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W imieniu klubéw Polska2050 i Koalicja Obywatelska — Lewica, zwracamy si¢ z
wnioskiem o wprowadzenie do porzadku obrad nastepnej Sesji Rady Miasta projektu
uchwaly w sprawie przyjecia ,,Gminnego Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda

Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2023-2024 dla mieszkancow miasta Etku”.
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PROJEKT

UCHWALA NR............
RADY MIASTA ELKU
zdnia ..ooooieiiaiiiaann,

W sprawie przyj¢cia ,,Gminnego Programu Leczenia Nieplodnosci Metoda Zaplodnienia
Pozaustrojowego na lata 2023-2024 dla mieszkancéw miasta Elku”.

Na podstawie art. 48 ust. 1 w zw. z art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, 1292, 1559,
1773, 1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427, 2469, z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974,
1002, 1079, 1265, 1352, 1700, 1855.) oraz art. 18 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o
samorzadzie gminnym (Dz. U. z 2022 r. poz. 559, 583, 1005, 1079, 1561.)

§ 1. Uchwala si¢ ,,Gminny Program Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego

na lata 2023-2024 dla mieszkancow miasta Etku” w brzmieniu stanowigcym zalacznik do niniejszej
uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza si¢ Prezydentowi Miasta Etku.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy
Rady Miasta Etku



Zalacznik do uchwaty Nr...............
Rady Miasta Etku zdnia ................

Gminny Program
Leczenia Nieplodnosci Metoda Zaplodnienia
Pozaustrojowego na lata 2023-2024
dla mieszkancow miasta Etku

okres realizacji: 01.01.2023 - 31.12.2024

Podstawa prawna: art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, 1292, 1559, 1773, 1834, 1981,
2105, 2120, 2232, 2270, 2427, 2469, z 2022 1. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002, 1079, 1265,
1352,1700.)

Elk, 2022 r.



I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu
polityki zdrowotne;j.

LI. Opis problemu zdrowotnego

Nieptodno$¢ definiowana jest jako niemoznos¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania regularnych stosunkow
plciowych bez uzycia srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnos¢ uznawana jest wspolczesnie za chorobe
spoleczna, poniewaz dotyka nawet co piatej pary. Istotnym jest rowniez, ze liczba oséb dotknietych tg choroba
zwigksza si¢ z kazdym rokiem.

W zwiazku z powyzszym Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata nieptodnos¢ za chorobe spoteczng
o kodach ICD-10: N46, N97.

Rodzina i macierzynstwo podlegaja szczeg6lnej ochronie Panistwa - wynika to z przepisu art. 71 Konstytucji
RP. Art. 16 Deklaracji Praw Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym
prawem czlowieka. Swiatowa Organizacja Zdrowia uznaje nieptodnos$c¢ za chorobe, a Parlament Europejski
uznat, ze wszystkie pary maja prawo do jej leczenia. Réwniez przyjeta w czerwcu 2015 roku ustawa o
leczeniu nieptodnosci rozpoznaje problem, jakim jest nieplodno$é oraz reguluje prawo do jej skutecznego i
bezpiecznego leczenia. Tymczasem Polska pozostaje jednym z ostatnich paristw europejskich, w ktérym
nieptodni pozostawieni sg bez mozliwo$ci kompleksowego finansowania leczenia nieptodnosci.

Majgc na uwadze powyzsze koniecznym jest natychmiastowe podjecie dziatan majacych na celu
zapewnienie szerokiego dostepu do $wiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznosci,
przezwycigzajacych skutki nieptodnosci.

LII. Dane epidemiologiczne

Wedlug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nieptodnos¢ dotyka 10 - 12% populacji
spoleczefistwach krajéw wysokorozwinigtych. Z kolei Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) szacuje, ze nieplodnosé¢ dotyka bezposrednio okolo 1,5 miln par, co stanowi okolo 20%
spoleczefistwa polskiego w wieku reprodukcyjnym. Szacuje sig, ze co najmniej potowa z nich korzysta z
pomocy podstawowej opieki zdrowotnej, a okoto 60% wymaga specjalistycznego postgpowania lekarskiego.
Wedhug danych PTMRIE 12% sposrod tych par rozpocznie terapie w danym roku, a dla 2% jedyng szansa na
biologiczne rodzicielstwo bedzie leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

Wedlug statystyk nieplodnos¢ dotyka w réwnym stopniu mezczyzn i kobiet. Tymczasem z analizy danych
map potrzeb zdrowotnych wynika, ze stosunek ten wynosi 1:79,5.

