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Dotyczy: projektu rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1371) — w_ zakresie dotyczacym produktéow
diabetologicznych

dziatajgc w imieniu Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych ,,POLMED” (dalej jako:
»1zba POLMED"”), zwracamy sie do Pana Ministra z_uprzejmg prosbg o wdrozenie przedstawionych

ponizej uwag do projektu rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1371) (dalej jako: , Projekt”).

Na poczatku chcieliby$my zaznaczy¢, ze Izba pozytywnie odnosi sie do prowadzonych prac majacych
na celu poprawe sytuacji pacjenta poprzez zwiekszenie limitdw i dostepnosci wyrobdw dla pacjentéw.

Zaproponowane zmiany w znacznej cze$ci wptyng na poprawe jakosci zycia pacjentéw oraz docelowe
oszczednosci w systemie ochrony zdrowia, w tym zwigzane z leczeniem powiktarn zaréwno
w horyzoncie krétko- jaki i dtugoterminowym.

W ocenie firm cztonkowskich do Projektu nalezy wprowadzi¢ kilka istotnych zmian w zakresie
dotyczacym produktéw diabetologicznych, ktére przedstawiamy ponizej. W ocenie Izby POLMED
zmiany te istotnie wptyng na dostepnos¢ wyrobéw medycznych dla pacjentéw.

1. Pozycja 91 — lub moduty infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych

Zwracamy sie z prosba o ujednolicenie okresu uzytkowania modutéw infuzyjnych do pomp
insulinowych bezdrenowych z okresem uzytkowania na jaki przystugujg sensory CGM (poz. 135) oraz
sensory FGM (poz. 137) - tj. raz na 6 miesiecy. W konsekwencji Izba wnosi, aby raz na 6 miesiecy
pacjent spetniajgcy kryteria modgt sie zaopatrzy¢ w 60 sztuk modutéw infuzyjnych do pomp
insulinowych bezdrenowych, o ktérych mowa w poz. 91.

Wnosimy takze o podniesienie limitu finansowania za sztuke modutu infuzyjnego do pompy
insulinowej bezdrenowej w poz. 91 z 30 zt/szt. do 35 zt/szt. Taka zmiana jest konieczna, poniewaz
obecny limit finansowania byt skonstruowany wytgcznie z myslg o tanszych zestawach infuzyjnych do
pomp insulinowych drenowych.

2. Pozycja 134 - zbiornik na insuline

Izba POLMED zwraca sie z postulatem dodania w pozycji 134 zbiornikdw na insuline do osobistej
pompy insulinowe] bezdrenowej. Bez wprowadzenia powyzszej zmiany refundacja zestawéw pomp
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insulinowych bezdrenowych nie bytaby petna, pacjent nie miatby dostepu do petnego zestawu
akcesoriéw do pompy, jak ma to miejsce w przypadku pomp drenowych.

Izba POLMED proponuje, aby zbiornik na insuline do osobistej pompy insulinowej bezdrenowej byt
finansowany raz na miesigc do 10 szt., z limitem finansowania okreslonym na 450 zt/miesigc.

3. Pozycja 135 - sensory do Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) i pozycja 136 — transmiter/nadajnik do Systemu Ciggtego Monitorowania Glikemii
w czasie rzeczywistym (CGM-RT)

Przede wszystkim zwracamy uwage, ze w Projekcie nie uwzgledniono mozliwosci kontynuacji leczenia
za pomoca systemOw ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (RT-CGM real-time
continuous glucose monitoring) a tym samym nie zostaly zabezpieczone potrzeby pacjentéow
z nieSwiadomosciq hipoglikemii powyzej 26 r.z.

Proponujemy wprowadzenie zmiany do Projektu polegajgce na umozliwieniu kontynuacji terapii za
pomocy systemu RT-CGM pacjentom z cukrzycg typu 1 i 3 powyzej 26 r.z. z nieSwiadomoscia
hipoglikemii leczonych z zastosowaniem osobistych pomp insulinowych.

W przypadku stwierdzonej nieSwiadomosci hipoglikemii, RT-CGM stanowi jedyng dostepng opcje
o potwierdzonej skutecznosci klinicznej. Zapewnienie kontynuacji leczenia dotychczasowg metodg RT-
CGM jest potwierdzone licznymi badaniami (EBM) oraz praktyka kliniczng a najlepsze efekty
terapeutyczne sg osiggane w przypadku RT-CGM zintegrowanego z pompga insulinowa.

