UCHWALA NR LXXI1/6/2024
RADY MIASTA WLOCLAWEK
z dnia 30 stycznia 2024 r.

w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej pn. ,Program wsparcia leczenia nieplodnosci
metoda zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancoéw Miasta Wioctawek na 2024 rok”

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 5, art. 18 ust. 2 pkt 15, ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie
gminnym (Dz. U. z 2023 r. poz.40, 572, 1463 i 1688), art. 7 ust. 1 pkt 1 oraz 48 ust. 1, ust. 3, pkt. 2,
ust. 4 i 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674, 2770, z 2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429,
1675, 1692, 1733, 1831, 1872, 1938 i 2730) w zwigzku z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 1.
o zdrowiu publicznym (Dz. U. z 2022 r. poz. 1608, z 2023 r. poz. 1718)

uchwala sie, co nastepuije:

§ 1. Przyjmuje sie program polityki zdrowotnej pn. ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci metodg
zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Miasta Wioctawek na 2024 rok” w brzmieniu
okreslonym w zatgczniku do niniejszej uchwaly.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Prezydentowi Miasta Wioctawek.

§ 3.1. Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjgcia.

2. Uchwata podlega podaniu do publicznej wiadomo$ci poprzez ogtoszenie w Biuletynie
Informacji Publicznej Urzedu Miasta Wioctawek.




Zatgcznik

do Uchwaly Nr LXXI1/6/2024
Rady Miasta Wioctawek

z dnia 30 stycznia 2024 r.

GMINA MIASTO WLOCLAWEK

PROGRAM WSPARCIA LECZENIA NIEPLODNOSCI METODA
ZAPLODNIENIA POZAUSTROJOWEGO IN VITRO DLA MIESZKANCOW
MIASTA WLOCLAWEK

na 2024 rok

Kontynuacja ,Programu wsparcia leczenia nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkanhcow miasta Wioclawek na lata 2021-2023", ktéry uzyskat pozytywnq opinie Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 36/2021 z dnia 23 czerwca 2021 .

Okres realizacji: styczen — grudzien 2024

Podstawa prawna:
Art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pozn.zm.)

Wioctawek, styczen 2024 roku




Program wsparcia leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Miasta Wiocltawek
Program polityki zdrowotnej na 2024 rok

WSTEP

Wioclawski samorzad, w celu ograniczenia Zzjawiska nieplodnoéci i bezdzietnosci wsrod
mieszkaricow Wioctawka poprzez zapewnienie leczenia nieplodnosci  zgodnie z  osiggnigciami
wspolczesnej medycyny rozrodu, realizowat w latach 2021-2023 program polityki zdrowotnej przyjety
uchwalg XXXVI/95/2021 Rady Miasta Wioctawek z dnia 9 lipca 2021 r. Program ten pozwolif na
skorzystanie par dotknigtych problemem z przystugujacego im prawa do skutecznego leczenia,
zagwarantowanego ustawa z dnia 25 czerwca 2015 1. 0 leczeniu nieplodnosci, poniewaz od polowy 2016
roku pozbawione byly finansowania leczenia ze srodkow publicznych ze wzgledu na odstapienie Ministra
Zdrowia od kontynuacji programu ,Leczenia nieptodnosci metodg zaplodnienia pozaustrojowego na lata
2013-2016. W ciagu 3 lat wsparcie w ramach programu uzyskaly 32 pary. Wydatki z budzetu miasta
zamknely sie w kwocie 143 370 zi. Kontynuacja miejskiego programu polityki zdrowotnej pozwoli na
utrzymanie finansowej dostgpnosci do metod wspomaganego rozrodu o najwyZzszej, udokumentowanej
skutecznoéci parom, u ktorych stwierdzono nieplodnosc kobiety ilub mezczyzny i nie istnigjg lub
wyczerpaly sie inne mozliwosci je] leczenia.

Zgodnie ze znowelizowang w dniu 29 listopada 2023 1. ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U z 2023 1. poz. 2730), Minister Zdrowia, w terminie do
1 czerwca 2024 r., ma za zadanie opracowac | wdrozyC program polityki zdrowotnej leczenia nigptodnosci,
w tym zaplodnienia pozaustrojowego w osrodku medycznie wspomaganej prokreaci. Srodki finansowe na
jego realizacje beda pochodzi¢ z budzetu panstwa. W przypadku uzyskania przez pacjentow bezptatnego
dostepu do $wiadczen objetych ww. programem, ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci metodg
zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow Miasta Wioctawek na 2024 rok" zostanie
zamkniety.

|. Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotnej
1. Opis problemu zdrowotnego

Rodzicielstwo jest jedng z najwazniejszych wartoSci w zyciu czlowieka i nalezy do gtéwnych
obszaréw jego aktywnosci. Dla wigkszosci jest naturainym etapem w Zyciu. Jednakze czg$¢ par nie moze
realizowaé swoich celow prokreacyjnych z uwagi na przeszkody biologiczne. Jedng z nich jest
nieplodnoé¢. Powszechnie stosowana definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) okresla jg jako
niemozno$é zajécia w cigze pomimo regularmego wspolzycia piciowego bez stosowania jakichkolwiek
srodkéw  zapobiegawczych utrzymywanego powyzej roku. Nieplodnos¢ to specyficzna choroba
cywilizacyjna XXI wieku. Nie prowadzi do kalectwa i nie zagraza zyciu. Sprawia natomiast, ze czlowiek ze
wzgledu na niemozno$¢ posiadania potomstwa nie moze osiagnaé dobrostanu fizycznego, psychicznego
i spolecznego. Nieplodnos¢ nie pozwala rowniez zrealizowaé podstawowego prawa czlowieka
wymienionego w art. 16 Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka — prawa do zakladania rodziny.

Nieptodnoé¢ stanowi problem nie tylko dia pojedynczej osoby, lecz dla calego spoleczenstwa
* z uwagi na: szerokie rozpowszechnienie, przewlekly charakter, trudnosci w wyleczeniu, konieczno$¢ diugiej
iregularnej opieki lekarskiej oraz ograniczone wykonywanie podstawowych zadan  Zyciowych.
W Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych nieplodnos¢ ujgta zostata
w dziale choréb uktadu moczowo-plciowego dotykajacych mezczyzn (symbol N-46) i kobiet (symbol N-97).
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Pod wzgledem Klinicznym wyroznia sig nieplodnos¢ bezwzgledna, wystepujaca w 7-15%
przypadkow i ograniczenie sprawnosci rozrodczej o roznym stopniu nasilenia. Przyczyny nieptodnosci, jak
wskazujg badania szacunkowe, sg rozlozone rownomiernie po stronie kobiet i mezczyzn, czasami
diagnozuje sie ja u obojga partneréw. U co 5 pary dotknigtej problemem nie mozna ustali¢ jednoznacznej
przyczyny nieplodnosci. Glownymi przyczynami nieplodnosci u kobiet sa; nieprawidlowosci zwigzane
zfunkcja jajnikow, patologie zwiazane z jajowodami (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty
okolojajowodowe), patologie macicy (migéniaki, polipy, zrosty, wady budowy) i endometrioza. Moga do niej
prowadzié réwniez choroby zakazne (rzezaczka, chlamydioza), przyczyny psychogenne oraz jatrogenne
(pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym) lub naturalne obnizenie ptodnosci zwigzane z wiekiem
kobiety. Nieplodnoéé mezczyzn moze wynika¢ m.in. z: wad narzadow piciowych, zaburzenia koncentracji,
ruchliwosci i budowy plemnikéw, braku plemnikow w nasieniu lub zaburzenia we wspotzyciu plciowym
i ejakulacii.

