UCHWALA NR XVIIl/263/20
RADY MIASTA KOLOBRZEG

z dnia 16 stycznia 2020 r.

w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkanncow miasta Kotobrzeg
w latach 2019 - 2023”

Na podstawie art.7 ust.1 pkt 5, art.18 ust.1 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzgdzie
gminnym (Dz. U. z 2019 r. poz. 506, poz. 1309, poz. 1696, poz. 1815 i poz. 1571) oraz art.7
ust.1 pkt1iart.48 ust. 1, ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych (Dz.U. z2019r. poz. 1373,
poz. 1078, poz. 1394, poz. 1590, poz. 1694, poz. 1726 i poz. 1905) Rada Miasta Kotobrzeg
uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje sie program polityki zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Kotobrzeg w latach 2019-2023”
stanowigcy zatgcznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza sie Prezydentowi Miasta Kotobrzeg.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczagcy Rady

Piotr Lewandowski
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Zatacznik do uchwaty Nr XVII1/263/20
Rady Miasta Kotobrzeg

z dnia 16 stycznia 2020 r.

URZAD MIASTA KOLOBRZEG

wlLeczenie nieplodnosci metodq zaplodnienia

pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Kolobrzeg w

latach 2019-2023”

Projekt programu polityki zdrowotnej opracowany na podstawie art. 48 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkéw publicznych

(Dz.U. z 2019 r. poz. 1373 z pézn. zm.)

Kolobrzeg, 2019 r.
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Program polityki zdrowotnej
"Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

"Leczenie nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Kotobrzeg na lata 2019-2023".

Wstep.
W dniu 5 pazdziernika 2018 roku do Gminy Miasto Kotobrzeg wptyneta opinia nr 193/2018 z

dnia 25 wrzesnia 2018 roku wydana przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. "Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia

pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Kotobrzeg na lata 2019-2023".

Opinia oceniajgca technologie medyczng zostata sporzadzona na podstawie art. 48 ust. 4 w
zwigzku z art. 31a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r,, poz. 1873) i dotyczy technologii medycznej w opracowanym przez Gmine
Miasto Kotobrzeg projekcie programu "Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla

mieszkancow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

Opinie o wskazanym powyzej Programie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem
raportu nr: OT.441.165.2018 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023” realizowany przez: Miasto Kotobrzeg, Warszawa,
wrzesien 2019, oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci
technikami wspomagania rozrodu (ART) - wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2018 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 256/2018 z dnia 24 wrzesnia 2018 roku o projekcie programu ,Leczenie nieptodnosci

metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncéw miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".
Przekazana opinia jest pozytywna, pod warunkiem uwzgledniania ponizszych uwag:

1. Zaproponowane w projekcie cele nie zostaty poprawnie okreslone i wymagaja doprecyzowania
zgodnie z zasadg SMART. Dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny,
istotny i zaplanowany w czasie. Uzupetnienia wymaga réwniez kwestia dotyczaca miernikéw

efektywnosci, ktére powinny umozliwi¢ ocene efektéw programu.

2. Populacja okreSlona w projekcie oraz zaproponowane interwencje pozostajg zgodne z
odnalezionymi wytycznymi. Nie odniesiono sie jednak do liczby przenoszonych zarodkéw do jamy macicy

oraz kwestii kriokonserwacji zarodkéw, co nalezy uzupetnic.

3. Monitorowanie nie zostato zaplanowane w projekcie, co nalezy uzupetni¢ zgodnie z uwagami w

dalszej czesci opinii. Ewaluacja zostata zaplanowana zdawkowo i réwniez wymaga uzupetnienia.

4. W zakresie oszacowan budzetu nalezy uwzgledni¢ koszty catkowite, koszty jednostkowe, koszty

akgcji informacyjnej oraz koszty ewaluacji i monitorowania.
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Program polityki zdrowotnej
"Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

Z interpretacji Ministra Zdrowia z dnia 27.01.2016 roku (pismo nr PZ-PPZ.404.7.2016.PP)
dotyczacej "przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych w zakresie mozliwosci wprowadzenia zmian programu polityki
zdrowotnej w trakcie jego realizacji oraz o zakresie zmian, ktére powodowac¢ beda powstanie nowego
programu polityki zdrowotnej" wynika, ze: "nie mozna uzna¢ kazdej zmiany dokonanej w
obowigzujagcym programie polityki zdrowotnej jako stworzenie nowego programu, co
wigzaloby sie z koniecznoscig jego zaopiniowania przez AOTMIT".

Postugujgc sie wskazang powyzej interpretacja Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w 2016 roku umiescita na swojej stronie internetowej informacje dotyczacg zamian w
zaopiniowanych programach polityki zdrowotnej konkludujac: "stwierdzi¢ nalezy, ze nie mozna uznac
kazdej zmiany dokonanej w obowigzujagcym programie polityki zdrowotnej jako stworzenie
nowego programu, co wigzatoby sie z koniecznoscig jego zaopiniowania przez AOTMIT. Kluczowym
zagadnieniem jest tutaj fakt, ze program po ewentualnych zmianach nie bedzie réznic sie
w podstawowych zalozeniach merytorycznych od juz zaopiniowanego".

Niniejszy program polityki zdrowotnej implementuje wskazane powyzej uwagi oraz porzadkuje
Program w sposob wskazany w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 roku "w sprawie
wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej
oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji

programu polityki zdrowotnej" (Dz. U. z 2017 roku, poz. 2476).
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Program polityki zdrowotnej
"Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

I. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotnej.

1.1 Opis problemu zdrowotnego.

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedac prawdopodobnie naturalng
konsekwencjg zmian wspotczesnego Swiata i jako takie stanowi wazny wieloaspektowy problem
wymagajacy pomocy medycznej. Nieptodnosc¢ jest szczegdlng chorobg, poniewaz dotyka mtodych ludzi
w okresie ich najwiekszej aktywnosci, wywiera silnie negatywny wptyw na funkcjonowanie rodziny, stan

emocjonalny pary, jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

Nieptodno$¢ definiuje sie jako niemoznoS¢ zajécia w cigze po roku utrzymywania stosunkéw

ptciowych bez uzycia $rodkéw antykoncepcyjnych.

Nieptodne pary powinny uzyska¢ nalezytg pomoc w zakresie wszystkich kwestii medycznych,
psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom informacja powinna by¢ zrozumiata i oparta na
wynikach badan naukowych, dzieki czemu nieptodne pary bedg w stanie podejmowac $wiadome decyzje

uwzgledniajgce ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Oczekiwanymi efektami programu sg: eliminowanie badz ograniczenie skutkéw nieptodnosci i

obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Gminy Miasto Kotobrzeg.

Wedtug szacunkow problem nieptodnosci dotyczy obecnie ok. 10-16 proc. oséb w wieku
rozrodczym. Szacuje sie, ze w Polsce boryka sie z nim ok. miliona par, z czego wiekszoS¢ nie pozostaje
pod opieka specjalistycznych osrodkéw zajmujgcych sie kompleksowg diagnostykg i leczeniem zaburzen

ptodnoscit.