W zwigzku z powyzszym szacunkowe dane dotyczace populacji nieptodnej dla Programu obliczono na
podstawie danych epidemiologicznych PTMRIE, z ktérych wynika, ze wielko$é populacji polskiej
wymagajacej leczenia nieplodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego wynosi okoto 30 tysiecy par
rocznie.

Wyliczen dokonano na podstawie danych statystycznych [iloczyn wielkosci populacji nieptodnej (1,5mln par) x
odsetek par wymagajacych leczenia IYF/ICSI w danym roku (2%)] Szacunki te s3 zgodne z danymi
poréwnawczymi z innych krajéw europejskich, gdzie zapotrzebowanie na leczenie metodami IYF/ICSI ocenia
si¢ na 600-800 cykli/mIn mieszkafcéw.-

Odnoszac powyzszy schemat do populacji Etku liczgcej 61.749 (GUS 2018) mieszkancow, wielkosé
nieptodnej populacji miasta szacuje si¢ na okolto 2,47 tys. par, natomiast, wielko$é populacji wymagajacej
leczenia metodami IYF/ICSI wynosi okoto 50 par rocznie.



LIII. Opis obecnego postepowania

W okoto 1/3 przypadkéw przyczyna nieplodnosci jest niemozliwa do zidentyfikowania (nieptodnosé
idiopatyczna) lub lezy po stronie obojga partnerébw W pozostalych 2/3 przypadkach nieptodnosé
spowodowana jest w réwnym stopniu przez czynnik meski i zefiski.

Wsréd najczestszych przyczyn nieptodnosci rozpoznaje sie:

. nieprawidlowe parametry nasienia (niewlasciwa liczba, ruchliwo$¢ lub budowa plemnik6w),
. anatomiczne wady macicy,

. zaburzenia gospodarki hormonalnej,

. niedroznos¢ jajowodow,

. endometrioze,

. nieplodnosé immunologiczna.

Ponadto, 10% par korzystajacych z technik wspomaganej reprodukcji wykorzystuje nasienie, oocyty, lub
zarodki od niespokrewnionych dawcéw. Sa to miedzy innymi pacjenci dotknigci chorobg nowotworowa,
lub bedacy nosicielami chordéb genetycznych.

Pod wzgledem klinicznym wyréznia sie:

- Nieplodnos¢ bezwzglgdna (7% do 15% przypadkow), ktora jest bezposrednim wskazaniem do zastosowania
technik wspomagane;j reprodukc;ji;

- Ograniczenie sprawnosci rozrodczej o roznym stopniu nasilenia, kiedy mozliwe jest leczenie
farmakologiczne lub chirurgiczne, a w przypadku ich niepowodzenia stosowane sa techniki wspomaganej
medycznie reprodukc;ji.

Wsrod metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci wymienia sie:

. zachowawcze leczenie farmakologiczne;

. leczenie chirurgiczne;

. proste techniki medycznie wspomaganej reprodukcji (IUI — inseminacja domaciczna) nasieniem
partnera lub dawcy;

. zaawansowane techniki medycznie wspomaganej reprodukcji w tym:

. zaptodnienie in vitro (IVF) w ramach dawstwa partnerskiego i innego niz partnerskie

. mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (ICSI) w ramach dawstwa partnerskiego i innego niz
partnerskie

. mikroiniekcja z uzyciem plemnikow uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI- PESA) lub jadra
(ICSI-TESA)

. transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie (tzw. adopcja zarodka).

W zaleznosci od przyczyny nieptodnosci oraz czasu trwania aktywnych i jednoczesnie bezskutecznych staran o
cigze w okresie okotoowulacyjnym, metody leczenia dobierane sa indywidualnie. Wybrana metoda leczenia
powinna pozostawaé w zgodzie z zapisami ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015r. (Dz. U. z
2020 r. poz. 442.) oraz z rekomendacjami w leczeniu nieplodnosci miedzynarodowych i krajowych towarzystw
naukowych. Stosowane metody leczenia powinny mie¢ udowodniong naukowo skutecznos$¢ przy okreslone;j
przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku jej rozpoznania. Nalezy przy tym pamieta¢, ze dlugi czas trwania
nieptodnosci, pomimo prawidlowych wynikéw badafi wskazuje na to, ze przyczyna nieplodnosci jest powazna
i wymaga zastosowania metod medycznie wspomaganej reprodukcji.

Po stronie mezczyzn do nieptodnosci prowadza nieprawidtowosci wynikajgce z zaburzenn hormonalnych,
przyczyn jatrogennych (po leczeniu onkologicznym, po przebytych chorobach), genetycznych, przejawiajace
sig¢ W:

a) zaburzeniu koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,

b) braku plemnikéw w nasieniu,

c) zaburzeniu we wspdtzyciu ptciowym i ejakulacji.