Stan zdrowia prokreacyjnego (reprodukcyjnego), rozumianego jako fizyczny, psychiczny
i spoteczny dobrostan we wszystkich sprawach zwigzanych z ukladem rozrodczym zalezy od szeregu
czynnikéw egzo- i endogennych. Istotny jest zarowno styl zycia, w tym nawyki zywieniowe, aktywnos¢
fizyczna, sposoby radzenia sobie ze stresem, uzywanie Srodkow psychoaktywnych i lekéw oraz Srodowisko
pracy i zycia. Od kilkudziesieciu lat, wskutek niekorzystnych zmian przebiegajacych we wszystkich
populacjach krajow wysokorozwinietych, stan zdrowia prokreacyjnego pogarsza sie. Wspbiczesnie stanowi
nie tylko problem zdrowotny i rzutuje na dobrostan danej jednostki, ale i stat sie problemem spotecznym
wplywajacym m.in. na sytuacje demograficzna. Poziom istotnosci problemu nieplodno$ci powoduje, ze
wymaga on skutecznego rozwiazywania, ktore umozliwiajg specjalistyczne procedury medyczne.

.2. Dane epidemiologiczne

Nieplodnos¢, jak podata Swiatowa Organizacja Zdrowia w raporcie opublikowanym w kwietniu
2023 1., dotyka 17,8% 0s6b z krajow o wysokich dochodach oraz 16,5% osob mieszkajacych w krajach,
gdzie dochody sg $rednie. W Polsce, wediug szacunkow Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Poloznikow (2018), problem ten dotyka okoto
miliona par. Polowa z nich decyduje si¢ na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok. 12%
podejmie je w danym roku. Dla ok. 2% par jedyng procedura, dzieki ktorej moga zosta¢ biologicznymi
rodzicami jest zaplodnienie pozaustrojowe (in vitro, [VF).

7 europejskiego monitoringu  wynikow leczenia nieplodnosci  z zastosowaniem technik
wspomaganego rozrodu (European IVF Monitoring — EIM) wynika, ze w 2019 r. w Polsce wykonano 21 989
transferow w procedurach wspomaganego rozrodu.

Czesciowy obraz problemu zdrowotnego w wojewddztwie kujawsko-pomorskim dajg mapy potrzeb
zdrowotnych w zakresie choréb ukladu moczowo-piciowego kobiet oraz nienowotworowych choréb uktadu
plciowego mezczyzn z 2018 r. (zestawienie danych przedstawiono w tabeli nr 1). W 2016 r. w poradniach
specjalistycznych (ginekologiczno-potozniczych, leczenia nieplodnoéci i genetycznych) zarejestrowano
1381 mieszkanek wojewodztwa kujawsko-pomorskiego, ktore jako pacientki po raz pierwszy zglosily sie
z problemem plodnosci do diagnostyki i leczenia w ramach systemu publicznej sluzby zdrowia. Z tej grupy
w 61,48% przypadkow byly to mieszkanki miast regionu. Zdecydowang wiekszos¢, bo az 94,86% stanowity
kobiety w wieku od 18 do 44 lat. Liczbe kobiet, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia plodnosci
oszacowano na 14,3 tys., przy czym na te liczbe skiadaja sig wszystkie panie, ktore zgtosily sig do poradni
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udzielajacych $wiadczen od 2009 r. Mapy potrzeb zdrowotnych uwzglednialy rowniez prognozowang,
zapadalnoé, ktora wg wariantu usrednionego spada w 2022 r. 0 15,6%, cho¢ nadal utrzymuje sie na
wysokim poziomie 23,7 tys. nowych przypadkéw (dane mogace potwierdzi¢ prognozy nie s dostepne).

W regionie, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w 2016 r., z powodu zaburzen
plodnosci udzielonych zostato 57,05 tys. porad 26,69 tys. pacjentkom. Rozpoznanie to bylo przyczyng
0,88 tys. hospitalizacji 0,82 tys. pacjentek. Sredni wiek kobiet korzystajacych z leczenia szpitalnego wynosit
31,5 lat. Najliczniejsza grupe - 74,3% stanowily panie w wigku 25-35 lat.

W odniesieniu do mezczyzn, z powodu nieplodnosci do diagnostyki lub leczenia w poradniach:
andrologicznej, leczenia nieplodnosci lub genetycznej, w 2016 r. zglosito sig 77 nowych pacjentow -
mieszkafcow regionu (1332 oséb od 2009 r.). Dane regionalne dotyczace liczby porad lekarskich
obejmuja wylacznie poradnie urologiczne. W 2016 r. udzielono ich 0,02 tys. W podmiotach leczniczych na
terenie wojewddztwa nie odnotowano hospitalizacji z powodu nieptodnosci meskiej. W 2022 r. wedtiug
wariantu ugrednionego prognozowano wzrost liczby pacjentéw pierwszorazowych w regionie do 0,1 tys.

Tabela 1: Zaburzenia plodnosci u kobiet i mgzczyzn w Polsce i regionie.

Polska Wojewadztwo kujawsko-pomorskie
Wskaznik Wskaznik na Wskaznik na
Zapadalno$¢ na 100 tys. Chorobo- . Zapadalno$c¢ 100 tys. Chorobo- 100 tys.
rejestrowana ludnosci Wosé n“:ﬁﬁf”'g rejestrowana ludnosct WosG ludnoscl
w2016 . (w ramach rejestrowana e w2016 . (w ramach rejestrowana (w ramach
(osoby)* arupy (osoby) (osoby)* grupy (osoby) grupy
wiekowej) wiekowej) wiekowsej)
kobiety 26,10 tys. 68,0 | 249,2 tys. 600,0 | 1,381 tys. 66,3 | 14,3 tys. 687,5
w tym ;
N bd. 171,3 bd. bd. | 1,310 tys. 166,4 bd. bd.
mezczy#ni 1,9 tys. 50| 20,0tys. 100,0 77 3,7 1332 63,9
wtym
R TS bd. bd. hd. bd. 65 8,3 bd. bd.

* zapadalnosé rejestrowana: liczba nowych przypadkéw pacjentow w publicznym systemie opieki zdrowotnej
* chorobowosé rejestrowana: liczba wszystkich pacjentéw zyjacych na dzien 31.12.2016 r., ktorzy pojawili sie z chorobg
przewlekig od roku 2009.