Zjawisko nieptodnosci jest istotnym problemem zdrowotnym i medycznym, gdyz nasila sie od wielu
lat. Jest to problem bedacy najprawdopodobniej naturalng konsekwencjg zmian wspdtczesnego $wiata.
Zmiany te, to nie tylko postepy w diagnozowaniu schorzen (jako pozadany skutek rozwoju medycyny),
ale takze kancerogenny wptyw zmian Srodowiskowych, zmiany stylu zycia, odzywiania sie i postrzegania
wspdtzycia nie tylko jako sposobu na rozmnazanie. Problem zdrowotny moze dotyczy potencjalnie
kazdej osoby, nie tylko par, ktore starajg sie o cigze. Bez najmniejszej watpliwosci stanowi on rowniez
fundamentalny czynnik wptywajacy na stan demograficzny i wskazniki makroekonomiczne kazdego

kraju.

Rzeczypospolita Polska w sposdb szczegdlny chroni rodzine, macierzyfistwo i rodzicielstwo. Wynika

to wprost z art. 18 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej.

Od 01 listopada 2015 roku obowigzuje ustawa z dnia 25 czerwca 2015 roku "o leczeniu

nieptodnosci”. Na jej podstawie powstat rzagdowy program pod nazwg "Program kompleksowej ochrony

1 ,Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz
Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikow (PTGP)”. Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii, 2018 r.
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Program polityki zdrowotnej
"Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

zdrowia prokreacyjnego w Polsce". Z odnalezionych danych statystycznych wynika, ze do lipca 2018
roku do programu zgtosito sie 600 par, a cigze potwierdzono u 70 z nich?. Oznacza to, ze osiggnieta

skuteczno$¢ wynosi 11,67%.

Art. 16 ratyfikowanej przez Polske w dniu 29 grudnia 1977 roku umowy miedzynarodowej pod hazwa
"Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka" stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest
podstawowym prawem cztowieka. Swiatowa Organizacja Zdrowia uznaje nieptodnoé¢ za chorobe, a

Parlament Europejski uznat, ze wszystkie pary majg prawo do jej leczenia.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyrdznic:

1) nieptodno$¢ bezwzgledng, wystepujaca w od 7 do 15 proc. przypadkdw, stanowigcg

bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

2) ograniczenie sprawnosci rozrodczej o roznym stopniu nasilenia, ktore wystepuje
w pozostatych przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie metod leczenia zachowawczego lub

operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik rozrodu wspomaganego medycznie.

Szacuje sie, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone rownomiernie po stronie kobiety
i mezczyzny, w znacznym odsetku diagnozuje sie jg rownocze$nie u obojga partneréw.

U okoto 20 proc. par nie mozna ustali¢ jednoznacznej przyczyny nieptodnosci.

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie kobiet s3:

a) nieprawidtowos$ci zwigzane z funkcja jajnika,

b) patologie zwigzane z jajowodami (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty okoto jajowodowe),

c) patologie zwigzane z macicg (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadzg takze: endometrioza, nosicielstwo choréb zakaznych (rzezaczka,
chlamydioza), p6ézny wiek decydowania sie na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny

jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym).

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci po stronie mezczyzn sa:
a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikow,
b) brak plemnikéw w nasieniu,

c) zaburzenia we wspotzyciu ptciowym i ejakulacji.

Najwyzsza ptodnos¢ kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem zycia, a nastepnie ulega wyraznemu
obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat prawdopodobienstwo urodzenia dziecka spada
do okoto 5 proc. na cykl.

2 Informacje redakcji Rzeczypospolitej. Zrédto: https://www.tvn24.pl/wiadomosci-z-kraju,3/ile-ciaz-dzieki-programowi-ktory-
zastapil-in-vitro-rzad-przestal-podawac-dane,956690.html
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Program polityki zdrowotnej
"Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

1.2 Dane epidemiologiczne.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) od 60 do 80 min par na $wiecie
dotknietych jest na state lub przej$ciowo dotknietych problemem bezptodnosci.

W Polsce nie prowadzono do tej pory badan epidemiologicznych w zakresie okreSlenia czestosci
wystepowania nieptodnosci. W zwigzku z tym, aby oszacowac czestos$¢ tego zjawiska nalezy postuzyc
sie danymi szacunkowymi. Wedtug Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE)
problem nieptodnosci w Polsce dotyczy od 10 proc. do 16 proc. par3. Szacuje sie, ze ok. 1,35-1,5 min
par w Polsce wymaga pomocy lekarskiej w zwigzku z problemem z rozrodem. Z ogdinej liczby
nieptodnych par wymagajgcych leczenia, tylko 50 proc. decyduje sie na rozpoczecie postepowania
terapeutycznego. Z tej liczby ok. 2 proc. bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF). Zaktada sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technikg IVF ksztattuje sie na poziomie 23-
25 tys. rocznie®.

Mozna zatem przyjg¢, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjach populacji Gminy Miasto
Kotobrzeg. Doktadne wyliczenia znajdujg sie w dziale III, rozdziale 1.

Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodnoé¢ zostata uznana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46 (nieptodnos¢ meska) i N97 (nieptodnosc
kobieca).

Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego (stan na 31 grudnia 2018 roku) w Gminie Miasto
Kotobrzeg zamieszkuje 46 481 osob. W 2018 roku urodzito sie 370 osdb, zmarty 492 osoby®. Zauwazalne

jest wiec niekorzystne zjawisko spadku przyrostu naturalnego.

1.3 Opis obecnego postepowania.

Zgodnie z art. 5 ust 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, leczenie nieptodnosci
obejmuije:

1. poradnictwo medyczne;

2. diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;

3. zachowawcze leczenie farmakologiczne;

4. leczenie chirurgiczne;

5. procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii;

6. zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc.

Jak wynika z rzadowego programu polityki zdrowotnej ,Program kompleksowej ochrony zdrowia

prokreacyjnego w Polsce”: ,Poradnictwo medyczne obejmuje, w szczegdlnosci przekazywanie parom

3 Diagnostyka i leczenie nieptodnoéci - rekomendacje PTMRIE i PTGP 2018 r. Zrédto: http://ptmrie.org.pl/akty-prawne-i-
rekomendacje-art/rekomendacje/

4 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 103/2017 z dnia 17 maja 2017 r. o projekcie programu
polityki zdrowotnej pn. ,Stoteczna kampania na rzecz wspierania oséb dotknigtych nieptodnosciq z wykorzystaniem metod
zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2017 - 2019”. Zrddio: http://bipold.aotm.gov.pl/index.php/opinie-o-projektach-
programow-zdrowotnych-realizowanych-przez-jst