Po stronie kobiet nieplodno$¢ powodujg giéwnie:
a) nieprawidtowosci funkcji jajnika,
b) patologie w obrebie jajowod6w (niedroznosé, uposledzona funkcja, zrosty),
c¢) patologie w obrebie macicy (migsniaki, polipy, wady budowy, zrosty),



d) endometrioza,

e) nosicielstwo choréb zakaznych,

f) przyczyny jatrogenne (przebyte operacje, przebyte leczenie onkologiczne)
g) choroby immunologiczne

h) choroby genetyczne

Wzrost liczby par cierpigcych z uwagi na nieptodnosé wynika miedzy innymi ogdlno$wiatowych trendéw
populacyjnych, wsréd ktérych widoczny jest coraz pdzniejszy wiek kobiet i mezczyzn decydujacych sie na
reprodukcje. Badania dowodza, ze zaréwno plodno$¢ kobiety jak i ptodnosé mezczyzn spadaja wraz z uptywem
lat. W przypadku kobiet szczyt ptodnosci przypada okoto 25 roku zycia i gwattownie spada po ukonczeniu 35
roku zycia.

Pary dotknigte nieptodnoscig znacznie czgsciej doswiadczajg depresji, zaburzen relacji spotecznych, zaburzef
nerwicowych zwigzanych ze stresem i prowadzacych do obnizenia jakosci zycia oraz zmniejszenia
produktywnosci zawodowej. Wedlug badan u 17% kobiet doswiadczajgcych nieptodnosé diagnozowano
rowniez depresjg. Ponadto, pary nieptodne sa zagrozone rozpadem zwigzku lub rozwodem w wyzszym stopniu
w poroéwnaniu do rodzin dzietnych.

Z Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego, funkcjonujacego w
latach 2013-2016 skorzystato ponad 17 tysiecy polskich par. Efektem dzialania programu sg narodziny ponad
8000 dzieci, a kolejne pary oczekuja potomstwa. Swiadczy to o ogromnym zapotrzebowaniu na programy
zdrowotne ukierunkowane na finansowanie kosztow leczenia nieplodnosci metodg in vitro. Samorzadowe
programy polityki zdrowotnej finansujace leczenia nieplodnosci metodg in vitro realizowane sg obecnie w kilku
polskich miastach, np. w Czestochowie, w Poznaniu, w Lodzi, w Szczecinku, w Gdansku, w Sosnowcu, w
Bydgoszczy, w Krakowie czy w Warszawie.

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia, $rednia skuteczno$¢ metody in vitro (IVF i ICSI) w ramach
Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013-2016 wyniosta 32% cigz klinicznych w
przeliczeniu na transfer zarodka, co dowodzi terapeutycznej skutecznosci tej metody leczenia oraz swiadczy o
wysokiej na tle Europy skutecznos$ci osigganej przez polskie osrodki leczenia nieptodnosci. Wedtug danych
European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) z 2014 r. $rednia skutecznos$¢ in vitro w
Europie wyniosta 28,9% w przypadku klasycznego IVF oraz 26,8% w przypadku procedury ICSI.

W chwili obecnej jedyna szansa na leczenie nieptodnosci metods in vitro jest dla polskich par leczenie
komercyjne. Wysoka cena procedury sprawia, ze leczenie to jest finansowo niedostepne dla wielu
potrzebujacych par. Efektem tego jest ograniczona dostepnos¢ do leczenia, co poteguje zjawisko
ckonomicznej dyskryminacji nieplodnych. Wdrozenie i realizacja niniejszego programu polityki
zdrowotnej zwiekszy dostgpnos¢ do zaawansowanych metod leczenia nieptodnosci dla mieszkaficow Etku,
a poprzez wzrost liczby narodzin pozytywnie wplynie na trendy demograficzne.

II. Cele Programu
IL L. Cel gl6wny

Poprawa trendéw demograficznych w Etku w wyniku ograniczenia zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci
wsréd mieszkaficéw w trakcie trwania Programu poprzez zapewnienie leczenia nieptodno$ci metodami
wspomaganego rozrodu w oparciu o przepisy prawa oraz okreslone standardy postepowania i procedury
medyczne w wyniku ktérych prognozuje sie narodziny 6 dzieci rocznie,

ILIL. Cele szezegolowe

o Poprawa dostgpu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkancéw Etku
w trakcie trwania Programu poprzez umozliwienie skorzystania z dofinansowanej procedury in
vitro 20 parom rocznie.

e Obnizenie kosztdéw leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentow poprzez
dofinansowanie zabiegu zaptodnienia in vitro w kwocie 6.000z}/para oraz procedury adopcji
zarodka w kwocie 2.500 zl/para w trakcie trwania Programu.



