowanie lekéw hipotensyjnych
oraz modyfikowanie innych czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego. Decyzja o sposobie leczenia zalezy
od wysokosci cisnienia tetniczego i od catkowitego ryzyka sercowo-naczyniowego. Obnizenie cisnienia tetniczego
jest wazniejsze niz wybor okreslonego leku hipotensyjnego, poniewaz korzysci z leczenia w duzej mierze wynikajg
z samego obnizenia cisnienia. (Raport 0T.423.0.8.2024).
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Epidemiologia

NT jest najbardziej rozpowszechniong ChSN i wedtug WHO dotyka 1,28 miliarda oséb w wieku 30-79 lat na catym
Swiecie (34% mezczyzn i 32% kobiet) (Raport OT.423.0.8.2024).

Analiza danych Narodowego Funduszu Zdrowia z lat 2018-2022 wskazuje, ze w Polsce liczba pacjentow z NT
utrzymuje sie na statym poziomie i wynosi okoto 11 milionéw. Choroba ta dotyka 34-35% dorostych. Dane
miedzynarodowe wskazuja, ze NT dotyczy ogdtem okoto 5% populacji w wieku 0-18 lat. Choroba jest rzadko
rozpoznawana w pierwszych latach Zycia, ale w okresie pokwitania jej czesto$¢ istotnie wzrasta,
szczegolnie u chtopcéw. Dane polskie wskazuja, ze u nastolatkéw w wieku 18 lat NT dotyczy juz 9% populacji,
wsrod chtopcédw jest to nawet 16%, co odpowiada czestosci NT w grupie mtodych dorostych (PTNT/PTK 2024).

Rysunek 2 Nadcisnienie tetnicze w Polsce (PTNT/PTK 2024).

TTm I n oO6m | ]
) . L ’
75% 0s6b . pacjentow zNT' pacjentéw otrzymujacych
w wieku 60 lat i wiecej ma NT* A leki hipotensyjne?
i o
o | / |
4 0,
66% o0sob - ) 54 /co2 )
z NT ma 60 lat i wiecej' monoterapia
oY
-
2.0i7.% Krajobraz . - 33% ‘
‘ ‘ ra e . . 3
miejsce w Europie — czestosc NT? nadcisnienia tetniczego preparaty ztozone
w Polsce
AN \‘
> POMIARY DOMOWE — wykorzystywane przez wszystkich pacientéw
- 23-33% )

24 kontrola NT*+®
Y L/‘l CALODOBOWA REJESTRACJA — dostepna wramach ACS (KSK) i POZ (OK)

1 - analiza danych NFZ 2022; 2 - analiza danych NFZ 2021; 3 - oparte na dwdch lub trzech lekach hipotensyjnych, 2021; 4 - ocena w ramach
kampanii May Measurement Month 2021; 5 - ocena w ramach badania POLSENIOR2 (2018-2019); 6 - badanie WOBASZ2 (2013-2014);
7 - Atlas statystyki choréb sercowo — naczyniowych ESC 2023

AOS, ambulatoryjna opieka specjalistyczna; KSK Krajowa Sie¢ Kardiologiczna; NT, nadcisnienie tetnicze; OK, opieka koordynowana;
POZ, podstawowa opieka zdrowotna

3.2. Opis ocenianej interwencji medycznej

Domowe cisnieniomierze (HBPM, ang. home blood pressure monitor) z funkcjg glosowg umozliwiajg samodzielne
wykonywanie pomiaréw cisnienia krwi, szczegdlnie osobom niewidomym. Dzieki komunikatom gtosowym
i elementom dotykowym, obstuga urzadzenia nie wymaga korzystania z ekranu wyswietlacza. Regulacja
gtosnosci pozwala dostosowac urzadzenie do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Tego typu rozwigzania
wspierajg niezalezno$¢ osob z dysfunkcjg wzroku i pomagajg im skutecznie monitorowaé stan zdrowia
(Uslan 2007).
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Rysunek 3. Przyktadowy ci$nieniomierz z funkcja glosowa (vitammy.pl)

Koszty

Przyktadowe ceny cisnieniomierzy z funkcjg méwienia po polsku zostaty zestawione w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Ceny cisnieniomierzy z funkcja méwienia po polsku

Nazwa urzadzenia Cena (zt) Zrédio
Everchek CA 400 135,00 | falconmedical.pl, 2025
Misure B26 82,90 | omnibus.pl, 2025
MISURE MI Med 4 89,90 | reh-express.pl, 2025
VITAMMY NEXT E5 84,15 | novamed.pl, 2025
VITAMMY Next e1 89,00 | vitammy.pl, 2025

3.3. Alternatywne technologie medyczne

Po przeanalizowaniu dostepnych dowoddéw naukowych oraz wytycznych praktyki klinicznej, nalezy uznaé,
ze aktualnie komparator dla ocenianej interwenciji stanowi brak kontroli ciSnienia tetniczego.

3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 18.09.2025 r. przeprowadzono przeglad baz danych informacji medycznych (PubMed, Embase,
Cochrane) oraz stron internetowych polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, zajmujacych sie
okulistyka, kardiologig, hypertensjologig. Celem przegladu bylo odnalezienie aktualnych wytycznych praktyki
klinicznej dotyczacych stosowania cisnieniomierzy mowigcych przez osoby niewidome Ilub ociemniate
z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym.

o Polskie Towarzystwo Nadcisnienia Tetniczego (PTNT, https://www.nadcisnienietetnicze.pl/);
e Polskie Towarzystwo Kardiologiczne (PTK, https://ptkardio.pl/);

¢ International Society of Hypertension, (ISH, https://ish-world.com/);

e European Society of Hypertension (ESH, https://www.eshonline.org);

e American Academy of Ophthalmology (AAO, https://www.aao.org/);

e International Council of Ophthalmology (ICO, https://icoph.org/);

e World Health Organization, (WHO, https://www.who.int/);

e Guidelines International Network, (GIN www.g-i-n.net/).