5 https://bdl.stat.gov.pl/BDL/dane/teryt/kategoria/3752
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informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu, warunkdw, jakie muszg by¢ zachowane dla urodzenia
zdrowego dziecka, a takze informacji w zakresie wiasciwych zachowan prekoncepcyjnych. Poradnictwo
medyczne moze takze obejmowac poradnictwo psychologiczne. Diagnozowanie przyczyn nieptodnosci
obejmuje postepowanie diagnostyczne majace na celu petng ocene stanu zdrowia pary i okreslenie
wptywu przebytych chordb na ptodno$é, z uwzglednieniem psychologicznych uwarunkowan
nieptodnosci. Zachowawcze leczenie farmakologiczne oraz leczenie chirurgiczne sg prowadzone w celu
wyeliminowania zdiagnozowanych chordb majgcych wptyw na ptodnos¢. Zabezpieczenie ptodnosci na
przyszto$¢ najczesciej ma miejsce w przypadku pacjentdw dojrzatych pitciowo i obejmuje pobranie i
kriokonserwacje komorek rozrodczych. Od kilku lat wprowadza sie metode bankowania i
autotransplantacji tkanki jajnika, jako metody przywracania ptodnosci. Techniki wymienione w punktach
1-4 sg dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych udzielanych na podstawie rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, oraz
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Ze Srodkow publicznych sg takze finansowane poradnictwo i testy genetyczne stuzace
diagnostyce ryzyka wystgpienia wad rozwojowych lub choréb i zaburzen dla oséb majgcych wskazania
medyczne do ich wykonania. Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenie
nieptodnosci jest finansowane ze Srodkdw publicznych. Nalezy jednak podkresli¢, ze $wiadczenia te nie
sg dostepne dla pacjentéw w sposéb skoordynowany i umozliwiajgcy kompleksowe postepowanie z parg
dotknietg problemem nieptodnosci. Problemem jest réwniez brak systemu zapewniajgcego dostep do
Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu zdrowia prokreacyjnego mezczyzn. Mata dostepnos¢ swiadczen
dla mezczyzn powoduje, ze do diagnozy stanu zdrowia mezczyzny przystepuje sie na ogdt po
wykluczeniu problemdw w uzyskaniu cigzy po stronie kobiety. Postepowanie takie wynika z niestusznego
zatozenia, ze problem zdrowotny zawsze dotyczy tylko jednej osoby w parze, co powoduje w wielu
przypadkach niepotrzebng strate czasu, ktory jak wskazano odgrywa istotng role w leczeniu pacjentow"®

Jak mozna zauwazy¢ rzgdowy program pomingt procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
Obejmujg one zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reproductive
Techniques), w tym:

a) zaptodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET),

b) mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),

c) mikroiniekcja z uzyciem plemnikdw uzyskanych podczas biopsji najgdrza (ICSI- PESA) lub jadra
(ICSI-TESA),

d) prenatalna adopcja zarodka.

6 Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2016-2020, str. 8-9. Zrddto:
https://www.gov.pl/attachment/bf21d342-1fc4-4f38-a20b-51673b4665bd
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Procedury obejmujgce zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie
nie sg wiec aktualnie finansowane ze Srodkéw publicznych bedacych w dyspozycji Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) lub ministra wtasciwego do spraw zdrowia (Minister Zdrowia).

W Polsce w latach 2013-2016 wdrozono "Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego" realizowany ze $rodkdw Ministerstwa Zdrowia. W programie mogty bra¢ udziat
pary spetniajgce kryteria dostepu do programu. Wedtug danych z Rejestru Medycznie Wspomaganej
Prokreacji do programu zgtosito sie ponad 21 tysiecy par, a do leczenia zostato zakwalifikowanych 17,5
tysigca. Zgodnie z informacjami Ministerstwa Zdrowia do 11 wrzesnia 2018 . w wyniku ,,Programu —
Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego w Polsce w latach 2013-2016" urodzito sie
21 666 dzieci. Nadal w osrodkach leczenia nieptodnosci przeprowadzane sg kriotransfery zarodkow
powstatych podczas programu, wiec liczba urodzonych w wyniku programu dzieci bedzie rosta. Zgodnie
z danymi udostepnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, $rednia skutecznos$¢ metody in vitro w
ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013 - 2016 wyniosta 32 procent
cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka’. Zgodnie z danymi opublikowanego raportu
ESHRE 2010 $rednia skutecznos$¢ zaptodnienia metodami in vitro wyniosta: w Wielkiej Brytanii 30,9
%, w Niemczech 27,9 %, we Wtoszech 24,1 %.8

Wobec zaprzestania finansowania procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
wspomnianego wyzej programu rzgdowego, wskazane jest wdrozenie programu dofinansowania
dla mieszkancow Gminy Miasto Kotobrzeg, borykajgcych sie z problemem nieptodnosci. Pozwoli to
na zapewnienie dostepnosci do $wiadczen medycznych w tym zakresie.

Majac powyzszy fakt na uwadze zachodzi potrzeba uzupetnienia brakujgcego elementu ,Programu
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2016-2020" finansowanego ze Srodkéw
publicznych pozostajacych w dyspozycji NFZ lub Ministra Zdrowia. Jest on takze zbiezny z Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2016-2020 w zakresie celu operacyjnego
- Poprawa zdrowia prokreacyjnego.

Planowana interwencja jest kontynuacjg leczenia bezptodnosci, ktdrego pierwszym elementem jest
stwierdzenie istnienia jednostki chorobowej o kodzie ICD10: N46 (nieptodno$¢ meska) lub N97

(nieptodnos¢ kobieca). Program polityki zdrowotnej nie przewiduje sfinansowania czesci diagnostycznej.

II1. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji.
I1.1 Cel giéwny.

Celem gtdwnym Programu jest wdrozenie w latach 2019-2023 finansowanej ze Srodkdw publicznych
procedury leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego u 100 par zakwalifikowanych

przez Realizatora do udziatu w programie.

7 https://ciaza.mp.pl/aktualnosci/138527,ministerstwo-zdrowia-udostepnilo-dane-o-skutecznaci-programu-in-vitro
8 https://www.eshre.eu/
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I1.2 Cele szczegé6towe.

1. Obnizenie o co najmniej 30% kosztdéw leczenia zdiagnozowanej nieptodnosci ponoszonych przez
mieszkancow Gminy Miasto Kotobrzeg poprzez dofinansowanie zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w kwocie 5.000,00 zt dla jednej pary w trakcie trwania Programu.

2. Zwiekszenie dostepu dla mieszkancow Gminy Miasto Kotobrzeg uczestniczgcych w Programie do
ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci w latach 2019 - 2023 poprzez umozliwienie co

najmniej 20 parom rocznie skorzystania z procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

I1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej.

1. Liczba par, ktore skorzystajg z finansowanego ze $rodkéw publicznych programu polityki
zdrowotnej (do celu gtéwnego).

2. Wydatki poniesione przez pare biorgca udziat w programie w stosunku do kwoty dofinansowania
przez Gmine Miasto Kotobrzeg na realizacje Programu w czesci objetej bezposrednio dofinansowaniem
(do celu szczegdtowego nr 1).