ILIII. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

* Miernikiem poprawy trendéw demograficznych Efku jest prognozowany wzrost liczby narodzin dzieci
urodzonych dzigki leczeniu w ramach Programu.

e Miernikiem poprawy dostepu mieszkancéw Elku do ustug medycznych w zakresie leczenia
nieptodnosci jest ilo$¢ par, ktora bedzie zakwalifikowana do leczenia w ramach niniejszego Programu.

e Miemnikiem obnizenia kosztéw leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentéw bedzie kwota
dofinansowania, jakie zostalo udzielone Pacjentom w ramach Programu.

e Biorgc pod uwage srednig skuteczno$¢ zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego i procedur
wspomaganego rozrodu wynoszacg zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia oraz z raportami Sekcji
Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

o dla grupy pacjentéw korzystajacych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wlasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) ok. 20-40% na jeden cykl zakonczony transferem zarodka,

o dla grupy pacjentéw korzystajacych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
komorki jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40% na jeden
cykl zakonczony transferem zarodka,

o dla grupy pacjentéw korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl rownoznaczny z transferem zarodka,
przewidywanym miernikiem efektywnosci Programu powinno byé uzyskanie wyniku
pozytywnego, to jest cigzy:

= u co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z
wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie),

= u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie),

® u co najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo
inne niz partnerskie).

III. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji.

I1L.I. Populacja docelowa.

Szacuje sig, ze w Polsce nieptodnos¢ dotyka 1,5 mln par, z czego 30 tys. rocznie wymaga leczenia metodami
IVF/ICSI. Odnoszac te dane do populacji Etku liczacej 61.749 mieszkancéw, oszacowano liczbe nieptodnych
0s6b w populacji na 2,47 tys. par, natomiast wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI na
50 par rocznie (2% populacji nieptodne;).

Z uwagi na ograniczenia budzetowe oraz pilotazowy charakter do Programu zostanie zakwalifikowane 20 par
rocznie.

IILIL.  Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz wykluczenia z programu
polityki zdrowotnej.

Do Programu zostang zakwalifikowane pary nie moggce zrealizowa¢ plandw rozrodczych poprzez
spontaniczng koncepcj¢, ktore spelniajg nastepujace kryteria:

e Wiek kobiety miesci si¢ w przedziale 20 - 43 lat (w/g rocznika urodzenia);

e Spehniajg ustawowe warunki podjecia terapii metoda zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub przystapienia do procedury dawstwa
zarodka;

e Sa mieszkancami Elku;

o Wyrazily zgod¢ na samodzielne pokrycie kosztéw przechowywania kriokonserwowanych
zarodk6w oraz ich ewentualnych kriotransferéw.

Kryteria wykluczenia stanowig:
1. Dla par przystgpujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego:
e Potencjalne ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon



folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski
AMH ponizej 0,5 ng/mL.

e Nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku (wigcej niz trzy udokumentowane poronienia).

e Nieodpowiednia reakcja na prawidlowo przeprowadzona stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem byt brak pozyskania komodrek jajowych w dwoch cyklach stymulacii.

e Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy.

e Brak macicy.

2. Dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz
partnerskie - dawstwo meskich komoérek rozrodczych:
e  Potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon
folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski AMH
ponizej 0,5 ng/mL
e Nieodpowiednia reakcja na prawidlowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem byt brak pozyskania komoérek jajowych w dwoch cyklach stymulacji.
e  Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy.
e  Brak macicy.
e  Negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktdrego sktad
powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia nieptodnosci
konsultujacy par¢ na okolicznos$é gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

3. Dla par przystepujacych do procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz
partnerskie w przypadku dawstwa Zzenskich komoérek rozrodezych lub do procedury adopcji zarodka:
e  Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy.
e  Brak macicy.
e  Negatywna opinia zespolu konsultacyjnego powolanego przez Realizatora, w ktérego sktad
powinien wejs$¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia nieptodnosci
konsultujacy parg na okolicznos¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.
e  Pacjenci, ktérzy skorzystaja z dofinansowania leczenia w ramach Programu zobligowani beda
do informowania o wynikach leczenia, w szczegolnosci o:
o powodzeniu leczenia,
o przebiegu cigzy i porodu,
o sytuacji zdrowotnej dziecka po narodzinach.

