UCHWALA NR LXXXIX/1224/23
RADY MIEJSKIEJ W ZAWIERCIU

z dnia 27 wrzes$nia 2023 r.

w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej ,,L.eczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026”

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy zdnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (t.j. Dz. U.
72023 1. poz. 40 z pézn. zm.) oraz art. 7 ust. 1 pkt 1, art. 48 ust. 113, art. 48a ust. 1-2, 41 11 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (t.j. Dz. U.
z 2022 r. poz. 2561 z p6zn. zm.) na wniosek Prezydenta Miasta Zawiercie, po wystuchaniu opinii wlasciwych
komisji,

- Rada Miejska w Zawierciu
- uchwala

§ 1. Przyja¢ program polityki zdrowotnej ,,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026” w brzmieniu stanowiacym zatgcznik do niniejszej
uchwaty.

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

§ 3. Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Wiceprzewodniczaca Rady
Miejskiej w Zawierciu

Justyna Wesolowska
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»Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw gminy Zawiercie
w latach 2023 - 2026

Podstawa prawna: ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz.U.poz.2476) - Na podstawie art. 48a ust.

16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z

2022 r. poz. 2561 z p6zn. zm.)

Autor:
prof. dr hab. n.med. Stawomir Wotczyniski — Kierownik Kliniki Rozrodczo$ci

i Endokrynologii Ginekologicznej Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

Zawiercie 2022 .
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| Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu

polityki zdrowotnej
[ 1.1. Opis problemu spotecznego i zdrowotnego

We wspotczesnym polskim spoteczenstwie rozrodczos¢ obnizyta sie ponizej poziomu
zastepowalnosci pokolen. Jednoczesnie w Polsce rosnie grupa osob, ktére chcg mie¢
dzieci, ale nie mogg ich mie¢ z powodu réznych problemoéw ekonomicznych i barier
ograniczajgcych ptodnos¢. Szczegblng grupg sg pary, u ktdrych bezdzietnosc¢ nie jest
Swiadomym wyborem a warunkujg jg przyczyny biologiczne. Nieptodnos¢ jest jednym

Z najwazniejszych probleméw zdrowotnych mtodych ludzi.

Szacuje sie, ze problem nieptodnosci na Swiecie dotyka okoto 10% par ale odsetek
nieptodnych par na catym swiecie wzrasta. Wprawdzie w naszym kraju brak
szczegotowych danych o problemie nieptodnosci, ale mozna przypuszczac,

ze sytuacja jest podobna do innych krajow. Tak duzy odsetek par z nieptodnoscig
wptywa na procesy demograficzne. W zyciu bardzo wielu par wiasne dziecko jest
jednym z najwiekszych i naturalnych potrzeb. Pragnienie posiadania wlasnego dziecka
potrafi by¢ tak intensywne, ze niepowodzenie w jego realizacji wigze sie z ogromnym
obcigzeniem psychicznym, z ktérym trudno wielu parom sobie poradzié¢. Do $wiadomosci
spotecznej trudno dociera jakim obcigzeniem psychicznym jest niemoznosc¢ posiadania
wtasnego dziecka. Nieptodne pary czesto czujg sie nieakceptowane spotecznie.
Wywotuje to u nich lek, drazliwos¢, rozpacz, poczucie winy i krzywdy. Pojawiajg sie
réwniez obawy o trwato$¢ zwigzku, uczucia i emocje partnera. Ponadto kobieta moze
przezywac zal, ze nie jest jej dane doswiadczac cigzy, porodu oraz wychowania dziecka.
Znikajg marzenia o planowaniu przysztosci wokoét dziecka w roli gtéwnej. W okresie
najwiekszej naturalnej aktywnosci zawodowej i rozwoju zycie rodzinne koncentruje sie

na leczeniu nieptodnosci.

Demografowie zwracajg uwage, ze obecna strategia naszego panstwa dotyczy tylko
polityki wspierania rodzicielstwa a to jest waski obszar i trzeba go poszerzy¢
0 systemowe wspieranie leczenia nieptodnosci wspotczesnymi metodami rozrodu

wspomaganego medycznie.
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Nieptodnos¢ powinna by¢ leczona skutecznie wszystkimi oferowanymi przez
medycyne metodami, w najkrotszym czasie, najmniej inwazyjnie i po najnizszych
kosztach. Zaréwno matzenstwo/partnerstwo, jak i macierzynstwo i ojcostwo
stanowig wazny czynnik w rozwoju i realizacji siebie. Stad tez brak mozliwosci
zaspokojenia tych potrzeb ma swoje konsekwencje psychologiczne. Ostatnio
zaprezentowany na forum Parlamentu Europejskiego ,Europejski Atlas Polityki
Dostepu do Leczenia Nieptodnosci” wskazat, ze Polska zajmuje jedno z ostatnich

miejsc w Europie pod wzgledem dostepnosci do leczenia nieptodnosci.

Kompleksowy Program Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego w Polsce na lata 2016 -
2020 i obecnie przedtuzony do 2023 roku, finansuje przede wszystkim diagnostyke
nieptodnosci, nie zas samo leczenie. Po ustaleniu przyczyny nieptodnos$ci para

pozostaje sama ze swoim problemem.

Obecnie nie posiadamy krajowego programu leczenia nieptodnos¢ co oznacza,
ze koszty leczenia ponoszg sami pacjenci. Ptodnosc¢ stata sie swego rodzaju

tematem tabu i przynalezy do kanonu kwestii nieporuszanych.

| 1.2. Dane epidemiologiczne

Ocenia sie, ze 60-80 min par na swiecie (wg danych WHO) dotknietych jest stale lub
okresowo problemem nieptodnosci. W spoteczenstwach krajow wysoko rozwinietych
czestos¢ nieptodnosci jest szacowana na 10 — 12% populacji. W Polsce, pomimo
braku doktadnych badan populacyjnych, odsetek ten jest podobny, a wielkos¢
populacji dotknietej problemem nieptodnosci siega okoto 1,2 - 1,3 miIn par.

Nie moggc uzyskaé potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete
problemem nieptodnos$ci oczekujg w tym zakresie pomocy medycznej zgodnie

z aktualng wiedzg medyczng. Co najmniej potowa z tych par korzysta z pomocy
podstawowej opieki zdrowotnej a okoto 60% wymaga specjalistycznego leczenia.
Wedtug danych Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE)

12% sposrdd nieptodnych par rozpocznie leczenie nieptodnosci w danym roku,
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a dla 2% sposréd tych par jedyng szansg na biologiczne rodzicielstwo bedzie

leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

Odnoszgc te dane do populacji gminy Zawiercie, liczgcej 48 108 mieszkancow

mozna oszacowac, ze nieptodnos¢ dotyka okoto 1 650 zamieszkujgcych gmine par.
Zgodnie ze statystykami niecate 200 par (12%) rozpocznie leczenie w danym roku,
a dla 33 par (2%) jedyng szansg na biologiczne rodzicielstwo bedzie leczenie przy

zastosowaniu metod medycznie wspomaganej reprodukcji - in vitro.

Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb ukfadu
moczowo-ptciowego kobiet oraz nienowotworowych chordb uktadu ptciowego
mezczyzn dla wojewodztwa Slgskiego w 2016 roku w wojewddztwie tym zapadalnosé
na nieptodnos¢ meskg wyniosta 154 osoby (3,4 0s./100 000 mieszkancow), a
chorobowosc¢ rejestrowang na dzieh 31 grudnia 2016 r. obliczono na 1625 oséb
(35,6 0s./100 000 mieszkancow). Za chorych w tym dniu uznano wszystkich
pacjentow zaklasyfikowanych jako nowe przypadki zachorowania

w publicznym systemie opieki zdrowotnej od 2009 roku, ktérzy nie zmarli do
31.12.2016.

Wskaznik zapadalnosci rejestrowanej w odniesieniu do zaburzenh ptodnosci u kobiet
w wojewddztwie Slgskim wynidst w 2016 roku 3169 osoéb (69,5 0s./100 000
mieszkancéw). Chorobowos¢ rejestrowana na dzien 31 grudnia 2016 r. wynosita
31 tys. (681 0s./100 000 mieszkancow). Za chorych w tym dniu uznano wszystkich
pacjentow zaklasyfikowanych jako nowe przypadki zachorowania w publicznym

systemie opieki zdrowotnej od 2009 roku, ktérzy nie zmarli do 31.12.2016.

W 2016 roku w wojewddztwie slgskim odnotowano 2,35 tys. hospitalizacji kobiet

z powodu rozpoznan zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci.

Nalezy podkresli¢, ze dane uwzglednione w mapach potrzeb zdrowotnych obejmujg
jedynie swiadczenia realizowane w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia,

w zwigzku z czym - z uwagi na brak kompleksowej refundacji diagnostyki i leczenia
nieptodnosci, w tym brak finansowania leczenia metodg zaptodnienia

pozaustrojowego - nie obrazujg rzeczywistych potrzeb w zakresie leczenia
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nieptodnosci dla regionu. Warto rowniez zwroci¢ uwage na réznice pomiedzy
zapadalnoscig i zachorowalnoscig kobiet i mezczyzn leczgcych sie z uwagi na
nieptodnos¢. Badania naukowe dowodzg, ze przyczyny nieptodnosci diagnozuje sie
rownie czesto po stronie mezczyzn, jak i kobiet. Tymczasem z analizy danych map
potrzeb zdrowotnych wynika, ze stosunek chorobowosci rejestrowanej mezczyzn do

chorobowosci rejestrowanej kobiet w wojewodztwie slgskim wynosi 1:19.

Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio
omawianego problemu zdrowotnego. W dokumencie tym w przypadku wojewoédztwa
Slgskiego wskazano, ze od kilku lat obserwowany jest ,niski wskaznik dzietnosci,
ktory w 2019 r. wynidst 1,36 (w miastach ksztattowat sie na poziomie 1.35, a na wsi
1.39)”. W powiecie zawiercianskim w roku 2021 wspétczynnik dzietnosci ogolnej byt
jeszcze nizszy i wyniost 1,11. W opracowaniu wskazano rowniez, ze w zwigzku ze
starzeniem sie populacji oraz z malejgcg liczbg kobiet w wieku rozrodczym
wojewodztwo slgskie bedzie w czotdwce wojewddztw pod wzgledem zmniejszajgcej
sie liczby mieszkancow, co jest zwigzane bezposrednio z utrzymywaniem sie braku
zastepowalnosci pokoleniowej. Zgodnie z prognozami demograficznymi
zamieszczonymi w MPZ liczba ludnosci powiatu zawiercianskiego spadnie ze

117 tys. do nieco ponad 93 tys. do 2050 roku.

Przyktad gminy Zawiercie pokazuje takg samg niekorzystng tendencje jak w catym
kraju. Zawiercie jest miastem z liczbg mieszkancow wynoszgcg 48 108, z czego
52,8% stanowig kobiety, a 47,2% mezczyzni. W latach 2002-2021 liczba
mieszkancéw zmalata 0 10,9%. 24,2% mieszkancow Zawiercia jest stanu wolnego,
57,2% zyje w matzenstwie, 7,2% mieszkancdow jest po rozwodzie, a 10,9% to
wdowy / wdowcy. Zawiercie ma ujemny przyrost naturalny wynoszacy - 497.
Odpowiada to przyrostowi naturalnemu -10,27 na 1000 mieszkancéw Zawiercia.

W 2021 roku urodzito sie 318 dzieci, w tym 54,1% dziewczynek i 45,9% chtopcow.

Nieptodno$¢ ze wzgledu na duzy zasieg problemu, zostata uznana przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia ( WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Panstwa. Wynika to

6
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z przepisu artykutu 71 Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg Panstwa jest
podejmowanie dziatan majgcych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego
dostepu do swiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznosci, przezwyciezajgcych
skutki nieptodnosci. Artykut 16 Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka stanowi,

iz prawo do posiadania rodziny jest podstawowym prawem cztowieka.

W badaniach klinicznych potwierdzono, ze skutecznymi metodami zwiekszajgcymi

odsetki cigz sa:

1. Zmiana stylu zycia (palenie, alkohol, narkotyki, substancje chemiczne w miejscu

pracy)

2. Indukcja jajeczkowania u pacjentek z zaburzeniami jajeczkowania

3. Leczenie chirurgiczne przy stwierdzonych przeszkodach anatomicznych zgodnie

z obowigzujgcymi zaleceniami
4. Inseminacja domaciczna

5. Pozaustrojowe zaptodnienie

Najskuteczniejszg metodg leczenia nieptodnosci jest metoda pozaustrojowego
zaptodnienia stosowana praktycznie we wszystkich przyczynach nieptodnosci.
W wielu krajach metoda pozaustrojowego zaptodnienia uwazana jest za

podstawowg, ale oczywiscie nie jedyng metode leczenia nieptodnosci.

Z uwagi na zakonczenie finansowania procedur rozrodu wspomaganego medycznie
w ramach rzgdowego Programu - Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013 — 2016 i wysokie koszty tych procedur na rynku
komercyjnych ustug zdrowotnych, uzasadnionym dziataniem jest zwiekszenie
mozliwosci dostepu mieszkancom gminy Zawiercie do ustug medycznych w zakresie
leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu

zaptodnienia pozaustrojowego.
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| 1.3. Opis obecnego postepowania

Najczestszymi powodami nieptodnosci sa:

— czynnik meski spowodowany matg liczbg plemnikdéw, zaburzeniami ich
ruchliwosc¢ lub nieprawidtowg budowa,

— u kobiety zaburzenia jajeczkowania, zaburzenia droznosci i funkcji jajowoddw,
endometrioza, czynniki immunologiczne, przyczyny psychologiczne, wady
anatomiczne macicy lub przyczyny na poziomie samego procesu

zaptodnienia.

Na skale nieptodnosci duzy wptyw majg réwniez trendy populacyjne. Na pierwszym
miejscu wymienia sie wiek kobiet, ktore zbyt pdZzno podejmujg decyzje o rozrodzie.
W pewnej grupie par leczenie zachowawcze, farmakologiczne lub chirurgiczne
pozwoli uzyskac cigze. Obecnie za podstawowe metody leczenia nieptodnosci
uwaza sie metody rozrodu wspomaganego medycznie. Metody te sg
najskuteczniejszymi sposobami leczenia i doprowadzajgcymi najszybciej do cigzy po
wyczerpaniu czasu oczekiwania na cigze i leczenia metodami zachowawczymi.

W niektérych wskazaniach (powazny czynnik meski, niedrozne jajowody lub ich brak,
endometrioza) jedynymi mozliwymi metodami leczenia sg tylko metody rozrodu
wspomaganego medycznie. Przy istniejgcej nieptodnosci nie nalezy zbyt dlugo
zwlekac¢ z ich zastosowaniem, poniewaz wiek kobiety stanowi podstawowe

ograniczenie skutecznosci.

Leczenie nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie nie jest
finansowane przez system powszechnych ubezpieczeh zdrowotnych, co w znacznym
stopniu ogranicza dostep nieptodnych par do tego typu swiadczen. Nalezy wyraznie
podkresli¢, ze metody te bardzo czesto stanowig jedyng droge do macierzynstwa

i ojcostwa. Wsrod metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci

wymienia sie:
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Modyfikacje stylu zycia
Metody chirurgiczne
Farmakologiczng indukcje jajeczkowania

Inseminacje

ok~ e

Ztozone metody rozrodu wspomaganego medycznie ART (m.in. ICSI, IVF,
ICSI-PESA, ICSI-TESA zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi postepowania
terapeutycznego)

6. Kriokonserwacje komorek jajowych u pacjentek z odroczong ptodnoscig przed
leczeniem gonadotoksycznym lub zagrozonych utratg ptodnosci

z powodu choroby.

Il Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

1 1.1. Cel gtéwny

- Ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsréd mieszkancow gminy
Zawiercie, poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami wspomagane;
reprodukcji w wyniku ktérych prognozuje sie narodziny przynajmniej jednego dziecka

u 25% zakwalifikowanych do programu par.

Il 1.2. Cele szczego6towe

- Uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy - u co najmniej 25% par zakwalifikowanych
do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz

partnerskie);

- Uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy — u co najmniej 30% par zakwalifikowanych
do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komérek jajowych

dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);
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- uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy - u co najmniej 20% par zakwalifikowanych

do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Cele szczegotowe zostaty zdefiniowane w oparciu:

- 0 srednig skutecznosc¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur
medycznie wspomaganej reprodukcji wynoszacg zgodnie z danymi Ministerstwa
Zdrowia oraz z raportami Sekcji Ptodnosci i Nieptodnoséci Polskiego Towarzystwa

Ginekologicznego:

« dla grupy pacjentow korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia
anonimowego dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 20-40% na jeden
cykl zakohczony transferem zarodka,

» dla grupy pacjentéw korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komorki jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl zakohczony transferem zarodka,

» dla grupy pacjentéw korzystajgcych z procedur wspomaganego rozrodu,
tj. adopcja zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl

réwnoznaczny z transferem zarodka

- oraz o wyniki raportu EIM (European IVF Monitoring), przedstawiajgcego
skutecznos¢ leczenia nieptodnosci z zastosowaniem metod zaptodnienia
pozaustrojowego za rok 2017 zgodnie z ktérym skuteczno$¢ leczenia nieptodnosci
z wykorzystaniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego ISCI w Polsce w roku

2017 wyniosta 26,6% w przeliczeniu na punkcje.
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I 1.3. Miernik efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Miernikiem efektywnosci dla celu gtébwnego jest wzor:

X = I. par, ktérym w ramach Programu urodzifo sie przynajmniej jedno dziecko x 100
liczba par zakwalifikowanych do Programu

oczekiwana wartos¢ miernika wyrazonego w % = 25;
Miernikiem efektywnosci dla celow szczegdtowych sg ponizsze wzory:

- dla celu szczegdtowego okreslajgcego oczekiwane rezultaty leczenia
w przypadku par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem

nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);

I. par leczonych z wykorzystaniem wlasnych gamet lub dawstwa nasienia ,u ktdrych uzyskano cigze %100
liczba par leczonych w ramach Programu z wykorzystaniem wfasnych gamet lub dawstwa nasienia

oczekiwana warto$¢ miernika wyrazonego w % = 25;