Zrédlo: opracowanie wlasﬁe na podstawie danych map potrzeb zdrowoinych dla wojewddztwa kujawsko-pomorskiego z 2018 r.
(http:!!mpz.mz.gov.plimapafmapylwoj-kujawsko-pomorskiei#)

Powyzsze dane nie daja pelnego obrazu, poniewaz jak zauwazajg autorzy map potrzeb
zdrowotnych, znaczna czes¢ $wiadczert ambulatoryjnych (56% dla miasta Wioclawek) wykonywana jest
poza systemem finansowanym ze $rodkow publicznych i dane pochodza ze sprawozdan sktadanych przez
podmioty lecznicze w GUS. Jednoczesnie w przypadku mezczyzn, pomimo statystycznie porownywalnego
wystepowania problemu nieplodnosci u obu plei, zarowno liczby bezwzgledne, jak i wskazniki zapadalnosci
i chorobowosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci sg wielokrotnie nizsze. Niezadowalajacy dostgp do
diagnostyki i leczenia nieplodnosci mezczyzn zostat podkreslony w ,Programie kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020" Ministerstwa Zdrowia.

Na terenie Wioctawka nie dziatajg osrodki medyczne wspomaganej prokreacji lub centra leczenia
nieplodnoéci. Pacjentki podejmujg leczenie na terenie calego kraju. W trybie ambulatoryjnym $wiadczen

1 Aktualizacja z 2019 r.
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7 zakresu ginekologii udziela 11 poradni posiadajacych umowg z NFZ. W roku 2022 z powodu nieplodnosci
kobiecej (kod choroby N-97) pacjentki zglosity sig na 163 wizyty.

Od drugiej dekady XXI wieku przyrost naturalny (réznica migdzy liczba urodzen i zgonoéw) jest
ujemny, co przeklada sie na coroczne zmnigjszanie sig liczby ludnosci. Depopulacja jest skutkiem
m.in. niskiej dzietnosci. Srednia liczbe dzieci urodzonych w ciagu roku przypadajaca na 1000 kobiet
w wieku 15-49 lat, zgodnie z najnowszymi danymi GUS za 2022 r. wynosi 1,261 (1,378 w 2020 r.)
W wojewodztwie kujawsko-pomorskim wskaznik dzietnosci osiagnal warto$¢ 1,223 plasujac region na
9 miejscu (8 w 2020 r.). Od wielu lat we Wioctawku, podobnie jak w calej Polsce, spada rowniez liczba
rodzacych sie dzieci. W 2022 . wskaznik urodzen na 1 000 mieszkaricow wyniost 5,53 - byt nizszy o blisko
1/3 od krajowego (wsk. 8,07).

Przyczyny niskiej dzietnosci zwigzane s z: sytuacjg demograficzng — w kolejnych pokoleniach
maleje liczba kobiet w wieku rozrodczym, nieefektywna i niestabilng politykg rodzinng, problemami
spolecznymi — np. poczuciem niepewnosci. Wszystkie majg wptyw na dalsze decyzje prokreacyjne kobiet.
W przypadku czynnikow biologicznych, s one bariera niezalezna od indywidualnej sytuacji zyciowej.

Program polityki zdrowotnej powinny dotyczy¢ istotnych probleméw zdrowotnych danej wspolnoty.
Miarg wagi problemu sa dane epidemiologiczne, moga tez nig by¢ bezposrednie informacje. Urzad Miasta
Wioctawek w dniach 10-31 marca 2021 r. przeprowadzit sondaz wérod mieszkaricow. Anonimowa ankieta
zostala  opublkowana  na  stronie  internetowej  miejskich  konsultac] spotecznych
https://wloclawek konsultacjejst.pl/konsultacie-spoleczne, a jej papierowy odpowiednik byt wytozony w hallu
urzedu. Na zaproszenie odpowiedzialo 355 mieszkancow Wioclawka, z tego 202 osoby wskazaly
na problemy ze zdrowiem prokreacyjnym i koniecznos¢ zastosowania procedury zaplodnienia
pozaustrojowego in vitro. Az 88,45% osob opowiedzialo sig za dofinansowaniem programu z budzetu
Wioclawka. |

.3. Opis obecnego postgpowania

Leczenie nieplodnosci, zgodnie z ustawg z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci,
obejmuje:
1) poradnictwo medyczne,
diagnozowanie przyczyn nieptodnosci,
) zachowawcze leczenie farmakologiczne,
) leczenie chirurgiczne,
) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, W tym zaplodnienie pozaustrojowe prowadzone

w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacii,

6) zabezpieczenie plodnosci na przysziosc.
Poradnictwo medyczne obejmuje w szczegolnosci przekazywanie pacjentom informacji na temat plodnosci,
fizjologii rozrodu, warunkow, jakie muszg by¢ zachowane dla urodzenia zdrowego dziecka i wiasciwych
zachowan prekoncepeyjnych (np. wiasciwa dieta, aktywnosc fizyczna, przyjmowanie czynnych biologicznie
preparatow kwasu foliowego), moze przybierac rowniez posta¢ poradnictwa psychologicznego.
Diagnozowanie przyczyn nieplodnosci obejmuje postgpowanie majace na celu pelng ocene stanu zdrowia
pacjentow i okreslenie wplywu stwierdzonych chorob na plodnos¢, z uwzglgdnieniem psychologicznych
uwarunkowar nieplodnosci. Zachowawcze leczenie farmakologiczne i leczenie chirurgiczne majq na celu
wyeliminowanie zdiagnozowanych choréb majacych wplyw na plodno$¢. Wymieniony zakres jest dostepny

(SR S
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w ramach Swiadczen finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach katalogu okreslonego
w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 1. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 1., poz. 357 z pozn. zm.) oraz z 22 listopada
2013 1. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r,, poz. 542
z pdzn. zm.).

Procedury medyczne wspomaganej prokreaci obejmuja procedury, w ktorych sg wykorzystywane
pobrane wczesniej komorki rozrodcze. Ze $rodkow publicznych finansowane sg jedynie proste techniki
rozrodu wspomaganego medycznie (IUl - inseminacja domaciczna nasieniem partnera lub dawcy).
7aawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reproductive Techniques),
w tym:

1) zaplodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET) w ramach dawstwa
partnerskiego i innego niz partnerskie,

2) mikroiniekcja plemnika do komorki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI) w ramach
dawstwa partnerskiego i innego niz partnerskie,

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

nie sq aktualnie finansowane w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Metody leczenia dobierane sg indywidualnie w zaleznosci od przyczyny nieplodnosci oraz czasu
trwania aktywnych i zarazem bezskutecznych staran o ciazg w okresie okoto owulacyjnym. Nieptodnos¢
bezwzgledna wystepujaca w ok. 7-15% przypadkow stanowi bezposrednie wskazanie do zastosowania
zaawansowanych technik medycznie wspomaganej reprodukcji W sytuacji ograniczenia sprawnosci
rozrodczej, ktora wystepuje w pozostatych przypadkach mozliwe jest zastosowanie leczenia
zachowawczego lub operacyjnego, a w razie ich niepowodzenia - technik rozrodu wspomaganego
medycznie.

W latach 2016-2020 realizowany byt ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
w Polsce”. W oparciu o wyniki jego ewaluacji rozwazona zostanie zasadnosé wiaczenia kompleksowe
diagnostyki oraz dalszego leczenia nieptodnosci w zakresie przewidzianym w programie do $wiadczen
gwarantowanych. Do tego czasu - w celu zapewnienia parom z niezdiagnozowana, nieplodnoscig
kompleksowych uslug zdrowotnych wdrazany bedzie JProgram kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w 2021 r". W zakresie interwencji obejmuje on kompleksowa diagnostyke
nieplodnosci, zachowawcze leczenie farmakologiczne | chirurgiczne prowadzone w celu wyeliminowania
zdiagnozowanych choréb majacych wplyw na plodnoéé oraz, w razie potrzeb, opiekg psychologiczna.
Z procedur medycznie wspomaganej prokreacji program obejmuije jedynie inseminacjg.