3. Liczba par objetych Programem w roku, ktére w ankiecie satysfakcji zadeklarujg wziecie udziatu
w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego w wyniku dofinansowania procedury przez Gmine Miasto

Kotobrzeg (do celu szczegétowego nr 2).

II1. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji.
II1.1 Populacja docelowa.

W celu okre$lenia grupy docelowej w Gminie Miasto Kotobrzeg nalezy postuzyé sie danymi

szacunkowymi na podstawie danych przedstawionych w rozdziale 1.2 Dane epidemiologiczne.

Przyimujac, ze problem nieptodnosci w analogicznych proporcjach dotyczy jednej osoby w parze,
sposréd kobiet, jak i mezczyzn w wieku 20 — 40 lat mieszkajacych na terenie Gminy Miasto Kotobrzeg

liczbe par nalezy oszacowac na 11 662°. Doktadne dane demograficzne przedstawia tabela.

Lata w/g rocznika 20-24 2534 35-40
urodzenia
Kobiety 965 2 965 1876
Mezczyzni 1012 2990 1854
Razem 1977 5955 3730

Wielko$¢ nieptodnej populacji mozna wiec wyliczy¢ mnozac wskazang powyzej liczbe par razy 16%
(oszacowany przez PTMRIE wskaznik nieptodnosci w Polsce). Na terenie Gminy Miasto Kotobrzeg

zamieszkuje wiec 1 866 par objetych problemem bezptodnosci.

% Stan na 31 grudnia 2019 r. Gtéwny Urzad Statystyczny. Zrédto: http://stat.gov.pl/
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Przyjmujac dalej zatozenie, ze w przypadku stwierdzenia nieptodnosci, u okoto 2 proc. par stosuje
sie procedure zaptodnienia pozaustrojowego — oznacza to, ze z tej metody moze skorzystaé 37 par z
terenu Gminy Miasto Kotobrzeg.

Przy planowanym budzecie na realizacje Programu w wysokosci 100 000,00 zt bedzie mozna
przeprowadzi¢ 20 procedur zaptodnienia pozaustrojowego przy zatozeniu, ze jedna para skorzysta z

jednej procedury zgodnie z danymi opisanymi w rozdziale VI.1 Koszty jednostkowe.

II1.2 Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria

wylaczenia z programu polityki zdrowotnej dotycza.

W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu dziatania majace
na celu dotarcie z wiasciwg informacjg na temat programu do potencjalnych beneficjentéw interwencji.
W toku realizacji powyzszego wykorzystane zostang lokalne media, strona internetowa organizatora,
biuletyn informacji publicznej organizatora oraz $rodki przekazu pozostajgce w dyspozycji Realizatora.

Do Programu zostang zakwalifikowane pary niemoggce w sposob naturalny, poprzez spontaniczna
koncepcje we wspdlnym pozyciu zrealizowac plandw rozrodczych, ktore tgcznie spetniajg nastepujgce
kryteria:

a) wiek kobiety miesci sie w przedziale od 20 do 40 lat (wg. rocznika urodzenia);

b) w chwili przystgpienia do programu polityki zdrowotnej posiadajg dokumentacje medyczng z
rozpoznang bezptodnoscig o oznaczeniu ICD 10: N46 (nieptodno$¢ meska) lub N97 (nieptodnosé
kobieca);

c) spetniajg okreSlone w ustawie o leczeniu nieptodnosci warunki podjecia terapii metoda
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie;

d) wyrazily zgode na samodzielne pokrycie kosztow przechowywania kriokonserwowanych
zarodkow oraz ich ewentualnych kriotransferow;

e) obie osoby w parze posiadajg Kotobrzeska Karte Mieszkanca.

Kryteria wylgczenia z Programu polityki zdrowotnej dotyczacej zastosowania zaptodnienia
pozaustrojowego:

a) niespetnienie, ktérego$ z wyzej wymienionych kryteriéw kwalifikacji do Programu;

b) przedtozenie Realizatorowi przez uczestnika Programu pisemnej rezygnacji z udziatu w dalszych
dziataniach Programu;

c) brak wskazan medycznych do wykonania procedury medycznej zaptodnienia pozaustrojowego;

II1.3 Planowane interwencje.

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz

Polskiego Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikow (PTGP), metoda pozaustrojowego zaptodnienia ma
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udowodniong najwyzszg skutecznos$¢ sposrod wszystkich metod leczenia nieptodnoscil®. Planowana
interwencja musi zawierac co najmniej nastepujgce elementy:

a) kwalifikacja do udziatu w Programie na podstawie wizyty lekarskiej odbytej u Realizatora
Programu, istnieniu realnych szans na sukces przyjetego programu leczenia;

b) wykonanie badan co najmniej zgodnych z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komdrek rozrodczych w ramach dawstwa partnerskiego
i innego niz partnerskiego oraz biorczyni komdrek rozrodczych i zarodkdw oraz szczegotowych warunkow
pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Programu polityki zdrowotnej sktada sie z czesci:

a) klinicznej;

b) biotechnologicznej.

Czes¢ kliniczna jest zwigzana ze sposobem przeprowadzenia kontrolowanej stymulagji
jajeczkowania. Wybdr wilasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki oraz
wspdtistniejgcych nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. Ich rozpoznanie oraz
wdrozenie odpowiedniego postepowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana) umozliwia uzyskanie
komorek jajowych o petnym potencjale rozrodczym. Przebieg stymulacji wymaga oceny
ultrasonograficznej (ocena liczby i $rednicy wazrastajgcych pecherzykéw) i oznaczenia stezenia
progesteronu jeden raz pod koniec stymulacji oraz oznaczania stezen estradiolu w surowicy krwi jako
wykfadnika endokrynnej funkgcji rozwijajacych sie pecherzykéw Graafa. Po uzyskaniu przez dominujgce
pecherzyki przedowulacyjne wielkosci powyzej 18 mm i $redniego stezenia estradiolu na poziomie 150-
200 pg/pecherzyk, podanie 5 000 - 10 000 jednostek gonadotropiny kosméwkowej zastepuje wyrzut
hormonu luteinizujgcego™!*.

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego bedzie realizowana wytgcznie z wykorzystaniem wiasnych
gamet pary.

W ramach czesci klinicznej beda $wiadczone nastepujace ustugi: porady lekarskie,
badania zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r.
w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i zarodkéw oraz
szczegdtowych warunkdéw pobierania komdrek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania,
badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajgcych sie pecherzykdow Graafa, badania
progesteronu w celu oceny endokrynnej funkgji rozwijajgcych sie pecherzykdw Graafa, punkcja jajnikdw
w celu pobrania komoérek jajowych, znieczulenie anestezjologiczne.

Czes¢ biotechnologiczna obejmuije:

10 Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz
Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Potoznikéw (PTGP), 2018 r. .