- dla celu szczegdtowego okreslajgcego oczekiwane rezultaty leczenia
w przypadku par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego

z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);

= I. par leczonych z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni, u ktérych uzyskano cigze %100
liczba par leczonych w ramach Programu z wykorzystaniem komdérek jajowych dawczyni

oczekiwana wartos¢ miernika wyrazonego w % = 30;

- dla celu szczegdtowego okreslajgcego oczekiwane rezultaty leczenia w przypadku

par zakwalifikowanych do programu adopciji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie);

I. par leczonych z wykorzystaniem adopcji zarodka, u ktérych uzyskano cigze
liczba par leczonych w ramach Programu z wykorzystaniem adopcji zarodka

x100

oczekiwana warto$¢ miernika wyrazonego w % = 20;
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Il Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka procedur, jakie sg

planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

[l 1.1. Populacja docelowa

W Polsce nie prowadzono na szerokg skale badan epidemiologicznych dotyczgcych
nieptodnosci, dlatego tez w okresleniu odsetka nieptodnych par musimy postugiwaé
sie danymi szacunkowymi. Wedtug réznych zrodet problem nieptodnosci dotyczy 10
- 15 % populacji. Pozwala to oszacowaé, ze w Polsce okoto 1,3 min par ma
problem z zajsciem w cigze. Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia
metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie. Szacuje sie, ze
zapotrzebowanie na leczenie metodg IVF/ICSI wynosi okoto 600 - 1000 cykli na
1 miIn mieszkancéw (Czechy, Skandynawia, Hiszpania). Odnoszgc sie do tego
schematu liczenia mozna przyjac, ze ten problem dotyczy
w analogicznych proporcjach gminy Zawiercie. Zawiercie jest gming z liczbg
mieszkancéw wynoszgcg 48 108, z czego 52,8% stanowig kobiety, a 47,2%
mezczyzni. W latach 2002-2021 liczba mieszkancow zmalata o 10,9%.
mieszkancéw. Zawiercie ma ujemny przyrost naturalny wynoszgcy - 497.
Odpowiada to przyrostowi naturalnemu -10,27 na 1000 mieszkancéw Zawiercia.
W 2021 roku urodzito sie 318 dzieci.

Zgodnie z szacunkami PTMRIE okoto 12% populacji nieptodnej rozpocznie leczenie
w danym roku, a 2% bedzie wymagato leczenia metodg in vitro. Odnoszgc te dane
do populacji gminy Zawiercie, liczgcej 48 108 mieszkancow mozna oszacowac,

ze nieptodnosc¢ dotyka okoto 1 650 zamieszkujgcych gmine par. Zgodnie ze
statystykami niecate 200 par (12%) rozpocznie leczenie w danym roku, a dla 33 par
(2%) jedyng szansg na biologiczne rodzicielstwo bedzie leczenie przy zastosowaniu
metod medycznie wspomaganej reprodukciji - in vitro. Z uwagi na ograniczenia
budzetu do programu zostanie zakwalifikowanych 12 par w kazdym roku jego

funkcjonowania.

Mozliwo$¢ skorzystania z programu bedg miaty osoby mieszkajgce w gminie

Zawiercie i ptacgce w gminie podatki od co najmniej 2 lat.
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[l 1.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz

kryteria wytaczenia z programu polityki zdrowotnej

Badania wykazujg, ze u 85 % par wspotzyjgcych regularnie w celach koncepcyjnych

do poczecia dziecka dochodzi w ciggu jednego roku, u dalszych 8% par do poczecia

dojdzie w ciggu drugiego roku staran. Uwzgledniajgc powyzsze informacje w toku

kwalifikacji pacjentek do programu przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktore

nie bedg wymagaty pomocy medycznej przy poczeciu na etapie opieki

podstawowej. Do programu zostang zakwalifikowane pary, ktére nie moga

zrealizowac planow rozrodczych poprzez spontaniczng koncepcje, ktére spetniajg

nastepujgce kryteria:

wiek kobiety miesci sie w przedziale 20 - 42 lat (w/g rocznika urodzenia);
spetniajg okreslone ustawg warunki podjecia terapii metodg zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie,
lub przystgpienia do procedury dawstwa zarodka;

szybkiej kwalifikacji podlegajg pary ze schorzeniami onkologicznymi

w celu zabezpieczenia ptodnosci poprzez kriokonserwacje gamet lub
zarodkow;

w dniu kwalifikacji do programu zamieszkujg w gminie Zawiercie i para

ptaci podatki od 2 lat w gminie Zawiercie;

wyrazity zgode na samodzielne pokrycie kosztow przechowywania
kriokonserwowanych zarodkéw w trzecim i kolejnych latach przechowywania
oraz ich ewentualnych kriotransferéow a takze na ewentualne pokrycie kosztéw

przechowywania kriokonserwowanych oocytow.

Kryteria wykluczenia stanowig:

Dla par przystepujgcych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach

dawstwa partnerskiego:

u kobiet w wieku 20-39 lat potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi
na stymulacje jajeczkowania: hormon antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mL

oraz mniej niz trzy pecherzyki w jajnikach;
13
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* U kobiet w wieku 40-42 lata potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi
na stymulacje jajeczkowania: hormon antymullerowski AMH ponizej 1,2 ng/mL

oraz mniej niz cztery pecherzyki w jajnikach;

* nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku (wiecej niz trzy
udokumentowane poronienia);

* nieodpowiednia reakcja na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komdérek jajowych w
dwoch cyklach stymulaci;

+ wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

brak macicy.

Dla par przystepujgcych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach

dawstwa innego niz partnerskie - dawstwo meskich komorek rozrodczych:

* U kobiet w wieku 20-39 lat potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi
na stymulacje jajeczkowania: hormon antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mL

oraz mniej niz trzy pecherzyki w jajnikach;

* U kobiet w wieku 40-42 lata potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi
na stymulacje jajeczkowania: hormon antymullerowski AMH ponizej 1,2 ng/mL

oraz mniej niz cztery pecherzyki w jajnikach;

* nieodpowiednia reakcja na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komaérek jajowych w
dwaoch cyklach stymulacii;

+ wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

* brak macicy;

* negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora,
w ktérego sktad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktykg
w psychologii leczenia nieptodnosci konsultujgcy pare na okolicznos¢

gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

14

Id: 9EED9118-D1DB-490F-8FA3-6ED54E11B104. Podpisany Strona 14



,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026”

Dla par przystepujgcych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
dawstwa innego niz partnerskie w przypadku dawstwa zenskich komorek

rozrodczych lub do procedury adopcji zarodka:

« wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

* Dbrak macicy;

* negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora,
w ktorego sktad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka
w psychologii leczenia nieptodnosci konsultujgcy pare na okolicznos¢

gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

O kwalifikacji do programu bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen (poprawnie
ztozonych wnioskéw) w miare dostepnosci miejsc, przy jednoczesnym spetnieniu

kryteriow witgczenia i braku kryteriow wykluczajgcych z programu.

Pacjenci, ktorzy skorzystajg z dofinansowania leczenia w ramach programu

zobligowani bedg do informowania o wynikach leczenia, w szczegoInosci o:

1. powodzeniu leczenia;
2. przebiegu cigzy i porodu;
3. sytuacji zdrowotnej dziecka po narodzinach.

Warunki formalne

Leczenie nieptodnosci metodg pozaustrojowego zaptodnienia bedzie realizowane
zgodnie z obowigzujgcg USTAWA z dnia 25 czerwca 2015 r o leczeniu nieptodnosci -
Dz.U.2020.442 t.j. Akt obowigzujgcy Wersja od: 16 marca 2020 r.

Odstepstwa od przewidywanego prawem postepowania zgodnie z Ustawg sg

penalizowane.
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1. Urzad gminy Zawiercie przeprowadzi konkurs ofert na realizatoréw
programu. Po wytonieniu realizatora programu wytonione podmioty
przystapig do jego wykonania.

2. Do leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego lub programu ochrony
ptodnosci zakwalifikowane beda pary przez realizatorow programu, zgodnie
z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii i
warunkami ustawy o leczeniu nieptodnosci (wszystkie inne metody
leczenia, rekomendowane przez PTMRIE przy istniejgcych przyczynach
nieptodnosci zakonczyly sie niepowodzeniem lub nie ma innych metod
leczenia przy stwierdzonej przyczynie).

3. W osrodku realizatora/row programu wymagane bedzie ztozenie informaciji
0 przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu lub wyniku diagnostycznego
potwierdzajgcego bezposrednie wskazanie do leczenia metodami rozrodu
wspomaganego medycznie i udokumentowanie tego faktu w prowadzone]

dokumentacji medyczne,.

W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu
dziatania majgce na celu dotarcie z wtasciwg informacjg na temat programu do
potencjalnych pacjentéw. W toku realizowania powyzszego programu wykorzystane
zostang lokalne media, strona internetowa Urzedu Gminy, informacje na stronach

internetowych osrodkow realizujgcych program polityki zdrowotne;j.