W zakresie leczenia nieplodnosci program wioctawskiego samorzadu jest uzupelnieniem programu
finansowanego ze $rodkow Ministra Zdrowia. Tozsame programy zostaly juz przyjete migdzy innymi przez
Warszawe, Lodz, Bydgoszez, Poznan, Wroctaw, Wojewodztwo Mazowieckie, Wielkopolskie itodzkie.
Zwiekszaja dostepnos¢ mieszkanicow do kosztownych procedur medycznych, a poprzez wzrost liczby
narodzin, pozytywnie wplywaja na trendy demograficzne.

Zalozenia ninigjszego Programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie ze stanowiskiem
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa Biologii Rozrodu, Sekcji Plodnosci
i Nieplodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Poloznikow w sprawie leczenia nieplodnosci i jej
skutkow metodami rozrodu wspomaganego medycznie. Standardy w zakresie postepowania regulujg
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Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieplodnosci Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikéw, ktore powstaly m.in. w oparciu
o wytyczne najwigkszych $wiatowych i europejskich towarzystw medycznych oraz organizacji ochrony
zdrowia i aktualng literature przedmiotu. Referencje odnoszace si¢ do oceny efektywnosci klinicznej
leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego okreslono w ustawie z dnia 25 czerwca
2015 . 0 leczeniu nieplodnosci (Dz. U. z 2020 1. poz. 442).

Wedlug danych European Society of Human Reproduction and Embriology z 2016 r. Srednia
skutecznos¢ klasycznego zaptodnienia pozaustrojowego in vitro (IVF) wyniosia 27,1%, a mikroiniekcji
plemnika do komérki jajowej (ICSI) — 24,3%. Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia $rednia skutecznos¢
procedur IVF i ICSI w ramach Programu Leczenia Nieptodnoéci w latach 2013-2016 wyniosta 32%. Wedtug
danych Polskiego Towarzystwa Rozrodu i Embriologii 3 letni program zaowocowat przyjciem na $wiat
21 666 dzieci.

Zgodnie z opiniami ekspertow programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego powinny byé prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne tendencije
demograficzne. Eksperci zauwazaja, ze metoda zaplodnienia pozaustrojowego jest metodg
o udowodnionej najwiekszej skutecznoci terapeutycznej sposrod wszystkich w leczeniu nieptodnosci.
Ponadto w przypadku wielu sytuacji klinicznych nie ma alternatywy terapeutycznej.

Swiadczenia dofinansowywane w ramach niniejszego Programu, pomimo najwyzszej,
udowodnionej naukowo skutecznosci nie sa w chwili obecnej objete koszykiem $wiadczen
gwarantowanych. Tym samym ninigjszy Program stanowi uzupetnienie $wiadczen uzyskiwanych przez
pacjentow w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Il. Cele Programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji
I1.1. Cel gtéwny

Ograniczenie zjawiska nieplodnosci i bezdzietnosci wérod mieszkaricow Wioctawka poprzez zapewnianie
leczenia nieplodnosci metodami wspomaganego rozrodu, w wyniku ktorych prognozuje sie narodziny
11 dzieci.

Srednia skutecznosé zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego w grupie wiekowej objetej programem Wynosi,
w zaleznosci od wdrozonej procedury, okoto 24-32% na jeden cykl. W oparciu o ten wskaznik i wielkos¢
populacji wigczonej do Programu, tj. 15 par, prognozowana liczba dzieci, ktore urodza sie w wyniku
zastosowanego leczenia zostala okreslona na poziomie 75%.

I1.2. Cele szczegotowe

1. Zwiekszenie, w 2024 r., skutecznodci leczenia nieplodnosci par, u ktorych stwierdzono nieptodno$c¢ |
wyczerpaly sie inne metody jej leczenia.

2. Obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji mieszkaricow Wioctawka w 2024 12025,

3. Zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej mieszkancow Wioctawka w zakresie mozliwosci leczenia
niepfodnosci.
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I1.3. Mierniki efektywnosci realizacji Programu polityki zdrowotnej

Do spodziewanych efektow Programu nalezy skuteczne eliminowanie, badZ ograniczenie skutkow
nieplodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Wioctawka poprzez utatwienie im dostepu do
leczenia nieplodnoséci metoda zaptodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.
Miernikami efektywnosci Programu beda;

1) w odniesieniu do celu gtéwnego: liczba dzieci urodzonych w ramach Programu (warto$¢ oczekiwana:
11 dzieci);

2) w odniesieniu do celu szczegotowego nr 1: liczba cigz, w tym pojedynczych i wieloplodowych
uzyskanych u par zakwalifikowanych do Programu (wartos¢ oczekiwana: co najmniej 75% wynikow
pozytywnych);

3) w odniesieniu do celu szczegolowego nr 2: liczba par — mieszkancow Wioctawka, ktorym w wyniku
podjecia leczenia nieptodnosci metodg zaplodnienia pozaustrojowego in vitro w ramach Programu,
urodzito sie dziecko/dzieci;

4} w odniesieniu do celu szczegotowego nr 3: liczba par, ktore zglosily sie do Programu i spetnity kryteria
kwalifikaji, a nie zostaly wiaczone do Programu ze wzgledu na wyczerpanie puli miejsc.

Ill. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie s planowane
w ramach Programu polityki zdrowotnej

[11.1. Populacja docelowa

Do oszacowania populacji docelowej we Wioclawku postuzono sig danymi szacunkowymi, ktére
wskazuja, ze w Polsce problem nieplodnoéci dotyka ok. 1 min par, z czego 2% par rocznie wymaga
leczenia metodami IVF/ICSI. Mozna przyjaé, ze problem ten w analogicznych proporcjach wystepuje
w populacji lokalnej. Zgodnie z danymi ewidencji prowadzonej przez Wydziat Spraw Obywatelskich Urzedu
Miasta we Wioctawku (stan na dzien 1.01.2024 r.) mieszka 8 750 kobiet w wieku 25-40 lat. Wielkos¢
populacji nieplodnej mozna oszacowa¢ na 1400 par (16%). Przyjmujac zatozenie, ze w przypadku
stwierdzenia nieplodnoéci u 2% par stosuje sie metode zaplodnienia pozaustrojowego, oznacza to, ze
potrzebe skorzystania z te metody leczenia moze mie¢ okolo 175 par mieszkajacych we Wioctawku.

Przy planowanym budzecie na realizacjg Swiadczen medycznych w ramach Programu
w wysokosci 315 000 zt bedzie mozna przeprowadzi¢ maksymalnie 45 dofinansowanych procedur.

