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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny zasadnosci zakwalifikowania badania dna oka przy
uzyciu funduskamery, z oceng przesiewowa retinopatii cukrzycowej

dokonywang przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy

oprogramowania sztucznej inteligencji jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania badania dna oka przy uzyciu funduskamery,
Z oceng przesiewows retinopatii cukrzycowej dokonywang przez diabetologa lub okuliste lub przy
pomocy oprogramowania opartego na sztucznej inteligenciji, jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W obowigzujacym stanie prawnym brak jest regulacji umozliwiajgcych finansowanie $wiadczen
gwarantowanych, w ktérych kluczowym elementem procesu diagnostycznego jest ocena danych
medycznych dokonywana wytacznie przy uzyciu algorytméw sztucznej inteligenciji. Wykorzystywanie
technologii opartych na sztucznej inteligencji moze stanowic¢ jedynie wsparcie procesu decyzyjnego
lekarza pod warunkiem wykazania optacalnosci kosztowej, ktorej nie potwierdzono w odniesieniu
do ocenianego $wiadczenia. Ponadto zakres porady diabetologicznej obejmuje zastosowanie badania
referencyjnego, tj. oftalmoskopii, wobec ktérego na podstawie dostepnych danych nie wykazano
przewagi ocenianej technologii.

Uzasadnienie rekomendacji

Problem decyzyjny dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej badania dna oka przy uzyciu funduskamery z oceng
dokonywang przez lekarza lub przy zastosowaniu algorytmdw sztucznej inteligencji [Al]. Obecnie
badanie dna oka jest swiadczeniem finansowanym w ambulatoryjnej opieki specjalistycznej [AOS],
przy czym obowigzujace regulacje nie precyzuja rodzaju wyrobéw medycznych wykorzystywanych
do jego realizacji. Populacje docelows ocenianego $wiadczenia stanowiliby pacjenci z cukrzyca.
Aktualnie dostepne $wiadczenia z zakresu diagnostyki retinopatii cukrzycowej obejmujg badanie dna
oka mozliwe do przeprowadzenia z wykorzystaniem oftalmoskopu, lampy szczelinowej lub tomografu
do optycznej koherentnej tomografii. Zgodnie z zakresem S$wiadczen AQS zaréwno przy realizacji
specjalistycznej porady diabetologicznej, okulistycznej, neurologicznej czy opieki nad pacjentem
z cukrzyca musi by¢ zapewniony dostep do oftalmoskopii. Majgc na uwadze powyzsze uwarunkowania,
stwierdza sie brak niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych pacjentéw z populacji docelowej,
ktére uzasadniatyby wprowadzenie odrebnego $wiadczenia gwarantowanego w ocenianym zakresie.

W zakresie oceny wartosci klinicznej ocenianej technologii wyniki przegladu systematycznego sugeruja,
ze wartos¢ diagnostyczna funduskamery w porownaniu z klasycznym badaniem dna oka
wykonywanym przy uzyciu oftalmoskopu pozostaje niejednoznaczna. Analiza dla algorytméw Al
stuzacych do interpretacji obrazéw uzyskanych z funduskamery wskazuje na ich wysoka skutecznos$¢
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diagnostyczng w odniesieniu do ocen zdje¢ z funduskamery dokonywanych przez specjalistéw.
Jednoczesnie brak standardéw ich stosowania oraz istniejgce ograniczenia formalno-prawne powoduja,
ze mozliwosci formutowania jednoznacznych wnioskéw sa w tym zakresie ograniczone.

Niesystematyczny przeglad dostepnych analiz ekonomicznych wskazuje na zréznicowane wnioski
dotyczace wykorzystania Al i rozwigzan telemedycyny w przesiewie retinopatii cukrzycowej.
W przegladzie wielu analiz ekonomicznych, wykazano, ze zastosowanie Al w programach
przesiewowych moze by¢ rozwigzaniem efektywnym kosztowo, jednocze$nie przynoszacym
dodatkowe korzysci zdrowotne w poréwnaniu ze standardows opieks. Odmienne, bardziej ostrozne
whioski przedstawiono w analizie z programu pilotazowego przeprowadzonego w Norwegii w latach
2022-2023, gdzie poréwnanie rozwigzan opartych na Al z bezposrednim badaniem okulistycznym nie
pozwolito na sformutowanie jednoznacznych konkluzji. Autorzy podkreslili koniecznos¢ dalszych badan,
zwtaszcza wieloosrodkowych i obejmujgcych wieksze populacje pacjentéw.