[11 1.3. Planowane dofinansowanie procedur

Przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego wytyczne wskazujg na
konieczno$¢ przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci (NICE 2013, PTMRIE/PTG
2018). Koszty obejmujgce: badania kwalifikujgce, niezbedne badania wirusologiczne

i innych chorob, koszty lekow - ponoszg pacjenci.
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Kazda para zakwalifikowana do niniejszego programu ma prawo do skorzystania

z dofinansowania jednej, zindywidualizowanej procedury medycznie wspomaganej
reprodukcji. Warunkiem niezbednym uzyskania dofinansowania jest zakwalifikowanie
pary do programu przez realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej wymienionych

ponizej interwencji (w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary):

1. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych

elementow:

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

« stymulacje mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem jej przebiegu;

» dobdr dawcy nasienia, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci
(w przypadku dawstwa innego niz partnerskie);

* punkcja pecherzykéw jajnikowych;

» znieczulenie ogdlne podczas punkcji pecherzykow jajnikowych;

+ zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzoér nad rozwojem zarodkow in vitro;

« transfer zarodkoéw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli pozwala na to
sytuacja kliniczna pacjentki;

» kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktore nie
zostaty transferowane do jamy macicy, w celu pdzniejszego wykorzystania

przez pare w kolejnych cyklach.

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenhskich komaérek
rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé

przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementéw:

« kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po
przeprowadzeniu niezbednej diagnostyki, w tym w szczegolnosci wymaganych

ustawowo badan;
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* dobdr dawczyni komorek rozrodczych, zgodnie z wymogami ustawy o
leczeniu nieptodnosci;

* przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow;

* pozaustrojowe zaptodnienie komorek jajowych dawczyni i nadzor nad
rozwojem zarodkow in vitro;

» transfer zarodkoéw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli pozwala na to
sytuacja kliniczna pacjentki;

+ kriokonserwacja zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktore
nie zostaty transferowane do jamy macicy w celu pdzniejszego

wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé

przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementow:

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

» dobdér dawcéw zarodka, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu
nieptodnosci;

* przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow;

* przygotowanie zarodkow i transfer zarodkéw do jamy macicy.

4. Procedura zabezpieczenia ptodnosci u pacjentek przed leczeniem onkologicznym
wraz z ewentualnym zaptodnieniem pozaustrojowym z wykorzystaniem wiasnych
gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo
inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych

elementow:

+ kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pacjentki
onkologicznej oraz pary i po przeprowadzeniu niezbednej diagnostyki,
w tym w szczegdlnosci wymaganych ustawowo badan;
« stymulacja mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem jej przebiegu;
* punkcja pecherzykéw jajnikowych;
* znieczulenie ogdlne podczas punkcji pecherzykow jajnikowych;
18
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» kriokonserwacja komorek jajowych lub, w sytuacji kiedy para decyduje sie za
zaptodnienie komorek jajowych:
« dobdr dawcy nasienia, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu
nieptodnosci (w przypadku dawstwa innego niz partnerskie);
» zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzor nad rozwojem zarodkow in vitro;
» kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, w

celu pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

Kazda para zakwalifikowana do niniejszego programu otrzyma mozliwo$¢
skorzystania z bezptatnej wizyty u psychologa posiadajgcego doswiadczenie

w pracy z parami nieptodnymi na terenie prowadzonej przez realizatora dziatalnosci.
Koszt wizyty zostanie pokryty przez realizatora programu, z ktérego ustug korzysta
Para. W razie rozpoznanej przez psychologa lub zgtoszonej przez pacjentéw
potrzeby kolejnych spotkan z psychologiem, psycholog prowadzacy spotkanie
poinformuje Pacjentéw o mozliwosci kontynuowania terapii w ramach swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych oraz poda adresy

podmiotéw realizujgcych swiadczenia zdrowotne adekwatne do potrzeb pary.

Wszelkie planowane interwencje medyczne pozostajg w zgodzie z obowigzujgca
ustawg o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442)
oraz z aktualnymi rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci krajowych

i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Stosowane w ramach programu
metody leczenia powinny mie¢ udowodniong naukowo skuteczno$¢ przy okreslonej

przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku identyfikacji tej przyczyny.

Diagnostyka przyczyn nieptodnosci znajduje sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych w zakresie nieptodnosci kobiecej pochodzenia jajowodowego,
szyjkowego, macicznego, nieptodnosci kobiecej zwigzanej z czynnikami meskimi,
nieptodnosci kobiecej innego pochodzenia oraz nieptodnosci kobiecej nieokreslonej.

W ramach $wiadczen gwarantowanych istnieje rowniez mozliwos¢ wykonania
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zabiegu inseminacji domacicznej. Ministerstwo Zdrowia realizuje takze “Rzgdowy
program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”.
Program zapewnia dostep do kompleksowej diagnostyki nieptodnosci, jednak

Z uwagi na ograniczenie populacji docelowej nie gwarantuje szerokiego i rownego
dostepu do w/w. Program nie obejmuje leczenia nieptodnosci metodami zaptodnienia
pozaustrojowego. Niniejszy program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw gminy
Zawiercie umozliwia skorzystanie z procedury zaptodnienia pozaustrojowego i metod
medycznie wspomaganej reprodukciji, dajgc tym samym mozliwos¢ leczenia parom,
u ktorych zdiagnozowano nieptodnos¢, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg
lub zostaty wczesniej bezskutecznie wykorzystane. Zaawansowane techniki
wspomaganej medycznie reprodukcji objete finansowaniem w ramach niniejszego
programu, pomimo najwyzszej, udowodnionej naukowo skutecznosci nie sg w chwili
obecnej objete koszykiem swiadczen gwarantowanych Narodowego Funduszu
Zdrowia. Tym samym niniejszy program stanowi uzupetnienie swiadczen

gwarantowanych.

Program obejmuje dofinansowanie do procedury zaptodnienia pozaustrojowego

w nastepujgcych elementach:

» Nadzoér nad stymulacjg mnogiej owulacij;

* Wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych;

» Znieczulenie ogdélne podczas punkciji;

» Pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkéw in vitro;

« Transfer jednego zarodka do jamy macicy w cyklu stymulowanym

» Witryfikacje zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym oraz 2 lata ich
przechowywania;

« Witryfikacje dojrzatych komorek jajowych, jezeli para zyczy sobie ograniczenia

liczby zaptadnianych komérek jajowych
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Dofinansowanie w ramach Programu nie obejmuje:

» Kosztéw wizyty kwalifikacyjnej;

» Kosztéw przechowywania zarodkéw kriokonserwowanych w trzecim i
kolejnych latach przechowywania;

» Kosztéw przechowywania komorek jajowych kriokonserwowanych;

+ Kosztéw kolejnych kriotransferow;

+ Kosztdéw wykorzystania kriokonserwowanych oocytéw;

+ Kosztéw badan laboratoryjnych;

+  Kosztéw lekow;

+ Kosztéw ewentualnej biopsji jgdra/najadrzy;

+ Kosztéw pozyskania gamet lub zarodkéw dawcow.

Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione przez realizatora programu

odpowiednim poradnictwem obejmujagcym miedzy innymi:

1. Wyjasnienie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NICE 2017
Rekomendacje PTMRIE 2018), oraz krétkiego omowienia przebiegu rozwoju
zarodka i przyczyn braku jego rozwoju i niepowodzen w zagniezdzeniu w jamie
macicy.

2. Wyjasnienie korzysci (najskuteczniejsza metoda leczenia nieptodnosci) i ryzyka
wynikajgcego ze stosowania ART

3. Wyjasnienie ryzyka wynikajgcego z zachodzenia w cigze wieloptodowe (NICE
2017, Rekomendacje PTMRIE2018) i zalecenia transferu jednego zarodka.

4. Przedyskutowania z parg regulacji prawnej obowigzujgcej w Polsce wynikajgcej
z Ustawy o leczeniu nieptodnosci. Realizator/rzy programu bedg zobowigzani
do poinformowania, ze prawo zezwala na zaptodnienie 6 komérek jajowych,
jezeli partnerka jest w wieku do 35 lat. Ustawa zezwala na zaptodnienie
wszystkich komaérek jajowych po dwoéch nieudanych programach lub jezeli

partnerka skonczyta 35 lat.
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5. Pacjenci powinni uzyskac informacje, ze przy zaptadnianiu 6 komorek do
zaptodnienia dochodzi w od 0 do 6 komorkach jajowych. W 5 — 6 dobie
koncowe stadium rozwoju mozliwego do uzyskania in vitro tj etap blastocysty
osigga od 6 do 0 zarodkow Srednio 2 — 3 blastocysty. Pare nalezy
poinformowac, ze statystycznie 40% zarodkdéw ktére osiggneto stadium
blastocysty zagniezdza sie w jamie macicy i dochodzi do cigzy.