1 Program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016 s. 7, Zrddto:
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/program leczenienieplodnosci 20032013.pdf
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1) pobranie komorek jajowych;

2) zaptodnienie pozaustrojowe metodg IVF lub ICSI oraz nadzor nad rozwojem
zarodkow;

3) hodowle zarodkéw;

4) transfer zarodkdéw do macicy;

5) przygotowanie zarodkéw do przechowywania — kriokonserwacja;

6) przechowywanie zarodkéw.

"Czes¢ biotechnologiczna zaczyna sie pobraniem komoérek jajowych, co ma miejsce 34 - 38 godzin
po podaniu gonadotropiny kosmdéwkowej metodg punkgji jajnikdw i pod kontrolg ultrasonografii.
Warunkiem zaptodnienia komorki jajowej jest jej petna dojrzato$¢ jadrowa (stadium metafazy 1l-go
podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaptodnienie komdrki jajowej uzyskuje sie drogg klasyczng (IVF- samoistne zaptodnienie)
lub metodg docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI). W tej pierwszej metodzie,
do komdrek jajowych umieszczonych w szalce hodowlanej dodaje sie odpowiednig liczbe plemnikéw po
uprzednim specjalnym ich wypreparowaniu, czyli oddzieleniu od plazmy nasienia. Po 17 +/- 1 godzinie
inkubacji ocenia sie czy doszto do zaptodnienia czyli liczbe przedjadrzy oraz obecnos¢ drugiego ciatka
kierunkowego w komdrkach jajowych. Ich obecnos¢ $wiadczy o dokonanym zaptodnieniu. W prawidtowo
zaptodnionych komorkach jajowych stwierdza sie dwa przedjadrza, a w przestrzeni okotozdttkowej
rowniez dwa ciatka kierunkowe. Ocena pierwszego podziatu do dwodch komoérek potomnych-
blastomeréw wykonywana 26 +/- 1 godzinie po ICSI, 28 +/- 1 godzinie po IVF-ie moze stanowi¢
dodatkowy aspekt analizy rozwoju zarodka ale nie jest bezwzglednie wymagana. W dniu drugim po
zaptodnieniu tj. po 44 +/- 1 godzinie, oczekiwany zarodek skfada sie z 4-ech komérek, w dniu trzecim,
po 68. +/- 1 godzinie po zaptodnieniu oczekiwany zarodek sktada sie z 8-iu komorek, w dniu czwartym
hodowli, po 92 +/- 1 godzinie po zaptodnieniu oczekiwany zarodek powinien by¢ w stadium moruli a w
pigtej dobie tj. po 116 +/- 2 godzinie od zaptodnienia powinna powsta¢ blastocysta. Zarodki z
zachowanym prawidiowym potencjatem rozwojowym dzielg sie zazwyczaj wedlug powyzszego
schematu cho¢ mogg by¢ od niego niewielkie odstepstwa. W tym zakresie nalezy kierowaé sie
standardami embriologicznymi PTMRIE, ESHRE lub ALPHA.

Metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI - Intracytoplasmic Sperm Injection) polega na
bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komorki jajowe;.

Do ICSI wykorzystuje sie plemniki pochodzace z nasienia, najadrza (PESA) lub jadra (TESA). W celu
zaptodnienia komorki jajowej, po izolacji plemnikow, identyfikuje sie te o najkorzystniejszych
parametrach budowy i ruchliwosci, unieruchamia oraz wprowadza do wnetrza komorki jajowej za
pomocg mikropipety iniekcyjnej. W 17 +/- 1 godzinie od zabiegu ocenia sie zaptodnienie komorki
jajowej. Dalsze etapy postepowania sg analogiczne jak w przypadku klasycznej metody zaptodnienia

pozaustrojowego opisanej powyzej. Zarodki z zachowanym potencjatem rozwojowym przenosi sie do
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jamy macicy w 2, 3 lub 5 dniu"*2.

Zastosowana metoda zaptodnienia, liczba zaptadnianych komérek jajowych, liczba transferowanych
zarodkow oraz czas transferu zarodkow do macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury,
potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw embriologicznych i by¢ zgodna z ustawg z dnia 25
czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

"Postepowaniem z wyboru jest klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe. ICSI wykonuje sie
u par, u ktorych wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego s3 czynnik meski
i idiopatyczny nieptodnosci, endometrioza lub brak zaptodnien przy pierwszej probie klasycznego
zaptodnienia pozaustrojowego.

W jednym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaptodni¢ do szesciu komdrek jajowych u
kobiet do ukonczenia 35 roku Zycia. Natomiast po dwdch nieudanych prébach
zwigzanych z zaptodnieniem 6 komorek, dopuszcza sie mozliwos$¢ zaptodnienia wszystkich uzyskanych
komadrek. U kobiet powyzej 35 roku zycia nie ogranicza sie liczby zaptadnianych komorek jajowych.

Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwéch zarodkéw w jednej procedurze przeniesienia
zarodkow do macicy, przy czym:

1) zaleca sie transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasadnionych klinicznie przypadkach
dopuszcza sie transfer dwdch zarodkdw;

2) u kobiet powyzej 35 roku zycia liczba transferowanych zarodkdw moze ulec zwiekszeniu do
dwoch;

3) w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajgcych wykonanie transferu w cyklu stymulowanym
wszystkie zarodki sg przechowywane.

Zarodki o prawidlowym rozwoju, ktdre nie zostaty przeniesione do macicy, przechowuje
sie do czasu ich wykorzystania. Opracowano rozne metody przygotowania zarodkdéw
do ich przechowywania, sposrdd ktorych najwieksze znaczenie ma metoda witryfikacji. Wyniki leczenia
uzyskiwane po przeniesieniu zarodkéw przechowywanych sg takie same jak po przeniesieniu zarodkow
LSwiezych”, co potwierdza bezpieczenstwo tej metody. Przeniesienie do macicy przechowywanych
zarodkdw powinno mie¢ miejsce w najblizszym mozliwym czasie, tak aby okres ich przechowywania byt
jak najkrotszy"'3. Po zakonczonej procedurze zaptodnienia pozaustrojowego pacjentka zgtasza sie na
wizyte lekarska w celu oceny skutecznosci zabiegu i wykonuje badanie Beta hCG z krwi.

Koszty przechowywania zarodkow oraz kriotransferow nie sg finansowane w ramach Programu.
Koszty te zostang pokryte przez pare uczestniczacg w Programie z zastrzezeniem, ze w przypadku, gdy
ze wzgleddw medycznych nie dojdzie do transferu ,$wiezych zarodkéw” do macicy, w ramach Programu

bedzie sfinansowany transfer rozmrozonych zarodkow.

W ramach czesci biotechnologicznej beda $wiadczone nastepujace ustugi: preparatyka

12 Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci pod redakcjq prof. dr hab. n. med. Stawomira
Wotczynskiego, dr n. med. Michata Radwana, 2007 r. s. 160 Zrodto: http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-
rekomendacje/rekomentacje/algorytmy-w-nieplodnosci-2011-06-06.pdf .