IIl.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w Programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylaczenia
z Programu polityki zdrowotnej

Do Programu zostang zakwalifikowane pary, ktore nie mogq zrealizowa¢ planow rozrodczych
poprzez naturalng koncepcje (przy czynniku pierwotnie kwalifikujacym do IVF) lub po nieefektywnym
leczeniu zachowawczym lub chirurgicznym, ktére spelnig nastepujace kryteria:

1) wiek kobiet w dniu pierwszej wizyty u realizatora miesci si¢ w przedziale 25 - 40 lat (wedfug rocznika
urodzenia);

2) pary aplikujace do Programu pozostajg w zwiazku malzehskim lub partnerskim (zgodnie z definicjg,
dawstwa partnerskiego okreslong w art. 2 ust. 1 pkt. 8 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci;
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3)

9)

pary aplikujace do programu musza mieszkac na terenie Wioctawka w rozumieniu Kodeksu cywilnego
od 12 miesiecy do chwili zgloszenia sie do Programu i rozliczac podatek dochodowy za poprzedni rok
w Urzedzie Skarbowym we Wioctawku;

u 0sob aplikujacych do Programu musi zosta¢ stwierdzona i potwierdzona dokumentacjgq medyczng
bezwzgledna przyczyna nieplodnoéci  lub  nieskuteczne  leczenie nieplodnosci  zgodnie
7 rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych zgloszenie
do programu wraz ze wskazaniem do zaplodnienia pozaustrojowego;

wyrazily zgode na samodzielne pokrycie kosztow przechowywania kriokonserwowanych zarodkow
oraz ich ewentualnych kriotransferow.

Wszystkie powyzej okreslone kryteria musza byé spelnione, aby para mogta uczestniczy¢ w Programie.

Kryteria wykluczenia stanowia

1)

dla par przystepujgcych do procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa

partnerskiego:

a) brak macicy lub jej wady bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie ciazy,

b) nawracajace utraty ciaz w tym samym zwigzku (wigcej niz trzy udokumentowane poronienia),

c) potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania (hormon
folikulotropowy — FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymiillerowski AMH
ponizej 0,5 ng/mL,

d) nieodpowiednia reakcja na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego wyrazem
byt brak pozyskania komorek jajowych w 2 cyklach stymulacji;

dla par przystepujacych do procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz

partnerskie (dawstwo meskich komoérek rozrodczych):

a) kryteria wskazane w pkt. 1 ppkt. a, ¢, d;

b) negatywna opinia zespolu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktérego skiad
powinien wej$¢ przynajmniej jeden psycholog z praktykg w psychologii leczenia nieptodnosci
konsultujacy pare w zakresie gotowosci na rodzicielstwo niegenetyczne;

dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz

partnerskie (dawstwo zenskich komarek rozrodczych lub procedura adopciji zarodka):

a) kryteria wskazane w pkt. 1 ppkt. a,

b) negatywna opinia zespolu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktérego skiad
powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktykg w psychologii leczenia nieptodnosci
konsultujacy pare w zakresie gotowosci na rodzicielstwo niegenetyczne.

O zakwalifikowaniu sie par do programu decyduje kolejnos¢ zgloszen. Pary, ktore skorzystajg
7 dofinansowania zobligowane beda poinformowania organizatora Programu o wynikach leczenia,
w szczegdlnosci o powodzeniu leczenia i urodzeniu sig dziecka.

11.3. Planowane interwencje

Wedlug Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) oraz Polskiego

Towarzystwa Ginekologow i Poloznikow (PRGP) metoda zaplodnienia pozaustrojowego ma udowodniong
najwyzsza skuteczno$¢ sposrod wszystkich metod leczenia nieptodnosci.
Planowana interwencja musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace elementy:

1)

kwalifikacje pary do udzialu w Programie na podstawie wizyty lekarskiej u realizatora;
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2) Wykonanie badan co najmniej zgodnych z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika
2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w ramach
dawstwa partnerskiego i innego niz partnerskiego oraz biorczyni komorek rozrodczych i zarodkéow oraz
szczegdlowych warunkéw pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacii.

Przed realizacja procedury zaplodnienia pozaustrojowego realizator jest zobowiazany do
przeprowadzenia diagnostyki nieplodnosci zgodnie z wytycznymi National Institute for Health and Care
Excellence (NICE 2013) oraz rekomendacjami polskich towarzystw lekarskich (PTMRIE/PTG 2018).
Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sig badanie krwi w celu okreslenia poziomu hormonow
(tj. progesteronu i gonadotropin - hormonéw FSH, LH i LTH), a takze dodatkowo zaleca sie okreslenie
poziomu hormonu antymiillerowskiego AMH, USG jajnikow oraz przeprowadzenie badania jajowodow.

Leczenie metoda zaplodnienia  pozaustrojowego sklada sig z  czesci klinicznej
i biotechnologicznej. Na czesé kliniczng skiadajq sig konieczne badania laboratoryjne i dodatkowe oraz,
w zaleznosci od wybranej metody postepowania: przeprowadzenie stymulacji jajeczkowania i jej
monitoring, dobér dawcy nasienia, dawczyni komorki jajowe; lub dawcow zarodka, przygotowanie biorczyni
do dalszych etapéw procedury. Cze$é biotechnologiczna obejmuje pobranie komdrek jajowych
w znieczuleniu ogolnym, pobranie nasienia, zaptodnienie pozaustrojowe, hodowle zarodkéw i ich transfer
do macicy, kriokonserwacje zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym.

Wszelkie planowane w ramach Programu interwencje medyczne pozostajg w zgodzie
z obowigzujaca ustawa z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieplodnosci oraz aktualnymi standardami
i rekomendacjami dot. leczenia nieplodnosci miedzynarodowych i krajowych towarzystw lekarskich
i naukowych. Stosowane metody leczenia powinny mie¢ udowodniong naukowo skutecznos¢ przy
okreslonej przyczynie nieplodnosci lub pomimo braku identyfikacji tej przyczyny.

W ramach Programu kazda para ma prawo skorzystac z frzech zindywidualizowanych,
uzaleznionych od sytuacji klinicznej procedur wspomaganego rozrodu, w ramach ktérych zostanie
przeprowadzona co najmniej jedna z nizej wymienionych interwencji
1) Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary (dawstwo

partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna obja¢

przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych elementow:

a) kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;

b) stymulacja jajeczkowania wraz z nadzorowaniem jej przebiegu;

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

d) punkcja jajnikéw — pobranie komorek jajowych pod kontrolg ultrasonografii w znieczuleniu
0golnym;

e) zaplodnienie pozaustrojowe oraz nadzor nad rozwojem zarodkow in vitro;

f) transfer zarodkow do jamy macicy w cyklu Swiezym, jesli pozwala na to sytuacja kliniczna
pacjentki;

q) kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjalem rozwojowym, ktore nie zostaly
transferowane do jamy macicy do czasu ich wykorzystania przez pare.
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2) Procedura zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komorek rozrodczych od
anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych elementow:

a) kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;

b) dobor anonimowej dawczyni komérek rozrodczych,

c) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow;

d) pozaustrojowe zaplodnienie komorek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzor nad rozwojem
zarodkow in vitro;

e) transfer zarodkow do jamy macicy w cyklu Swiezym jesli pozwala na to sytuacja kliniczna pacjentki;

f) kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjalem rozwojowym, ktore nie zostaly
transferowane do jamy macicy do czasu ich wykorzystania przez pare.

3) Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementow:

a) kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;

b) dobor anonimowych dawcow zarodka,

c) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow

d) przygotowanie zarodkow i transfer zarodkow do jamy macicy.

Wybor postepowania medycznego, zastosowana metoda zaplodnienia (IVF, ICSI) oraz czas transferu

zarodkéw do jamy macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury okreslonych obowigzujaca

ustawa o leczeniu nieptodnoéci, potencjalu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikow embriologicznych.

7 uwagi na bezpieczenstwo poloznicze kobiety i plodu oraz unikniecie ryzyka cigzy mnogiej oraz
zgodnie z wytycznymi (m.in. American College of Obstetricians and Gynecologists, ACOG 2016;
International Federation of Fertility Societies, IFFS 2015A, European Board & College of Obstetrics and
Gynacology, EBCOG 2014) zalecany jest transfer jednego zarodka do jamy macicy. Transfer lub
kriotransfer dwach zarodkéw mozna dopuscié jedynie w klinicznie uzasadnionych przypadkach.

W przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu stymulowanym
wszystkie zarodki z zachowanym potencjatem rozwoju sg obligatoryjnie konserwowane metoda witryfikacii
i przechowywane zgodnie z art. 23 ustawy o leczeniu nieplodnosci. Przeniesienie do macicy
przechowywanych zarodkow powinno mie¢ miejsce w najblizszym mozliwym czasie, a ich transfer
powinien byé wykonany w optymalnym dla danej pacjentki cyklu. Realizator powinien zapewni¢ parze
uczestniczacej w Programie mozliwos¢ witryfikacji komorek jajowych, jako alternatywy do zamrazania
zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym.

Realizator szczegolowo informuje pare uczestniczaca w Programie o procedurze kriokonserwacii,
w tym:
1) koniecznosci zawarcia umowy z bankiem komarek rozrodczych i zarodkow,
2) kosztach przechowywania komorek rozrodczych lub zarodkow finansowaniu i sposobu finansowania
przez dawcow,
3) terminie przechowywania zarodkow i ich przekazaniu do dawstwa zarodka po uplywie 20 lat
ustawowego obowigzku kriokonserwacii,

1
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4) miejscu przechowywania zarodkow w przypadku likwidacji banku komorek rozrodczych i zarodkow
albo zaprzestania przez niego prowadzenia dziatalnosci.

Kazda para zakwalifikowana do Programu powinna mie¢ mozliwosc skorzystania z bezptatne]
wizyty upsychologa posiadajacego praktyke w  dziedzinie psychologii leczenia nieptodnosci
wspolpracujacego z realizatorem.

Leczenie nieplodnoéci powinno by¢ ponadto uzupetnione poradnictwem obejmujacym miedzy

innymi:

1) kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania technik wspomaganego rozrodu oraz
ryzyka wynikajacego z zachodzenia w cigze mnogie,

2) wyjasnienie dostgpnych opcji terapeutycznych, rezultatow leczenia, mozliwos¢ przedyskutowania
watpliwosci w celu podjecia wiadomej decyz,

3) informace o stylu zycia i innych czynnikach, ktore moga negatywnie wplynag¢ na zdrowie reprodukcyjne
(np. wiek, wskaznik BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.)

Dziatania informacyjno-promocyjne prowadzone beda zaréwno przez organizatora Programu
(Urzad Miasta Wioctawek), jak i jego realizatorow — podmioty lecznicze. Bedg one mialy na celu dotarcie
z informacja na temat Programu do potencjalnych pacjentow.

I11.4. Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach Programu polityki zdrowotnej

Dostepnos¢ do éwiadczen finansowanych w ramach Programu powinna by¢ zapewniona przez
realizatorow Programu od poniedziatku do piatku przez co najmniej 7 godzin dziennie z mozliwoscig
realizacji $wiadczen w dni wolne od pracy (w trybie dyzuru) jezeli sytuacja kliniczna bedzie tego wymagata.
Realizatorzy Programu zapewnia rownoczesnie mozliwos¢ rejestracii osobistej — w godzinach pracy oraz
telefonicznej i elektronicznej oraz calodobowy kontakt telefoniczny z personelem medycznym na wypadek
powiktan pozabiegowych.

Uczestnikiem Programu moze zostaé osoba, ktora spelnia kryteria kwalifikacji do Programu
wymienione w podrozdziale 1.2 — Kryteria kwalifikacji do udziaty w programie polityki zdrowotnej oraz
kryteria wyfaczenia z programu polityki zdrowotnej. Uczestnikom Programu przystuguje mozliwos¢
dofinansowania do 3 cykli zaplodnienia pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej
jednej procedury biotechnologicznej w ramach procedur rozrodu wspomaganego medycznie. Pozostale
koszty ponosza pacjenci.

Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie z opisem w podrozdziale IIl.3 - Planowane
interwencje, zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymi oraz moga zosta¢ przerwane ze wzgledu
na przeciwwskazania medyczne lub rezygnacje uczestnikow.

I11.5. Sposéb zakonczenia udziatu w Programie polityki zdrowotnej

Uczestnikom ninigjszego Programu przysiuguje prawo do rezygnacji z udzialu w Programie
na kazdym etapie. JeZeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego z powodow medycznych zakorczy sig
na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy.
W przypadku rezygnacji z Programu przed zakoficzeniem leczenia z przyczyn niemedycznych, para jest
zobowigzana sfinansowac uzyskane $wiadczenia z whasnych rodkow.
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Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaplodnienia pozaustrojowego oraz
przechowywania kriokonserwowanych zarodkow powstalych na skutek przeprowadzonej w ramach
Programu procedury zaplodnienia pozaustrojowego oraz koszt ich pdzniejszego kriotransferu ponoszony
jest przez pacjentow.

Opieka nad cigzama po leczeniu nieptodnoéci w ramach Programu bedzie sprawowana w ramach
powszechnie dostepnego systemu opieki perinatainej.

IV. Organizacja Programu polityki zdrowotnej
IV.1. Etapy Programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow

Celem organizatora programu jest zapewnienie wysokiej frekwencji, u ktorej podstaw lezy
wyczerpujaca informacja skierowana do  spolecznosci lokalnej, ze szczegolnym uwzglednieniem
wskazanych adresatow Programu. Wstep do kolejnych, nizej wymienionych, etapdw realizacji Programu
stanowié bedzie prezentacja Programu - zapowiedz dzialan w lokalnych mediach.

1) uchwalenie Programu przez Rade Miasta Wioctawek.

2) wybor realizatora/realizatorow Programu (podmiotow leczniczych) w drodze otwartego konkursu ofert.
Realizatorzy Programu zostang wybrani w drodze konkursu ofert zgodnie z art. 48b ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych.
Szczegolowe warunki realizacji zadan w ramach Programu zostang okreslone w ogloszeniu
o konkursie ofert.

3) przeprowadzenie akacji informacyjno-promocyjnej przez organizatora Programu.
Organizator Programu na swojej stronie internetowe; www.wloclawek.pl, mediach spotecznosciowych
i mediach lokalnych (portale internetowe, radio i telewizja) bedzie informowat o mozliwosci udziatu
w Programie.