6. Przedyskutowania z parg aspektéw etycznych leczenia metodami rozrodu
wspomaganego medycznie i poinformowanie, ze jezeli para sobie tego zyczy,
mozna ograniczyc liczbe zaptadnianych komorek oraz zamrozi¢ komorki jajowe i
przy nastepnych probach odmrazac i zaptadniaé kolejne komorki. Pacjentom
ktorzy chcag ograniczy¢ ilosci zaptadnianych komérek nalezy przedstawic
stanowisko ASRM z 2021 r. Fertility and Sterility VOL. 116 NO. 1/ JULY. Nalezy
jednoczesnie poinformowac, ze takie stanowisko przyjete zostato z pewng
ostroznoscig poniewaz dowody, ze skuteczno$¢ procedury jest taka sama jak
przy zaptadnianiu i rozwoju zarodkéw ze swiezych komdérek jajowych nie jest
w petni udowodniona. Analizowane wyniki odnoszono do pobran komorek oraz
ich mrozenia u mtodych pacjentek co pozwolito okresli¢ poziom wiarygodnosci
tych badan jako umiarkowany. Nie wiadomo jak wiek, rezerwa jajnikowa,
przyczyna nieptodnosci wptywa na skutecznos¢ samej procedury i odsetek
zywych urodzen.

7. Nalezy poinformowac, ze takie postepowanie wigze sie z dodatkowymi
kosztami w kolejnych cyklach wynikajgcymi z koniecznosci wykonania:

» klinicznej oceny cyklu, tak aby wyznaczy¢ date rozmrozenia komorki,
zsynchronizowanego z cyklem zaptodnienia,
* rozmrozenia komorki w ustalonym dniu
* przeprowadzenie procedury zaptodnienia ICSI (po mrozeniu ostonka
przejrzysta oporna jest na wigzanie i przejscie plemnika przez ostonke)
* oceniania rozwoju zarodka
Koszty tych procedur powinny by¢ ustalone przed przystgpieniem do procedury.
Szacowany koszt kazdej procedury okoto 4 tys ztotych

8. Zapewnienie specjalistycznej opieki psychologicznej lub wskazanie gdzie

mozna uzyskac tego typu opieke (NICE 2017 Rekomendacje PTMRIE 2018),
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9. Poinformowanie o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie
wptyngé na zdrowie rozrodcze (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie
alkoholu itp.) (NICE 2017 Rekomendacje PTMRIE 2018)

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie

w Polsce finansowane w ramach swiadczen gwarantowanych. Jednakze zgodnie

z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r.
poz. 357) w ramach zabiegdw w zakresie ukfadu rozrodczego kobiety

przeprowadzana jest inseminacja.

W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu
dziatania majgce na celu dotarcie z wtasciwg informacjg na temat programu do
potencjalnych pacjentéw. W toku realizacji programu wykorzystane zostang lokalne
media, strona internetowa Urzedu Gminy Zawiercie. Zostang réwniez
przeprowadzone dziatania edukacyjne i informacyjne na temat nieptodnosci oraz
metod jej leczenia. Dziatania bedg miaty forme otwartych spotkan z mieszkancami
gminy Zawiercie, prowadzonych przez ekspertéw. Podczas spotkan przeprowadzone
zostang testy na wejsciu i wyjsciu, ktérych celem bedzie ewaluacja wiedzy

mieszkancéw na temat ptodnosci i nieptodnosci.

[111.4. Sposéb udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki

zdrowotnej.

W zwigzku ze specyfikg problemu klinicznego dostepnos¢ do swiadczen
finansowanych w ramach programu powinna by¢ zapewniona przez realizatorow
programu pn — pt w godz. 8.00-18.00, w sb w godzinach 9.00 - 12.00 i niedziele
kontakt telefoniczny z osrodkiem w razie potrzeby. Realizatorzy programu zapewnig
réwnoczesnie mozliwos¢ rejestracji telefonicznej oraz elektronicznej przez 7 dni

w tygodniu oraz kontaktu telefonicznego z o$rodkiem przez 24 godz.
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Dodatkowym zrédtem informacji dla pacjentow bedzie linia pomocy ,,Pacjent dla
Pacjenta” Stowarzyszenia ,,Nasz Bocian" dziatajgca pie¢ dni w tygodniu
(poniedziatek - pigtek) poprzez telefon i internet (skype, kontakt mailowy)

w godzinach dyzuréw wolontariuszy.

Pacjenci zakwalifikowani do niniejszego programu majg prawo do skorzystania
z jednorazowego dofinansowania leczenia w wysokosci do 7000 zt do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie, lub do dofinansowania w wysokosci do 4000 zt jednej procedury adopcji

zarodka.

11 1.5. Spos6b zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

W ramach programu przystuguje dofinansowanie do jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego lub adopcji zarodka. O mozliwosciach dofinansowania bedzie

decydowata dostepnos¢ miejsc.

Cennik pozostatych procedur powinien by¢ udostepniony przez o$rodek realizujgcy
program na stronie internetowej i okreslony w czasie pierwszej wizyty. W czasie
pierwszej wizyty nalezy okresli¢ z parg zasady i koszty przechowywania zarodkéw
i gamet. Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzenia zaptodnienia

pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentow.

Udziat w programie zostaje zakonczony po urodzeniu dziecka lub po przejsciu
procedury bez uzyskania cigzy. Opieka nad kobietg bedgca w cigzy w efekcie leczenia
w ramach niniejszego programu bedzie sprawowana w ramach powszechnie

dostepnego systemu opieki perinatalne;.

Uczestnicy programu majg prawo do rezygnacji z uczestnictwa w programie na
kazdym jego etapie. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakonczy sie na

wczesniejszym etapie z przyczyn medycznych, dofinansowanie obejmuje
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przeprowadzone do tego etapu elementy terapii w wysokosci do 7000 zt. Jezeli
procedura adopcji zarodka zakonczy sie na wczesniejszym etapie z przyczyn
medycznych, dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy

terapii w wysokosci do 4000 zi.

W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w programie przed zakonczeniem leczenia
z przyczyn niemedycznych, para zobowigzana jest sfinansowac przeprowadzone

procedury z wkasnych srodkow.

IV Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV 1.1. Etapy programu polityki zdrowotnej

1. Wybor realizatorow programu w drodze konkursu ofert, zgodnie z art. 48b
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych.

2. Przeprowadzenie akcji informacyjnej na temat niniejszego programu. Akcja
zostanie przeprowadzona przez pracownikéw Urzedu Gminy Zawiercie.
Informacja na temat Programu zostanie umieszczona na stronie internetowej
gminy oraz bedzie rozpowszechniana za pomocg gminnych mediéw
spotecznosciowych. Informacja o programie powinna rowniez zostac
umieszczona w widocznym miejscu w siedzibach realizatorow programu
(np. wydrukowane ogtoszenie na $cianie poczekalni lub w

rejestracji).

3. Kwalifikacja do programu — zgodnie z pkt I1l.1.2. niniejszego programu

oraz realizacja swiadczen medycznych przewidzianych w programie.

Program umozliwia dofinansowanie do jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego lub jednej procedury adopcji zarodka zakwalifikowanym parom,
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u ktérych zdiagnozowano nieptodnosc, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub
zostaty wyczerpane. Program obejmuje dofinansowanie do wysokosci 7000 zt jedne;j
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego
niz partnerskie lub dofinansowanie do wysokosci 4000 zt jednej procedury adopcji

zarodka.

Przyjmuje sie, ze leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego skfada sie z czesci

klinicznej i biotechnologicznej. Tym samym program obejmuije:

1. dofinansowanie w kwocie do 7000 zt do czesci klinicznej
i biotechnologicznej jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach dawstwa partnerskiego;

2. dofinansowanie w kwocie do 7000 zt do czesci klinicznej
i biotechnologicznej jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach dawstwa innego niz partnerskie (z wykorzystaniem zenskich
komoérek rozrodczych lub meskich komoérek rozrodczych);

3. dofinansowanie w wysokosci do 4000 zt do czesci klinicznej jednej
procedury adopcji zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie, przy
czym do czesci klinicznej zaliczajg sie rowniez koszty przechowywania,
przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodka uzyskanego od

dawcow.

Pary przystepujace do programu zobowigzane sg do posiadania aktualnych wynikéw
badan okreslonych Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015

roku.

Na czesc kliniczng procedury zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie wykonanie
niezbednych badan laboratoryjnych oraz badan dodatkowych, przeprowadzenie

i monitorowanie stymulacji owulacji (w przypadku dawstwa partnerskiego lub
dawstwa meskich komorek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie) oraz
ewentualny dobér dawcy nasienia (w przypadku dawstwa meskich komérek
rozrodczych). W przypadku zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie z wykorzystaniem zenskiej komorki rozrodczej lub adopcji

zarodka, na czesc¢ kliniczng skfada sie wykonanie niezbednych badan
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laboratoryjnych i dodatkowych, przygotowanie biorczyni do dalszych etapéw
postepowania zakonczonego transferem zarodka, oraz wybor dawczyni komorki
jajowej lub dawcéw zarodka. W przypadku, kiedy para korzysta z programu
zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem dawstwa innego niz partnerskie
lub z procedury adopciji zarodka, podczas konsultacji psychologicznej na
okolicznos¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego powinna zostac
poinformowana o fakcie, ze zgodnie z ustawg o leczeniu nieptodnosci
dopuszczalne jest jedynie dawstwo anonimowe oraz o konsekwencjach, ktére

wynikajg z takiego stanu prawnego.