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w  ogdlnodostepnych  wyszukiwarkach
(https://lwww.google.com https://scholar.google.com) z uzyciem kombinacji stow kluczowych hypertension,
blindness, low vision, talking device, monitoring, self-measurement, guidelines

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczgcych stosowania moéwigcych cisnieniomierzy przez osoby
niewidome i ociemniate. Zidentyfikowano trzy wytyczne dotyczace postepowania w przypadku nadci$nienia
tetniczego, bez odniesienia do dostepnosci dla oséb z dysfunkcjg wzroku (PTNT/PTK 2024, ESH 2024,
AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA/PCNA/SGIM 2025) oraz jedne wytyczne
dotyczace technologii wspomagajacych dla pacjentéw z niepetnosprawnoscig narzadu wzroku.
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Wytyczne krajowe (PTNT/PTK 2024), europejskie (ESH 2024) oraz amerykanskie
(AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA/PCNA/SGIM 2025) podkreslaja, ze domowe
monitorowanie cisnienia tetniczego stanowi istotny element zaréwno diagnostyki, jak i monitorowania
skutecznosci leczenia nadcisnienia tetniczego. Zaleca sie stosowanie automatycznych, zwalidowanych
ci$nieniomierzy z odpowiednio dobranym mankietem, jako podstawowego narzedzia pomiarowego poza
gabinetem lekarskim.

Amerykanskie wytyczne (AAO 2025) dotyczace opieki nad osobami z utratg wzroku zalecajg zapewnienie
dostepu do specjalistycznej oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii wspomagajacych. Urzadzenia
i rozwigzania powinny by¢ dobierane indywidualnie, zgodnie z potrzebami pacjenta, aby wspiera¢ jego
funkcjonowanie w codziennym zyciu.

Szczegotowe informacije przestawiono w zataczniku 8.1

3.5. Opinie ekspertéw klinicznych

W zataczniku nr 1 do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantéw Krajowych dotyczace
zasadno$ci objecia cisnieniomierzy naramiennych mowigcych w jezyku polskim finansowaniem w ramach wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Zapytanie skierowano do dziewieciu Konsultantow Krajowych —
opinie przekazato szesciu ekspertow.

Eksperci sg zgodni co do zasadnosci refundacji cisnieniomierzy mowigcych w jezyku polskim dla oséb
niewidomych i ociemniatych z rozpoznanym nadci$nieniem tetniczym, podkreslajgc ich znaczenie dla poprawy
skutecznosci terapii nadcisnienia tetniczego oraz wspierania samodzielnosci pacjentow. Wskazujg, ze osoby
te majg utrudniony dostep do tradycyjnych metod pomiaru ci$nienia, a urzadzenia z funkcjg gtosowg mogg
znaczgaco ufatwi¢ codzienne monitorowanie stanu zdrowia. Eksperci podkreslajg potrzebe precyzyjnego
okreslenia kryteridbw przyznawania swiadczenia oraz wskazania odpowiednich urzadzen, najlepiej z walidacja,
cho¢ zwrécono uwage, ze cisnieniomierze mowigce po polsku czesto jej nie posiadajg. Najczesciej wskazywana
przez ekspertow liczebno$¢ populacji, ktéra kwalifikowataby sie do refundacji ciSnieniomierzy mowigcych
po polsku, to okoto 50 tysiecy osob niewidomych z nadcisnieniem tetniczym. W przypadku populacji dzieci
i mfodziezy bytoby to 250-300 osdb.

Podsumowanie tresci opinii Konsultantow krajowych zatgczonych do zlecenia przedstawiono w zataczniku 8.2.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Odstgpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej skutecznosci i bezpieczehstwa cisnieniomierzy
naramiennych, poniewaz posiadajg udowodniong skuteczno$¢ oraz majg ugruntowang pozycje w praktyce
klinicznej.

5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniach 19.09.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzah organizacyjnych
oraz finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajacych
w ochronie zdrowia:

e Walia - http://www.awmsg.org/,

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja - http://www.has-sante.fr/,

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia - http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
o Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa - https://e-seimas.Irs.t,

o Estonia - https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Belgia - https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

o Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogoélnodostepnej
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stéw kluczowych: blood pressure monitor,
voice, speech.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono informacje dotyczace refundacji ci$nieniomierzy do uzytku domowego
w jednym kraju, w Niemczech. Cisnieniomierze nalezg do grupy 21.28.01 w wykazie wyrobéw medycznych GKV
i obejmujg rézne typy — od manualnych po w petni automatyczne, w tym modele zintegrowane z glukometrem.
Przeznaczone sg dla os6b wymagajacych regularnego monitorowania cisnienia krwi w przypadku
m.in. powiktanego nadcisnienia, stanu po przeszczepieniu narzadu, nadcisnienia trudnego do leczenia
i nadcisnienia indukowanego cigza. Brak jest informacji o wyposazeniu tych urzgdzen w funkcje gtosowa.

Osoby objete ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym (GKV) majg prawo do korzystania z niezbednych
wyrobow medycznych. Pacjenci powyzej 18. roku zycia zobowigzani sg do wniesienia ustawowej dopfaty
(niem. Zuzahlung) — standardowo wynosi ona 10% ceny danego wyrobu, nie mniej niz 5 euro i nie wiecej
niz 10 euro.

Szczegotowe informacje dotyczace finansowania analizowanej technologii w innych krajach przestawiono
w zafgczniku 8.3.
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6. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze srodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna ciSnieniomierze naramienne moéwigce w jezyku polskim nie jest
refundowana ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne na zlecenie.

6.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
NFZ

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy pfatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg cisnieniomierzy
naramiennych méwiacych w jezyku polskim w ramach wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie.
Pismem znak: NFZ-DSOZ-DPOZiZ\WM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedZ w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ projekt zmian rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobdw medycznych
wydawanych na zlecenie zakladajacy objecie refundacjg ze srodkéw publicznych wnioskowanych wyrobow
medycznych, skutkujacy, zgodnie z zatgczonymi do pisma Agencji materiatami, zwiekszeniem kosztéw refundaciji
ponoszonych przez NFZ o ok. 198,7 min zt w skali 12 m-cy nie byt znany i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztow NFZ na lata 2026-2028 oraz
w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej
ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja
powyzszych wyrobéw medycznych.

Wedlug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materiaty i szacowania nalezy nazwac¢ wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaly one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

NFZ zwrdcit rowniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajgca niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktérg nalezy zwréci¢ uwage w przypadku refundacji wyrobéw medycznych sag
przepisy art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Osobom posiadajgcym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) $wiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajgcq zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) swiadczeniobiorcom posiadajgcym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawnos$ci tacznie ze wskazaniami: koniecznoéci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukaciji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze $rodkdéw publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okresow uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwo$¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajgcej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia konieczno$¢ zmiany przepisow
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i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujagcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnosci, a tym samym umozliwienie
zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o Swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego
nadzoru w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia.

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie MZ
W zataczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji
ci$nieniomierzy naramiennych méwigcych w jezyku polskim. Przyjmujac populacje pacjentéw spetniajgcych

kryteria przyznawania w liczbie 50 000 oséb, koszty refundacji NFZ moga wynies¢ ok. 3,1 min zi.