4) kwalifikacja par do Programu.
Kwalifikacja par do Programu bedzie prowadzona przez realizatorow zgodnie z kryteriami okreslonymi
w podrozdziale /II.2 — Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wytaczenia z programu polityki zdrowotnej.

5) realizacja $wiadczen medycznych w ramach procedury zaplodnienia pozaustrojowego.
Realizacja zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu w zaleznosci od sytuacji klinicznej
pary uczestniczacej w Programie.

6) dokumentacja realizacji Programu przez realizatorow — zgodnie z zawartq umows;

7) systematyczny monitoring i kontrola realizacji Programu.
Ocenie podlegaé bedzie zgodnosc realizacji Programu z jego planem i budzetem oraz jakos¢
udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

8) zakonczenie realizacji Programu i rozliczenie finansowe

9) ewaluacja koncowa.
Opracowanie sprawozdanie dla organu stanowiacego gminy oraz raportu dla Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacii.
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IV.2. Warunki realizacji Programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia
i warunkéw lokalowych

Realizatorami Programu moga by¢ wytacznie specjalistyczne osrodki spefniajace wymagania
wynikajace z ustawy z dnia 25 czerwca 2015 1. o leczeniu nieplodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442)
i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien
spelnia¢ system jakoéci w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacii oraz w banku komorek rozrodczych
i zarodkow (Dz. U. z 2015 . poz. 1727). Ponadto musza by¢ wpisane do Rejestru Osrodkow Medycznie
Wspomaganej Prokreacji i Bankéw Komérek Rozrodczych i Zarodkow prowadzonego przez Ministra
Zdrowia oraz posiadaé wazne pozwolenie na prowadzenie dziafalnosci lub dziatac na podstawie
zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego, o ktorym mowa w art. 98 ustawy
o leczeniu nieplodnoéci. Gwarantuje to, ze oérodki dysponujg odpowiednig kadra, pomieszczeniami
i aparatura medyczna zapewniajacymi bezpieczenistwo zdrowotne dawcow i biorczyn komérek rozrodczych
i zarodkéw oraz posiadajg doéwiadczenie i realizujg procedury wspomaganego rozrodu zgodnie z aktualng
wiedza medyczna, wymogami jakosci, a takze obowiazujacym prawem.

Ponadto realizatoréw dotyczg nastepujace wymagania:

1) stosowanie aktualnych rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Poloznikéw (PTGP) oraz
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) w zakresie diagnostyki | leczenia
nieplodnoéci;

2) respektowanie rekomendacji pacjenckich w leczeniu nieplodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia
Nieptodnosci | Wspierania Adopcji NASZ BOCIAN,;

3) raportowanie wynikow leczenia metodg zaplodnienia pozaustrojowego i stosowania metod
wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and Embriology (ESHRE)
w ramach programu European IVF Monitoring (EIM);

4) zapewnienie na czas realizacji Programu statej wspofpracy z psychologiem posiadajacym praktyke
w dziedzinie psychologii leczenia nieptodnosci.

Podstawg realizacji Programu bedzie umowa podpisana przez organizatora (Gming Miasto
Wioctawek) z realizatorem/realizatorami wybranymi w wyniku rozstrzygnigcia otwartego konkursu ofert,
w ktorej okreslone bedg m.in. zasady, warunki i koszt realizacji zadania.

V. Spos6b monitorowania i ewaluacji Programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie
Organizator bedzie dokonywat biezacej (kwartalnej) oceny realizacji Programu biorgc pod uwage:

1) przebieg dziatan informacyjnych i ich odbior przez spolecznos¢ lokalng (komentarze na stronach
internetowych, sondaze itp.),

2) przebieg dzialan informacyjnych i ich odbiér przez uczestnikow Programu,

3) sprawozdania okresowe przekazywane przez realizatora/realizatorow Programu (warunki i terminy
przekazywania sprawozdan zostang okreslone w umowie zawartej z realizatorami),

4) rozliczenie finansowe przediozone przez realizatora/realizatorow Programu,

5) ocene zgtaszalnosci do Programu:
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Zgtaszalno$¢ zostanie oceniona na podstawie okresowych sprawozdan merytorycznych stanowiacych
zalacznik do umowy zawartej z realizatorem/realizatorami Programu. Przewidywana efektywnosc¢
zgloszen to 100% zaktadanej populacii

6) ocene jakosci $wiadczen w Programie:
Uczestnicy beda proszeni o wyrazenie swojej opinii na temat Programu, organizacji udzielania
swiadczen zdrowotnych przez realizatora w formie anonimowej ankiety (zatgcznik nr 1). Ponadto kazdy
realizator musi zapewni¢ mozliwos¢ skladania uwag przez uczestnikow Programu.

7) wysokosé dofinansowania w stosunku do $rednich kosztow catkowitych, jakie zostaly poniesione przez
pary zakwalifikowane do Programu.

V.2, Ewaluacja

Ewaluacja Programu zostanie przeprowadzona przez organizatora Programu po jego
zakoniczeniu. Analizowane beda nastepujace dane:
1) liczba wnioskow zlozonych w Programie,

2) liczba decyzji zatwierdzajacych dofinansowanie,
3) liczba par zakwalifikowanych do Programu,
4) liczba par niezakwalifikowanych do Programu,
5) liczba par, ktore zrezygnowaly z udziatu w Programu z przyczyn medycznych lub pozamedycznych,
6) liczba zrealizowanych procedur,
7)  wskaznik powikian (zespolow hiperstymulacyjnych)
8) liczba cigz, w tym liczba cigz wieloplodowych,
)

(<o)

liczba urodzonych dzieci,

10) liczba kriokonserwowanych zarodkow, ktore nie zostaly transferowane w cyklu leczenia par w ramach
programu,

11) wspdlczynnik dzietnosci w populacji Wioctawka za lata: 2024 i 2025 w poréwnaniu do wspotczynnika

dzietnosci za rok 2021.

Wyniki ewaluacji zostang zawarte w sprawozdaniu dla organu stanowiacego gminy oraz raporcie
koricowym sporzadzonym zgodnie z obowigzujacym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia
2017 r., dla Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacil.

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

V1.1, Koszty jednostkowe

Koszt jednej procedury zaplodnienia pozaustrojowego wynosi $rednio ok. 7000 - 15000 z
wprzypadku dawstwa partnerskiego do ok. 18000 zt w przypadku procedury zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komérek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie.
Uczestnikom Programu  przystuguje mozliwos¢  dofinansowania do trzech cykli zaplodnienia
pozaustrojowego lub adopcji zarodka w wysokosci do 7 000 zt. Warunkiem uzyskania dofinansowania jest
przeprowadzenie co najmniej jednej procedury w ramach metod rozrodu wspomaganego medycznie.
Planowany budzet programu umozliwi dofinansowanie 45 procedur.
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Jezeli procedura z powodow medycznych zakonczy sie na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie
obejmuie jedynie przeprowadzone do tego etapu elementy (do wysokosci 7 000 zf). Koszty kriokonserwacii
lub inne koszty, jezeli wystapig — ponoszone sa przez pacjentow.

Szczegolowe koszty poszczegolnych procedur zostang okreslone przez podmioty lecznicze
przystepujace do konkursu.