13 Program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016 s. 8, Zrddto:
http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/program leczenienieplodnosci 20032013.pdf
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nasienia, zaptodnienie IVF/ICSI, hodowla zarodkdw, transfer zarodkdw do macicy, przygotowanie

niepodanych zarodkéw do przechowywania — kriokonserwacja.

Zgodnie z wytycznymi leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem
obejmujgcym m.in.14:

e kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka wynikajgcego z
zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC 2014),

e wyjasnianie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatdw leczenia, mozliwos¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia $wiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE 2015, EBCOG
2014, NICE 2013),

e specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu opieki
(NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),

e informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wplyngé
na zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE 2015,
ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Ww. poradnictwo i edukacja bedg zapewnione parom w ramach Programu podczas porad lekarskich.

W ramach Programu kobieta i mezczyzna majg prawo jednokrotnie skorzysta¢ ze
zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komorki
jajowej nie moze by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych i przechowywanych
zarodkéw. Po zakwalifikowaniu pary do zaptodnienia pozaustrojowego wymienione powyzej procedury

sg finansowane w ramach Programu do wysokosci 5.000,00 ztotych.

II1.4 Spos6b udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki

zdrowotnej.

Realizator zapewnia dostepno$¢ do finansowanych w ramach Programu interwencji przez 5 dni w
tygodniu, przez co najmniej 7 godzin dziennie, w tym co najmniej raz w tygodniu do godziny 18.00.
Realizator Programu zapewnig réwnoczes$nie mozliwo$¢ rejestracji telefonicznej oraz elektronicznej przez

co najmniej 5 dni w tygodniu.

Uczestnikiem Programu moze zosta¢ osoba, ktdra spetnia kryteria kwalifikacji do Programu opisane
w rozdziale III.2 Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz nie podlega

wylgczeniu z programu polityki zdrowotnej.

Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie z opisem w rozdziale III.3 Planowane interwencje
zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymi oraz mogg zostaé przerwane ze wzgledu na

przeciwskazania medyczne lub rezygnacje uczestnikow.

14 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 193/2018 z dnia 25 wrzes$nia 2018 r. o projekcie programu
polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Kotobrzeg w latach
2019-2023".
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II1.5 Sposo6b zakonczenia udzialu w programie polityki zdrowotnej.
Para zakonczy udziat w Programie w przypadku, gdy:

a) zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;

b) zaistnieje kryterium wylaczenia, o ktérych mowa w rozdziale II1.2;

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej.
IV.1 Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapoéw.

W ramach Programu zaplanowano nastepujace etapy:

1. Wybdr Realizatoréw w drodze konkursu.

2. Informowanie o realizacji Programu potencjalnych uczestnikéow.

3. Kwalifikacja uczestnikdw do Programu przez Realizatoréw.

4. Przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

5. Monitorowanie realizacji Programu oraz ewaluacja po jego zakonczeniu.

Ad 1. Realizator Programu bedzie wybrany w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48b ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych.
Warunki konkursu zostang okreslone w ogtoszeniu o konkursie.

Ad 2. Gmina Miasto Kotobrzeg oraz Realizatorzy Programu bedg informowali o mozliwosci
uczestniczenia w Programie na swoich stronach internetowych, w mediach spotecznosciowych oraz
w $rodkach masowego przekazu. Dopuszczalne sg inne formy przekazywania informacji o
Programie.

Ad 3. Realizatorzy Programu bedg prowadzili kwalifikacje uczestnikow do Programu zgodnie z
kryteriami okre$lonymi w rozdziale III 2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki
zdrowotnej oraz kryteria wylgczenia z programu polityki zdrowotnej. Po zakwalifikowaniu
uczestnikow Realizator bedzie przeprowadzat procedure zaptodnienia pozaustrojowego.

Ad 4.

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego bedzie obejmowata co najmniej:

a) porady lekarskie;

b) porady psychologiczne;

c) przeprowadzenie badan zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika
2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych i
zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéw pobierania komdrek rozrodczych w celu zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

d) badania USG w celu oceny procesu stymulacji jajeczkowania;
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e) badania estradiolu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajgcych sie pecherzykéw Graafa;

f) badania progesteronu w celu oceny endokrynnej funkcji rozwijajgcych sie pecherzykdw Graafa;
g) znieczulenie anestezjologiczne;

h) punkcja jajnikdw w celu pobrania komdrek jajowych;

i) preparatyka nasienia;

j) zaptodnienie pozaustrojowe metodg IVF lub ICSI oraz nadzér nad rozwojem zarodkow;

k) hodowle zarodkdw;

[) transfer zarodkéw do macicy;

m) przygotowanie zarodkéw do przechowywania — kriokonserwacja.

Ad 5. W trakcie realizacji Programu bedzie prowadzony monitoring oraz po jego zakonczeniu
zostanie przeprowadzona ewaluacja.

Wszelkie planowane interwencje medyczne pozostajg w zgodzie z obowigzujacg ustawg z dnia 25
czerwca 2015 r. ,0 leczeniu nieptodnosci” oraz z istniejgcymi rekomendacjami w leczeniu
nieptodno$ci miedzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych. Stosowane metody leczenia
powinny mie¢ udowodniong naukowo skutecznoS¢ przy okresSlonej przyczynie nieptodnosci lub
pomimo braku identyfikacji tej przyczyny.

Realizator jest zobowigzany do stosowania pacjenckich standardow w leczeniu nieptodnosci w
Polsce opracowanych przez Pacjenckie Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania
Adopcji NASZ BOCIAN!S

IV.2 Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,

wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizatorem bedzie mogt by¢ podmiot wykonujgcy dziatalnosS¢ lecznicza w mys$l ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Jednak ze wzgledu na specyfike i procedury
przewidziane w tej metodzie Realizator powinien spetnia¢ dodatkowe wymogi wskazane w ustawie z
dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. z 2017, poz. 865 z pdzn. zm.), ustawie o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzadéw (Dz.U. z 2019, poz. 1405)
oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie
powinien spetniac system zapewnienia jakosci w bankach tkanek i komérek (Dz.U. z 2015, poz. 967).

Realizator zostanie wybrany w ramach otwartego konkursu ofert ogtoszonego na podstawie ustawy
o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Organizator dopuszcza wybor
wiecej niz jednego Realizatora.

Podstawag realizacji programu bedzie podpisana z Realizatorem umowa, w ktorej okreslone
bedg zasady, warunki, koszt realizacji kompleksowego zadania, wysoko$¢ dofinansowania,

sposOb ewaluacji, raportowania i rozliczania planowanej interwenciji.

