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Wykaz wybranych skrotéw

A1C/ HbA1c hemoglobina glikowana (ang. glycated hemoglobin)
Agencja/ AOTMIiT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AOS ambulatoryjna opieka specjalistyczna
Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choroéb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International Statistical

L2l Classification of Diseases and Related Health Problems)

JGP jednorodna grupa pacjentéw

KS0z Karta Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

OPI osobista pompa insulinowa

TIR czas spedzony wl |zakresie docelowym glikemii (ang. time in range)
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Ocena skutkdéw wprowadzenia swiadczenia gwarantowanego Leczenie insuling z zastosowaniem pompy
insulinowej: zatozenie pompy insulinowej u 0séb z cukrzyca typu 1 i typu 3 powyzej 26 r.z. na budzet ptatnika

1.

DRiSS0Z.422.2.2025

Podstawowe informacje o zleceniu

Data wplyniecia zlecenia do AOTMIT (21.11.2025 r.) i znak pisma zlecajgcego:
Zlecenie Ministra Zdrowia z 20.11.2025 r., znak: ASG.741.51.2020.MK

Przedmiot zlecenia (z pisma zlecajacego):

Oszacowanie / potwierdzenie wplywu wprowadzenia rozwigzania umozliwiajgcego rozszerzenie wskazan
do realizacji swiadczenia gwarantowanego Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:
zalozenie pompy insulinowej u osoby z cukrzyca typu 1 i typu 3 bez wzgledu na wiek na budzet ptatnika
Swiadczen.

Typ zlecenia:

-

v

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania
w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizaciji
(art. 31c ustawy o $wiadczeniach)

usuniecie Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu Ilub sposobu finansowania, Ilub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31e—f ustawy o swiadczeniach)

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

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

<

I [ R R RN AN IR DR DR B

podstawowej opieki zdrowotnej
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuhczych w ramach opieki dtugoterminowej
leczenia stomatologicznego

lecznictwa uzdrowiskowego

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa
w ustawie o refundaciji (...)

ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej
Swiadczen wysokospecjalistycznych

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca (pierwotny):
Ministerstwo Zdrowia

Producent / wytworca / podmiot odpowiedzialny w kontekscie przedmiotu zlecenia:
Nie dotyczy
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2. Przedmiot i historia zlecenia

Podstawa prawna i historia zlecenia: Pismem znak ASG.741.51.2020.MK z 20 listopada 2025 r. Minister
Zdrowia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), zlecit Prezesowi Agencji ponowne
oszacowanie/potwierdzenie wptywu wprowadzenia rozwigzania umozliwiajagcego rozszerzenie wskazan
do realizacji swiadczenia gwarantowanego Leczenie insuling z zastosowaniem pompy insulinowej:
zatozenie pompy insulinowej osoby z cukrzyca typu 1 i typu 3 bez wzgledu na wiek na budzet ptatnika
swiadczen, majac na uwadze aktualny stan finansow publicznych.

Wskazany termin realizacji zlecenia to 30 dni od daty otrzymania pisma.

Niniejsze zlecenie wigze sie merytorycznie z wczesniejsza oceng Agencji dotyczaca analizy zasadnosci
modyfikacji warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy insulinowej (Raport
Nr: WS.422.6.2025), zgodnie z zataczong do pisma Kartg Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ). Modyfikacje
uwzglednione w KSOZ obejmowaly m.in. rozszerzenie populacji o pacjentéw powyzej 26.r.z. z cukrzycg
wymagajacych statego leczenia metoda funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii z zastosowaniem insuliny
bazowej, u ktdrych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanéw:

kontynuacja terapii osobistg pompa insulinowa,
powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,
powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku,
niestabilnos¢ glikemii,

o O O o o

obecnosé przewlektych powikfan cukrzycy.
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3. Analiza wplywu finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych na system ochrony zdrowia

3.1. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
przedstawione w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej

Ponizej przedstawiono skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia wynikajace z modyfikacji przedmiotowego
$wiadczenia przedstawione w Karcie Swiadczenia opieki Zdrowotnej zatgczonej do Zlecenia MZ.
Liczebno$é populacji docelowej wedtug KSOZ

Zgodnie z danymi zawartymi w KSOZ oszacowano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej wdrozenia
proponowanego swiadczenia, w pierwszym roku refundacji skorzysta z niego okoto 2,5 tys. pacjentéw. Przewiduje
sie stopniowy wzrost liczby pacjentéw w kolejnych latach.