IILIII. Planowane interwencje.

W ramach niniejszego Programu kazda zakwalifikowana para ma prawo do skorzystania z jednej,
zindywidualizowanej procedury medycznie wspomaganej reprodukcji. Warunkiem niezbednym uzyskania
dofinansowania do procedury zaplodnienia pozaustrojowego jest zakwalifikowanie pary do Programu przez
Realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej wymienionych ponizej interwencji (w zalezno$ci od sytuacji
klinicznej pary):

1. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wlasnych gamet pary (dawstwo partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementéw:

e  kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu

niezbgdnej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;

e  stymulacj¢ mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem j ej przebiegu;

e  dobor anonimowego dawcy nasienia (w przypadku dawstwa innego niz partnerskie);

e  punkcja pecherzykow jajnikowych;

e  znieczulenie ogdlne podczas punkcji pecherzykéw jajnikowych;

e  zaplodnienie pozaustrojowe oraz nadzér nad rozwojem zarodkéw in vitro;

e transfer zarodkow do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli pozwala na to sytuacja kliniczna

pacjentki;

e  kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjalem rozwojowym, ktére nie zostaly

transferowane do jamy macicy, w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

2. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zefiskich komoérek rozrodczych od



anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna obja¢ przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych elementow:
e  kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbe¢dnej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;
e  dobdr anonimowej dawczyni komorek rozrodczych;
e  przygotowanie biorczym do transferu zarodka/éw;
e  pozaustrojowe zaplodnienie komorek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér nad
rozwojem zarodkéw in vitro;
e transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu $wiezym jesli pozwala na to sytuacja kliniczna
pacjentki;
e  kriokonserwacja zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktore nie zostaly
transferowane do jamy macicy w celu péZniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé przeprowadzenie przynajmniej
nast¢pujgcych elementow:
e  kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;
e  dobd6r anonimowych dawcoéw zarodka;
e  przygotowanie biorczym do transferu zarodka/ow;
e  przygotowanie zarodkow i transfer zarodkéw do jamy macicy.

4. Kazda para zakwalifikowana do niniejszego Programu otrzyma mozliwo$¢ skorzystania z bezplatnej wizyty
u psychologa posiadajacego praktyke w dziedzinie psychologii leczenia nieptodnosci na terenie prowadzone;j
przez Realizatora dziatalnosci.

5. Wszelkie planowane interwencje medyczne pozostaja w zgodzie z obowigzujaca ustawg o leczeniu
nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442.) oraz z istniejgcymi rekomendacjami w
leczeniu nieptodnosci migdzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych. Stosowane metody leczenia
powinny mie¢ udowodniong naukowo skutecznos¢ przy okreslonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku
identyfikacji tej przyczyny.

6. Diagnostyka przyczyn nieptodnosci znajduje si¢ w wykazie $wiadczen gwarantowanych w zakresie
nieptodnosci kobiecej pochodzenia jajowodowego, szyjkowego, macicznego, nieplodnosci kobiecej zwigzanej
z czynnikami meskimi, nieptodnosci kobiecej innego pochodzenia oraz nieptodnosci kobiecej nieokreslonej. W
ramach $wiadczen gwarantowanych istnieje réwniez mozliwo$¢ wykonania zabiegu inseminacji. Ministerstwo
Zdrowia realizuje réwniez ,,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach
2016-2020”, ktéry obejmuje diagnostyke par nieptodnych, ktére wezesniej nie byly diagnozowane. Niniejszy
Program umozliwia skorzystanie z procedury zaplodnienia pozaustrojowego i metod medycznie wspomagane;j
reprodukcji, dajac tym samym mozliwo$¢ leczenia parom, u ktorych zdiagnozowano nieptodnos$é, a inne
mozliwosci terapeutyczne nie istnieja lub zostaly wczeéniej bezskutecznie wykorzystane. Zaawansowane
techniki wspomaganej medycznie reprodukcji objete finansowaniem w ramach niniejszego Programu, pomimo
najwyzszej, udowodnionej naukowo skutecznosci nie s3 w chwili obecnej objete koszykiem $wiadczen
gwarantowanych. Tym samym niniejszy Program stanowi uzupehienie swiadczen gwarantowanych.

HILIV. Sposob udzielania Swiadczen.

1. Dostgpnos¢ do swiadczen finansowanych w ramach niniejszego Programu musi by¢ zapewniona przez
Realizatora Programu przez 6 dni w tygodniu z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium
przez 7 dni w tygodniu oraz mozliwoscia zrealizowania $wiadczen w trybie weekendowym (dyzurnym) jesli
bedzie tego wymagala sytuacja kliniczna pacjentéw. Realizator Programu ma obowigzek zapewnié
uczestnikom Programu mozliwo$¢ rejestracji telefonicznej i elektronicznej, oraz umozliwié im kontakt
telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobe na wypadek powiklan
pozabiegowych.