Tabela 5. Propozycja zasad refundacji ciSnieniomierzy naramiennych moéwiacych w jezyku polskim

Wyroby Osoby uprawnione do . il Ud2|a-l V\.llgsny Kryteria Okres i
medyczne wystawiania zlecenia IE RSO oy lliltels przyznawania uzytkowania cen
ia finansowania napraw
Cisnieniomierz Lekarz specjalista w dziedzinie Osoby niewidome
e naramienne angiologii, chordb lub oc%emniate
Lo wewnetrznych, hipertensjologii, o .
mowigce LE . . - 89 zt 30% | zrozpoznanym jednorazowo 0zt
w jezyku kard!och|_r_urg|_|, k_ardlplogn, nadcisnieniem
olskim kardiologii dzieciecej, medycyny tetniczym
P rodzinnej, okulistyki lub pediatrii € Y

6.4. Pordéwnanie cen cisSnieniomierzy méwigcych w jezyku polskim vs.
standardowe
Analiza cen wykazata, ze sredni koszt cisnieniomierzy wyposazonych w funkcje gtosowag jest poréwnywalny
ze $rednim kosztem modeli standardowych. W tabeli ponizej przedstawiono poréwnanie przykiadowych cen

cisnieniomierzy z funkcjg gtosowa vs. standardowe.

Tabela 6 Poréwnanie cen cisnieniomierzy mowiacych w jezyku polskim vs. standardowe

Ceny cisnieniomierzy z funkcja méwienia po polsku Ceny cisnieniomierzy standardowych
Nazwa urzadzenia Cena Zrédto Nazwa urzadzenia Cena Zrédto
(zh) (zh
Everchek CA 400 135,00 | falconmedical.pl 1, | Evercheck CA-300 120,00 | falconmedical.pl 2, 2025
2025
Misure B26 82,99 | omnibus.pl 1, 2025 BD-121 66,80 | omnibus.pl 2, 2025
MISURE MI Med 4 89,90 | reh-express.pl, 2025 Elite ARYTMIA, 85,43 | omnibus.pl 3, 2025
VITAMMY NEXT E5 84,15 | novamed.pl 1, 2025 VITAMMY NEXT 4 80,00 | novamed.pl 2, 2025
VITAMMY Next e1 89,00 | vitammy.pl 1, 2025 VITAMMY NEXT 72,00 | vitammy.pl 2, 2025
basic
Sredni koszt 96,19 | Sredni koszt 84,85
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6.5. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie

wlasne AOTMIT

6.5.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkéw pfatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg cisnieniomierzy
naramiennych mowigcych w jezyku polskim jako wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla pfatnika
publicznego szacowane sg wytgcznie w scenariuszu nowym. Ze wzgledu na niemozliwe do oszacowania koszty
w scenariuszu istniejacym (niski koszt cisnieniomierzy, a w konsekwencji potencjalnie niska bariera finansowa
w dostepie dla pacjentéw), odstapiono od oszacowan w scenariuszu inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata, za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

Perspektywa: ptatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspolna

6.5.2. Wielkos¢ populacji docelowej

Populacja docelowa obejmuje osoby niewidome lub ociemniate z rozpoznanym nadci$nieniem tetniczym.

Liczebnos¢ populacji analizy oszacowano na podstawie liczebnosci populacji polskiej (GUS 2025), wazonej
dla pierwszego roku odsetkiem pacjentéw niewidomych i ociemniatych (0,4%, Velazquez 2010) oraz chorujacych
na nadcisnienie tetnicze (32%, Baszczuk 2014), a dla drugiego roku procentowym rocznym wzrostem liczby os6b
niewidomych i ociemniatych (Ye 2025) oraz wspotczynnikiem zapadalnosci na nadcisnienie tetnicze w Polsce
(MPZ 2018).

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowe;.

Tabela 7. Oszacowanie wielkosci populacji zdiagnozowanej obecnie (chorobowos¢)

Nazwa 2026 r. Zrédto
Liczebnos¢ populacji w Polsce 37 288 794 GUS 2025
Odsetek pacjentéw niewidomych i ociemniatych 0,4% | Velazquez 2010
Liczebnos¢ pacjentow niewidomych i ociemniatych 149 155 Obliczenia
Chorobowo$¢ na nadcisnienie tetnicze 37,3 % | Baszczuk 2014
Liczebno$¢ pacjentow niewidomych i ociemniatych z nadci$nieniem tetniczym 55 635 Obliczenia

Tabela 8. Oszacowanie wielkosci populacji nowozdiagnozowanej (zapadalnos¢)

Nazwa 2027 r. Zrédto
Liczebnos$c¢ pacjentow niewidomych i ociemniatych w 2026 r. 149 155 Obliczenia
Procentowy roczny wzrost liczby oséb niewidomych i ociemniatych 4,91% Ye 2025
Liczebnosc¢ pacjentow niewidomych i ociemniatych 156 479 Obliczenia
Wskaznik zapadalnosci na nadcisnienie tetnicze w Polsce 1475,2 /100 000 MPZ 2018
Liczebno$c¢ osob niewidomych i ociemniatych z nowozdiagnozowanym nadcisnieniem tetniczym 2308 Obliczenia

W wariantach minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym zatozono alternatywne wartosci
odsetka populacji korzystajgcej z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego (zatozenia arbitralne), t.j.:

e Wariant minimalny — 30% populacji w | roku i 50% populacji w Il roku,

o Wariant najbardziej prawdopodobny — 50% populacji w | roku oraz 70% populacji w Il roku,
¢ Wariant maksymalny — 70% populacji w | roku oraz 100% populacji w |l roku.
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Zgodnie z zatozeniami MZ refundacja przystugiwataby pacjentowi jednokrotnie, w zwigzku z powyzszym
oszacowanie liczebnosci pacjentéw w drugim roku analizy, w kazdym z wariantéw, pomniejszono
o pacjentéw, ktérzy skorzystali z refundacji w pierwszym roku analizy.

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos$¢ populacji pacjentéw, ktérzy skorzystajg z refundacji przedmiotowego
wyrobu medycznego.

Tabela 9. Liczebnos¢ populacji pacjentow, ktorzy skorzystaja z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Populacja
Wariant
Rok | Rok II
minimalny 16 691 20 627
najbardziej prawdopodobny 27 818 21089
maksymalny 38 945 19 000

6.5.3. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne obejmujgce: koszty refundacji
cisnieniomierzy naramiennych mowigce w jezyku polskim przy limicie finansowania ze $rodkéw publicznych
wynoszacym 89 zt i udziale wtasnym pacjenta rownym 30% (Zlecenie MZ).