Tabela 1. Liczebno$é populacji wg Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej
Populacja | rok (2025) Il rok (2026) Il rok (2027)

Pacjenci po ukonczeniu 26.r.z. 2481 3163 3854

Sposéb finansowania wedtug KSOZ

Aktualnie leczenie cukrzycy z wykorzystaniem osobistej pompy insulinowej (OPI) finansowane jest u dzieci
i mtodych dorostych do ukonczenia 26. r.z. jako swiadczenie odrebnie kontraktowane w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej. Wartos¢ punktowa procedury wynosi 6 894 pkt lub 7 469 pkt rozliczeniowych,
w zaleznosci od wieku pacjenta oraz jego dobowego zapotrzebowania na insuline.

W KSOZ wnioskowane $wiadczenie proponuje sie finansowaé na analogicznych zasadach — jako $wiadczenie
odrebnie kontraktowane realizowane w warunkach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, z wyceng punktowag
na analogicznym poziomie jak w populacji mtodych dorostych.

Oszacowanie wstepnych skutkéw finansowych dla podmiotow zobowigzanych do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych

Zgodnie z KSOZ przy zatozeniu utrzymania poziomu wyceny dla wnioskowanego $wiadczenia analogicznie
jak w populacji mtodych dorostych, przewidywana kwota finansowania ze $rodkéw publicznych wynositaby
w pierwszym roku refundacji ok. 32 min zt. W kolejnych latach prognozuje sie wzrost kwoty refundacji do poziomu
42 min zt w drugim roku oraz 54 min zt w trzecim roku refundaciji.

W oszacowaniu uwzgledniono roczny koszt jaki ptatnik ponidstby w zwigzku z finansowaniem swiadczenia oraz
koszt refundacji zbiornikéw na insuline i zestawow infuzyjnych dla dodatkowych pacjentéw.

3.2. Prognoza skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia —
oszacowanie AOTMiT

W zwigzku ze zleceniem Ministra Zdrowia, dotyczacym oszacowania wptywu wprowadzenia rozwigzania
umozliwiajagcego rozszerzenie wskazan do realizacji Swiadczenia gwarantowanego: leczenie insuling
z zastosowaniem pompy insulinowej — zatoZenie pompy u 0s6b z cukrzycg typu 1 i typu 3, bez wzgledu na wiek,
na budzet pfatnika $wiadczen, z uwzglednieniem aktualnego stanu finanséw publicznych, przeprowadzono
dodatkowg analize uwzgledniajacg nowy, dodatkowy wariant prognozowanych skutkéw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia. Analiza uwzglednia kryteria kliniczne okreslone w zleceniu, mozliwosci budzetowe ptatnika
wynikajace z aktualnego stanu finanséw publicznych.

Przedstawiony wariant moze potencjalnie stanowi¢ alternatywe umozliwiajgcg wybodr rozwigzania najlepiej
dostosowanego do aktualnych realidéw i priorytetow systemu ochrony zdrowia. Celem analizy jest oszacowanie
przewidywanych skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym identyfikacja potencjalnych
mechanizméw ograniczenia wydatkéw przy jednoczesnym zachowaniu dostepnosci $wiadczenia. Opracowanie
zostato przygotowane jako propozycja alternatywna, rozszerzajgca dotychczasowe analizy.
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3.2.1. Metodyka i sposob przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie przewidywanych wydatkow ptfatnika publicznego w przypadku modyfikacji warunkéw
realizacji swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Leczenie cukrzycy
insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatoZzenie pompy insulinowej, z uwzglednieniem aktualnego stanu
finanséw publicznych.

Populacja docelowa: Populacja docelowa obejmuje dorostych pacjentéw powyzej 26. r.z. z cukrzyca typu 1
(rozpoznanie ICD-10: E10) wymagajacych statego leczenia metodg funkcjonalnej intensywnej insulinoterapii
z zastosowaniem insuliny bazowej, u ktérych stwierdza sie wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych
stanow:

kontynuacja terapii osobistg pompa insulinowg (OPI),

powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,

powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku,

niestabilnos¢ glikemii,

o obecnos¢ przewlektych powiktan cukrzycy.

o O O O

W populacji nie uwzgledniono pacjentéw z cukrzycg typu 3, znanej rowniez jako cukrzyca wtérna, ktéra rozwija
sie na skutek ro6znorodnych schorzeh, zaburzeh hormonalnych lub stosowania lekéw, ze wzgledu na brak kodu
ICD-10 dedykowanego dla tej populacji i w konsekwencji braku mozliwosci doktadnego oszacowania jej
liczebnosci.