Oszacowanie skutkdéw finansowych dla ptatnika przedstawione przez Agencje wskazuije, ze kwalifikacja
Swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych mogtaby wigzaé sie z kosztem na poziomie
100 min zt rocznie. Prognozy te obarczone s3 jednak niepewnoscia, wynikajaca przede wszystkim
ztrudnosci w wiarygodnym okresleniu liczebnosci populacji potencjalnych $wiadczeniobiorcéw.
Dodatkowo nalezy wskazad, Ze odstgpiono od analizy scenariuszowej (oszacowanie inkrementalnego
lub dekrementalnego wptywu na budzet ptatnika), ktora pokazywataby przeptyw pacjentéw z innych
Swiadczen standardowej opieki na rzecz ocenianego.

Analiza rozwigzarn organizacyjnych w 12 wybranych panstwach wskazuje na istotne zréznicowanie
w zakresie finansowania ocenianej technologii. W czterech krajach badanie dna oka z wykorzystaniem
funduskamery zostato witgczone do ogoéinokrajowych programéw przesiewowych, natomiast w trzech
innych stanowi element $wiadczer dedykowanych opiece nad pacjentami z cukrzyca. W kolejnych trzech
panstwach procedura ta funkcjonuje jako odrebne $wiadczenie. Jednoczesnie w Niemczech technologia
ta pozostaje w trakcie formalnej oceny.

Prezes Agencji, uwzgledniajac Stanowisko Rady Przejrzystosci oraz wszystkie powyzsze aspekty,
wskazuje na brak zasadnosci zakwalifikowania przedmiotowego $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W szczegdlnosci, wzieto pod uwage
wytyczne praktyki klinicznej, w ktérych oceniana technologia nie zastepuje badania okulistycznego
oraz brak regulacji dotyczacych bezposredniego wiaczenia algorytméw Al w standard udzielanych
Swiadczen. Nie wykazano rowniez kosztowej optacalnosci ocenianego s$wiadczenia wzgledem
dotychczasowego standardu postepowania. Zauwazalne jest tez, ze co drugi pacjent z cukrzyca w ciggu
10 miesiecy trafia do poradni okulistycznej, co nie wskazuje na istnienie ograniczen zwigzanych
z dostepnoscig do specjalistdow w tej grupie pacjentéw. Dodatkowo, w odniesieniu do wartosci
diagnostycznej wskazuje sie, ze referencyjnym badaniem dna oka pozostaje oftalmoskopia, bedaca
aktualnie elementem porady diabetologicznej, czy Swiadczenia pn. opieka nad pacjentem z cukrzyca.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia ,badanie dna oka
zapomocy funduskamery z oceng przesiewowg przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy
oprogramowania sztucznej inteligencii (Al)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, na podstawie art. 31c ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz.U. z 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.). Zlecenie obejmuje rowniez przygotowanie
wyceny analizowanego $wiadczenia.

Dodatkowo w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej wskazano, ze oceniane $wiadczenie miatoby by¢
realizowane w ramach poradni diabetologiczne;j.

Przedmiotowe zlecenie pozostaje w zwigzku z rezultatami prac prowadzonych w ramach projektu
pn. ,Odwrécona Piramida Swiadczen” oraz z opinia Prezesa Agendiji o sygnaturze DWSGiZS.422.4.2025
z 7 stycznia 2025 r. Nalezy jednak podkresli¢, ze uprzednio wydana opinia dotyczyta zaopiniowania
wykazu propozycji nowych $wiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia choréb uktadu dokrewnego
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zgtoszonych przez ekspertéw. Wéwczas w ramach tej
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opinii potwierdzono zasadno$¢ podijecia dalszych prac analitycznych w odniesieniu do $wiadczen,
dla ktérych zidentyfikowano wytyczne praktyki klinicznej zawierajace zalecenia i rekomendacje wraz
z okredleniem sity rekomendacji i poziomu jakosci dowodéw, potwierdzajgce zasadnosc ich stosowania.