Ceny cisnieniomierzy dostepnych na rynku krajowym, zidentyfikowane przez Agencje, wynosza od 82,90 zt
do 135 zt. W zwigzku z tym, na potrzeby analizy przyjeto sredni jednostkowy koszt w wysokosci 96,19 zt brutto.

Cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim bedg refundowane jednorazowo dla jednego pacjenta
(Zlecenie M2).

Tabela 10 Koszty refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Koszt refundacji Wartosci
Przyjety koszt wyrobu 96,19 zt
Limit finansowania 89,00 zt
Udziat wtasny Swiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + réznica miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem) 33,89 zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 62,30 zt
Liczba refundowanych cisnieniomierzy w perspektywie dwuletniej jednorazowo

6.5.4. Wyniki
Koszty refundacji ciSnieniomierzy naramiennych méwiagcych w jezyku polskim z perspektywy ptatnika
publicznego wyniosa:

¢ w wariancie minimalnym: 1,0 min zt w | roku i 1,3 min zt Il roku analizy;
e W wariancie najbardziej prawdopodobnym: 1,7 min zt w | roku i 1,3 min zt w Il roku analizy;
e w wariancie maksymalnym: 2,4 min zt w | roku i 1,2 min zt w |l roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono ponizej:

Tabela 11. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

Rok | [z] Rok Il [z1]
Perspektywa NFZ
Wariant minimalny 1,0 min 1,3 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 1,7 min 1,3 min
Wariant maksymalny 2,4 min 1,2 min

Perspektywa pacjenta

Wariant minimalny 0,6 min 0,7 min

Wariant najbardziej prawdopodobny 0,9 min 0,7 min
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Rok I [z1] Rok Il [z]
Wariant maksymalny 1,3 min 0,6 min
Perspektywa wspoélna
Wariant minimalny 1,6 min 2,0 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 2,7 min 2,0 min
Wariant maksymalny 3,7 min 1,8 min

6.6. Ograniczenia

e Brak aktualnych danych epidemiologicznych dotyczacych odsetka oséb niewidomych i ociemniatych
nie pozwala na precyzyjne oszacowanie populacji kwalifikujgcej sie do refundacji cisnieniomierzy
naramiennych mowigcych w jezyku polskim.

e Sredni koszt wyrobu medycznego oparto na odnalezionych cenach rynkowych.
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7.
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8. Zalaczniki
8.1. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania
cisnieniomierzy moéwiacych

Tabela 12. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania ci$nieniomierzy méwiacych u osob niewidomych
i ociemniatych

Wytyczne Zalecenia
PTNT/PTK 2024 Przez wiele lat podstawowa metodg oceny ci$nienia tetniczego (BP, ang. blood pressure) byty
Polska pomiary gabinetowe, jednak szeroka dostepnos¢ metod pozagabinetowych, ktére lepiej korelujg

z ryzykiem sercowo-naczyniowym, stopniowo zmniejsza ich znaczenie. Pomiary gabinetowe
uznawane sg za kluczowe w diagnozowaniu i ocenie skutecznosci leczenia nadcisnienia
tetniczego (NT). Pomiary poza gabinetem majg jednak wiekszg warto$¢ prognostyczng. W
Polsce ponad 90% pacjentdw z NT wykonuje domowe pomiary BP, pomiary pozagabinetowe
uznaje sie za gtéwny sposéb monitorowania BP, a pomiary gabinetowe ogdrywaja role
dodatkows i weryfikujaca.

Pomiary domowe BP wykonywane samodzielnie przez pacjenta lub inng osobe, dzigki
mozliwosci monitorowania przez kilka kolejnych dni, daja lepszy wglad w kontrole NT niz
jednorazowa rejestracja catodobowa, pomagaja okresli¢ czas, w ktérym pacjent jest narazony
na podwyzszone ci$nienie tetnicze, angazujg pacjenta w terapie, co moze zwiekszy¢ stopien
przestrzegana zalecen.

Do pomiaréw domowych zaleca sie stosowanie automatycznych aparatéw z walidacja i
odpowiednio dobranym mankietem na ramie. Dostepne sa rowniez walidowane aparaty
nagdarstkowe.

Optymalny schemat wykonywania domowych pomiaréw BP:

® Rozpoznanie NT, kontrola leczenia i przed wizyta: nalezy mierzy¢ BP przez 7 kolejnych dni
(nie krocej niz przez 3 dni), stosujac schemat 2x2, tj. dwa pomiary rano i dwa wieczorem,
przed positkiem i przyjeciem lekow. Nalezy wykona¢ pomiary jeden po drugim na tym
samym ramieniu

® Poza 7-dniowym okresem czegstotliwo$¢ pomiaréw ustala sie indywidualnie, zazwyczaj kilka
razy w tygodniu lub miesigcu, o réznych porach. Zawsze nalezy wykona¢ dwa pomiary,
jeden po drugim, i zapisywac¢ oba wyniki

ESH 2024 Ambulatoryjne i domowe monitorowanie cisnienia tetniczego to wazne metody monitorowania
Europa cisnienia tetniczego poza gabinetem, ktére dostarczajg waznych dodatkowych informaciji

w leczeniu pacjentéw z nadci$nieniem.

Nalezy stosowa¢ automatyczne zwalidowane urzadzenia z mankietem na ramie do pomiaru
cisnienia

AHA/ACC/AANP/AAPA/ABC/ACCP/ U dorostych z podejrzeniem nadci$nienia zaleca sie pomiary cisnienia poza gabinetem
ACPM/AGS/AMA/ASPC/NMA/PCNA/ | lekarskim za pomocg ambulatoryjnego lub domowego monitorowania — w celu potwierdzenia
SGIM 2025 diagnozy nadcisnienia.(poziom rekomendacji 1A silne zalecenie na podstawie wysokiej jakosci
USA dowoddw).

U dorostych stosujacych leczenie farmakologiczne nadci$nienia tetniczego zaleca sie wdrozenie
domowego monitorowania cisnienia krwi (HBPM) jako narzedzia wspomagajacego ocene
skutecznosci terapii rownolegle z dziataniami edukacyjnymi, poradnictwem telemedycznym oraz
interwencjami klinicznymi, stanowiac integralny element kompleksowego planu leczenia (poziom
rekomendacji 1A,

U dorostych nie zaleca sie stosowania urzgdzen bez mankietu do diagnozowania ani leczenia
nadci$nienia tetniczego.(poziom rekomendaciji 3, brak korzysci, jako$¢ dowodéw C-LD, dowody
niskiej jakosci pochodzace z badan nierandomizowanych)

e  Nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie do pomiaru cisnienia krwi poza gabinetem
lekarskim zostato zwalidowane zgodnie z rygorystycznym, ustandaryzowanym
protokotem i ze uzyto mankietu o odpowiednim rozmiarze..