Horyzont czasowy analizy: 4 lata, pierwszy rok analizy 2026 rok.

Perspektywa: ptatnika publicznego.

Gléwne zalozenia przyjete do analizy kosztéw inkrementalnych:
1. Czestotliwos¢ realizacji Swiadczenia

o Swiadczenie bedzie realizowane dla pacjenta raz na pie¢ lat, zgodnie z deklarowanym przez producenta
4-letnim okresem uzytkowania pompy insulinowe;j.

2. Struktura populacji docelowej

W analizie uwzgledniono trzy subpopulacje pacjentéw:
o Pacjenci kontynuujacy terapie z wykorzystaniem osobistej pompy insulinowej (OPI) w ramach

refundacji NFZ - osoby, ktére rozpoczety terapie przed ukonczeniem 26. roku zycia i beda jg
kontynuowac po jego przekroczeniu.

o Pacjenci kontynuujacy terapie z wykorzystaniem OPI obecnie samodzielnie pokrywajace koszty
zakupu pompy insulinowej, ktérzy w przysztosci bedg kontynuowali terapie w ramach refundacji NFZ.

o Pacjenci rozpoczynajacy terapie z wykorzystaniem OPI (tzw. pacjenci pierwszorazowi) — osoby

z rozpoznaniem ICD-E10 (cukrzyca insulinozalezna typu 1), ktére dotychczas nie korzystaty z pompy
insulinowej ani refundacji na osprzet do tego wyrobu medycznego, ale stosujg insuline bazowg oraz
spetniaja kryteria kwalifikacji do przedmiotowego $wiadczenia okre$lone w KSOZ (m.in. powtarzajgce sie
ciezkie hipoglikemie, powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku, niestabilnos¢ glikemii).

3. Zalozenia dotyczace wymiany urzadzen

o Dla populacji pacjentéw obecnie samodzielnie pokrywajacych koszty zakupu OPI, ktérzy bedg
kontynuowali leczenie z uzyciem OPlI w ramach refundacji NFZ przyjeto réwnomierny rozktad
zapotrzebowania na wymiane pompy insulinowej w czasie. Zaktada sie, ze w kazdym roku 25% tej
populacji bedzie kwalifikowato sie do wymiany urzadzenia na nowe. Zatozenie to opiera sie na
réwnomiernym rozktadzie czasowym zgtoszen pacjentéw do wymiany urzadzenia, co wynika z cyklu
eksploatacyjnego sprzetu.

o Przyjeto wspotczynnik kontynuacji leczenia przy uzyciu pompy insulinowej (zaréwno dla pacjentéw
kontynuujacych leczenie w ramach NFZ jak i pacjentéw dotychczas leczonych prywatnie) na poziomie
90% - zgodnie z opinig ekspertéw klinicznych.
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4. Zakres kosztéw uwzglednionych w analizie

o Koszty szacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych pacjentéw powyzej 18. r.z. W analizie nie
ujeto kosztéw insuliny, poniewaz jest ona stosowana zaréwno w przypadku insulinoterapii w postaci
wstrzykniec, jak i przy uzyciu pompy insulinowe;j.

o Scenariusz istniejacy
Uwzgledniono jedynie koszty ponoszone przez pfatnika publicznego na osprzet do pomp insulinowych
dla pacjentéw powyzej 26 r.z., ktérzy korzystajg z pomp zakupionych prywatnie.

o Scenariusz nowy — zakres uwzglednionych kosztow
W scenariuszu nowym uwzgledniono:

- koszt pompy insulinowej (w pierwszym roku korzystania z urzadzenia),

- koszt osprzetu dostepnego w ramach wykazu wyrobéw wydawanych na zlecenie (w pierwszym
i kolejnych latach korzystania z pompy)

o Whyniki przedstawiono oddzielnie dla kazdej subpopulacji tj. pacjentéw kontynuujacych terapie OPI
(obecnie leczonych w ramach NFZ -oraz dotychczas leczonych prywatnie), jak i pacjentow
rozpoczynajgcych terapie OPI (tzw. pacjentéw pierwszorazowych).