2. Uczestnicy Programu maja prawo do skorzystania z jednorazowego dofinansowania leczenia w wysokosci
do 6.000 zl do zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie, lub jednorazowego dofinansowania w wysokosci do 2.500 zt do procedury adopcji zarodka.



III.V. Spos6b zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen
zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istniejg wskazania.

1. Uczestnikom niniejszego Programu przystuguje prawo do rezygnacji z uczestnictwa w Programie na
kazdym jego etapie. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powodéw medycznych zakonczy sie na
wczesniejszym etapie, dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy w wysokosci do
6.000 zt. Jezeli procedura adopcji zarodka z powodéw medycznych zakonczy sig na wezesniejszym etapie,
dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy w wysokosci do 2.500 zt. W przypadku
rezygnacji z uczestnictwa w Programie przed zakonczeniem leczenia z przyczyn niemedycznych, para jest
zobowigzana sfinansowa¢ otrzymane $§wiadczenia z wlasnych srodkow.

2. Opieka nad cigzarng po leczeniu nieplodnosci w ramach niniejszego Programu bedzie sprawowana w
ramach powszechnie dostgpnego systemu opieki perinatalne;.

3. Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaplodnienia pozaustrojowego lub adopcji zarodka
ponoszony bgdzie przez pacjentéw.

4. Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw powstatych na skutek przeprowadzonej w ramach
Programu procedury zaptodnienia pozaustrojowego, oraz koszt ich pézniejszego kriotransferu nie sa objete
dofinansowaniem i pozostaja kosztami wlasnymi pacjentow.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotne;j.
IV 1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach etap6w.

1. Wybor Realizatoréw Programu w drodze konkursu ofert, zgodnie z art. 48b ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

2. Przeprowadzenie akcji informacyjnej na temat Programu.

3. Kwalifikacja par do Programu - zgodnie z pkt IILII niniejszego Programu oraz realizacja $wiadczen
medycznych przewidzianych w Programie.

4. Program umozliwia jednorazowe skorzystanie z procedury zaplodnienia pozaustrojowego i metod
medycznie wspomaganej reprodukcji tym parom, u ktorych zdiagnozowano nieptodnos¢, a inne mozliwosci
terapeutyczne nie istniejg lub zostaly juz wykorzystane. Program obejmuje dofinansowanie do wysokosci
100% kosztow, tacznie nie wigcej niz 6.000 zl, jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie lub dofinansowanie do wysokosci 100% kosztéw (facznie nie
wigcej niz 2.500 z1) jednej procedury adopcji zarodka.

5. Tym samym Program obejmuje:

¢ dofinansowanie w wysokosci do 6.000 z} do czesci klinicznej i biotechnologicznej jednej procedury
zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego;

e dofinansowanie w wysoko$ci do 6.000 zI czesci klinicznej i biotechnologicznej jednej procedury
zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie (z wykorzystaniem zenskich
komorek rozrodczych lub meskich komérek rozrodezych);

* dofinansowanie w wysokosci do 2.500 zI do czesci klinicznej jednej procedury dawstwa zarodka
(adopcji zarodka) w ramach dawstwa innego niz partnerskie, przy czym do czesci klinicznej zaliczaja
si¢ rowniez koszty przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodka uzyskanego od
dawcow.

6. Przyjmuje sig, ze leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego sklada si¢ z czesci klinicznej i
biotechnologicznej. Pary przystgpujace do Programu musza posiadaé aktualne wyniki badan okreslonych
odpowiednim Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, a koszt wykonania tych badan moze by¢ kosztem
dofinansowanym w ramach Programu.



7. Na czg$¢ kliniczng sklada si¢ wykonanie niezbednych badan laboratoryjnych i badan dodatkowych,
przeprowadzenie i monitorowanie stymulacji jajeczkowania w przypadku dawstwa partnerskiego lub dawstwa
meskich komérek rozrodezych w dawstwie innym niz partnerskie, oraz ewentualny dobér dawey nasienia. W
przypadku zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie z wykorzystanicm
zenskiej komdrki rozrodezej lub adopcji zarodka, na czg¢s$¢ kliniczna skiada si¢ wykonanie niezbednych badan
laboratoryjnych i dodatkowych, przygotowania pacjentki - biorczym do dalszych etapéw postepowania
zakoriczonego transferem zarodka, oraz wybor dawczyni komoérki jajowej lub dawcéw zarodka. Wybor
wlasciwej metody postgpowania zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki lub sytuacji klinicznej biorczym w
dawstwie innym niz partnerskie.