AAO 2025 Zalecenia dla okulistéw, dotyczace technologii wspomagajacych dla pacjentéw stabowidzgcych

USA obejmujg m.in.

Zapewnienie lub skierowanie kwalifikujgcych sie pacjentéw na specjalistyczng ocene wzroku

oraz ustugi rehabilitacyjne, w ramach ktérych maja oni mozliwo$¢ przedstawienia trudnosci w

codziennym funkcjonowaniu, uzyskania profesjonalnych porad dotyczacych adaptacji otoczenia,

uczestnictwa w szkoleniach oraz doboru odpowiednich urzadzen i technologii wspomagajacych,
dostosowanych do ich indywidualnych potrzeb.

BP, cisnienie tetnicze (ang. blood pressure), HBPM, domowy pomiar ci$nienia tetniczego (ang. home blood pressure monitoring ), NT,
nadcisnienie tetnicze
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8.2. Zestawienie opinii ekspertéw klinicznych

Tabela 13. Podsumowanie opinii eksperckich

Ekspert

Podsumowanie opinii

Konsultant Krajowy
ds. okulistyki

Zaopatrzenie 0s6b stabowidzgcych i niedowidzacych w aparaty do pomiaru cis$nienia tetniczego z funkcjg,
informowania o wyniku za pomoca gtosu ekspert uznat za zasadne.

Nie miat uwag do proponowanych limitéw cenowych dla przedstawionych produktéw.

Zaproponowat zmianeg zapisu proponowanych kryteriow przyznawania z: osoby niewidome lub
niedowidzace, ktére ze wzgledu na nadcisnienie tetnicze wymagajg statego, doktadnego monitorowania
cisnienia krwi, zwykle kilka razy dziennie (ktéry zdaniem eksperta pozwala na bardzo szerokie przyznanie
uprawnien do swiadczenia). na: osoby niewidome, ociemniate oraz osoby z widzeniem obu oczu réwnym
badz nizszym niz 0,05 wymagajace statej opieki osob trzecich. Uzasadnienie: Osoby niewidome nie widzg
od urodzenia, a osoby ociemniate utracity widzenie po 5 roku zycia. Natomiast osoby z widzeniem réwnym
lub mniejszym niz 0,05 w obu oczach w wielu przypadkach sg samodzielne i z pomocami optycznymi sg

w stanie odczyta¢ wskazania pomiarowe. W przypadku koniecznosci opieki ze strony oséb trzecich istnieje
sytuacja dezorientacji w przestrzeni ze wzgledu na mate pole widzenia i nalezy uznac¢ takie osoby réwniez za
ociemniate.

Na podstawie szacunkéw PZN liczba niewidomych i ociemniatych w Polsce wynosi okoto 100 tys.
Dodatkowe warunki, jakie ekspert okreslit moga jego zdaniem zwiekszyc¢ te liczbe do 150 tys.

Waznym dla ograniczenia dostepnosci $wiadczenia elementem bytoby okreslenie warunkéw kto i na jakiej
podstawie miatby stwierdza¢ stan faktyczny. W przypadku niewidomych i ociemniatych mégtby kazdy

z uprawnionych lekarzy stwierdzi¢ stan faktyczny na podstawie stosownego orzeczenia ZUS. Natomiast
w przypadku pacjentéw z niskimi parametrami ostrosci wzroku powinien stwierdzaé ten fakt lekarz okulista
i wydawac¢ zaswiadczenie w oparciu rowniez na stwierdzong koniecznos¢ opieki przez osoby trzecie
potwierdzone przez ZUS.

KK ds. kardiologii
(przekazana opinia
prof. Aleksandra
Prejbisza eksperta
z hypertensjologii)

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego/Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (PTNT/PTK z 2024) roku pomiary pozagabinetowe cisnienia tetniczego, w tym zwlaszcza
pomiary domowe cisnienia tetniczego stanowig podstawe rozpoznawania oraz oceny skutecznosci leczenia
nadcis$nienia tetniczego. Ich przydatnosé przewyzsza klasyczne pomiary wykonywane w gabinecie
lekarskim. Zdaniem ekspertéw PTNT/PTK dzieki mozliwo$ci monitorowania ci$nienia tetniczego przez kilka
kolejnych dni pomiary domowe dajg lepszy wglad w kontrole nadci$nieniatetniczego niz jednorazowa
rejestracja catodobowa. Wiarygodne pomiary domowe pomagajg okresli¢ czas, w ktérym pacjent jest
narazony na podwyzszone cisnienie tetnicze. Angazujg réwniez pacjenta w terapie, co moze zwiekszy¢
stopien przestrzegania zalecen. Nalezy uwzgledni¢, ze 11 milionéw dorostych w Polsce ma nadci$nienie
tetnicze, okoto 10 milionéw otrzymuje leki hipotensyjne. Dostepne dane wskazuja, ze ponad 90% pacjentéw
z nadcisnieniem tetniczym w Polsce dysponuje ci$nieniomierzem. Nie jest mozliwe refundowanie
cis$nieniomierzy w catej populacji pacjentéw na nadcisnienie tetnicze. Wydaje sie zasadne wybranie grup
pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w przypadku ktérych refundacja bytaby uzasadniona. Podsumowuijac,
biorgc pod uwage miejsce domowych pomiaréw cisnienia tetniczego w postepowaniu z pacjentem

z nadcisnieniem tetniczym refundacja cisnieniomierzy w szczegdlnych grupach pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym jest zasadna. Wedtug ré6znych szacunkoéw liczba os6b z dysfunkcjg wzroku moze siega¢ 1,8-2 min
0sob, z tego, ok 100 tys. to osoby niewidome. Sposrdd tych oséb nadcisnienie tetnicze moze wystepowac

u okoto odpowiednio 0,8-1 min i 40-50 tysiecy osob. Biorgc pod uwage liczebno$¢ grupy, brak jednoznacznie
przyjetych kryteriow niedowidzenia oraz fakt, ze sposréd wielu réznych urzadzen medycznych
cisnieniomierze posiadajg jedne z najwiekszych i najbardziej czytelnych wyswietlaczy, refundacja
cisnieniomierzy dla os6b niedowidzacych nie wydaje sie uzasadniona medycznie i ekonomicznie. Dla os6b
niewidomych posiadanie cisnieniomierza méwiacego w jezyku polskim moze przyczyni¢ sie do poprawy
skutecznosci terapii nadcisnienia tetniczego. Biorgc pod uwage liczebnos$¢ grupy i niepetnosprawnosé tych
oso6b refundacja ci$nieniomierzy jest zasadna.