Dodatkowo zaprezentowane zostang wyniki sumaryczni, tgcznie dla catej populacji objetej analizie

o Przedmiotowe s$wiadczenie bedzie nadal finansowane w ramach zakresu “leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych (po modyfikacji polegajacej na usunieciu gérnej granicy
wieku), zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi zasadami okreslonymi w zarzadzeniu nr 10/2025/DS0OZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 w ramach istniejgcych produktow
rozliczeniowych o kodach:

- 5.10.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku
18-26 lat wymagajacych do 30 jednostek insuliny na dobe,

- 5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej u dorostych w wieku
18-26 lat.

3.2.2. Liczebnosé¢ populacji docelowej — metodyka oszacowania

Liczebnos¢ populaciji docelowej zostata oszacowana na podstawie danych NFZ z lat 2019-2024 r. Oszacowanie
oparto o trzy subpopulacje pacjentow:

1. Pacjenci kontynuujacy terapie OPI w ramach refundacji NFZ

Liczebnos¢ populacji w danym roku szacowano na podstawie danych NFZ (baza sprawozdawczo-rozliczeniowa
SWIAD) — liczb pacjentéw w wieku 22-26 lat korzystajacych z przedmiotowego $wiadczenia (refundacji pompy
insulinowej) 4 lata wczesniej tj. kolejno w latach 2022-2025 przy zatozeniu wspotczynnika kontynuacji na poziomie
90%.

2. Pacjenci kontynuujacy terapie OPl samodzielnie pokrywajacy koszty zakupu OPI

Liczebnos$¢ populacji szacowano na podstawie danych NFZ (baza ZPOSP) - liczby pacjentéw >26. r.z. obecnie
korzystajacych z pompy insulinowej prywatnie (bez refundacji) i zaopatrujgcych sie w osprzet do ww. pompy
w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Przyjeto wspotczynnik kontynuacii leczenia
przy uzyciu pompy insulinowej zatozono na poziomie 90%. Ponadto zatozono, ze w pierwszym roku na pompe
finansowang w ramach NFZ przejdzie 25% tej populacji, w drugim roku kolejne 25%, w trzecim roku 25%,
a w czwartym roku pozostate 25% ww. populacji. Zatozenie to opiera sie na rownomiernym rozktadzie zgtoszen
pacientéw do wymiany pompy insulinowej, wynikajgcym z czteroletniego cyklu uzytkowania pompy
deklarowanego przez producenta. Dodatkowo zatozono, ze w kazdym analizowanym roku pfatnik publiczny
ponosi koszty na osprzet do pomp insulinowych w catej analizowanej populacji (z uwzglednionym
wspotczynnikiem kontynuacji).

Dane dotyczgce potencjalnej populacji pacjentdw kontynuujacych terapie OPl w ramach refundacji NFZ lub
prywatnie, przedstawiono w tabeli ponizej
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Tabela 2. Zestawienie danych NFZ — pacjenci obecnie prowadzacy terapie OPI
Populacja 2019r. 2020 r. 2021r. 2022r. 2023 r. 2024 r.
Pacjenci obecnie leczeni 595 482 656 647 693 740

w ramach NFZ (wiek 22-26 lat)*

Pacjenci obecnie leczeni OPI sfinansowanej
w ramach $rodkéw wiasnych 5354 5876 6493 7223 8 064 8 449
(wiek >26 lat)**

* populacja 22-26 lat, u ktérej sprawozdano produkty jednostkowe: 5.70.00.0000056 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej
u dorostych w wieku 18-26 lat wymagajacych do 30 jedn. insuliny na dobe lub 5.10.00.0000057 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy
insulinowej u dorostych w wieku 18-26 lat w ramach zakresu 711.1021.047.02 leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej
u dorostych (baza SWIAD)

** populacja >26. r.z., ktéra w latach 2019-2023 korzystata z refundacji zestawow infuzyjnych do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk
(obejmujacych wkiucie, tacznik i dren, P.091.00) a w roku 2024 zestawdw infuzyjnych do pompy insulinowej (obejmujacych wktucie, tacznik
i dren albo serter) do 10 sztuk albo modutéw (zestawoéw) infuzyjnych do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk — dziatajacych do 3
dni (R.01.01.3.00) (baza ZPOSP)

Zrédto: opracowanie wlasne AOTMIT

3. Pacjenci rozpoczynajacy terapie OPI

Liczebno$¢ populacji oszacowano na podstawie dostepnych danych NFZ (bazy: LEK, SWIAD, ZPOSP)
dotyczacych liczby pacjentéw > 26. r.z. zrozpoznaniem E10 (cukrzyca typu 1) w rodzaju Swiadczen:
01.POZ, lub 02-A0S lub 03-LSz), ktérzy dotychczas nie korzystali z refundacji osprzetu do pompy insulinowej,
lecz stosowali insuline bazowa (wykupili co najmniej 1 opakowanie insuliny bazowej w ramach refundac;ji
aptecznej — z doptatg lub petnoptatnie) oraz spetniajg kryteria kwalifikacji do przedmiotowego swiadczenia
zgodnie z KSOZ:

o powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie,
o powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku,
o niestabilnos¢ glikemii,