15 http://www.nasz-bocian.pl/pacjencki_monitoring pacjenckie standard leczeni nieplodnosci w_polsce
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Realizator musi by¢ wpisany do rejestru os$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji
i bankéw komdrek rozrodczych i zarodkéw prowadzonego przez Ministra Zdrowia. Podmiot uzyskuje
wpis do ww. rejestru po uzyskaniu pozwolenia od Ministra Zdrowia na prowadzenie postepowania z
komérkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegajacej na
gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji'®.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢ prowadzone w
specjalistycznych osrodkach, ktére zapewniajg mozliwos¢ takiego leczenia oraz dysponujg odpowiedniag
doswiadczong kadrg oraz odpowiednig aparaturg medyczng i w ostatnich latach wykonaty co najmniej

200 programow zaptodnienia pozaustrojowego rocznie.

Kadra.

Kierownik jednostki lub komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajgcego $wiadczen
polegajgcych na leczeniu nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego powinien:

1) posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;

2) legitymowac sie udokumentowanym do$wiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych

metod wspomaganego rozrodu (minimum 10 lat).

Personel podmiotu leczniczego udzielajagcego Swiadczen polegajgcych na leczeniu nieptodnosci
powinien skfadac sie z:

1) co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa;

2) co najmniej 2 embriologdw, lekarzy, analitykdw lub biologéw legitymujacych sie
udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod
wspomagania rozrodu;

3) specjalisty anestezjologa;

4) odpowiedniej liczby personelu medycznego (pielegniarek, potoznych, rejestratorek medycznych),
zapewniajgcej wiasciwg realizacje procesu leczenia;

5) psychologa specjalizujgcego sie w obszarze nieptodnosci.

Warunki prowadzenia leczenia:

Zaktad podmiotu leczniczego udzielajgcy $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinien
posiadac:

1) wydzielong rejestracje oraz archiwum;

2) gabinet ginekologiczny;

3) pokdj do nieskrepowanej donacji nasienia;

4) wydzielong czes$¢ biotechnologiczng, w ktorej majg zastosowanie standardy zapewniajgce czystos¢

16 Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
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zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w bloku operacyjnym, skfadajaca sie z:

a) sali zabiegowej z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajgcym pobieranie gamet oraz
transfer zarodkow,

b) sali dziennego pobytu,

c) wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego, oddzielonego $luzg od pozostatych
pomieszczen,

d) wydzielonego laboratorium kriogenicznego,

e) banku gamet i zarodkéw;

5) ukfad pomieszczen powinien zapewnia¢ optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnoS¢ w zakresie

petnionych funkgcji.

Zaktady podmiotu leczniczego, w ktérych beda wykonywane procedury lecznicze zwigzane z
interwencjg musza posiada¢ potwierdzenie spetniania wymogdw ustawy o leczeniu nieptodnosci w
zakresie warunkéw prowadzenia dziatalnosSci w postaci aktualnych pozwolen na wykonywanie czynnosci
osrodka medycznie wspomaganej prokreacji oraz wykonywanie czynnosci banku komorek rozrodczych i
zarodkow.

Zaktad podmiotu leczniczego udzielajgcy $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinien
by¢ wyposazony co najmniej w nastepujgcg aparature medyczng:

1) ultrasonograf wyposazony w gtowice przez pochwowg oraz prowadnice do punkcji pecherzykéw

jajnikowych;

2) co najmniej 2 inkubatory CO? ;

3) komore laminarng zapewniajgca temperature blatu 37°C;

4) lupe stereoskopowg oraz mikroskop odwrdcony, wyposazone w ptyty grzejne ze statg temperatura

37°C;

5) mikroskop odwrdécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do

mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptyta grzejng;

6) mozliwo$¢ wykonania witryfikacji zarodkéw lub posiadanie urzadzenia do sterowanego

komputerowo mrozenia zarodkow;

7) wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie zamrozonych

zarodkow;

8) prowadzenie archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz embriologicznych;

9) awaryjne zrddta zasilania do inkubatoréw CO 2 oraz urzadzen kriogenicznych;

10) UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujgcych w ruchu ciggtym.
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V. Sposob monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej.
V.1 Monitorowanie.

Monitorowanie Programu bedzie prowadzony na podstawie umowy z Realizatorem, ktdry musi
rozliczy¢ umowe na podstawie sprawozdan. Monitorowanie Programu bedzie prowadzone w trzech
podstawowych zakresach:

a) oceny zgtaszalnosci do Programu,

b) oceny jakosci Swiadczen przewidzianych w Programie,

c) oceny efektywnosci Programu.

W ramach monitoringu, Realizator zobowigzany jest do zlozenia corocznie nastepujgcych
dokumentdw:

1) sprawozdania rocznego z wykonania $wiadczen w ramach Programu;

2) analize wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu.

Sprawozdanie roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, ktére Realizator uzna za niezbedne.

Warunki i terminy przekazania sprawozdan bedg okresla¢c umowy zawarte z Realizatorami.

a) ocena zglaszalnosci do Programu

Realizator ma obowigzek prowadzi¢ rejestr osob aplikujgcych do Programu. Rejestr ma obowigzkowo
zawierac takie dane jak:

1. imiona i nazwiska osob ubiegajgcych sie o udziat w Programie;

2. dane kontaktowe do 0sdb ubiegajgcych sie o udziat w Programie (sugeruje sie zebranie takich
danych jak: numer telefonu, adres korespondencyjny, adres e-mail).

Rejestr moze zawierac inne dane niezbedne do prowadzenia dziatan z zakresu Programu. proponuje
sie, zeby rejestr byt prowadzony w formie elektronicznej. Rejestr zgtoszen do Programu bedzie
prowadzony zgodnie z przepisami dotyczacymi zbierania i przetwarzania danych osobowych oraz
Dyrektywy Unijnej RODO.

b) ocena jakosci swiadczen w Programie

Jakos$¢ swiadczen oceniana bedzie na podstawie wynikow ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu.
Uczestnik Programu zostanie poproszony o wypetnienie i przekazanie Realizatorowi ankiety po:

1. udzieleniu uczestnikowi wszystkich $wiadczen, w ktorych uczestniczyt lub

2. rezygnacji z dalszego udziatu w Programie lub

3. wykluczeniu uczestnika z dalszego udziatu w Programie.

Ankieta moze by¢ prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej. Uczestnik Programu
moze tylko raz wypetni¢ ww. ankiete.

Ponizej przedstawiono wytyczne do sporzadzenia analizy wynikow ankiet satysfakcji uczestnikow
Programu:

1. Analiza wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu musi zawierac:

1) liczbe uczestnikdw Programu biorgcych udziat w badaniu satysfakcji uczestnikow Programu;

2) liczbe analizowanych ankiet satysfakcji uczestnikow Programu;
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3) powod/powody zaistnienia rdéznicy miedzy liczbg uczestnikéw Programu biorgcych udziat w
badaniu satysfakgji a liczbg analizowanych ankiet — jesli taka roznica zaistniata;

4) liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza
ankietowego;

5) informacje jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowia
odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza ankietowego.