8. Czgs¢ biotechnologiczna obejmuje punkcje komérek jajowych w znieczuleniu ogdlnym, pobranie nasienia
(réwniez - w uzasadnionych przypadkach - poprzez biopsje jadra lub biopsje najadrzy) zaptodnienie
pozaustrojowe, hodowle zarodkéw i ich transfer do macicy, kriokonserwacje zarodkéw z zachowanym
potencjalem rozwojowym nie transferowanych do jamy macicy.

9. Wybdr postgpowania medycznego, zastosowana metoda zaptodnienia (IVF, ICSI) oraz czas transferu
zarodkéw do jamy macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury okreslonych obowigzujaca
ustawg o leczeniu nieplodnosci, potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw embriologicznych.

10. W przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu stymulowanym wszystkie
zarodki z zachowanym potencjalem rozwoju sa obligatoryjnie konserwowane metoda witryfikacji. I
przechowywane zgodnie z art. 23 ustawy o leczeniu nieptodnosci. Przeniesienie do macicy przechowywanych
zarodkéw powinno mieé¢ miejsce w najblizszym mozliwym czasie, a ich transfer powinien byé wykonany w
optymalnym dla danej pacjentki cyklu.

11. Przechowywanie zarodkéw zaczyna sie od etapu blastocysty, przy czym ograniczenie liczby
przenoszonych do macicy zarodkéw zmusza do przechowywania ich pojedynczo. Zgodnie z rekomendacjami,
majgc na uwadze bezpieczenstwo poloznicze kobiety oraz plodu preferowany jest transfer pojedynczego
zarodka SET (single embryo transfer), a jedynie w klinicznie uzasadnionych przypadkach mozna dopuscié
transfer lub kriotransfer dwoch zarodkéw i nigdy wigcej niz dwéch. W przypadku transferowania dwoch
zarodkéw nalezy bezwzglednie poinformowaé pacjentéw o zwigzanym z tym ryzyku cigzy mnogiej wraz z jej
konsekwencjami zdrowotnymi dla kobiety i ptodow.

12. Zgodnie z obowiazujaca ustawa o leczeniu nieptodnosci (art. 9) dopuszcza si¢ zaptodnienie nie wigcej niz
szesciu zefiskich komoérek rozrodczych, chyba ze ukoriczenie przez biorczynie 35. roku zycia lub wskazania
medyczne wynikajace z choroby wspdlistniejacej z nieptodnoscig lub udokumentowanego, dwukrotnego
nieskutecznego leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wigkszej ich liczby.

13. Pacjenci zakwalifikowani do Programu, u ktérych zaistnieje konieczno$é przechowania (kriokonserwacii)
komorek jajowych i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie zabiegu, ponosza koszty ich przechowywania i
pdzniejszego zastosowania. Koszty te nie bgda dofinansowane w ramach niniejszego Programu pozostajac
kosztami wlasnymi par, o czym nalezy ubiegajace si¢ o kwalifikacje pary poinformowaé i kazdorazowo
uzyska¢ ich zgodg na poniesienie kosztow kriokonserwacji i przechowywania zarodkéw. Powyzsza zgoda jest
warunkiem koniecznym uzyskania kwalifikacji do Programu.

14. Nieokreslone niniejszym Programem dzialania w zakresie diagnostyki, kwalifikacji do procedury
zaptodnienia pozaustrojowego oraz samej procedury zaptodnienia pozaustrojowego bedg prowadzone zgodnie
z obowigzujaca ustawa o leczeniu nieplodnosci oraz z  wlasciwymi  rekomendacjami
diagnostyczno-leczniczymi z zakresu leczenia nieptodnosci.

15. W sytuacji powiktan bedacych skutkiem leczenia tj. krwawienia, zespotu hiperstymulacji opieke przejmuja
oddzialy ginekologiczne w miejscu wykonanego zabiegu lub w Etku.



IV. II. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i
warunkéw lokalowych.

Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami Programu moga by¢ osrodki medycznie wspomagane;j
prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do rejestru i/lub znajdujace sie w
wykazie centréw leczenia nieplodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia, spetniajace warunki okreslone
przepisami Ustawy o leczeniu nieplodno$ci lub dzialajgce na podstawie zatwierdzonego przez Ministra
Zdrowia Programu Dostosowawczego zgodnie z art. 98 Ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Ponadto Realizatoréw dotycza ponizsze wymagania:

. Udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii,
. Raportowanie wynikéw leczenia metods zaptodnienia pozaustrojowego i stosowania metod

wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and Embryology (ESHRE) w ramach
programu EIM - European IVF Monitoring,

. Udokumentowana wspélpraca z psychologiem posiadajacym praktyke w dziedzinie psychologii
leczenia nieptodnosci na terenie prowadzonej przez Realizatora dziatalnoscei.