Zgodnie z KSOZ dotaczona do zlecenia MZ z dnia 04.04.2025 (znak pisma: ASG.741.51.2020.PM), wskaznikami
swiadczacych o przewlekle nieprawidtowo wyréwnanej metabolicznie cukrzycy sa: HbA1c = 9,0%, Srednia
z ostatniego roku lub TIR < 30% z przynajmniej 90 dni tgcznie na dwdch kolejnych wizytach. Z uwagi na brak
mozliwosci pozyskania szczegdtowych danych sprawozdawczo-rozliczeniowych w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, pozwalajgcych na potwierdzenie wystepowania tych wskaznikéw oraz ich czestosci,
doszczegotowienie populacji docelowej oparto na danych sprawozdawczo-rozliczeniowych z zakresu leczenia
szpitalnego.

W tym celu, z uwagi na brak danych klinicznych, w celu dookreslenia populacji spetniajacej kryteria kwalifikacji
do przedmiotowego $wiadczenia przeanalizowano dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ (baza SWIAD)

dotyczace leczenia szpitalnego w latach 2019-2024 w zakresie hospitalizacji sprawozdawanych z rozpoznaniem
gtéwnym E10: w ramach grup JGP zwigzanych z powiklaniami cukrzycy:

o K35 Cukrzyca z powiktaniami i inne stany hipoglikemiczne,

o K37 Cukrzyca ze stanami hiperglikemicznymi,

o K40 Cukrzyca z powiktaniami i inne stany zaburzen glikemii.
Przyjeto, ze populacje docelowg stanowi¢ beda pacjenci, u ktérych w danym roku sprawozdawczo-
rozliczeniowym sprawozdano co najmniej dwie hospitalizacje w ramach wskazanych JGP. Nalezy podkresli¢,
ze przyjecie zatoZzenia dotyczace dwukrotnej hospitalizacji nie jest kryterium wskazanym w KSOZ, lecz zostato
zastosowane wylgcznie w celu oszacowania liczebnosci populacji pacjentéw z cukrzycg typu 1 (aktualnie bez
terapii OPI), ktérzy zmagajq sie z ciezkimi, nawracajgcymi powiklaniami cukrzycy oraz zaburzeniami glikemii
i potencjalnie kwalifikujg sie do terapii z OPI.

Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ dotyczace ww. pacjentéw przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 3. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ — pacjenci potencjalnie kwalifikujacy sie do rozpoczecia terapii OPI
Populacja 2019r. 2020 r. 2021 r. 2022r. | 2023r. 2024 r.

Pacjenci:

- ktérzy korzystali z insuliny bazowej (wykupili min. 1 op.),

- w wieku >26 lat,

- ktérzy nie korzystali z refundacji na osprzet do pompy
insulinowej,

- z rozpoznaniem gtéwnym ICD-10 E10 (w rodzaju leczenie
szpitalne)

- u ktérych leczenie sprawozdano w ramach JGP: K35, K37, K40
(JGP zwigzane z powiktaniami cukrzycy) - co najmniej 2
hospitalizacje w roku

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

326 196 230 272 367 363

Liczebnos¢ populacji docelowej

Liczebnos¢ populacji pacjentéw powyzej 26. r.z. kwalifikujgca sie do przedmiotowego $wiadczenia zostata
oszacowana poprzez ekstrapolacje wskazanych danych przy uzyciu programu MS Excel z uwzglednieniem
czteroletniego interwatu wymiany pompy insulinowej. Wyniki przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 4. Oszacowanie populacji docelowej

Populacja Rok
I Il [l \%
OPI refundowana przez NFZ
Pacjenci kontynuujacy (pacjenci, ktérzy rozpoczeli terapie przed ukoriczeniem 26. r.z. i bedg 582 624 633 795
terapie OPI Jja kontynuowac po przekroczeniu 26. r.2)
(pacjenci spetniajacy OPI finansowana ze srodkéw witasnych pacjenta
kryterium kwalifikacji (pacjenci, ktérzy obecnie samodzielnie pokrywajg koszty zakupu
kontynuacji terapii OPI) pompy insulinowej i beda kontynuowali terapie z jej uzyciem 2223 2371 2519 2 667
w przysztosci w ramach NFZ)
Pacjenci rozpoczynajacy terapie OPI
(pacjenci spetniajgcy kryteria kwalifikacji: powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie, powtarzajgce sie
hiperglikemie o brzasku, niestabilno$¢ glikemii, obecnosc przewlektych powiktar cukrzycy)* 426 457 487 517
tacznie 3232 3452 3639 3979