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi zréznicowang, niejednorodng grupe choréb metabolicznych. Charakteryzuje sie
wystepowaniem stanu przewlektej hiperglikemii w przebiegu. Wsréd przyczyn wyréznia sie zaburzenia
wydzielania insuliny, zaburzenia dziatania tego hormonu lub wspétistnienie obu tych mechanizmow.
Przewlekta, niekontrolowana Iub niedostatecznie kontrolowana hiperglikemia prowadzi
do stopniowego uszkodzenia narzadéw, powodujac takze ich dysfunkcje oraz niewydolno$é. Zmiany
dotycza w szczegdblnosci narzadu wzroku, nerek, uktadu nerwowego, serca oraz naczyn krwionosnych.

Retinopatia cukrzycowa jest jednym z najczestszych przewlektych powiktan mikroangiopatycznych
cukrzycy. Stanowi istotng przyczyne pogorszenia ostrosci widzenia. Moze prowadzi¢ do Slepoty u oséb
dorostych w wieku produkcyjnym. Zaburzeniami mikrokrgzenia siatkéwki oraz zwiekszenie
przepuszczalnosci $cian naczyn prowadza do rozwoju retinopatii. Do czynnikdw sprzyjajacych progres;ji
retinopatii cukrzycowej nalezg wspdétwystepowanie nadci$nienia tetniczego, cigza oraz okres
dojrzewania. Do progresji choroby moze przyczyniac sie réwniez przebyte leczenie operacyjne za¢my.
Kluczowe znaczenie w profilaktyce tego rodzaju powiktan, poza kontrolg glikemii, ma prowadzenie
regularnych badan przesiewowych w zakresie narzadu wzroku. Pierwsze badanie okulistyczne nalezy
wykonac¢ w ciggu 5 lat od rozpoznania cukrzycy typu 1. W przypadku cukrzycy typu 2 badanie nalezy
przeprowadzi¢ w momencie jej rozpoznania. Czestotliwo$¢ kolejnych kontroli zalezy od stopnia
zaawansowania zmian. W przypadkach bez cech progresji zaleca sie kontrole raz w roku. W razie
stwierdzenia postepu choroby wskazane sg czestsze wizyty.

Z danych sprawozdawczo-rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze w latach
2021-2024 liczba pacjentdw z rozpoznaniami cukrzycy wedtug klasyfikacji ICD-10 (E10, E11, E13, E14)
wyniosta 3,2 mIn. W analizowanym okresie z opieki diabetologicznej, rozumianej jako realizacja
Swiadczen z gtdwnym rozpoznaniem cukrzycy na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej lub leczenia szpitalnego, skorzystato tacznie 1,2 min unikalnych
pacjentéw. Odnotowano systematyczny wzrost liczby pacjentéw korzystajgcych z ambulatoryjnych
Swiadczen okulistycznych po wczesniejszej konsultacji diabetologicznej. Liczba ta wzrosta z 337 tys.
w 2021 r. do ponad 407 tys. w 2024 r., co oznacza wzrost o okoto 21%. Réwnoczesnie zwiekszyta sie
liczba pacjentéw, u ktérych wykonano diagnostyke dna oka z 321 tys. do 393 tys. Liczba pacjentéw
Z rozpoznanag retinopatig cukrzycowa wyniosta 34 tys. w 2021 r. oraz 50 tys. w 2024 r.

Alternatywna technologia medyczna

W obowigzujgcym stanie formalno-prawnym, bezposrednimi technologiami alternatywnymi wobec
badania dna oka przy uzyciu funduskamery, wykonywanego w warunkach ambulatoryjnych, sg badania
dna oka realizowane z wykorzystaniem innych wyrobéw medycznych, w szczegélnosci:

- oftalmoskopu bezposredniego lub posredniego;
- lampy szczelinowej;
- tomografu okulistycznego do optycznej koherentnej tomografii [OCT].

