Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegétowego wykazu wyrobéw medycznych
bedacych przedmiotami ortopedycznymi i Srodkéw pomocniczych, wysokosci udziatu
wiasnego swiadczeniobiorcy w cenie ich nabycia, kryteriow ich przyznawania, okreséw
uzytkowania, a takze wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi
podlegajacymi naprawie w zaleznosci od wskazan medycznych oraz wzoru zlecenia na
zaopatrzenie w te wyroby i srodki

Na podstawie art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz. 2135) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie szczeg6towego wykazu
wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi i sSrodkdw pomocniczych, wysokosci
udziatu wiasnego $wiadczeniobiorcy w cenie ich nabycia, kryteridow ich przyznawania, okresow
uzytkowania, a takze wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi podlegajacymi
naprawie w zaleznosci od wskazan medycznych oraz wzoru zlecenia na zaopatrzenie w te wyroby i
$rodki (Dz.U. Nr 276, poz. 2739) w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia pkt 7 otrzymuje brzmienie:

dzieci i mtodziez do 18 ediatra 1 raz na bezptatnie do
Zestawy roku zycia zgodnie z P 4 oc kwoty 300
infuzyjne/wkitucia/ | zaleceniami lekarza diabetolog miesiac 1 zotych
7. do osobistych
pomp insulinowych | kobiety cigzarne diabetolog, 1 raz na bezptatnie do
do 10 szt. zgodnie z zaleceniami potoznik i miesiac kwoty 300
lekarza ginekolog ztotych

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - Zdrowie na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr Nr 134, poz. 1439).

Uzasadnienie

Cigza u chorej na cukrzyce powoduje zwiekszenie zagrozenia zaréwno dla matki jak i dla ptodu. W
organizmie kobiety dochodzi wéwczas do znacznych zmian w stezeniu réznych hormondéw, co
przekfada sie na gospodarke weglowodanowa. Przebieg cukrzycy staje sie bardziej chwiejny,
obserwuje sie duzg sktonnos$¢ do ketonurii i rozwoju kwasicy ketonowej. Wszystkie te zaburzenia
hormonalne i metaboliczne majq niekorzystny wptywa zaréwno na matke (przyspieszony rozwdj
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powiktan), jak i na ptdd. Zte wyréwnanie cukrzycy we wczesnym okresie cigzy tj. w okresie
organogenezy (do 7 tygodnia) moze by¢ przyczyna powstawania wad wrodzonych ptodu.
Niewyréwnana cukrzyca u matki w drugiej potowie cigzy prowadzi do powstania makrosomii ptodu z
objawami fetopatii cukrzycowej i organomegalii. Zwieksza to ryzyko urazéw okotoporodowych oraz
czestos¢ powiktan okresu adaptacyjnego u noworodkdw. Przy bardziej nasilonych zaburzeniach
metabolicznych moze dojs$¢ do obumarcia ptodu lub przedwczesnego porodu.

Z powyzszych wzgleddw u kobiet ciezarnych, chorych na cukrzyce istniejg szczegdlne wskazania do
bardzo dobrego wyréwnania cukrzycy, a wiec utrzymywania glikemii w zakresie wartosci
prawidtowych. U wielu chorych z diugotrwatg cukrzyca typu I nie mozna uzyskac pozadanych
wartosci glikemii za pomoca wielokrotnych wstrzyknie¢ insuliny. Osoby te w okresie planowania
cigzy oraz przez okres cigzy i potogu wymagajq leczenia przy pomocy osobistych pomp
insulinowych do ciggtej podskérnej infuzji insuliny. Ten rodzaj insulinoterapii zwykle umozliwia
uzyskanie dobrego wyréwnania cukrzycy i prawidtowego rozwoju ptodu nawet u oséb z cukrzyca o
chwiejnym przebiegu. Ponadto zmniejsza ryzyko przyspieszonego rozwoju i postepu retinopatii i
nefropatii cukrzycowej u matki. Istniejg liczne dowody kliniczne, dokumentujace korzysci
medyczne, a takze ekonomiczne zastosowania takiego sposobu insulinoerapii w tej grupie chorych.

Drogg do zapewnienia refundowania kosztéw czesci zuzywalnych /wktu¢/ do pomp insulinowych
jest wpisanie zestawoéw infuzyjnych do zatgcznika nr 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia dnia 17
grudnia 2004 r. w sprawie szczegétowego wykazu wyrobow medycznych bedacych przedmiotami
ortopedycznymi i srodkéw pomocniczych, wysokosci udziatu wiasnego $wiadczeniobiorcy w cenie
ich nabycia, kryteridw ich przyznawania, okresow uzytkowania, a takze wyrobéw medycznych
bedacych przedmiotami ortopedycznymi podlegajacymi naprawie w zaleznosci od wskazan
medycznych oraz wzoru zlecenia na zaopatrzenie w te wyroby i srodki (Dz.U. Nr 276, poz. 2739).

Ocena Skutkéw Regulacji (OSR)

1) Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Rozporzadzenie bedzie oddziatywato na kobiety ciezarne, chore na cukrzyce, dysponujace
osobistymi pompami insulinowymi oraz na Narodowy Fundusz Zdrowia, jako podmiot zobowigzany
do finansowania.

2) Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przekazany do szerokich konsultacji spotecznych - organéw administracji
rzadowej, organizacji spotecznych (Fundacji ,Wielka Orkiestra éwiqtecznej Pomocy”, Polskiego
Stowarzyszenia Diabetykow, Koalicji na Rzecz Pacjentéw ,Mam Prawo do Zdrowia”, Stowarzyszenia
Pacjentéw ,Primum Non Nocere”, Fundacji Stefana Batorego), Krajowej Rady do Spraw Osdb
Niepetnosprawnych, zwigzkéw zawodowych, zwigzkéw pracodawcow, samorzaddéw zawodowych.
Zgodnie z upowaznieniem ustawowym do wydania rozporzadzenia, projekt zostanie przedstawiony
Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego budzetu dotyczy¢ bedg skutki finansowe
regulacji oraz Naczelnej Radzie Lekarskiej oraz Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych.

3) Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym na budzet centralny i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Kazdego roku w Polsce ma miejsce okoto 350 tys. porodow. Okoto 1% rodzacych kobiet choruje na
cukrzyce. Z tej liczby szacunkowo ok. 70 - 100 dysponuje pompami insulinowymi. Oznacza to, iz
koszty nowelizacji w skali roku, przy zaktadanej kwocie refundacji na poziomie 300 ztotych,
ksztattowac sie bedg na poziomie 270 000 ztotych i dotyczy¢ bedq budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia.

4) Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mie¢ wptywu na rynek pracy.

5) Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzna gospodarki
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos$¢ wewnetrzng i

zewnetrzng gospodarki.

6) Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionéw

www.inforlex.pl



Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

7) Wptyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato istotny wptyw na poprawe stanu zdrowia i jakosci zycia
kobiet ciezarnych chorych na cukrzyce, a tym samym na zapobieganie powiktaniom, dotyczacym

zaréwno kobiety jak i ptodu.

Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej.
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