Skréty: OPI — osobista pompa insulinowa, NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

* na podstawie ekstrapolowanych danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2019-2024 — na podstawie pacjentéw > 26. r.z.,
z rozpoznaniem gtéwnym ICD-10 E10, ktérzy nie korzystali z refundacji na osprzet do pompy insulinowej, korzystali z insuliny bazowej,
ktoérych leczenie sprawozdano w JGP: K35, K37, K40 - minimum 2 hospitalizacje w roku sprawozdawczym (patrz Tabela 3. Dane
sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ — pacjenci potencjalnie kwalifikujacy sie do rozpoczecia terapii OPI)

3.2.3. Koszt swiadczenia

W analizie skutkdw finansowych dla systemu ochrony zdrowia zwigzanych z modyfikacjg warunkéw realizacji
przedmiotowego $wiadczenia, uwzgledniono koszt procedury zatozenia pompy insulinowej oraz koszt zwigzany
z refundacjg osprzetu do pomp insulinowych.

Koszt procedury oparto na aktualnej wycenie zakresu leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej
u dorostych zgodne z Zarzadzeniem nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025
- koszt swiadczenia przyjeto na poziomie aktualnej sredniej wyceny odpowiednich produktow rozliczeniowych.

Koszt refundacji osprzetu do pompy insulinowej dla jednego pacjenta okreslono na podstawie sredniego rocznego
kosztu refundacji zestawodw infuzyjnych oraz zbiornikéw na insuling dla pacjentéw powyzej 26. r.z., w 2024 roku.
Ponadto w analizie uwzgledniono skumulowany koszt refundacji osprzetu do pomp insulinowych dla pacjentow
>26 r.z, ktérzy mieli zatozong pompe insulinowg w ramach przedmiotowego $wiadczenia we wczes$niejszych
latach.

Zestawienie ww. kosztéw przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 5. Zestawienie kosztow jednostkowych

Wartos¢ srednia

Skiadowa kosztu na pacjenta/rok [zi]

Swiadczenie w zakresie: 11.1021.047.02 - leczenie cukrzycy z zastosowaniem pompy insulinowej 12783
u dorostych

Osprzet do pompy insulinowej 2 069
Suma 14 852

Zrédto: Opracowanie na podst. zatacznika nr 1 ,Katalog zakreséw $wiadczen w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie”
do zarzadzenia nr 10/2025/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 3 lutego 2025 r. zmieniajacego zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie oraz danych sprawozdawczo-
rozliczeniowych NFZ.

3.2.4. Ograniczenia analizy

Przy interpretacji przedstawionych oszacowan nalezy uwzgledni¢ nastepujace ograniczenia:

1)

2)

W analizie nie uwzgledniono pacjentéw powyzej 26. r.z., ktérzy aktualnie korzystajg z pomp insulinowych
zakupionych we wlasnym zakresie i jednoczesnie nie korzystajg z refundacji osprzetu do tych urzadzen.

Liczebnos¢ populacji  kontynuujacej leczenie w ramach NFZ oszacowano na podstawie liczebno$ci
populacji >26. r.z. ktéra korzystata z refundacji w latach 2019-2023 na zestawy infuzyjne do osobistej
pompy insulinowej do 10 sztuk (obejmujacych wkiucie, tgcznik i dren, P.091.00), a w roku 2024
z refundacji na zestawy infuzyjne do pompy insulinowej (obejmujace wktucie, tacznik i dren albo serter)
do 10 sztuk albo modutéw(zestawy) infuzyjnych do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk —
dziatajacych do 3 dni (kod R.01.01.3.00);

Do oszacowania populacji pacjentéw finansujacych osobiste pompy insulinowe prywatnie postuzono sie
danymi NFZ dotyczacymi wszystkich pacjentéw >26 r.z. korzystajgcych z refundacji na osprzet do pomp
insulinowych, nawet jezeli mieli oni zatozong pompe w ramach NFZ w ciagu ostatnich czterech lat);