Opis wnioskowanego swiadczenia

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej przez zespét
ekspertéw zgtaszajacych $wiadczenie do oceny, funduskamera jest wyrobem  medycznym
umozliwiajgcym wykonanie obrazowania dna oka w sposéb nieinwazyjny. W opisie wskazano,
ze badanie moze by¢ przeprowadzane w krétkim czasie oraz ze w wiekszosci przypadkéw nie wymaga
farmakologicznego rozszerzenia Zrenicy. Zgtaszajacy wskazuja, ze brak koniecznosci rozszerzenia Zrenic
moze ogranicza¢ wystepowanie przejsciowych dolegliwosci po badaniu, takich jak nadwrazliwosé
na $wiatto czy czasowe ograniczenia w prowadzeniu pojazdéw, a takze zmniejsza¢ ryzyko wybranych
powiktan okulistycznych. Zgodnie z przedstawionym opisem funduskamera umozliwia uzyskanie
cyfrowych, kolorowych obrazéw dna oka, ktére moga podlega¢ dalszej analizie przez personel



Rekomendacja nr 25/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 18 lutego 2026 r.

medyczny. Wskazano réwniez na dostepno$é¢ urzadzen o wysokim stopniu automatyzacji,
umozliwiajgcych m.in. automatyczne pozycjonowanie, ustawienie ostrosci oraz parametréw ekspozycji,
a nastepnie wykonanie zdjecia. Wedtug ekspertéw uzyskane obrazy mogg by¢ oceniane przez lekarza
specjaliste, w tym z wykorzystaniem narzedzi telemedycznych do porozumiewania sie na odlegto$¢
lub z zastosowaniem algorytmdéw wspomagajacych analize obrazu.

Nalezy jednak w tym miejscu wskazaé, ze aktualnie funduskamera stanowi sktadows niektérych
Swiadczen gwarantowanych. Na poziomie ambulatoryjnej opieki jest wskazana jako element
wyposazenia przy realizacji badan angiograficznych. Z kolei zgodnie z zakresem $wiadczen leczenia
szpitalnego, jest elementem przy realizacji $wiadczenia leczenia wysiekowej postaci AMD werteporfing
z zastosowaniem terapii fotodynamicznej. Dodatkowo ocena narzadu wzroku z wykorzystaniem
fotografii dna oka jest elementem kwalifikacji pacjentéw oraz nieobligatoryjnym elementem
monitorowania skutecznosci leczenia zakwalifikowanych do programu lekowego B.70 pn. Leczenie
pacjentéw z chorobami siatkowki. W programie finansuje sie leczenie: wysiekowego zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem, cukrzycowego obrzeku plamki oraz obrzeku plamki wtdrnego
do zakrzepu zyt siatkéwki.

Populacje docelowg stanowia pacjenci z cukrzyca. W proponowanych warunkach realizacji wskazano
wymagania sprzetowe oraz wymagania dotyczace oprogramowania sztucznej inteligencji, ktére musi
posiadac¢ certyfikat dopuszczenia do obrotu i mie¢ potwierdzong w badaniach czutos¢ i swoistos¢
co najmniej 85%. Dodatkowo zgtaszajacy wskazali, ze zdjecia dna oka powinny by¢ przesytane
do Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych dla programu lekowego dotyczacego choréb
siatkdwki. Miatoby to stuzyé stworzeniu polskiego oprogramowania Al. Poza zdjeciami dna oka, system
miatby gromadzi¢ inne dane pacjenta, w tym czas trwania cukrzycy, stezenie hemoglobiny glikowanej
HbA1c, pted, wiek, typ cukrzycy, ci$nienie tetnicze oraz stopien retinopatii.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Przeprowadzono przeglad systematyczny celem oceny wartosci diagnostycznej badania dna oka
i przesiewowej oceny stanu siatkdwki z wykorzystaniem funduskamery z lub bez oprogramowania Al.
Poréwnywang interwencja byto badanie dna oka z wykorzystaniem oftalmoskopow (posrednich
lub bezposrednich). W rezultacie odnaleziono siedem badan, z ktérych w trzech poréwnywano
funduskamere z oftalmoskopami, a w czterech pozostatych interpretacje danych z funduskamery przez
algorytm Al z oceng dokonywang przez lekarza:
- Gajiwala 2022, prospektywne, jednoosrodkowe badanie; 7 835 starszych oséb (>50 r.z.)
zamieszkujgcych wiejskie obszary zachodnich Indii; ocena funduskamera vs oftalmoskop;
- Chia 2004, prospektywne, jednoosrodkowe badanie; 39 pacjentéw z cukrzyca, Sredni wiek
62 lata; ocena funduskamera vs badanie okulistyczne m.in. obejmujace wykorzystanie lampy
szczelinowej oraz oftalmoskopu;
- Kinyoun 1992, jednoosrodkowe badanie; 124 pacjentéw z cukrzyca typu 2, Sredni wiek 62 lata;
ocena funduskamera vs oftalmoskop;
- Guedes 2025, prospektywne, jednoosrodkowe badanie; 498 pacjentéw z cukrzyca, Sredni wiek
65 lat; ocena funduskamera z oprogramowaniem Al vs funduskamera z oceng lekarska;
- Karabeg 2025, jednoosrodkowe badanie, 128 pacjentéw z cukrzycy, Sredni wiek 53 lata; ocena
funduskamera z oprogramowaniem Al vs funduskamera z oceng lekarska;
- Sin 2025, prospektywne, wieloosrodkowe badanie; 1 154 pacjentéw z cukrzyca, Sredni wiek
60 lat; ocena funduskamera z oprogramowaniem Al vs funduskamera z oceng lekarska;
- Lim 2022, prospektywne, wieloosrodkowe badanie; 521 pacjentéw, ocena funduskamera
z oprogramowaniem Al vs funduskamera z oceng lekarska.