Na czesc¢ biotechnologiczng procedury zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie
punkcja komorek jajowych przeprowadzona w znieczuleniu ogolnym, pobranie
nasienia (réwniez - jezeli zaistnieje taka potrzeba - poprzez biopsje jadra lub biopsje
najadrzy), przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego, hodowla

i nadzor nad rozwojem zarodkéw oraz ich transfer do macicy i kriokonserwacja

zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaty transferowane.

Kazdy etap leczenia w ramach programu: wybor postepowania medycznego,
decyzja o zastosowanej metodzie zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) oraz
czasie transferu zarodkéw do jamy macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan
do procedury okreslonych obowigzujgcg ustawg o leczeniu nieptodnosci, potencjatu
rozrodczego i wieku kobiety oraz indywidualnych wynikéw embriologicznych.
Kazdorazowo pacjenci zostang poinformowani o wszelkich dostepnych opcjach
terapeutycznych i przewidywanych rezultatach leczenia, tak aby mogli podja¢
Swiadomie decyzje o leczeniu. Pacjenci zostang rowniez poinformowani

o czynnikach ktore obnizajg lub mogag obnizac ich potencjat reprodukcyjny (np. wiek,
dieta, uzywki, BMI, stres). Pacjenci otrzymajag réwniez informacje na temat

wzrastajgcego wraz z wiekiem rodzicow ryzyka wad wrodzonych u dzieci.

W przypadku zaistnienia przyczyn uniemozliwiajgcych transferowanie zarodka /
zarodkéw do macicy w cyklu stymulowanym wszystkie zarodki z zachowanym
potencjatem rozwoju sg obligatoryjnie kriokonserwowane metodg witryfikacji

i przechowywane w warunkach zapewniajgcych ich nalezytg ochrone do czasu ich

przeniesienia do organizmu biorczyni, zgodnie z art. 23 ustawy o leczeniu
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nieptodnosci. Transfer do macicy przechowywanych zarodkow powinien byc¢

wykonany w optymalnym dla danej pacjentki cyklu.

Zgodnie z art. 46 ustawy o leczeniu nieptodnosci bank komérek rozrodczych

i zarodkow przechowujgcy kriokonserwowane zarodki w umowie z pacjentami okresli
podmiot (inny bank komdrek rozrodczych i zarodkéw) do ktérego zostang
przekazane kriokonserwowane zarodki w przypadku jego likwidacji lub zaprzestania
przez niego prowadzenia dziatalnosci w zakresie przechowywania komoérek
rozrodczych lub zarodkow, w tym rowniez w przypadku cofniecia pozwolenia na
prowadzenie postepowania z komdrkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie

wspomaganej prokreaciji.

W przypadku uptywu ustawowego 20-letniego okresu przechowywania
kriokonserwowanych zarodkéw, zgodnie z art. 21 ustawy o leczeniu nieptodnosci
bedg one przekazane do dawstwa zarodka. Kwestie te powinny by¢ omowione

z beneficjentami przed uzyskaniem zgody na wykonanie procedur przewidzianych

w programie.

Przechowywanie zarodkow zaczyna sie od etapu blastocysty. W zwigzku

z ograniczeniem liczby przenoszonych do macicy zarodkow muszg one by¢
przechowywane pojedynczo. Zgodnie z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci
polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych, a takze majgc na uwadze
bezpieczenstwo potoznicze kobiety oraz ptodu preferowany jest transfer
pojedynczego zarodka SET (single embryo transfer), a jedynie w klinicznie
uzasadnionych przypadkach dopuszczony jest transfer lub kriotransfer dwoch
zarodkow i nigdy wiecej niz dwoch. W przypadku transferowania dwoch zarodkow
nalezy bezwzglednie poinformowac pacjentéw o zwigzanym z tym ryzyku cigzy
mnogiej oraz szczegotowo omowi¢ mozliwe konsekwencje zdrowotne dla kobiety

i ptodow.

Zgodnie z art. 9 ustawy o leczeniu nieptodnosci dopuszcza sie zaptodnienie nie
wiecej niz szesciu zenskich komorek rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez

biorczynie 35. roku zycia lub wskazania medyczne wynikajgce z choroby
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wspotistniejgcej z nieptodnoscig lub udokumentowanego, dwukrotnego,
nieskutecznego leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniajg
zaptodnienie wiekszej ich liczby. Zgodnie ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii sytuacje, w ktorych przed 35 rz. zgodnie z aktualng
wiedzg istniejg wskazania medyczne do zaptodnienia wiecej niz szesciu komorek

jajowych to:

[ —

. ciezki czynnik meski;

no

choroba ogodlnoustrojowa o istotnym znaczeniu klinicznym i potencjalnie

ciezkim przebiegu, ktéra moze istotnie wptynagé na skutecznos¢ leczenia lub

ulec pogorszeniu w wyniku jego prowadzenia, w tym; endometrioza Ill i IV

stopnia, choroby nowotworowe, ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-

zatorowej, choroby uktadowe tkanki fgcznej;

3. zachowanie ptodnosci;

4. niska jakos¢ komoérek jajowych i (lub) zarodkéw w poprzednim cyklu leczenia
metodg zaptodnienia pozaustrojowego;

5. nieadekwatna do wieku, niska rezerwa jajnikowa;

6. wskazania do diagnostyki przedimplantacyjnej zarodkéw.

W przypadku, kiedy pobranych zostanie wiecej niz 6 komaorek jajowych

a zaptodnionych zostanie jedynie 6, pozostate oocyty mogg zostac
kriokonserwowane w celu pdzniejszego wykorzystania przez pacjentéw lub
przekazane do dawstwa. Zgodnie z art. 19 ustawy o leczeniu nieptodnosci dawca
komdérek rozrodczych, ktore nie zostaty wykorzystane w procedurze medycznie
wspomaganej reprodukcji moze rowniez w kazdej chwili zazgdac ich zniszczenia

lub przekazac je na cele badawcze.

Uczestnicy programu, u ktorych zaistnieje koniecznos¢ kriokonserwacji komorek
jajowych i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie leczenia w ramach niniejszego
programu ponoszg koszty ich przechowywania i pézniejszego zastosowania

(z wytgczeniem mozliwosci dofinansowania dwdch pierwszych lat przechowywania
zarodkéw). Koszty te nie sg kosztami dofinansowanymi w ramach niniejszego
programu, pozostajgc kosztami wtasnymi par. Informacje o koniecznosci pokrycia
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kosztéw kriokonserwacji oocytow i/lub zarodkédw wraz z informacjg na temat ich
szacowanej wysokosci nalezy przekaza¢ parom ubiegajgcym sie o kwalifikacje do
programu. Nalezy réwniez uzyska¢ zgode par ubiegajgcych sie o kwalifikacje do
programu na poniesienie kosztéw kriokonserwaciji i przechowywania oocytow i/lub
zarodkow. Wyrazenie powyzszej zgody jest warunkiem obligatoryjnym uzyskania

kwalifikacji do niniejszego programu.

W sytuaciji, kiedy zakwalifikowana do programu para chciataby zminimalizowac ilos¢
zaptodnionych komoérek jajowych lub kiedy w dniu punkcji wystgpi nieprzewidziany
brak plemnikéw, realizator ma obowigzek poinformowania Pary o mozliwo$ci
kriokonserwacji oocytdw w celu ich wykorzystania w kolejnym cyklu zaptodnienia
pozaustrojowego jako rozsgdnej w tej sytuacji opcji. Jednoczesnie nalezy
poinformowac pacjentow, ze ograniczanie liczby zaptodnionych oocytow znaczgco
obniza skutecznos¢ terapii - zaptodnienie jednej komorki jajowej daje szanse na
urodzenie dziecka na poziomie 4,7%, co stanowi 5-/7-krotne zmniejszenie
skutecznosci leczenia w stosunku do sytuacji, w ktorej takiego ograniczenia nie ma
(PTMRIE, 2016). Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze koszt kriokonserwacji oocytow oraz
koszt ich zaptodnienia w kolejnym cyklu leczenia metodg zaptodnienia
pozaustrojowego nie podlegajg dofinansowaniu w ramach niniejszego programu,

pozostajgc kosztami wkasnymi pary.

Nieokreslone niniejszym programem dziatania w zakresie diagnostyki, kwalifikacji do
procedury zaptodnienia pozaustrojowego oraz przeprowadzenia procedury
zaptodnienia pozaustrojowego bedg prowadzone zgodnie z obowigzujgcg ustawg

o0 leczeniu nieptodnosci oraz z wtasciwymi rekomendacjami diagnostyczno-

leczniczymi z zakresu leczenia nieptodnosci.