. Respektowanie wytycznych zawartych w rekomendacjach pacjenckich w leczeniu nieptodnosci
Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”,

. Podmiot realizujacy, na terenie Gminy Miasta Etku, program zostanie wyloniony w drodze konkursu
ofert.

V. Monitorowanie i ewaluacja

Iv. I. Monitorowanie

W ramach monitorowania Programu co kwartal bedzie dokonywana:

- ocena zglaszalnosci do programu, w tym monitoring:

* ilosci zgtoszonych do programu par

* odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu

* ilosci przeprowadzonych procedur rozrodu wspomaganego

- ocena jakosci i efektywnosci $wiadczen w programie polityki zdrowotnej, w tym monitoring;

* liczby i odsetka cigz;

* liczby i odsetka zabiegow zakonczonych niepowodzeniem;

* przyczyn niepowodzen zabiegéw wykonanych w ramach Programu

- liczby i odsetka urodzen zywych;

- poziomu satysfakcji uczestnikéw Programu (ankieta).

V. II Ewaluacja

Po zakonczeniu realizacji Programu zostanie przeprowadzona jego ewaluacja.

Przedmiotem ewaluacji beda:

1. Zglaszalnosé¢ do Programu

Skutecznosci $wiadczen objgtych finansowaniem w ramach Programu

Liczba dzieci urodzonych w skutek §wiadczen medycznych, udzielonych w ramach Programu

Liczba i odsetek cigz wieloptodowych

Wskaznik powiklan w postaci zespotu hiperstypulacji

. Okredlenie przyczyn niepowodzenia leczenia u pacjentek, ktore nie zaszly w cigze w ramach Programu.
VI. Koszty

V. I. Planowane koszty catkowite

Koszt Programu w jednym roku funkcjonowania wyniesie 120.000 PLN. Ponadto, w ciggu trwania Programu
10.000 PLN zostanie przeznaczone na jego promocje.

VI II. Koszty jednostkowe

Na podstawie dostgpnych na stronach internetowych cennikéw o$rodkéw wykonujacych procedure
zaplodnienia pozaustrojowego szacuje si¢, ze koszt jednej komercyjnej procedury zaplodnienia
pozaustrojowego wynosi od okolo 5.000-8.000 zt (w przypadku dawstwa partnerskiego) do okoto
10.000-18.000 zt (w przypadku procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komérek
rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie).

Koszt jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) wynosi ok 2.000-7.000 zt.

LR WD

Uczestnikom Programu przystuguje mozliwo$¢ dofinansowania do jednego =zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci 6.000 zt (w dawstwie partnerskim lub innym niz partnerskie) lub mozliwosé
dofinansowania do jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci do 2.500 zi. W obu



przypadkach warunkiem uzyskania dofinansowania jest przeprowadzenie co najmniej jednej procedury
skladajacej si¢ co najmniej z etapéw wymienionych w punkcie IILIII. Pozostate koszty procedury - jesli
wystapig - pozostang kosztami wlasnymi pacjentow.

Jezeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka z powodéw medycznych zakonczy sie na
wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy, w wysokosci do
100% kosztéw (lacznie nie wigcej niz 6.000 zt dla procedur zaptodnienia pozaustrojowego i 2.500 zt dla
procedur dawstwa zarodka).

VLIIL Zrédla finansowania, partnerstwo.

Program bedzie finansowany z budzetu Miasta Etku.

Opracowano na podstawie:

Do opracowania programu uzyto rozwigzan zastosowanych w uchwale NR LXVII/1422/18 RADY
MIASTA BYDGOSZCZY, z dnia 17 pazdziernika 2018 r. w sprawie zatwierdzenia programu pn.
»Program polityki zdrowotnej z zakresu wsparcia leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego - in vitro dla mieszkanicow Miasta Bydgoszczy na lata 2019-2022".

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwcea 2015 r. Dz. U. z 2020 r. poz. 442.;

Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004
r. (Dz. U. 22021 r. poz. 1285, 1292, 1559, 1773, 1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427, 2469, 22022 1.
poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002, 1079, 1265, 1352, 1700, 1855).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu
sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotne;j i raportu koficowego z realizacji programu polityki
zdrowotne;j;