Punkt konicowy: wartosé diagnostyczna (czutosé i swoistosc)
Funduskamera vs oftalmoskop:

- czutosc¢ 55-95%,

- swoisto$¢ 92-98%,
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przy czym nizsze nominalnie wartosci pochodzity z badania Gajiwala 2022, o najwiekszej
liczebnosci populacji, parametry nie raportowane w badaniu Kinyoun 1992. Umiarkowane
lub niskie wartosci czutosci przy wysokich wartosciach swoistosci wskazujg na wysokie
prawdopodobienstwo uzyskiwania wynikéw fatszywie ujemnych.

Funduskamera z oprogramowaniem Al vs funduskamera z oceng lekarska:
- czutosc 89-100%,
- swoistos¢ 73-94%,
Wyniki z badania o najwiekszej liczebnosci populacji Sin 2025 wyniosty odpowiednio 92%
oraz 91%. We wszystkich wigczonych badaniach raportowano czutosc i swoistosc.

Ograniczenia

Wiaczone do przegladu badania charakteryzuja sie wysoka heterogenicznoscig zaréwno metodyczng
(wiekszos$¢ prob prowadzonych w uktadzie jednoosrodkowym; niejednolity zakres interwenciji
porownywanych; duza rozpieto$¢ czasowa publikacji 1992-2025; niejednolity dostawca
oprogramowania Al) jak i kliniczng (zréznicowane kryteria kwalifikacji pacjentéw do programow
badawczych, Srednia wieku zréznicowana w zakresie 53-65 lat). Badania o stosunkowo niskiej populacji
pacientéw w kontekscie ocenianego problemu zdrowotnego. Wyniki populacyjnego badania
indyjskiego wskazujg na ryzyko fatszywie ujemnych wynikéw, co w kontekscie przesiewowej oceny
moze stanowi¢ niebezpieczenstwo dla pacjentéw.

Whiosek Agencji

Wyniki przegladu systematycznego wskazujg na niejednoznaczng warto$¢ diagnostyczna
funduskamery wzgledem badania dna oka przeprowadzonego z wykorzystaniem oftalmoskopu. Ocena
algorytmoéw Al do interpretacji danych z funduskamery wskazuje na wysokg warto$¢ diagnostyczng

wzgledem oceny dokonanej przez zespét specjalistdow, niemniej wobec braku jednolitego standardu
funkcjonowania oraz uwarunkowan formalno-prawnych wnioskowanie pozostaje ograniczone.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W przeprowadzonym przegladzie systematycznym odnaleziono jedng publikacje, datowang na 1992r.,
co w kontekécie analiz ekonomicznych uniemozliwia ekstrapolowanie wynikéw kosztowej
efektywnosci ze wzgledu na znaczace zmiany w standardzie opieki oraz kosztach wynagrodzen
osobowych i kosztach urzadzen.