Sugeruje sie, aby analiza wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu zawierata wykresy,
tabele oraz inne formy obrazowania danych. Analiza wynikdéw ankiet moze zawierac inne elementy, ktére
Realizator uzna za niezbedne lub pomocne. Ponadto kazdy Realizator musi zapewni¢ mozliwos¢
zgtaszania uwag przez uczestnikow Programu. Realizator ma obowigzek poinformowania uczestnikéw o
takiej mozliwosci.

c) ocena efektywnosci Programu

Ocena efektywnosci Programu bedzie polegata na zbieraniu informacji o osiggnieciu miernikdw
efektywnoséci  realizacji Programu  oraz informacji o iloSci  wykonanych  $wiadczen

w ramach Programu na koniec roku.

V.2 Ewaluacja.

Ewaluacja Programu rozpocznie sie niezwlocznie po zakonczeniu realizacji. Bedzie prowadzona na
podstawie analizy miernikdw przedstawionych w rozdziale I1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z Realizatoréw zostanie zobowigzany do poinformowania przy przystepowaniu
pary do Programu o obowigzku poinformowania Realizatora o skutecznosci terapii i celu udzielenia tej
informaciji. Realizator jest zobowigzany do przedtozenia po zakonczeniu Programu, w ramach ewaluacji,
sprawozdania koncowego ze $wiadczen zrealizowanych w ramach Programu. Sprawozdanie koncowe
musi obejmowac caty okres trwania Programu oraz musi zawierac te same elementy, co sprawozdanie
roczne. Sprawozdanie koncowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone w Programie, ktore
Realizator uzna za niezbedne. W przypadku wprowadzenia modyfikacji w sprawozdaniu rocznym,
sprawozdanie koncowe musi réwniez zosta¢ zmodyfikowane. Warunki i terminy przekazania sprawozdan

bedg okresla¢ umowy zawarte z Realizatorami.

Po zakonczeniu realizacji Programu przez Organizatora zostanie sporzadzony raport koncowy z jego
realizacji, wedtug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w
prawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koficowego z realizacji programu polityki
zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z

realizacji programu polityki zdrowotnej.
Na podstawie miedzy innymi analizy raportéow rocznych oraz koricowego, Gmina Miasto Kotobrzeg
moze podja¢ decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji niniejszego Programu lub o zaprzestaniu jego

realizacji w kolejnych latach.

Id: 4F8FD115-4782-4231-8DB2-A9E29788C231. Uchwalony Strona 20



Program polityki zdrowotnej
"Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019 - 2023".

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej.
VI. 1 Koszty jednostkowe.

Jak wynika z rozeznania rynkowego koszt przeprowadzenia jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego wacha sie w granicach od 7 000,00 zt do 18 000,00 zt w zaleznosci od zakresu
zastosowanej interwencji. Nalezy podkresli¢, ze czynnosci wskazane w art. 5 ust 1 pkt 1-4 ustawy o
leczeniu nieptodnosci sg procedurami podlegajgcymi finansowaniu ze Srodkdw publicznych w ramach
$wiadczen gwarantowanych. W ramach interwencji bedzie finansowana procedura opisana w art. 5 ust.
1 pkt 5, tj. procedura medyczna wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji z wylgczeniem kosztow zwigzanych z
kriokonserwacjg pozostatych zarodkéw. Wyjatkiem od tej zasady bedzie sytuacja, kiedy ze wzgledow

medycznych nie istnieje mozliwos¢ wszczepienia do jamy macicy $wiezego zarodka.

Kazdej parze uczestniczacej w Programie zostang zrefundowane procedury medyczne na kwote
maksymalnie 5 000,00 ztotych przy procedurze zaptodnienia pozaustrojowego. Podane kwoty stanowig

koszty jednostkowe ponoszone przez Gmine Miasto Kotobrzeg na realizacje Programu.

Nie zapanowano zadnych kosztéow zwigzanych z reklamg, ewaluacjg, czy tez monitorowaniem,
poniewaz sg to koszty lezace po stronie Realizatoréw Programu, a sporzadzenie raportu koncowego

odbedzie sie w ramach obowigzkéw stuzbowych pracownika wydziatu spraw spotecznych.

VI. 2 Koszty catkowite.
Roczny koszt programu bedzie wynosit 100 000,00 zi.

Budzet realizacji catego Programu zostat okreslony na kwote w wysokosci 500 000,00 zt, gdyz okres
realizacji Programu zostat zaplanowany na lata 2019-2023. W przypadku posiadania Srodkéw

finansowanych w budzecie Gminy Miasto Kotobrzeg, budzet Programu moze zostac¢ zwiekszony.
W poszczegolnych latach koszty zwigzane z dofinansowaniem bedg przedstawiaty sie nastepujgco:
2019 rok — 20 procedur x 5 000,00 zt = 100 000,00 z,
2020 rok — 20 procedur x 5 000,00 zt = 100 000,00 z,
2021 rok — 20 procedur x 5 000,00 zt = 100 000,00 z,
2022 rok — 20 procedur x 5 000,00 zt = 100 000,00 z,

2023 rok — 20 procedur x 5 000,00 zt = 100 000,00 zt.
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Koszty zwigzane z reklama, naborem par zainteresowanych, raportowaniem i wstepng ewaluacja

bedg lezaty po stronie Realizatora, koszt sporzadzenia raportu koncowego i przetwarzania
VI. 3 Zrédta finansowania.

Program finansowany jest z budzetu Gminy Miasto Kofobrzeg. Dopuszcza sie inne zrédia
finansowania, w tym partycypacje samorzagdu Wojewodztwa Zachodniopomorskiego w ramach uchwaty
"Pomoc finansowa dla jednostek samorzadu terytorialnego z obszaru wojewddztwa
zachodniopomorskiego z przeznaczeniem na dofinansowanie programoéw polityki zdrowotnej w zakresie

leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro)"”,

VII. Bibliografia.

a. Publikacje:

e Diagnostyka i leczenie nieptodnosci — rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéow i Potoznikéw (PTGP). Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii 2018 r.;

e Zalecenia Grupy Roboczej ds. Zachowania Ptodnosci u Chorych Onkologicznych
i Chorych Hematologicznych oraz Innych Chorych Leczonych Terapiami Gonadotoksycznymi
+ONCOFERTILITY” (GROF) Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej — luty 2017 r;;

a. Zrédta internetowe:

e Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 103/2017 z dnia 17 maja
2017 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Stoteczna kampania na rzecz wspierania 0sob
dotknietych nieptodnoscig z wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2017 -
2019

e Program Ministerstwa Zdrowia — Leczenie nieptodno$ci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
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e Stan na 31 grudnia 2017 r. Gtéwny Urzad Statystyczny.

e Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 193/2018 z dnia 25
wrzesnia 2018 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Kotobrzeg w latach 2019-2023".

b. Akty prawne:

e Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci;

e Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych;

e 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

17 http://www.wz.wzp.pl/aktualnosci/nabor-wnioskow-0-pomoc-finansowa-dla-jednostek-samorzadu-terytorialnego-z-obszaru-
wojewodztwa
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sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki
zdrowotnej;

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa
innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komorek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegétowych warunkow

pobierania komdrek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
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