VI.2. Koszty catkowite

Okres realizacji Programu zostat zaplanowany na 2024 rok. Przewidywany roczny koszt realizacji
Programu wyniesie 315 000 zt. Na kwote te skiadajq sie wydatki zwiazane z dofinansowaniem 45 procedur
zaplodnienia pozaustrojowego in vitro. Monitorowanie i ewaluacja Programu nie generujg dodatkowych
kosztow.

W przypadku wdrozenia i realizacji programu polityki zdrowotne] leczenia nieptodnosci
obejmujacego procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaplodnienia pozaustrojowego,
o ktorym mowa w art. 48a ust. 16a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (zmiana ustawy z dnia 29 listopada 2023 1. — Dz. U. z 2023 r. poz.
2730), Program zostanie zamknigty.

VI.3. Zrédta finansowania
Program finansowany jest ze $rodkow wiasnych Gminy Miasto Wioctawek.

Organizator bedzie dazyt do jak najpelniejszej realizacji Programu, w duzym stopniu bedzie ona
uzalezniona od posiadanych $rodkéw finansowych. Zgodnie z art. 48ab ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w przypadku braku
mozliwosci finansowania lub ograniczenia $rodkow finansowych na realizacje programu polityki zdrowotnej
organizator moze czasowo zawiesi¢, w catosci lub w czesci, realizacjg programu.
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Zatacznik do Programu

ANKIETA SATYSFAKCJI UCZESTNIKA PROGRAMU
Szanowni Panstwo!

Zwracamy Sie z uprzejma prosha o wypetnienie ponizszej ankiety, ktorej celem jest poznanie opinii na temat
realizacji ,Programu wsparcia leczenia nieplodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
miasta Wioctawek” na 2024 r.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzg do monitorowania jakosci Programu.
W pytaniach 1-6 nalezy zaznaczy¢ odpowiedz w skali 1-5, gdzie 1 - oznacza oceng najnizszg, a 9 — oceng
najwyzsza,

1. W jakim stopniu Program speinit Pani/Pana oczekiwania?

1 2 3 4 5
2. Jak Pan/Pani ocenia organizacje Programu?
1 2 3 4 5
3. Jak Pani/Pan ocenia organizacje ustug $wiadczonych przez realizatora w ramach Programu?
1 2 3 4 5
4, Jak Pani/Pan ocenia personel udzielajacy $wiadczen w ramach Programu?
1 2 3 4 5
5. Jak Pani/Pan ocenia atmosfere panujaca u realizatora Programu?
1 2 3 4 5
6. Czy polecitaby Pani/polecitby Pan ustugi realizatora innym osobom?
1 2 3 4 5
7. Zjakiego zrodta dowiedziala sig Pani/dowiedziat sig Pan o Programie?
[1 Internet
[l znajomi/rodzina
1 TV/prasa
[ lekarz/placowka ochrony zdrowia
[0 IS (AKIRR .. ovnrammmsnnn oo w00 R S 4 )
8. Czy uwaza Pani/Pan, Ze rozpowszechnienie informacji o Programie jest wystarczajace?
[ tak
[ nie
[ nie wiem
9. Czy wprowadzitaby Pani/wprowadzitby Pan jakie$ zmiany w organizacji Programu?
[ nie
0 R TTERIBT v o i 0 00 B A Y XN 3 P PSR R A SRR PRAS

Dzigkujemy za wypefnienie ankiety!
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt. 1 oraz art. 8 pkt. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1561 z pdzn. zm.),
do zadan wtasnych jednostek samorzadu terytorialnego szczebla gminnego i powiatowego nalezy
opracowywanie | realizacja oraz ocena efekiéw programéw polityki zdrowotnej wynikajacych
z rozpoznanych pofrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkaricow wspolnoty.

Wobec powyzszego Rada Miasta Wioclawek uchwalg Nr XXXVI/95/2021 Rady Miasta
Wioctawek z dnia 9 lipca 2021 r. przyjeta program polityki zdrowotnej pn. ,Program wsparcia leczenia
nieplodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkacow Miasta Wioclawek na lata
2021-2023". Celem gtéwnym programu bylo ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci wsrod
mieszkancow Wioctawka poprzez zapewnienie leczenia nieplodnoSci metodami wspomaganego
rozrodu, w wyniku ktorych prognozuje sie narodziny 20 dzieci. Realizatorem programu byty podmioty
lecznicze wpisane do rejestru osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz bankéw komorek
rozrodezych | zarodkow prowadzonych przez Ministra Zdrowia wybrane w drodze oglaszanych
otwartych konkursow ofert. W ciagu 3 lat wsparcie w ramach programu uzyskaly 32 pary. Wydatki
z budzefu miasta zamknely sie w kwocie 143 370 zi.

Ze wzgledu na oczekiwane efekiy, zasadna jest dalsza realizacja dziatad, o kidrych mowa
W vw. Programie. Program na 2024 rok jest kontynuacjg Programu przyjetego w 2021 roku, kiory zostat
pozytywnie zaopiniowany przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (opinia Prezesa
AOTMIT nr 36/2021 z dnia 23 czerwca 2021 r). Pogram, tak jak dotychczas, uwzglednienia
dofinansowanie leczenia zarowno dla par korzystajacych ze standardowych procedur, jak
| zastosowania dawstwa gamet oraz adopcji zarodka. Uczestnikom gwarantuje sie wystandaryzowane
procedury medyczne oraz opieke psychologiczng przez caly proces leczenia. Zaktualizowane zostaly
m.in. dane epidemiologiczne i statystyczne. Majac na wzgledzie m.in. wyniki oceny programu przez
wnioskodawcow, dziatania zostaly zmodyfikowane w zakresie zwigkszenia dofinansowania z jednej do
trzech procedur in vitro oraz limitu kwoty z 5000 do 7000 zt. W 2024 r. przewidziano udziat
w programie 15 par, dla kiorych taczne wsparcie wyniesie do 315000 z. Srodki zostaly ujete
w budzecie miasta oraz Wieloletniej Prognozie Finansowe;.

W obecnie obowigzujacym stanie prawnym, zgodnie z art. 48a ust. 5, pkt. 1 lit. a przywotanej
ustawy oraz opiniami Ministerstwa Zdrowia, w przypadku kontynuacji programu w niezmienionej formie,
fj. nieroznigcego sie w podstawowych zatozeniach merytorycznych od juz zaopiniowanego,
nie jest konieczne uzyskanie kolejnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii.
W przypadku niniejszego programu nie ma zatem wymogu uzyskania opinii AOTMIT.

Ustawa o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych z dnia 29 listopada 2023 r. (Dz. U z 2023 r. poz. 2730) zobowigzata Ministra Zdrowia do
opracowania iwdrozenia, w ferminie do 1 czerwca 2024 r., programu polityki zdrowotnej leczenia
nieptodnosci, w tym zaplodnienia pozaustrojowego w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii.
Srodki finansowe na jego realizacje maja pochodzi¢ z budzetu paistwa. Z chwilg rozpoczecia realizacji
programu rzadowego i uzyskania bezplatnego dostepu pacjentow do $wiadczen, ,Program wsparcia
leczenia nieplodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkafncow Miasta
Whoctawek na 2024 rok” zostanie zakoficzony.




