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29.10.2010

UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 31d w zwigzku z art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.) minister wiasciwy do spraw zdrowia zostat
zobowigzany do okreslenia wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia

w wyroby medyczne bedgce przedmiotami ortopedycznymi oraz $rodki ponﬁocrlicze.

Zgodnie z obowigzujgcym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r.
w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz $rodki pomocnicze (Dz. U. Nr 139, poz.
1141 oraz z 2010 r. Nr 31, poz.166) - Swiadczenie gwarantowane z zakresu
zaopatrzenia w S$rodki pomocnicze - zestawy infuzyjne do osobistych pomp
insulinowych przyznawane sg dzieciom imiodziezy do 18 roku zycia, zgodnie
z zaleceniami lekarza, bezptatnie do kwoty 300 ztotych (raz w miesigcu).

Biorgc pod uwage licznie wptywajace wnioski, w tym wystapienie Rzecznika Praw
Pacjenta w sprawie przedtuzenia refundacji do 26 roku zycia, podjeto prace nad analizg

zagadnienia dotyczgcego refundacji osprzetu do pomp insulinowych.

Przedmiotowy projekt ma na celu wprowadzenie zmian w Ip. 7 w ramach zatgcznika nr
2 do rozporzadzernia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami
ortopedycznymi i $rodki pomocnicze, gdzie proponuje sie rozszerzenie $wiadczenia -

zestawy infuzyjne do osobistych pomp insulinowych dla mitodziezy do 26 roku zycia.

Przedtuzenie refundacji zestawéw infuzyjnych do 26 roku zycia umozliwi mtodziezy po
18 roku zycia korzystanie z pompy insulinowej, co wigze sie z faktem, iz mtodzi ludzie
kantynuujacy edukacje sga na utrzymaniu rodzicow, a w zwigzku ztym nie mogq
samodzielnie pokry¢ kosztow zwigzanych z zakupem osprzetu do pompy insulinowe;.
Leczenie cukrzycy przy pomocy pompy insulinowej jest obecnie najbardziej efektywng
formg terapii cukrzycy typu |, pozwalajaca na najlepsze wyréwnanie choroby,
aw efekcie unikniecie w przysziosci powikiarn generujacych dodatkowe naktady

$rodkéw publicznych na ich leczenie.

Brak refundacji zestawow infuzyjnych po 18 roku zycia, w wiekszosci przypadkéw

powoduje rezygnacije z terapii pompa insulinowa przez mtodziez chorg na cukrzyce.
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Obnizenie jakosci leczenia cukrzycy moze spowodowaC w przysztosci wystgpienie
powiktan, ktorych leczenie bedzie znacznie bardziej kosztowne niz przediuzenie

refundacji.

Podstawg zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego jest jego ocena uwzgledniajgca wptyw na poprawe zdrowotng
obywateli, skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, znaczenie dla zdrowia obywateli
przy uwzglednieniu koniecznosci ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,
skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo, stosunek uzyskanych korzysci zdrowotnych do
ryzyka zdrowotnego, stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, skutki
finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do

finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z informacjg przekazang przez Narodowy Fundusz Zdrowia w latach 2007-
2009 koszty zaopatrzenia w zestawy infuzyjne byly nastepujace:

- 2007 r. 6 790,49 tys. zt

-2008 . 11 521,52 tys. zt

-2009r. 16 380,96 tys. zt.

Z danych z systemu informatycznego Mazowieckiego Oddziatu Wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze obecnie 1198 osob w wieku do 18 roku
zycia otrzymuje zaopatrzenie w zestawy infuzyjne. Wprowadzenie proponowane;
zmiany spowoduje, ze 496 oséb urodzonych w latach 1987- 1992, ktore otrzymywaty do
18 roku zycia refundacje zaopatrzenia w zestawy infuzyjne, nabedzie ponownie prawo

do tego zaopatrzenia do 26 roku zycia.

Z danych z systemdw informatycznych odziatdbw wojewoddzkich Narodowego Funduszu
Zdrowia wynika, ze na dzien 15 marca br. 6070 osdb korzysta z zaopatrzenia
w zestawy infuzyjne finansowane ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.
W zwigzku z tym przewidywana grupa osob, ktdéra nabedzie ponownie prawo tego
zaopatrzenia moze obejmowa¢ ok. 2430 osob. Tym samym, wprowadzenie
proponowanej zmiany dotyczacej przedtuzenia okresu refundacji zestawodw infuzyjnych
dla os6b do 26 roku zycia moze spowodowac wzrost srodkéw finansowych o okoto 8,7
min zt.