Powyzsze powody byty przyczyng wprowadzenia przez ptatnika, kilka lat temu, refundacji systeméw
RT-CGM dla pacjentéw leczonych pompami insulinowymi z nieSwiadomoscig hipoglikemii, wéwczas
refundacja objetfa pacjentéw do 26. r.z.

Brak kontynuacji terapii z zastosowaniem systemu RT-CGM to zaprzepaszczenie uzyskanych
dotychczas pozytywnych wynikéw leczenia dla wielu pacjentéw koriczacych 26 rok zycia, ktdrzy
z przyczyn finansowych zaprzestajg kontynuacji terapii, to réwniez potencjalny wzrost wydatkéw
ptatnika na hospitalizacje i leczenie powiktan.

Zwracamy uwage, Ze na doniosty charakter prawa pacjentéw do kontynuacji refundowanego leczenia
zwracat uwage nawet Minister Zdrowia. Jasno wybrzmiato to chociazby w ramach prac nad Ustawg
o Funduszu Medycznym (przy okazji debaty nad dodanym tg ustawa art. 37a Ustawy o refundacji).

Automatyczne pozbawianie os6b powyzej 26 roku zycia refundacji, wytacznie z uwagi na przekroczenie
przez nie granicy wiekowej, nie tylko godzi w prawo pacjenta do kontynuacji terapii, ale réwniez
stanowi naruszenie podstawowych zasad okre$lonych chociazby w Konstytucji Rzeczypospolitej
Polskiej. Z artykutu 68 Konstytucji — ktéry to przepis statuuje konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia
— wynika, iz panistwo obowigzane jest wyodrebni¢ grupe swiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych (tzw. S$wiadczen gwarantowanych), a nastepnie zapewni¢, ze dostep do nich bedzie realny
oraz oparty na zasadzie réwnosci.

Skoro wiec $wiadczenia zdrowotne zostaty wpisane do tzw. koszyka $wiadczen gwarantowanych, to
zgodnie z Konstytucjg obywatele powinni mie¢ do nich réwny i rzeczywisty dostep. Podobnie, jesli
chodzi o wyroby medyczne przystugujgce $wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej — to
réwniez s $wiadczenia gwarantowane (zgodnie z art. 15 ust. 2 pkt 9 Ustawy o $wiadczeniach), do
ktdrych dostep powinien by¢ rzeczywisty i opieraé sie na zasadzie rownosci. Wymogu tego nie spetnia
sytuacja, w ktorej dzieci i mtodziez, czesto od urodzenia korzystajacy z ww. interwencji medycznych,
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zostajg automatycznie pozbawieni dostepu do publicznie finansowanego leczenia wytgcznie z uwagi
na ukonczenie okreslonej granicy wieku. Tym samym bezpodstawnie réznicowany jest dostep

obywatela do sSwiadczenia gwarantowanego, a w_rezultacie i do leczenia odpowiadajgcego
standardowi aktualnej wiedzy medycznej.

W zwigzku z powyzszym firmy cztonkowskie wnoszg o rozszerzenie kryteriow przyznawania poz. 135
i 136 takZze o pacjentdw z cukrzycg typu 1 i 3 po 26 roku Zycia leczonych przy pomocy pompy
insulinowej, z nie$wiadomos$cig hipoglikemii (brakiem objawdéw prodromalnych hipoglikemii
z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej).

Niezaleznie od powyiszego firmy cztonkowskie zwracajq uwage, ie w poz. 135 nie objeto
finansowaniem nowoczesnych sensoréw, ktére wymagaja wymiany wytgcznie raz na 14 dni. Firmy
postulujg o dodanie do kolumny 2 poz. 135 stéw: ,lub do 12 sztuk (sensory wymagajgce wymiany co
14 dni)” oraz w kolumnie 4 stéw ,250 2t/ 1 szt. sensor wymagajgcy wymiany co 10 dni lub 14 dni”.
Zwracamy uwage, Ze taka zmiana nie wptynie w zaden sposéb na koszty ponoszone przez NFZ,
a umozliwi pacjentom zaopatrzenie sie w nowoczesny sprzet.