Populacje pacjentéw rozpoczynajacych terapie OPI oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych
pacjentéw >26 r.z. z rozpoznaniem gtéwnym E10, prowadzacych insulinoterapie, niekorzystajacych
z refundaciji osprzetu do pomp insulinowych oraz co najmniej dwukrotnie hospitalizowanych i rozliczonych
w ramach JGP zwigzanych z powiktaniami cukrzycy. Zatozenie to przyjeto ze wzgledu na brak
szczegbtowych danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ umozliwiajacych okreslenie liczebnosci
populacji docelowej na podstawie danych z ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Przedstawione dane
moga nie w peini odzwierciedlaé kryteria kwalifikacji do terapii OPl wskazane w KSOZ, jednak maja
na celu przedstawienie liczebnosci populacji pacjentéw z cukrzycg typu 1, ktéra zmaga sie z ciezkimi,
nawracajacymi powiktaniami cukrzycy oraz zaburzeniami glikemii.

Ze wzgledu na brak kodu ICD-10 dedykowanego dla populacji pacjentéw z cukrzyca typu 3
i w konsekwencji brakiem mozliwosci doktadnego oszacowania jej liczebnosci w analizie nie
uwzgledniono tej populaciji.

Przyjety koszt jednostkowy przedmiotowego swiadczenia moze ulec istotnym zmianom, co moze wynikacé
m.in. z aktualizacji sredniej wartosci punktu rozliczeniowego lub zmiany wyceny punktowej swiadczenia
albo utworzenia nowego produktu rozliczeniowego dedykowanego grupie pacjentow powyzej 26. r.z.,
o odmiennym modelu finansowania.

W analizie nie uwzgledniono potencjalnego wzrostu kosztéw refundacji systeméw do monitorowania
glikemii, ktory moze wystapi¢ w przypadku rozszerzenia populacji o pacjentéw powyzej 26. r.z.
korzystajacych z tych wyrobow medycznych.

Nie uwzgledniono réwniez faktu, ze czes¢ kosztéw zwigzanych z refundacjg osprzetu do pomp
insulinowych dla pacjentdw powyzej 26. r.z., ktérzy mieli zatozong pompe insulinowg w ramach
Swiadczenia dla pacjentdw do 26 r.z., jest juz aktualnie ponoszona przez ptatnika publicznego.
W konsekwencji rzeczywisty wzrost kosztéw w tej grupie pacjentdéw, wynikajacy z modyfikaciji
Swiadczenia, moze byc¢ nizszy niz pierwotnie zatozono.

W analizie nie ujeto kosztoéw insuliny, poniewaz jest ona stosowana zaréwno w przypadku insulinoterapii
w postaci wstrzyknieé, jak i przy uzyciu pompy insulinowe;.
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3.2.5. Wyniki analizy

Zestawienie wynikow analizy w zakresie prognozowanych wydatkow ptatnika publicznego w 4-letnim horyzoncie
czasowym przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 6. Prognozowane wydatki ptatnika publicznego

Rok

Skladowa analizy

Liczebnos¢ populacji

OPI refundowana przez NFZ
(pacjenci, ktérzy rozpoczeli terapie przed 582 624 633 795
ukoriczeniem 26. roku zZycia i bedg ja
kontynuowac po przekroczeniu 26 r.z)
OPI finansowana ze srodkow
wilasnych pacjenta

(pacjenci, ktérzy obecnie samodzielnie 2223 2 371 2519 2667
pokrywajq koszty zakupu pompy
insulinowej i bedg kontynuowali terapie z jej
uzyciem w przyszto$ci w ramach NFZ)
Pacjenci rozpoczynajacy terapie OPI (pacjenci pierwszorazowi)

(pacjenci spetniajacy kryteria kwalifikacji: powtarzajgce sie ciezkie hipoglikemie, 426 457 487 517
powtarzajgce sie hiperglikemie o brzasku, niestabilnos$c glikemii, obecno$¢
przewlektych powiktan cukrzycy) *

Pacjenci kontynuujacy terapie
OPI

(pacjenci spetniajacy kryterium
kwalifikacji kontynuacji terapii OPI)

tacznie 3232 3452 3639 3979
Rok
Koszty [zi]
1 | I | n [ v
Scenariusz istniejacy

OPI refundowana przez NFZ 0 0 0 0
Pacjenci kontynuujacy terapie OPI finansowz_ana ze $rodkow
OPI whasnych pacjenta 18399461| 19624325| 20849189 | 22074053