W sytuaciji powiktan bedacych skutkiem leczenia w ramach programu (np.
krwawienia, zespotu hiperstymulacji) opieke przejmujg oddziaty ginekologiczne

w miejscu wykonanego zabiegu lub na terenie wojewodztwa $lgskiego.
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IV 1.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,

wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego, moze by¢
prowadzone w specjalistycznych osrodkach, ktore zapewniajg mozliwos¢ takiego
leczenia oraz dysponujg odpowiednig doswiadczong kadrg oraz odpowiednig
aparaturg laboratoryjng i medyczng. W osrodku przystepujgcym do konkursu

w ostatnich trzech latach powinno by¢ wykonywane co najmniej 200 programow
zaptodnienia pozaustrojowego rocznie i osrodek powinien dziata¢ co najmniej trzy
lata. Zespot powinien w tym okresie raportowa¢ dane do europejskiego raportu
ESHRE i spetnia¢ wymogi ustawy o leczeniu nieptodnosci i rozporzgdzen Ministra
Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci czyli posiada¢ Decyzje Ministerstwa
Zdrowia zezwalajgcg na prowadzenie leczenia metodami rozrodu wspomaganego

medycznie i prowadzenie Banku Gamet i Zarodkow.

Podstawg realizacji programu bedzie podpisana z realizatorem umowa,
w ktdrej okreslone bedg zasady, warunki, koszt realizacji kompleksowego zadania
oraz wysokosc¢ dofinansowania. Kolejnos¢ zgtoszen decyduje o miejscu w kolejce do

wykonania procedury.

Osrodek leczacy nieptodnosé po przeprowadzeniu leczenia metodami rozrodu
wspomaganego medycznie i po wykonaniu procedur fakture przekazuje Urzedowi
Gminy.

IV 1.3. Kadra

- Kierownik jednostki lub komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajgcego

Swiadczen polegajgcych na leczeniu nieptodnosci metodami zaptodnienia

pozaustrojowego powinien:
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1. posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa, posiadaé
specjalizacje z endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci lub by¢
w trakcie jej realizacji

2. legitymowac sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania

zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu.

- Personel podmiotu leczniczego udzielajgcy swiadczen polegajgcych na leczeniu

nieptodnosci powinien sktadac sie z:

1. co najmniej dwdch lekarzy posiadajgcych specjalizacje w zakresie ginekologii
i potoznictwa i/lub posiadac specjalizacje z endokrynologii ginekologicznej i

rozrodczosci lub by¢ w trakcie jej realizacji;

2. co najmniej dwoch diagnostéw laboratoryjnych lub biologéw legitymujgcych
sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomagania rozrodu (certyfikaty ESHRE,
certyfikaty PTMRIE);

3. specjalisty anestezjologa

4. odpowiedniej liczby sredniego personelu medycznego (pielegniarek w tym
pielegniarki anestozjologicznej, potoznych z ktérych co najmniej jedna
powinna posiadac specjalizacje z zakresu ginekologii i potoznictwa, personelu

administracyjnego), zapewniajgcej wtasciwg realizacje procesu leczenia.

IV 1.4. Warunki prowadzenia leczenia

Podmioty lecznicze udzielajgce $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci

powinny posiadac:

1. wydzielong rejestracje oraz archiwum;

2. gabinet ginekologiczny;
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3. wydzielong czesc¢ biotechnologiczng, w ktorych majg zastosowanie standardy
zapewniajgce czystos¢ zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w bloku
operacyjnym, sktadajgcy sie z:

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

b. sali dziennego pobytu,

c. wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego,
oddzielonego sluzg od pozostatych pomieszczen,

d. wydzielonego laboratorium kriogenicznego,

e. banku gamet i zarodkow;

4. uktad pomieszczen powinien zapewnia¢ optymalng komunikacje oraz

bezkolizyjnos¢ w zakresie petnionych funkc;ji.

Podmioty lecznicze udzielajgce swiadczenh polegajagcych na leczeniu nieptodnosci

powinny by¢ wyposazone w nastepujgcg aparature medyczng:

1. ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowg oraz prowadnice do
punkcji pecherzykow jajnikowych;

aparat anestezjologiczny do znieczulen;

co najmniej dwa inkubatory COZ2;

komore laminarng zapewniajgcag temperature blatu 37°C;

a kw0

lupe stereoskopowg oraz mikroskop odwrécony, wyposazone w ptyty grzejne
ze statg temperaturg 37°C;
6. mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony
w petny osprzet do mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptytg
grzejng statg temperaturg 37°C;
7. mozliwos¢ wykonania witryfikacji zarodkow;
8. mozliwosc¢ witryfikacji komorek jajowych;
9. wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania
w ciektym azocie zamrozonych zarodkéw;

10.awaryjne zrédta zasilania do inkubatorow CO2 oraz urzgdzen kriogenicznych;
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11.UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzgdzen pracujgcych w ruchu
ciggtym

W osrodku powinno by¢ zapewnione prowadzenie archiwizacji elektronicznie danych

klinicznych.

Dodatkowo niezbednym warunkiem realizacji programu jest zapewnienie przez
realizatora catodobowego dostepu do leczenia powikiah w trakcie leczenia metodami
pozaustrojowego zaptodnienia (w ramach jednostki lub szpitala, z ktérym podpisana

jest umowa).

Wytonieni w trybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Gminy Zawiercie
realizatorzy programu bedg realizowali niniejszy program przy wykorzystaniu
wiasnego personelu medycznego i nie wptynie to w zaden sposob na ewentualne

Swiadczenia zdrowotne wykonywane w ramach NFZ.

Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych
zostat szczegotowo przebadany w licznych prébach klinicznych. Referencje odnosnie
skutecznosci i bezpieczenstwa zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015r.

o leczeniu nieptodnosci.

V Dowody skutecznosci planowanych dziatan

V 1.1. Opinie ekspertéow klinicznych

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie ze stanowiskiem
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa Biologii
Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologow
i Potoznikbéw w sprawie leczenia nieptodnosci i jej skutkbw metodami rozrodu

wspomaganego medycznie oraz ustawy o leczeniu nieptodnosci.
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V 1.2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczgce postepowania w problemie

zdrowotnym ktérego dotyczy wniosek

Rekomendacje dotyczgce diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa

Medycyny Rozrodu i Embriologii, Ustawa o leczeniu nieptodnosci.

V 1.3. Dowody skutecznosci (efektownosci klinicznej) oraz efektownosci

kosztowej

Referencje odnoszgce sie do oceny efektywnosci klinicznej leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego okreslono w ustawie z dnia 25 czerwca

2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

V 1.4. informacje nt. podobnych programoéw zdrowotnych wykonywanych
w zglaszajacej program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego

(jezeli sg dostepne)

— Samorzgdowy program leczenia nieptodnoéci dla mieszkancow miasta todzi.

— Samorzgdowy program leczenia nieptodnos$ci dla mieszkancoéw miasta
Czestochowy

— Samorzgdowy program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci dla miasta
stotecznego Warszawy

— Samorzgdowy program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw miasta Gdansk

— Samorzgdowy program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw miasta Lublin

35

Id: 9EED9118-D1DB-490F-8FA3-6ED54E11B104. Podpisany Strona 35



,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026”

VI Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

VI 1.1. Realizatorzy programu zobowigzani sg do :

1. Sktadania corocznych raportow w ramach programu European IVF Monitoring
(EIM).

2. Stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach Diagnostyczno Leczniczych
w Nieptodnosci, opracowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego
Towarzystwa Ginekologow i Potoznikow, Ustawy o leczeniu nieptodnosci i

rozporzgdzen Ministra Zdrowa do Ustawy o leczeniu nieptodnosci.

3. Stosowania wytycznych zawartych w standardach opieki nad pacjentem
w leczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci

Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian".

VI 1.2. Wramach oceny efektywnosci programu zaktada sie:

1. Monitorowanie liczby zgtoszonych par w roku realizacji programu;

2. Monitorowanie liczby par biorgcych udziat w programie z uwzglednieniem
wieku;

3. Monitorowanie liczby par zgtoszonych do programu ale oczekujgcych w
kolejce do programu;

4. Monitorowanie liczby par, ktére zrezygnowaty z jego udziatu w trakcie trwania
programu, wraz z okresleniem przyczyny rezygnaciji;

5. Monitorowanie liczby par niezakwalifikowanych do programu z przyczyn
medycznych i niemedycznych wraz z okresleniem tych przyczyn;

6. Monitorowanie liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia
pozaustrojowego;

7. Monitorowanie wskaznika cigz klinicznych;

8. Monitorowanie wskaznika cigz wieloptodowych;
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9. Monitorowanie wskaznika urodzenh zywych;

10.Monitorowanie wskaznika zespotéow hiperstymulacyjnych.

VI 1.3. Sposéb oceny zgtaszalnosci oraz oceny jakosci Swiadczen

1. Rozliczanie realizacji powyzszych zadan odbywac sie bedzie na podstawie
zawartej umowy pomiedzy organizatorem a realizatorem/ami.

2. Dofinansowanie bedzie przyznawane uczestnikom programu wedtug
kolejnosci zgtoszenia.

3. Zleceniobiorca zobowigzuje sie do prowadzenia wydzielonego rejestru
uczestnikdw objetych dofinansowaniem oraz do przeprowadzenia badania
ankietowego - oceny satysfakcji uczestnikow programu, wedtug wzorca
zapewnionego przez zlecajgcego i przekazanie wypetnionych ankiet wraz
z fakturg za wykonane dziatania. Ponadto, podmiot prowadzacy leczenie
bedzie zobowigzany do pozyskania informacji od pary o ostatecznym efekcie
przeprowadzonej procedury.