Watpliwos$¢ budzi druga czes¢ kryterium ,wymagajg statego, doktadnego monitorowania cisnienia krwi,
zwykle kilka razy dziennie.” Obowigzujgce wytyczne nie zalecajg wykonywania pomiaréw ci$nienia
tetniczego kilka razy dziennie. Pomiary powinny by¢é wykonywane przez 7 dni przed wizytg po 2 razy rano

i 2 razy wieczorem. W pozostatym okresie - kilka razy w tygodniu lub miesigcu, zawsze dwukrotnie. Dotyczy
to wszystkich pacjentéw, z wyjatkiem kobiet w cigzy. Poza tym jednym wyjatkiem wytyczne nie wyodrebniajg
grupy pacjentdw wymagajacej bardziej scistego monitorowania. Podsumowujac proponuje by kryterium
przyznawania brzmiato: Osoby niewidome z rozpoznanym nadci$nieniem tetniczym. Szacujac populacje
objetg tym kryterium to maksymalnie 50% oséb niewidomych czyli 50 tysiecy oséb.

Wedtug wytycznych zaleca sie stosowanie automatycznych ci$nieniomierzy z walidacjg i odpowiednio
dobranym mankietem na ramig. Walidacja oznacza, ze dany cisnieniomierz lub ci$nieniomierz z tym samym
algorytmem pomiarowym zostat oceniony w badaniu zgodnie z obowigzujacym protokotem AAMI/ESH/ISO
2018; ANSI/AAMI/ISO 2013 lub 2009; ESH-IP 2010; ESH-IP 2002. Certyfikacja aparatu i dopuszczenie go
do obrotu jako wyrobu medycznego nie jest rownowazne z walidacjg aparatu wskazywang przez wytyczne
towarzystw naukowych. Walidacja jest potwierdzeniem naukowym i dobrze by byto, gdyby byta
uwzgledniona jako kryterium parametru cisnieniomierza refundowanego. Ograniczeniem narzucenia tego
wymogu jest, ze walidacja nie jest przyznawana/regulowana urzedowo oraz, ze ci$nieniomierze méwigce po
polsku na og6t nie majg walidacji co ograniczytoby dostepnos$¢ wyrobu. Podsumowujgc nazwa wyrobu
medycznego powinna by¢ okreslona jako ci$nieniomierze naramienne moéwigce po polsku.

Najtansze cisnieniomierze z walidacjg dostepne na rynku kosztujg okoto 90 zt. Koszt cisnieniomierza

z walidacja to na ogét zakres 100-200 zt. Nalezy zaznaczyé¢, ze cisnieniomierze méwigce po polsku bez
walidacji sg tansze i ich cena miesci sie w limicie. Podsumowujac limit finansowania jest wystarczajacy,
zwigzany jest z udziatem wtasnym swiadczeniobiorcy w zakresie 0-50%.
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Ekspert

Podsumowanie opinii

Konsultant Krajowy
ds. angiologii

Aktualnie cze$¢ pacjentéw niedowidzacych uzywa tzw. ,zegarkéw medycznych”, ktére, wéréd innych danych
o stanie zdrowia pacjenta , w tym tetna, podajg po polsku wartosci cisnienia. Wiadomo, ze pomiar cisnienia
wykonany na nadgarstku obarczony moze by¢ btedem. Prawidtowy pomiar, po odpowiednim wczes$niejszym
poinformowaniu i pouczeniu pacjenta o prawidtowo wykonanym pomiarze powinien odbywac sie na tetnicy
ramieniowej, w okolicy powyzej zgiecia tokciowego. Takie cisnieniomierze, z mankietem i gtosowym polskim
odczytem , sg optymalne dla wskazanych w pismie z dnia 6.marca 2025 grup niedowidzgcych chorych
wymagajacych z racji obcigzenia zdrowotnego monitorowania wartosci cisnienia.

Oszacowanie liczby chorych, dla ktérych przydatne byly by takie manometry ekspert opart na swoim
doswiadczeniu lekarskim. Uwaza , ze jest grupa okoto kilku procent populacji chorych na nadcisnienie
tetnicze . Ekspert oszacowat liczbe takich chorych w Polsce na okoto 50 000 os6b

Konsultant Krajowy
ds. medycyny
rodzinnej

Ekspert pozytywnie ocenit zasadnos$¢ objecia refundacjg cisnieniomierzy méwiacych w jezyku polskim dla
osob niewidomych i niedowidzacych. Rozwigzania te wspierajg samodzielno$¢ pacjentéw oraz moga realnie
poprawiaé codzienne monitorowanie stanu zdrowia.

Proponowane kryteria przyznawania, limit finansowania oraz wskazanie os6b uprawnionych do wystawiania
zlecen ocenit jako adekwatne i wystarczajgce. Nazwa wyrobu w obecnym brzmieniu réwniez nie wymaga
doprecyzowania.

Konsultant Krajowy
ds. hipertensjologii

Nadcisnienie tetnicze (NT) jest najbardziej rozpowszechniong chorobg uktadu sercowo-naczyniowego
(ChSN) i wedtug WHO dotyka 1,28 miliarda oséb w wieku 30-79 lat na catym $wiecie (34% mezczyzn i 32%
kobiet). W Polsce NT wystepuje u okoto 11 milionéw oséb i nalezy do gtéwnych czynnikéw ryzyka s-n w
populacji dorostej. U os6b miodszych (<50 lat) NT wystepuje czesciej u mezczyzn, natomiast >65 lat wsrod
chorych przewazajg kobiety. SBP rosnie stopniowo wraz z wiekiem, a DBP tylko do wieku 50-60 lat, aby po
krétkim okresie utrzymywania sie na statym poziomie zacza¢ sie tagodnie obniza¢. Powoduje to zwigzane z
wiekiem zwiekszenie cisnienia tetna (roznicy miedzy SBP a DBP). Ze wzgledu na zmiennos¢ BP
podwyzszenie BP stwierdzone w pomiarze gabinetowym (klinicznym; tj. SBP 2140 mm Hg lub DBP 290 mm
Hg) nalezy potwierdzi¢ podczas co najmniej 2—3 wizyt, chyba ze BP zarejestrowane podczas pierwszej
wizyty jest znacznie podwyzszone (NT 3. stopnia) lub ryzyko s-n jest duze, w tym stwierdza sie powiktania
narzadowe NT (HMOD).