Analizujac skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia w zwigzku z proponowang
zmiang nalezy podkresli¢, ze nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie skutkéw tej zmiany
ze wzgledu na brak dostepnych danych dotyczacych liczby oséb w wieku do 26 roku
zycia, posiadajgcych pompe insulinowa.
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Uwzgledni¢ nalezy réwniez fakt, ze cze$¢ osob sposrdd tych, kitdre nie korzystatly
dotychczas z pompy insulinowej, po zagwarantowaniu finansowania ze s$rodkow
publicznych zestawow infuzyjnych, nabedzie taki sprzet ze srodkow wtasnych. Nie jest
jednak mozliwe szczegotowe oszacowanie wielkosci tej grupy.
Podsumowujac, z danych z systemu informatycznego Centrali Narodowego Funduszu
Zdrowia wynika, ze na dzien 8 marca 2010 r. w systemie zarejestrowano 8571 oséb z
rozpoznaniem cukrzycy insulinozaleznej w wieku od 19 do 26 lat. Przyja¢ mozna, iz 40 -
50% z tej grupy korzystaé moze z leczenia za pomocg pompy insulinowej. Biorgc pod
uwage roczny koszt zaopatrzenia jednej osoby w zestawy infuzyjne (3600 zt),
przewidywany wzrost $rednich rocznych skutkéw finansowych dla systemu ochrony
zdrowia zwigzany z finansowaniem samych zestawow infuzyjnych dla chorych w wieku
19-26 lat wyniesie 12,3-15,4 min zt rocznie.

Wedtug informacji przekazanej przez Towarzystwo Pomocy Dzieciom i Mtodziezy
z Cukrzycg mozna zatozy¢, ze w Polsce aktualnie jest uzytkowane ok. 10 tysiecy pomp
insulinowych, potowa z nich, czyli 5§ tysiecy dotyczy uzytkownikéw do 18 roku zycia,
a druga cze$¢ przypada na osoby doroste.

Analiza szacunkowych danych pozwolita na wyodrebnienie sposrod uzytkownikow
powyzej 18 roku zycia, liczby oséb od 19 do 26 roku zycia leczgcych sie przy pomocy
pompy insulinowej. Dane wskazujg, ze jest takich os6b okoto 650. Zaktadajgc, ze
w ostatnim okresie przybylo uzytkownikéw pomp (Swiadczenie gwarantowane
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej), po uzupeinieniu szacunkow liczba
oséb leczacych sie aktualnie pompami insulinowymi w wieku od 19 do 26 roku zycia
wynosi okoto 1000. Przy obecnej kwocie refundacji — 300 zt miesigcznie — oraz przy
zatozeniu, ze liczba oséb leczgcych sie aktualnie pompami insulinowymi od 19 do 26
roku zycia wynosi¢ bedzie ok. 1000 wzrost wydatkow wynidstby ok. 3,5 do 4 min zt.
Uwzgledniajgc wzrost zachorowan oraz fakt przekraczania granicy 26 roku zycia, kwota

ta ulegataby w najblizszych latach nieznacznym wahaniom.

Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskiej, jak
rowniez nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, w my$l art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoSci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337) zostat zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji

Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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Ocena Skutkéw Regulacji
1. Podmioty, na ktére oddziatuje przedmiotowa regulacja

Przepisy przedmiotowej nowelizacji rozporzgdzenia dotycza podmiotéw wykonujgcych
czynnoéci z zakresu zaopatrzenia w  Srodki pomocnicze, jak roéwniez

Swiadczeniobiorcow, a takze ptatnika, ktéry bedzie dokonywat refundaciji.
2. Konsultacje spoteczne

Roéwnolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi przedmiotowe rozporzadzenie zostato
przestane do zaopiniowania m. in. nastepujacym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;
4)
)

5

Ogdlnopolskiej 1zbie Gospodarczej Wyrobow Medycznych ,POLMED”,
Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego | Sprzetu Medycznego
.POLFARMED",

6) lzbie Gospodarczej ,Farmacja Polska";

7) lzbie Gospodarczej ,Apteka Polska";