4. Pozycja 137 — Czujnik do systemu monitorowania stezenia glukozy Flash (FGM)

Izba Polmed pozytywnie ocenia zaproponowang zmiane i nie wnosi do niej uwag, jedynie proponujemy
doszczegotowienie zapisow, ktére moga powodowacé watpliwosci interpretacyjne. Zwracamy uwage,
ze obecna tres$¢ Projektu przy braku odpowiedniej interpretacji moze ogranicza¢ w znaczacy sposob
dostep pacjenta do systemu FGM. W przypadku koniecznosci jednorazowego zakupu 13 sztuk
sensoréow pacjent musi ponie$¢ znaczacy jednorazowy koszt. Wielu pacjentom moze by¢ bardzo trudno
ponies¢ jednorazowo koszt zakupu az 13 sztuk sensoréw. W celu unikniecia jakichkolwiek watpliwosci
proponujemy doprecyzowanie, ze mozliwa jest cze$ciowa realizacja zlecenia i zakup czujnikéw
w kolejnych miesigcath.

%o L

W ocenie Izby POLMED wprowadzenie tej zmiany jest mozliwe na dwa sposoby:
= dopisanie w kolumnie 2 poz. 137 nastepujacych stow ,z mozliwosciq realizacji zlecenia
w czesciach”;

albo

= zmiane tresci w kolumnie 2 poz. 137 na nastepujaca tresé: ,,Czujnik do systemu monitorowania
stezenia glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring — FGM) z dokfadnosciq min. 10% MARD,
zastepujqcy koniecznos¢ monitorowania poziomu glikemii glukometrem do 2 sztuk na miesigc,
w 1i 7 miesigcu stosowania do 3 sztuk na miesigc (z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia
w wyroby wymienione w Ip. 135 lub Ip. 136)"; oraz

=  zmiane okresu uzytkowania na ,raz na miesigc”.

Dodatkowo, w ocenie firm cztonkowskich, nalezy wprowadzi¢ zmiany w kryteriach przyznawania poz.
137. Obecnie zaproponowana tre$¢ postanowienia budzi watpliwosci co do wymogu ,noszenia
czujnika przez co najmniej 75% czasu”. W praktyce bardzo trudna jest weryfikacja czy pacjent ,nosit”
czujnik przez 75% czasu, rekomendujemy zastagpienie tego kryterium, kryterium odsetka czasu,
podczas ktérego sensor byt aktywy. Informacja ta jest standardowo podawana zaréwno w aplikacjach
dla pacjenta jak i aplikacji dla pracownikdw medycznych. Zaproponowana zmiana znajduje
odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych: T. Battelino in. ,Clinical Targets for Continuous Glucose
Monitoring Data Interpretation: Recommendations.”

POLMED - Ogdlinopolska Izba Gospodarcza Wyrobdw Medycznych
ul. T. Chatubirskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: {(+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



=, POLMED

OGOLNOPOLSKA 1ZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH
W zwigzku z powyzszym firmy cztonkowskie Izby POLMED zwracajg sie z prosbg o zmiany kryterium
»noszenie czujnika przez co najmniej 75% czasu” na kryterium ,czas aktywnosci sensora co najmniej
70% czasu uzytkowania”?.

Ponadto, proponujemy doprecyzowa¢ kryterium dotyczace doktadnosci systemu. Obecny zapis
»2 doktadnosdciag min. 10% MARD” moze prowadzi¢ do niejasnosci, gdyz nizsze wartosci parametru
MARD $wiadcza o wigkszej doktadnosci systemu. W zwigzku z powyzszym proponujemy modyfikacje
zapisu w kolumnie 2 na ,z doktadnoscia MARD<10%” co pozwoli na jednoznaczng interpretacje
kryterium.

W trosce o dobro pacjentéw, w tym o zapewnienie im odpowiedniego dostepu do wyrobdéw
medycznych, uprzejmie prosimy o wprowadzenie postulowanych przez nas zmian, o ktérych mowa
W niniejszym pismie.

W razie koniecznosci przedstawienia bardziej szczegétowych informacji pozostajemy do dyspozycji.

% %k %k

Zastrzegamy, ze niniejsze pismo dotyczy wytacznie wyrobdw dla diabetykdw, a szersze stanowiska lzby
POLMED dotyczace innych grup produktowych zostang przestane do Pana Ministra w dalszej
kolejnosci.

Z wyrazami szacunku,

Ogolnopolska I1zba Gospodarcza
Wyrobow Medycanych ,POLMED”
lzby

diusz Gradkowsk

! Zaproponowana zmiana 70% czasu uzytkowania znajduje odzwierciedlenie w wytycznych klinicznych:

T. Battelino in in. ,Clinical Targets for Continuous Glucose Monitoring Data Interpretation: Recommendations from the
International Consensus on Time in Range”, Diabetes Care 2019 Aug;42(8):1593-1603.

doi: 10.2337/dci19-0028. Epub 2019 Jun 8
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