W oparciu o wytyczne Europejskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego (ESH) z 2023 roku oraz
wytyczne Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego i Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego

z 2024 roku , u chorych z podwyzszonym BP w pomiarze gabinetowym w miare mozliwo$ci nalezy
przeprowadzaé catodobowg rejestracje BP (ABPM) i wykonywa¢ domowe pomiary BP (HBPM), aby
potwierdzi¢ rozpoznanie NT i zidentyfikowa¢ okreslone fenotypy NT. ABPM i/lub HBPM sg szczegodlnie
wazne, jesli wyniki pomiaréw gabinetowych sg zmienne.

Do pomiaru BP w gabinecie i poza nim (ABPM i HBPM) zaleca sig uzywanie automatycznych urzadzen
elektronicznych z mankietem na ramig [I/B], a jesli nie s dostepne, mozna sie w gabinecie postuzy¢
hybrydowym recznym urzadzeniem wykorzystujacym metode ostuchowa, z wyswietlaczem LCD lub LED lub
cyfrowym odliczaniem, lub odpornym na wstrzgsy urzadzeniem aneroidowym [I/B]. Nalezy stosowa¢
wytacznie urzadzenia poddane odpowiedniej walidacji (lista dostepna na stronie www.stridebp.org [I/B]. Nie
nalezy uzywaé¢ do pomiaru BP urzgdzen bez mankietu [l1l/C]. HBPM zaleca sie jako uzupetnienie pomiarow
gabinetowych w celu poprawy predykgji ryzyka s-n ze wzgledu na lepsza powtarzalno$¢ i warto$¢
prognostyczng w poréwnaniu z pomiarami gabinetowymi, chociaz nie ma danych z badan klinicznych

z randomizacjg (RCT) oceniajacych korzysci z leczenia na podstawie zmian BP zmierzonych ta metodg
[1I/B]. Zaleca sig, aby HBPM wykorzystywac do:

® rozpoznawania NT biatego fartucha lub NT ukrytego [I/B]

e  dlugoterminowego monitorowania leczenia NT, poniewaz wigze si¢ to — zwtaszcza w potaczeniu z
edukacjg i poradami lekarskimi — z lepsza kontrolg BP [I/B].

Zasadnos¢ kryterium ,, Osoby niewidome lub niedowidzace, ktdre ze wzgledu na nadcisnienie tetnicze
wymagajq statego, doktadnego monitorowania ci$nienia krwi, zwykle kilka razy dziennie”

Ze wzgledu na fakt stosunkowo czestego wystepowania zaburzen widzenia ( do 2 milionéw os6b w Polsce ,
z czego w tej grupie osoby niewidome stanowig okoto 100 tysiecy) i spoteczna range problemu , dostepnosé
ci$nieniomierza moéwigcego w jezyku polskim jest uzasadniona i moze przyczynic¢ sie do poprawy
skutecznosci leczenia NT w tej grupie oséb.

Na komentarz zastuguje tylko stwierdzenie ‘osoby niewidome lub niedowidzace, ktére ze wzgledu na NT
wymagajg statego, doktadnego monitorowania cisnienia krwi , zwykle kilka razy dziennie’ — nalezy podkresli¢
, ze czesto$¢ wykonywania pomiaréw podlega ustalonym zasadom w obowigzujgcych wytycznych. Zgodnie
z wytycznymi ESH 2023 oraz PTNT/PTK 2024 , HBPM nalezy wykonywac przy uzyciu automatycznych
cis$nieniomierzy z mankietem na ramie poddanych walidacji zgodnie z ustalonym protokotem (lista takich
urzadzen jest dostepna nastronie www.stridebp.org) [I/C]. W warunkach domowych BP powinno si¢
monitorowa¢ przez 7 (min. 3) dni, z powtarzanymi porannymi (z minutowg przerwa) i wieczornymi pomiarami
przed wizyta w gabinecie lekarskim. Srednie domowe BP nalezy obliczyé po odrzuceniu odczytéw z
pierwszego dnia [I/C]. Dlatego kryteria przyznawania powinny brzmie¢ : Osoby niewidome z wywiadem
leczonego NT lub $wiezo wykrytego NT u chorego , u ktérego rozpoczeto leczenie NT

Nazwa grupy wyrobow medycznych jest wystarczajaca lub konieczne jest uwzglednienie istotnych
parametréw technicznych

Zgodnie z wytycznymi ESH 2023 oraz PTNT/PTK 2024 , zaleca sie stosowanie automatycznych
cisnieniomierzy z walidacja ( w oparciu o przyjete kryteria ) i wlasciwie dobranym mankietem na ramie.
Nalezy jednak podkresli¢ , ze walidacja jest pojeciem stosowanym przede wszystkim w badaniach
naukowych i rekomendowanym przez towarzystwa naukowe. Generalnie optymalna jest sytuacja gdy
refundowane ci$nieniomierze posiadajg réwniez odpowiednia walidacje. W przypadku ci$nieniomierzy

26/29



Cisnieniomierze naramienne méwigce w jezyku polskim - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach DOWM.422.8.2025
wyrobédw medycznych wydawanych na zlecenie

Ekspert Podsumowanie opinii

moéwigcych po polsku nie posiadajg walidacji , ktéra nie podlega regulacji urzedowej i zatem nazwa wyrobu
medycznego powinna definiowac jako cis$nieniomierze z mankietem naramiennym méwigce po polsku.
Konsultant uznat przedstawiony limit finansowania za wystarczajgcy. Nalezy pamieta¢, ze koszt
ci$nieniomierza z walidacjg obejmuje zakres 100-200 pIn , a najtansze sg dostepne w cenie 90 pln. Zatem
cisnieniomierze méwiagce po polsku bez walidacji sg tansze i ich cena miesci sie w limicie.

Konsultant Krajowy W populacji pediatrycznej nadcisnieniem tetniczym zajmujq sie nefrolodzy, nie kardiolodzy. Wynika to z faktu,

ds. kardiologii ze u dzieci najczgstszymi przyczynami nadcisnienia tetniczego sa choroby nerek.
dziecigcej Dane epidemiologiczne wskazuja, ze nadcisnienie tetnicze dotyczy okoto 5-6% catej populacji dzieci i
(przekazana opinia mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze od okresu pokwitania (ok. 13. R.z.) czestosé
prof. M. Litwina, nadci$nienia wzrasta skokowo, szczegdlnie u chtopcow i w wieku 16-18 lat dotyczy okoto 10% populaciji.
specjalisty Pomiary domowe cisnienia tetniczego sg bardzo waznym narzedziem diagnostycznym zaréwno w
nadci$nienia diagnostyce jak i ocenie efektdéw leczenia u dzieci i mtodziezy z nadcisnieniem tetniczym, zaréwno
tetniczego u dzieci) pierwotnym jak i wtérnym. Odpowiednio prowadzone majg podobng warto$¢ jak automatyczny,

ambulatoryjny pomiar catodobowy i sg podstawowym sposobem monitorowania terapii hipotensyjne;j.
Szczegodlne znaczenie majg samopomiary cisnienia tetniczego wykonywane przez dziecko/nastolatka.
Z praktycznych wzgledéw, jest o mozliwe u dzieci od wieku szkolnego.

