Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie W 09.10.2026 .
sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki )
specjalistycznej Zrédlo:

art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace swiadczeniach opieki zdrowotnej
Ministerstwo Zdrowia finansowanych ze §rodkow publicznych

(Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu

lub Podsekretarza Stanu Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Pan Tomasz Maciejewski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Ministra Zdrowia:
MZ 1917

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani Barbara Wigckowska Dyrektor Departamentu Analiz i Strategii w
Ministerstwie Zdrowia,

nr tel. +48 22 530 02 99, e-mail: dep-as@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie W sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych.

Cukrzyca to grupa chorob metabolicznych charakteryzujacych sie przewlekla hiperglikemia wynikajacg z defektu
wydzielania lub dziatania insuliny, przy czym wyr6znia si¢ miedzy innymi cukrzyce typu 1, typu 2, cukrzyce ciagzowg oraz
inne, rzadsze postacie. Rekomendowang metoda terapii dla cukrzycy typu 1 jest intensywna insulinoterapia z uzyciem
wielokrotnych dziennych wstrzykni¢¢ lub intensywna insulinoterapia z uzyciem pompy insulinowej, zwana dalej ,,CSII”.
CSII to metoda intensywnej insulinoterapii, stosowana gléwnie u chorych na cukrzyce typu 1, zapewniajaca indywidualnie
dostosowane dawkowanie insuliny przez cata dobg.

Dotychczas granica wieku dla pacjentow korzystajacych ze $wiadczenia gwarantowanego ,,.Leczenie insuling z
zastosowaniem pompy insulinowej” wynosita 26 lat. Jednocze$nie eksperci kliniczni wskazuja na zasadno$¢ modyfikacji
warunkow realizacji przedmiotowego $wiadczenia wskazujac, ze obecne kryterium wieku nie ma uzasadnienia
medycznego. Zniesienie ograniczenia wickowego moze ich zdaniem zapewni¢ zréwnanie dostepu do terapii i ograniczy¢
powiktania cukrzycowe.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projektowane rozporzadzenie zaktada rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia gwarantowanego ,,Leczenie
insuling z zastosowaniem pompy insulinowej” 0 0soby powyzej 26. roku zycia z cukrzycg typu 1 lub 3, u ktorych stwierdza
si¢ wystepowanie co najmniej jednego z ponizszych stanow (kryteriow):

1) kontynuacja terapii z wykorzystaniem osobistej pompy insulinowej (OPI) finansowanej uprzednio ze S$rodkow
publicznych;

2) powtarzajace si¢ ciezkie hipoglikemie;

3) powtarzajace si¢ hiperglikemie o brzasku;

4) niestabilno$¢ glikemii;

5) obecnos¢ przewlektych powiktan cukrzycy.

Zgodnie z informacjami ptynacymi od ekspertow klinicznych zniesienie ograniczenia wiekowego zapewni zréwnanie
dostepu do terapii i ograniczenie powiktan cukrzycowych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

W Australii, Chorwacji, Czechach oraz Litwie pacjenci maja dostep do refundacji insulinoterapii przy uzyciu pompy
insulinowej. W Australii obowigzuje rzgdowy program Insulin Pump Program (IPP) majacy na celu zapewnienie dzieciom i
mtodym dorostym do 21. roku zycia dostepu do pomp insulinowych. W ramach programu pacjenci z cukrzyca typu 1, ktorzy
spelniaja kryteria finansowe i kliniczne, maja finansowane pompy insulinowe. Nie odnaleziono informacji dotyczacych
ograniczen wiekowych dotyczgcych refundacji pomp w Czechach, Chorwacji oraz Litwie. W Czechach wystepujg cztery
grupy refundacyjne dla grup insulinowych, o ré6znym poziomie dofinansowania. Ubezpieczyciel pokrywa koszty pompy
insulinowej z danej grupy do kwoty maksymalnej wedtug katalogu ptatnosci. Na Litwie pompa jest udostgpniana pacjentowi
na okres 5 lat (na zasadzie dzierzawy, za ktorg koszty ponosi ubezpieczyciel).