W niesystematycznym przegladzie publikacji odnaleziono dwie analizy:

- Andayani 2025, przeglad systematyczny analiz ekonomicznych; ocena przesiewowych badan
w kierunku retinopatii cukrzycowej u pacjentéw z cukrzyca typu 1 lub 2 w poréwnaniu
ze standardem opieki; odnaleziono 7 analiz, wniosek autoréw: wykorzystanie Al
oraz telemedycyny w przesiewie w kierunku retinopatii cukrzycowej jest efektywne kosztowo
i dostarcza dodatkowych efektéw zdrowotnych;

- Karabeg 2024, wyniki programu pilotazowego w kierunku wykrywania retinopatii cukrzycowej
u kobiet z mniejszosci etnicznych zamieszkujgcych Oslo; ocena wykorzystania Al wzgledem
bezposredniego badania okulistycznego; wniosek autoréw: brak jednoznacznych wynikéw,
potencjat wykorzystania Al wymaga potwierdzenia w wieloo$rodkowych badaniach z wieksza
préba pacjentow.
Ograniczenia

We wszystkich odnalezionych wytycznych praktyki klinicznej podkreslono, ze badanie dna oka
z wykorzystaniem funduskamery niezaleznie od wykorzystania oprogramowania Al nie jest
réwnowazne badaniom okulistycznym, a w dwéch badaniach witgczonych do analizy Andayani 2025
komparatorem byt brak badani. Dodatkowo podkredlenia wymaga fakt, ze w przypadku oceny
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farmakoekonomicznej przeprowadzonych w warunkach zagranicznego systemu opieki nie
ma mozliwosci bezposredniej ekstrapolacji wnioskowania.

Koszt ocenianej interwencji wzgledem technologii opcjonalnych:
- wycena badania dna oka z wykorzystaniem funduskamery: 202,52 zt;

- badanie dna oka, z wykorzystaniem innych wyrobéw medycznych (ICD-9: 95.1902); wg zatozen
realizacji grupy ambulatoryjnych $wiadczen specjalistycznych pn. W12 Swiadczenie
specjalistyczne 2-go typu” konieczne wykazanie co najmniej 3 procedur z listy W1, lista W1
zawiera procedure 95.1902; aktualna taryfa 75 pkt; przyjmujac wartosc 1,88 zt/pkt - 141,00 zt.

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 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.)

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Whyniki analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie czasowym
z perspektywy pfatnika publicznego. Nie przeprowadzono analizy scenariuszowej, ze wzgledu
na znaczacy zakres niepewnosci. Przeprowadzono analize kosztéw bezposrednich zwigzanych
Z wynagrodzeniem szacowanych 20 min pracy lekarza lub pielegniarki oraz kosztéw serwisowania
i amortyzacji urzadzenia.

W  oszacowaniach wykorzystano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ dla pacjentow,
ktdérzy korzystali ze $wiadczen w poradniach lub oddziatach diabetologicznych, a nastepnie skorzystali
ze Swiadczen w poradniach okulistycznych. Nastepnie przeprowadzono ekstrapolacje danych na dwa
kolejne lata. Krotnos¢ realizowanych swiadczenh przyjeto jako jeden.

Szacowana liczebno$¢ populacji wyniosta 479 tys. pacjentéw w | roku analizy oraz 502 tys. pacjentow
w roku kolejnym. Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze kwalifikacja przedmiotowego $wiadczenia
jako $wiadczenia gwarantowanego moze wigzac sie z kosztami dla ptatnika na poziomie odpowiednio
97 min zt oraz 102 min zt.

Ograniczenia oceny wptywu na budzet

- Nie przeprowadzono analizy scenariuszowej, w zwiazku z czym nie uwzgledniono kosztéw
technologii alternatywnych lub stopnia zastepowalnosci aktualnego standardu diagnostycznego
przez oceniang technologie.

- Parametrem charakteryzujacym sie najwiekszym zakresem niepewnosci jest liczebnosé
populacji docelowej. Nalezy zauwazy¢, ze przy szacowaniu populacji wykorzystano dane
sprawozdawczo-rozliczeniowe  dotyczace  wszystkich  potencjalnych  beneficjentéw,
wielokrotnie przekraczajgce szacunki pacjentéw, a w rzeczywistosci mogace by¢ jeszcze
wyzszymi wartosciami.