Dane dotyczace liczby osob niewidomych w wieku 0-18 lat w Polsce sg niepetne. Wedtug informacji
Polskiego Zwigzku Niewidomych liczba niewidomych dzieci w wieku 5-15 lat to 2745 9dane na luty 2025 r.).
Liczba dzieci i nastolatkow niewidomych z nadcisnieniem tetniczym nie jest znana, ale zakfadajgc czestosc
nadci$nienia tetniczego u mtodziezy na poziomie 10% i wieksze narazenie 0os6b niewidomych na czynniki
ryzyka choroby nadci$nieniowej (mniejsza aktywnos¢ fizyczna) nalezy oszacowac ja na okoto 250-300 oséb.

Zgodnie z wytycznymi ESH 2023 oraz PTNT/PTK 2024, oraz zalecen pediatrycznych PTNT 2019, ESh
2016, grupy roboczej HyperChildNet z 2022 r., pomiary domowe nalezy wykonywaé przy uzyciu
automatycznych cisnieniomierzy z mankietem na ramie poddanych walidacji zgodnie z ustalonym
protokotem (lista takich urzadzen jest dostepna na stronie www.stridebp.org) [I/C]. W odniesieniu do
populacji pediatrycznej lista zwalidowanych aparatéow do automatycznego pomiaru cisnienia tetniczego
zostata podana w publikacji Stergiou A i wsp., dostepnej na stronie:
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/HYPERTENSIONAHA.116.08553

Zapewnienie odpowiedniego pomiaru ci$nienia tetniczego wymaga rowniez doboru mankietu. Jest to
szczegbinym problemem u dzieci matych, do okresu skoku pokwitanowego. Tym samym dobranie
urzadzenia do pomiaru cisnienia tetniczego z aplikacjg gtosowa posiadajacego walidacje i zestaw mankietéw
odpowiedniej wielkosci jest praktycznym wyzwanie. W praktyce, dzieci przewlekle chore, w tym dzieci z
nadci$nieniem tetniczym, objete sg opieka rodzicow lub opiekunéw prawnych, ktérzy zapewniajg im opieke,
a w tym szczegdlnym przypadku réwniez wykonujg domowe pomiary ci$nienia. Dlatego zapewnienie
automatycznych zestawow pomiarowych z aplikacjg gtosowa nie jest w tej grupie istotnym problemem.
Natomiast w odniesieniu do nastolatkéw (od 14 r.z.) niewidomych i z nadcisnieniem tetniczym, zasadne jest
objecie refundacja aparatéw do automatycznego pomiaru cisnienia tetniczego krwi wyposazonych w
aplikacje gtosowg na zasadach zgodnych z opinig przedstawiong dla os6b dorostych. Uzasadnieniem jest
wieksza autonomia dzieci nastoletnich oraz mniejsze problemy z dobraniem odpowiedniego aparatu i
rozmiaru mankietu, ktéry na ogét odpowiada tym stosowanym u dorostych. Zasady refundacji dla tej grupy
wiekowej powinny by¢ podobnej jak dla oséb dorostych.

8.3. Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne dotyczace
cisnieniomierzy naramiennych w innych krajach

Tabela 14. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne dotyczace cisnieniomierzy naramiennych z funkcja glosowa
w innych krajach

Panstwo Rozwiagzania organizacyjne i refundacyjne

Niemcy | Cisnieniomierze stanowig podgrupe 21.28.01 wykazu wyrobéw Medycznych (Hilfsmittelverzeichnis des GKV-
Spitzenverband), ktéra obejmuje nastepujace typu wyrobow:

0 - Manualne cisnieniomierze naramienne
1 - Potautomatyczne cisnieniomierze naramienne
2 - W petni automatyczne cisnieniomierze naramienne
3 - W petni automatyczne cisnieniomierze nadgarstkowe
4 - Cisnieniomierze dla dzieci i mtodziezy
5 - W petni automatyczne ci$nieniomierze nadgarstkowe ze zintegrowanym glukometrem
6 - W petni automatyczne cisnieniomierze naramienne ze zintegrowanym glukometrem
Cisnieniomierze wskazane sg dla osob, ktore ze wzgledu na nadcisnienie wymagajg statego, doktadnego monitorowania
cisnienia krwi, zwykle kilka razy dziennie, np. w przypadku:
. nadcisnienia z groznymi lub zaawansowanymi/postepujacymi powikfaniami (np. dotyczacymi serca, naczyn
krwionosnych lub nerek), ktére stanowig istotne zagrozenie dla ubezpieczonego,
e  stanu po przeszczepieniu narzadu,
. nadcisnienia trudnego do leczenia farmakologicznego — wymagane jest szczegoétowe uzasadnienie lekarskie,
e nadcisnienia indukowanego cigza.
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Panstwo Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne

W przypadku ci$nieniomierzy w kategoriach 5 i 6, dodatkowym kryterium jest jednoczesny wymog regularnej kontroli
poziomu glukozy we krwi, w przypadku:

. istniejacej cukrzycy typu insulinowego (cukrzyca wymagajgca leczenia insuling),

. kobiet w ciazy z cukrzyca cigzowg oraz z cukrzyca niewymagajaca leczenia insulina.
Wymagane jest przeszkolenie i instruktaz przeprowadzony przez lekarza dotyczacy techniki pomiaru cisnienia krwi. Nalezy
przestrzegac zalecen producenta urzadzenia
Ubezpieczeni w ustawowym systemie ubezpieczen zdrowotnych (GKV, niem. Gesetzliche Krankenversicherung) sa
zobowigzani do udziatu w kosztach niektérych $wiadczen zdrowotnych. Standardowa doptata (niem. Zuzahlung) wynosi 10%
ceny danego wyrobu, nie mniej niz 5 euro i nie wiecej niz 10 euro, przy czym nie moze przekroczy¢ rzeczywistej wartosci
produktu. Z doptaty zwolnione sg dzieci i mtodziez do 18 r. zycia.
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