4. Zleceniobiorca zobowigzany jest do sporzadzania i przekazania,

w okresach miesiecznych do 15 dnia kazdego miesigca, informacji
0 biezgcej realizacji programu w szczegolnosci do przedstawienia liczby
i rodzaju wykonanych swiadczen oraz faktur za wykonane procedury.

5. Zleceniobiorca sporzadzi i przekaze Zleceniodawcy rozliczenie koncowe
z realizacji programu w terminie 21 dni od dnia zakonczenia realizaciji
umowy. Brak uwag do sprawozdania stanowi o0 jego zaakceptowaniu przez

Zleceniodawce.

VI 1.4. Ewaluacja

Ewaluacja zostanie przeprowadzona po zakonczeniu realizacji programu (zatgcznik

nr 2). Przedmiotem ewaluacji beda:
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1. zgtaszalnosc do programu, w tym liczba par, ktore skorzystaty
z dofinansowania do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego, a wczesniej nie miaty takiej mozliwosci;

2. liczba par, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie (z przyczyn medycznych
I pozamedycznych, ze wskazaniem tych przyczyn);

3. skutecznosci swiadczen wykonywanych w ramach programu, w tym liczba
cigz u Par, ktore wczesniej bezskutecznie staraty sie o cigze;

4. liczba dzieci urodzonych w skutek swiadczen medycznych, zrealizowanych
w ramach programu;

5. liczba i odsetek cigz wieloptodowych;

6. wskaznik powiktan w postaci zespotu hiperstymulaciji;

7. liczba zarodkéw powstatych w na skutek leczenia w ramach programu, ktére
zostaty poddane kriokonserwaciji;

8. okreslenie mozliwych przyczyn niepowodzenia leczenia u par,

u ktorych leczenie w ramach programu skonczyto sie niepowodzeniem.

VII Budzet programu polityki zdrowotnej

VIl 1.1. Koszty jednostkowe i catkowite.

Koszt jednej catej procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi srednio

10 000 - 15 000zt (w zaleznosci od osrodka). Uczestnikom programu przystuguje
mozliwos¢ dofinansowania do wysokosci 7000 zt do jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie

lub dofinansowania do wysokosci 4000 zt jednej procedury adopcji zarodka.
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Liczba par w jednym roku 12
Liczba cykli w ciggu 4 lat 48

Koszt jednostkowy dofinansowania do 7000 zt
procedury

Roczny koszt leczenia w ramach 85 000 zt
programu

Catkowity koszt programu 340 000 zt
Koszt promocji , nadzoru 1000 z

i monitorowania programu 1 rok

Koszt promocji, nadzoru , monitorowania | 3000 zt
w kolejnych 3 latach

Koszt ewentualnych kolejnych prob zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest
w catosci przez pacjentow. Szczegdtowe koszty poszczegoinych procedur zostang
podane przez jednostki przystepujace do konkursu ofert.

VII 1.2. Kampania promujgca program

Poziom srodkéw finansowych przeznaczonych na akcje promujgcg program wraz z
kosztami monitoringu i ewaluacji to nie wiecej niz 1000 zt rocznie. Dziatania
promujgce - strona internetowa, ulotki, broszury informacyjne, ogtoszenia w lokalnej
prasie.

VIl 1.3. Zrédta finansowania

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu gminy Zawiercie.
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VII 1.4. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych

zasobow jest optymalne

Z uwagi na ogtoszone publicznie zakonczenie rzgdowego Programu - Leczenie
Nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 — 2016
konieczno$¢ systemowego rozwigzania rosngcego problemu jakim jest nieptodnosc
wsréd mieszkancow oraz wysokos¢ kosztow leczenia prywatnego uniemozliwiajgce
dostep do skutecznej terapii dla wielu dotknietych tym problemem pacjentow,
samorzad uznat za uzasadnione jest podjecie dziatah majgcych na celu wyréwnanie
dostepu dla wszystkich potrzebujgcych mieszkancéw gminy Zawiercie do ustug
medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par

dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Samorzad uznat za wysoce istotng role, zaréwno korzysci klinicznych stosowania
metod rozrodu wspomaganego medycznie, jak rowniez konsekwencji ekonomiczno-
spotecznych finansowania przedmiotowych swiadczen zdrowotnych ze srodkow
publicznych, w obliczu obserwowanych oraz prognozowanych krytycznych zmian
demograficznych zwigzanych ze starzeniem sie spoteczenstwa oraz coraz wiekszg

liczbg par borykajgcych sie z problemem nieptodnosci.
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Ankieta poziomu satysfakcji uczestnikow

Zatgcznik 1

Programu Polityki Zdrowotnej: ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw

gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026”

1. W jaki sposéb dowiedzieliscie sie Panstwo o Programie
z materiatéw promocyjnych (plakaty, ulotki)

ze strony internetowej

z lokalnych mediow

z mediéw spotecznosciowych

od lekarza prowadzacego

od rodziny/znajomych

z innych zrodet JAKICN? ottt et s s et e et eae s

2. Nazwa Realizatora, do ktérego zgtosiliscie Panstwo sie na kwalifikacje

3. Jak oceniajg Panstwo promocje Programu oraz dostep do informacji na jego temat?

Bardzo | Dobrze | Srednio Zle Bardzo | Nie mam
dobrze zle zdania
Promocja Programu
(plakaty, informacje w mediach itp.)
Dostep do informacji na temat zasad
kwalifikacji do Programu
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Dostep do informacji na temat
Swiadczen medycznych objetych
Programem

Dostep do informacji na temat osrodkéw
bedacych Realizatorami Programu

4. Jak oceniajg Panstwo organizacje Programu oraz poziom $wiadczonych ustug?

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo Nie mam
dobrze zle zdania

Dopetnianie formalnosci zwigzanych
z rejestracjg w Programie

Czas pomiedzy rejestracja
w Programie a wizytg kwalifikacyjna

Stosunek personelu medycznego
do pacjentéw

Komunikatywnosc¢ personelu medycznego

Poziom ustug medycznych swiadczonych
w ramach Programu

5. Prosimy o wskazanie aktualnego etapu Panstwa uczestnictwa w Programie (mozna zaznaczyc¢ kilka odpowiedzi)
JesteSmy zakwalifikowani do Programu

Nie otrzymalismy kwalifikacji do Programu

Jestesmy w trakcie leczenia w ramach Programu

Zakonczylismy leczenie w ramach Programu (prosimy o wskazanie rezultatu leczenia)

brak cigzy cigza urodzenie dziecka
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6. Panistwa uwagi temat Programu:

Dziekujemy za wypetnienie ankiety
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Zatgcznik 2
Formularz ewaluacyjny

Program Polityki Zdrowotnej: ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026”

l. Zatozone efekty, ktdre s3 przedmiotem ewaluacji:

1. 48 zakwalifikowanych do Programu par - po 12 par w latach 2023, 2024, 2025, 2026.

2. Uzyskanie cigzy u co najmniej 12 par zakwalifikowanych do leczenia w ramach Programu
w catym okresie jego funkcjonowania.

3. Narodziny okoto 12 dzieci na skutek leczenia w ramach Programu.

Il. Efekty funkcjonowania Programu

2023 2024 2025 2026 razem/

wskaznik $rednia

ilos¢ % ilos¢ % ilos¢ % ilosé % ilosé¢ %

Liczba par objetych leczeniem w ramach Programu

Liczba par, ktére zrezygnowaty z udziatu w Programie
z przyczyn medycznych i pozamedycznych

Liczba par, ktdre nie zostaty objete dziataniami w ramach
Programu z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw

Liczba i odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu
zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem
nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)

Liczba i odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu
zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komadrek
jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie)

Liczba i odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu
adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie)

46

Id: 9EED9118-D1DB-490F-8FA3-6ED54E11B104. Podpisany Strona 46



,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
gminy Zawiercie w latach 2023 - 2026”

Liczba dzieci narodzonych na skutek leczenia w ramach
Programu*

Liczba i odsetek cigz wieloptodowych powstatych
na skutek leczenia w ramach Programu

Liczba i odsetek powiktan w postaci zespotu hiperstymulacji
u pacjentek leczonych w ramach Programu

Liczba i odsetek niepowodzen leczenia u par
zakwalifikowanych do Programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)

Liczba i odsetek niepowodzen leczenia u par
zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komaérek jajowych
dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie)

Liczba i odsetek niepowodzen leczenia u par
zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo
inne niz partnerskie)

Liczba zarodkdw powstatych w na skutek leczenia w ramach
Programu, ktore zostaty poddane kriokonserwacji
(stan na ostatni dzien roku kalendarzowego)

lll. Analiza efektéw Programu w oparciu o zatozenia wyszczegélnione w punkcie |

IV. Analiza powodow rezygnacji par z udzialu w Programie oraz nie udzielenia Swiadczen

zdrowotnych parom zakwalifikowanym do Programu
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* z uwagi na czas uptywajgcy od kwalifikacji do Programu do transferu zarodkéw i porodu, petne dane
dostepne bedg po urodzeniu sie dziecka z ostatniego transferu zarodkéw uzyskanych na skutek swiadczen
dofinansowanych w ramach Programu
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