Opinia NFZ

W przekazanej opinii nie przed§tawiono szacunkéw finansowych. Zwrdcono uwage, ze liczba
prognozowanych badan w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej jest prawdopodobnie zanizona.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Opinie ekspertéw klinicznych

W dwédch przekazanych opiniach eksperci wskazali na rozbiezne stanowiska wobec zasadnosci
wprowadzenia ocenianego $wiadczenia do zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W opinii
pozytywnej wskazano na niezaspokojone potrzeby zdrowotne pacjentéw w zakresie monitorowania
stanu funkcjonalnego narzadu wzroku u oséb chorujacych na cukrzyce. Potwierdzono, ze wyroby

Z rodzaju funduskamera majg ugruntowang pozycje w okulistyce. W negatywnej opinii przedstawiono,
ze obecne uwarunkowania formalno-prawne nie pozwalajg na wdrozenie Al do $wiadczen
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gwarantowanych, bez informacji o algorytmie stosowanym do analizy obrazéw. Ponadto wskazano,
Za rozwigzaniami organizacyjnymi z innych krajéw, na zasadno$¢ przeprowadzenia programu pilotazowego.

Uwagi do opisu swiadczenia

Zgtaszajacy wskazali na mozliwos¢ wytworzenia polskiego algorytmu Al w kierunku diagnostyki
retinopatii cukrzycowej. Wedtug zatozen, pacjenci diagnozowani w poradniach diabetologicznych
mieliby by¢ wprowadzani do SMPT dla programu lekowego chordéb siatkéwki. W opinii Agencji takie
dziatania wydaja sie wigzac z szeregiem wyzwan organizacyjnych.. Ze wzgledu na planowany cel i zakres
de facto wymagatoby to przeprowadzenia badania klinicznego. Zgodnie z porzadkiem prawnym
eksperymenty medyczne nie mogg by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Prowadzenie
tego rodzaju dziatarh wymagatoby postepowania przed Komisjg Bioetyczng, a nastepnie uzyskiwania
Swiadomej zgody wszystkich pacjentéw na udziat. Algorytmy Al nie stanowig sktadowej zadnego
z gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej.

Omoéwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Analiza jedenastu dokumentéw zawierajagcych wytyczne kliniczne wykazata, ze badanie dna oka
dokonywane metody fotografii oka jest wymieniane wsréd innych metod jako strategia badan
przesiewowych w kierunku retinopatii cukrzycowej pacjentéw z cukrzyca. W wytycznych wskazano,
ze fotografia oka nie zastepuje oceny stanu klinicznego dokonanej przez specjaliste. Odniesienie
do wykorzystania algorytméw Al zostato sformutowane wytacznie z dwdch dokumentach.

Nie przeprowadzono wyszukiwania celowanego w zakresie rekomendacji finansowych publikowanych
przez zagraniczne instytucje dziatajgce w obszarze oceny technologii medycznych.

Analiza rozwigzan organizacyjnych w 12 wybranych panstwach wykazata duze zréznicowanie
w podejsciu do finansowania ocenianej technologii. W 4 krajach badanie dna oka z wykorzystaniem
funduskamery stanowi element ogolnokrajowych programéw przesiewowych. W kolejnych 3 krajach
wskazuije sie funduskamere przy $wiadczeniach opieki nad pacjentem z cukrzyca. Réwniez w 3 krajach
badanie dna oka z wykorzystaniem funduskamery jest odrebng procedura. W Niemczech trwa ocena
formalna tej technologii.

PREZES

Daniel Rutkowski
/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2026 . (znak: ASG.741.1.2026.AK) w sprawie oceny
zasadnosci zakwalifikowania: ,badanie dna oka za pomoca funduskamery z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste lub przy pomocy
oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, art. 31c ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U z2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska
Rady Przejrzystosci.

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 36/2026 z dnia 23 marca 2026 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,Badanie dna oka za pomoca funduskamery z oceng przesiewowa przez diabetologa lub okuliste
lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligencji (Al)” jako $wiadczenia gwarantowanego

2. Raportnr DWSGiZS.4100.2.2026 ,Badanie dna oka za pomoca funduskamery z ocena przesiewowa przez diabetologa
lub okuliste lub przy pomocy oprogramowania sztucznej inteligendji (Al)"; data ukoriczenia: 18 marca 2026 roku
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