(aktualnie ponoszone koszty

na osprzet do OPI)

Pacjenci rozpoczynajacy terapie OPI (pacjenci pierwszorazowi) 0 0 0 0
tacznie 18 399 461 19 624 325 20849 189 | 22074 053
Scenariusz nowy

. . . OPI refundowana przez NFZ 8 648 320 10 467 971 11900 144 | 15612658
Pacjenci kontynuujacy terapie ) _ _
OPI OPI finansowana ze srodkow 46819024 | 49935797 | 53052570 | 56 169 342
wiasnych pacjenta
Pacjenci rozpoczynajacy terapie OPI (pacjenci pierwszorazowi) 6332 180 7 664 156 9058801 | 10516 115
tacznie 61799 523 68 067 924 74 011 515| 82 298 115
Koszty inkrementalne
. . . OPI refundowana przez NFZ 8 648 320 10 467 971 11900 144 | 15612658
Pacjenci kontynuujacy terapie ) _ _
OPI OPI finansowana ze Srodkow 28419563 | 30311472| 32203381| 34095290
wiasnych pacjenta
Pacjenci rozpoczynajacy terapie OPI (pacjenci pierwszorazowi) 6332 180 7 664 156 9058801 | 10516 115
tacznie 43 400 063 48 443 600 53 162 326 | 60 224 062

Skréty: OPI — osobista pompa insulinowa; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

* na podstawie ekstrapolowanych danych sprawozdawczo-rozliczeniowych NFZ z lat 2019-2024 — pacjenci > 26. r.z., z rozpoznaniem
gtéwnym ICD-10 E10, leczonych insulinoterapig bez OPI, minimum 2-krotnie hospitalizowani w roku sprawozdawczym w JGP: K35, K37,
K40 (patrz Tabela 3. Dane sprawozdawczo-rozliczeniowe NFZ — pacjenci potencjalnie kwalifikujacy sie do rozpoczecia terapii OPI)

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT

Prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego

Prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, wynikajace z modyfikacji warunkéw realizacji
Sswiadczenia gwarantowanego Leczenie cukrzycy insuling z zastosowaniem pompy insulinowej: zatozenie pompy
insulinowej poprzez umozliwienie finansowania swiadczenia u pacjentéw powyzej 26. roku zycia, oszacowano
na:
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a) w lroku realizacji Swiadczenia: ok. 43,4 min zt, w tym:

o 8,6 min zt w populacji pacjentéw kontynuujgcych terapie OPI w ramach NFZ (pacjenci, ktorzy rozpoczeli
terapie przed ukonczeniem 26. roku zycia i beda jg kontynuowacé po przekroczeniu 26 r.z.);

o 28,4 min zt w populacji pacjentéw kontynuujgcych terapie OPI dotychczas prywatnie (pacjenci, ktérzy
obecnie samodzielnie pokrywajg koszty zakupu pompy insulinowej i beda kontynuowali terapie z jej
uzyciem w przyszitosci w ramach NFZ2);

o 6,3 min zt w populacji pacjentéw rozpoczynajacych terapie OPI (pacjenci z rozpoznaniem E10, ktérzy
dotychczas nie korzystali z pompy insulinowej oraz refundacji na osprzet do tego wyrobu medycznego,
ale stosujg insuline bazowg i zgodnie z KSOZ spetnialiby kryteria kwalifikacji do przedmiotowego
Swiadczenia (m.in. powtarzajace sie ciezkie hipoglikemie, powtarzajace sie hiperglikemie o brzasku,
niestabilnosc¢ glikemii);

b) w Il roku realizacji $wiadczenia: ok. 48,4 min zi.
c) w lll roku realizacji Swiadczenia: ok. 53,2 min zi.

d) w IV roku realizacji Swiadczenia: ok. 60,2 min zt.

W kolejnych latach koszty mogg wzrosng¢, co wynika m.in. ze zwiekszania sie liczby pacjentéw korzystajgcych
z osprzetu do pomp insulinowych.

Gtéwne ograniczenia analizy
Do kluczowych ograniczen analizy naleza:

o niepewnos¢ co do rzeczywistej liczebnosci populacji pacjentéow faktycznie korzystajagcych z pomp
insulinowych, w szczegolnosci w odniesieniu do populacji rozpoczynajacych terapie OPI;

o mozliwo$¢ zmiany kosztoéw jednostkowych Swiadczenia w przyszitosci, wynikajaca m.in. z czynnikéw
systemowych, technologicznych lub regulacyjnych.
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