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Swiadczeniobiorcy 3232w | roku, 3452 w Il Raport Agencji Oceny | wprowadzenie mozliwosci
roku, 3 639 w Il roku, 3979 w | Technologii Medycznych i | leczenia cukrzycy typu I i 11l
IV roku Taryfikacji (AOTMIT) Nr: | insuling z zastosowaniem
WS.422.6.2025 pompy insulinowe;j: zatozenie




Opracowanie analityczne | pompy insulinowe;j.
AOTMIT Nr:
DRIiSS0Z.422.2.2025
(aneks do ww. raportu)
$wiadczeniodawcy/ liczba poradni https://basiw.mz.gov.pl/ | mozliwo$¢ objgcia pacjentow z
podmioty lecznicze diabetologicznych cukrzyca typu 11 3 leczeniem z
posiadajacych umowe o leczeniem z zastosowaniem
udzielanie $wiadczen opieki pompy insulinowe;j.
zdrowotnej: 735 (dane za
2024 .
Narodowy Fundusz 1 ustawa z dnia 27 sierpnia | zapewnienie dostepu do
Zdrowia, zwany dalej 2004 r. o $wiadczeniach | $wiadczenia leczenie cukrzycy
~NFZ” opieki zdrowotnej za pomocg pompy insulinowej
finansowanych ze dla wigkszej liczby pacjentow.
srodkéw publicznych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie byty prowadzone pre-konsulatcje projektu rozporzadzenia.

W ramach 30-dniowych konsultacji publicznych i opiniowania projekt rozporzadzenia zostal skierowany do zaopiniowania

przez nastgpujace podmioty:
1) Naczelna Rada Lekarska;
2) Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych;
3) Naczelna Rada Aptekarska;
4) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;
5) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;
6) Krajowa Rada Ratownikow Medycznych;
7) Komisja Wspélna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;
8) Rada Dialogu Spotecznego;
9) Zwiagzek Gmin Wigjskich RP;
10) Zwiazek Powiatow Polskich;
11) Zwigzek Wojewddztw RP;
12) Unia Metropolii Polskich;
13) Zwiazek Miast Polskich;
14) Unia Miasteczek Polskich;
15) Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréw Szpitali;
16) Ogodlnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;
17) Stowarzyszenie Prawa Konkurencji;
18) Pracodawcy Medycyny Prywatnej;
19) Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotne;;
20) Polska Unia Szpitali Klinicznych;
21) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych;
22) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych;
23) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

24) Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
25) Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;;

26) NSZZ ,Solidarno$¢”;

27) NSZZ ,Solidarnos$¢-807;

28) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;
29) Polska Federacja Szpitali;

30) Stowarzyszenie Szpitali Matopolski;

31) Wielkopolski Zwigzek Szpitali;

32) Zwiazek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych Samorzadu Wojewddztwa Mazowieckiego;

33) Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SPZOZ;

34) Polskie Towarzystwo Ratownikéw Medycznych;

35) Krajowe Stowarzyszenie Ratownikow Medycznych;

36) Polskie Towarzystwo Medycyny Ratunkowe;j;

37) Lotnicze Pogotowie Ratunkowe;

38) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia;
39) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

40) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

41) Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Choréb Zakaznych;




42)
43)
44)
45)
46)
47)
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49)
50)
51)
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53)
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72)
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Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa;

Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinne;j;
Polskie Towarzystwo Pediatryczne;

Polskie Towarzystwo Pielegniarskie;

Polskie Towarzystwo Potoznych;

Polskie Towarzystwo Kardiologiczne;

Polskie Towarzystwo Kardio-Torakochirurgow;
Polskie Towarzystwo Onkologiczne;

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne;

Polskie Towarzystwo Chordb Phuc;

Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;
Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

Zwigzek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
Organizacja Pracodawcoéw Rada Przedsigbiorcow;
Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

Organizacja Pracodawcow Rada Przedsigbiorcow;
Konfederacja ,,Lewiatan”;

Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;
Polska Izba Przemystu Chemicznego — Zwigzek Pracodawcow;
Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED;
Krajowa Federacja Konsumentows;

Krajowa Izba Gospodarcza;

Izba Gospodarcza Medycyna Polska;

Krajowa Izba Gospodarczo-Rehabilitacyjna;
Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji;
Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;
Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;
Ogolnopolskie Stowarzyszenie Zawodowe Technikow Farmaceutycznych;
Rzecznik Praw Pacjenta;

Rzecznik Praw Dziecka;

Rzecznik Praw Obywatelskich;

Rada Dialogu z Mtodym Pokoleniem,;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Helsinska Fundacja Praw Cztowieka;

Fundacja Batorego;

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych;
Urzad Ochrony Danych Osobowych;

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentdw;
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
Agencja Badan Medycznych;

Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych;
Marszatek wojewodztwa dolnoslaskiego;
Marszatek wojewodztwa swigtokrzyskiego;
Marszatek wojewodztwa podlaskiego;

Marszatek wojewodztwa lubuskiego;

Marszatek wojewodztwa mazowieckiego;
Marszatek wojewodztwa opolskiego;

Marszatek wojewodztwa matopolskiego;
Marszatek wojewodztwa lubelskiego;

Marszatek wojewodztwa warminsko-mazurskiego;
Marszatek wojewodztwa podkarpackiego;
Marszatek wojewodztwa zachodniopomorskiego;
Marszatek wojewodztwa todzkiego;

Marszatek wojewodztwa wielkopolskiego;

100) Marszatek wojewodztwa kujawsko-pomorskiego;
101)Marszatek wojewodztwa $laskiego;
102) Marszatek wojewodztwa pomorskiego;




103) Konsultant krajowy w dziedzinie diabetologii;

104) Konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecigce;;

105) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

106) Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia;

107) Centrum e-Zdrowia;

108) Specjalistyczne Centrum Medyczne im. §w. Jana Pawta II spotka akcyjna z siedzibg w Polanicy-Zdroju;
109) Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

110) Parlament Studentow Rzeczypospolitej Polskiej;

111) Europejskie Stowarzyszenie Studentow Medycyny;

112) Miedzynarodowe Stowarzyszenie Studentow Medycyny IFMSA-Poland;

113) Polskie Towarzystwo Studentéw Stomatologii;

114) Krajowa Reprezentacja Doktorantow;

115) Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”;

116) Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu;

117) Instytut Gruzlicy i Chorob Ptuc;

118) Instytut Hematologii i Transfuzjologii;

119) Instytut Matki i Dziecka;

120) Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr. J. Nofera;

121) Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki;

122) Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowy Instytut Badawczy;
123) Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy;
124) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy;
125) Instytut ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”;

126) Instytut Psychiatrii i Neurologii;

127) Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher;
128) Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA w Warszawie;

129) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku;

130) Gdanski Uniwersytet Medyczny;

131) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

132) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;

133) Uniwersytet Medyczny w Lodzi;

134) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

135) Pomorski Uniwersytet Medyczny;

136) Warszawski Uniwersytet Medyczny;

137) Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroclawiu;

138) Glowny Inspektor Sanitarny;

139) Polskie Towarzystwo Zdrowia Publicznego;

140) Polskie Towarzystwo Ginekologow i Potoznikow;

141) Fundacja K.I.D.S. Klub Innowatorow Dziecigcych Szpitali;

142) Fundacja Innowacji i Spoteczenstwa Obywatelskiego;

143) Polskie Stowarzyszenie Diabetykow;

144) Federacja Diabetykow;

145) Towarzystwo Pomocy Dzieciom i Mtodziezy z Cukrzyca;

146) Towarzystwo Wspierania Dzieci i Mlodziezy z Cukrzyca;

147) Polska Federacja Edukacji w Diabetologii;

148) Fundacja dla Dzieci i Dorostych z Cukrzyca;

149) Fundacja Stodziaki.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2026 r.
poz. 936) projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia
oraz stosownie do § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M. P. z 2026 r. poz. 404) zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego

Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty oméwione w raporcie dotgczonym do niniejszej oceny skutkow

regulacji.
6. Wplyw na sektor finanso6w publicznych
(cenystatez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgczni
e (0-

10)




budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie) | O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 434 | 484532602 | - - - - - - 205,2
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 434 | 484532602 ]- |- : : i i 205,20
Saldo ogélem 0 43,4 48,4 | 53,2 | 60,2 | - - - - - - 205,20
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
NFZ 0 434 | 484532602 - |- : : i : 205,20

Zrbodta finansowania

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego.

Przyjeto szacunki w okresie 4 kolejnych lat, gdyz w takim horyzoncie czasowym skutki zostaly
oszacowane przez AOTMIT. Podkresli¢ nalezy, ze wiarygodno$¢ prognozy gwattownie spada wraz
z wydluzaniem horyzontu czasowego, stad tez skutki finansowe oszacowane w horyzoncie
czasowym dluzszym niz czteroletni nie bylyby miarodajne. Ponadto podkresli¢ nalezy, ze
wprowadzenie rozwigzania umozliwi redukcj¢ kosztow leczenia powiklan cukrzycy, przy czym
trudno aktualnie oszacowaé wysoko$¢ oszczednosci w tym zakresie.

Okreslone w tabeli powyzej skutki finansowe dla NFZ zostang wskazane w planie finansowym
NFZ od 2027 r. w poz. B2.12 $wiadczenia opieki zdrowotnej kontraktowane odrebnie.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Omawiana regulacja ma przyczyni¢ si¢ do poprawy jakosci opieki nad pacjentami z cukrzyca typu
1 i 3 powyzej 26 roku zycia poprzez wprowadzenie dostepu do nowoczesnych metod leczenia
cukrzycy.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejsécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 | Zgczni
e (0-
10)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa - - - - - - -

pieni¢znym sektor mikro-, matychi | - - - - - - -

(w min 24, srednich przedsigbiorstw

ceny state z rodzina, obywatele oraz | - - - - - - -

...... r.) gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsigbiorstwa projekt rozporzadzenia bedzie miat pozytywny wptyw na dziatalno$¢ duzych

niepieni¢znym przedsigbiorstw poprzez zmniejszenie absencji chorobowej pracownikow z

cukrzyca typu 11 3.

sektor mikro-, matych i
srednich przedsigbiorstw

projekt rozporzadzenia bedzie miat wplyw na dziatalno$¢ mikro, matych i
srednich przedsigbiorcow, poprzez zmniejszenie absencji chorobowej
pracownikow z cukrzyca typu 11 3.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

poprawa zdrowia obywateli chorujacych na cukrzyce typu 1 i 3 przez
zwiekszenie dostepno$ci do najnowocze$niejszych metod terapii (pompy
insulinowej) — dla 0séb powyzej 26 roku zycia.

0soby starsze
1 niepelnosprawne

przez zwigkszenie populacji os6b mogacych korzysta¢ ze swiadczenia Leczenie
insuling z zastosowaniem pompy insulinowej 0 osoby z cukrzyca typu 1 i 3 beda
mogty zy¢ w zdrowiu poréwnywalnie dhugo do populacji os6b bez cukrzycy
typu 1i 3.

Niemierzalne




Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet ]
danych i przyjetych Nie dotyczy.
do obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Woprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie wymaganymi | [] tak
przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli zgodnosci). [ ] nie
X nie dotyczy
] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrdcenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydhuZenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: (] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz: Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [] inne:

lub wojskowe

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzanie, Ktore wptynie pozytywnie na zdrowie
Omowienie wplywu obywateli przez umozliwienie dostepu dla oséb z cukrzycg typu 1 i 3 najnowoczesniejszych metod
leczenia (pompy insulinowej).

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

1) Raport AOTMIT Nr: WS.422.6.2025.
2) Opracowanie analityczne Nr: DRiSS0Z.422.2.2025 (aneks do raportu).