8) Polskiemu Zwigzkowi Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,
9) Stowarzyszeniu Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce;
Federacji Zwigzkow Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotney;
Konfederacji Pracodawcéow Polskich;

0)
1)
2) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych;
3) Krajowej Izbie Gospodarczej;

4)

1
1
1
1
14) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych;
15) NSZZ ,Solidarnosc”,

16) Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia;

17) Polskiemu Towarzystwu Diabetologicznemu;

18) Towarzystwu Pomocy Dzieciom i Mtodziezy z Cukrzycg;

19) Federacji Zwigzkéw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na na budzet panstwa oraz na
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Wydanie projektowanego rozporzadzenia spowoduje wzrost wydatkow dia Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Skutki finansowe dla Narodowego Funduszu Zdrowia sg wyliczone na podstawie dwdch
odrebnych Zrédet — Narodowego Funduszu Zdrowia, ktory szacuje wydatki w wysoko$ci
12,3-15,4 min zt rocznie oraz Towarzystwa Pomocy Dzieciom i Miodziezy z Cukrzyca,
ktére przewiduje wzrost wydatkéw o ok. 3,5 do 4 min zt.

Z szacunkowych danych Narodowego Funduszu Zdrowia wynika, ze na dziert 8 marca
2010 r. w systemie zarejestrowano 8571 osdb w wieku od 19 do 26 lat z rozpoznaniem
cukrzycy insulinozaleznej. Przyja¢ mozna, iz 40 - 50% z oso6b tej grupy korzystaé moze
zZ leczenia za pomocg pompy insulinowej. Biorgc pod uwage roczny koszt zaopatrzenia
jednej osoby w zestawy infuzyjne (3600 zi), przewidywany wzrost $rednich rocznych
skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia zwigzany z finansowaniem samych
zestawow infuzyjnych dla chorych w wieku 19-26 lat wyniesie 12,3-15,4 min zt rocznie.
Natomiast wedtug informacji przekazanej z drugiego zrédta - Towarzystwo Pomocy
Dzieciom iMiodziezy z Cukrzycg mozna zatozy¢, ze w Polsce aktualnie jest
uzytkowane ok. 10 tysiecy pomp insulinowych, potowa z nich, czyli 5 tysiecy dotyczy
uzytkownikéw do 18 roku zycia, a druga cze$¢ przypada na osoby doroste. ,
Analiza szacunkowych danych pozwolita na wyodrebnienie sposréd uzytkownikow
powyzej 18 roku zycia, liczby osdb od 19 do 26 roku zycia leczgcych sie przy pomocy
pompy insulinowej. Dane wskazujg, ze jest takich os6b okoto 650. Zaktadajac, ze
w ostatnim okresie przybylo uzytkownikéw pomp w zwigzku z realizacjg programu
pompowego przez Narodowy Fundusz Zdrowia, po uzupetnieniu szacunkow liczba oséb
leczacych sie aktualnie pompami insulinowymi od 19 do 26 roku zycia wynosi okoto
1000. Przy obecnej kwocie refundacji — 300 zt miesiecznie — oraz przy zatozeniu, ze
liczba oséb leczacych sig aktualnie pompami insulinowymi od 19 do 26 roku zycia
wynosi¢ bedzie ok. 1000, wzrost wydatkéw wyniostby ok. 3,5 do 4 min zt
Uwzgledniajac wzrost zachorowan oraz fakt przekraczania granicy 26 roku zycia, kwota

ta ulegataby w najblizszych latach nieznacznym wahaniom.

www.inforlex.pl



29.10.2010)
4. Wptyw regulacji na rynek pracy

WejScie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek

pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym

na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwéj regionainy.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w 2zycie projektowanego rozporzadzenia poprawi sytuacje zdrowotng
$wiadczeniobiorcoéw korzystajacych z zaopatrzenia w $rodki pomocnicze na zlecenie.
Przedtuzenie refundacji zestawow infuzyjnych umozliwi mtodziezy po 18 roku zycia (do
26 roku zycia) korzystanie z pompy insulinowej. Leczenie cukrzycy przy pomocy pompy
insulinowej jest obecnie najbardziej efektywng forma terapii cukrzycy typu |,
pozwalajaca na najlepsze wyréwnanie choroby, a w efekcie unikniecie w przysztosci

powikian i w nastepstwie naktadéw publicznych na ich leczenie.

8. Zgodnos$¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskiej.
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