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STRESZCZENIE

1. Skrotowy opis celdow ogdlnych i szczegétowych programu

Celem gtéwnym ,,Programu — Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego dla
mieszkaricdw miasta Szczecina na lata 2019-2021", z kontynuacjg Programu na kolejne lata
2022-2024, zwanego dalej ,Programem”, jest zapewnienie réwnego dostepu i mozliwosci
korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom, zamieszkatym na terenie
miasta Szczecina, u ktorych stwierdzono nieptodnosé, a wyczerpaty sie inne mozliwosci jej
leczenia albo nie istniejg inne metody jej leczenia.

Cele Programu obejmujg przede wszystkim obnizenie liczby par bezdzietnych na terenie miasta
Szczecina, zapewnienie najlepszego standardu leczenia nieptodnosci oraz poprawe trenddéw
demograficznych poprzez zastosowanie metody o najwyzszej skutecznosci, udokumentowanej
badaniami naukowymi. Skutecznos¢ i bezpieczeristwo zaptodnienia pozaustrojowego zostaty
potwierdzone w wielu badaniach. Program ma by¢ réwniez uzupetnieniem realizowanego w
latach 2016-2021 programu Ministerstwa Zdrowia pod nazwa ,,Program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce”, oraz Programu Gminy Miasta Szczecina, bedgcego
rozszerzeniem programu ministerialnego, polegajgcego na wsparciu par, ktére sg mieszkaricami
Gminy Miasto Szczecin, a w szczegdlnosci mezczyzn, wymagajacych wysokospecjalistycznej
opieki i diagnostyki immunologicznej wraz ze wsparciem inseminacji. W wyniku zakonczenia
procesu diagnostyczno-terapeutycznego w oparciu 0 ww programy zostaty i zostang
wytypowane pary, dla ktérych mozliwos¢ skorzystania z procedury zaptodnienia
pozaustrojowego, bedzie jedyng mozliwoscig uzyskania potomstwa genetycznie zgodnego.

W Polsce w latach 2013-2016 wdrozono Program Leczenia Nieptodnosci Metodg
Zaptodnienia Pozaustrojowego realizowany ze s$rodkdw Ministerstwa Zdrowia. W
programie mogty brac¢ udziat pary spetniajgce kryteria dostepu do programu. Wedtug
danych z Rejestru Medycznie Wspomagane] Prokreacji do Programu zglosito sie ponad
21 tysiecy par, a do leczenia zostato zakwalifikowanych 17,5 tysigca. Zgodnie z informacjami
Ministerstwa Zdrowia do 11 wrzesnia 2018 r. w wyniku ,Programu — Leczenie Nieptodnosci
Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego w Polsce w latach 2013-2016" urodzito sie 21 666
dzieci. Nadal w osrodkach leczenia nieptodnosci przeprowadzane sg kriotransfery zarodkéw
powstatych podczas programu, wiec liczba urodzonych w wyniku programu dzieci bedzie rosta.
Zgodnie z danymi udostepnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, $rednia skutecznosdc
metody in vitro w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013 -
2016 wyniosta 32 procent ciaz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka®. Zgodnie
danymi opublikowanego raportu ESHRE 2010 $rednia skuteczno$c zaptodnienia metodami
in vitro wyniosta: w Wielkiej Brytanii 30,9 %, w Niemczech 27,9 %, we Wtoszech 24,1 © g2
Wobec zaprzestania finansowania procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach
wspomnianego wyze] programu ministerialnego, wskazane jest wdrozenie programu
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dofinansowania dia mieszkaricdw Miasta Szczecina, borykajacych sie z problemem
niepiodnosci. Pozwoli to na zapewnienie dostepnosci do $wiadczern medycznych w tym
zakresie dla mieszkaricdw Szczecina.

Okreslenie wysokosci Srodkéw niezbednych na realizacje Programu

Catkowity koszt realizacji Programu wyniesie 850 000 zt brutto. Program bedzie finansowany
ze srodkéw publicznych, w ramach budzetu miasta Szczecina.

. Spodziewane efekty i korzysci wynikajace z potencjalnego wdrozenia Programu

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych w art. 48 przewiduje mozliwosé opracowania, wdrozenia, realizowania i
finansowania przez jednostki samorzadu terytorialnego programu polityki zdrowotnej. Przepis
ten jest podstawg do opracowania, wdrozenia, realizowania ifinansowania Programu ze
srodkow budzetu miasta Szczecina. Dzigki temu z tej procedury finansowanej ze s$rodkéw
publicznych bedzie mogto skorzysta¢ 100 par, mieszkaricow miasta Szczecina.

W efekcie wdrozenia Programu nastapi:

1) zmniejszenie liczby par dotknietych nieptodnoscig na terenie miasta Szczecina:

2) zwigkszenie dostepnosci do $wiadczern z zakresu leczenia nieptodnodci metoda
zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta Szczecina na najwyzszym
mozliwym poziomie.

Powyzsze jest zgodne z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci,

w mysl ktérego leczenie niepfodnosci, w tym w drodze medycznie wspomaganej prokreacji, jest

prowadzone zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, w sposdb ina warunkach okreslonych w

ustawie i finansowane w zakresie, w sposéb i na zasadach okreslonych w przepisach odrebnych.



1,

ZDEFINIOWANIE PROBLEMU
Opis problemu

Za nieptodnos$¢ uwaza sie niemoznos$¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania przez pare

regularnych stosunkow ptciowych w celu uzyskania potomstwa.

Pod wzgledem klinicznym mozna wyréznic¢ nastepujgce rodzaje nieptodnosci:

1) nieptodnos$¢ bezwzgledng, wystepujaca w od 7 do 15% przypadkéw, stanowiacy
bezposrednie wskazanie do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;

2) ograniczenie sprawnosci rozrodczej o rdinym stopniu nasilenia, ktére wystepuje
w pozostatych przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie metod leczenia zachowawczego
lub operacyjnego, a w przypadkach ich niepowodzenia, technik rozrodu wspomaganego
medycznie®.

Nieptodne pary powinny uzyska¢ nalezyta pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,

psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom informacja powinna by¢ zrozumiata i oparta

na wynikach badann naukowych, dzieki czemu niepfodne pary bedg w stanie podejmowac
swiadome decyzje uwzgledniajgce ich przyszte mozliwosci rozrodu

. Dane epidemiologiczne

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedac prawdopodobnie naturalng
konsekwencja zmian wspodfczesnego Swiata i stanowi wainy wieloaspektowy problem
wymagajacy pomocy medycznej. Nieptodnosé jest szczegdlng chorobg, poniewaz dotyka
miodych ludzi w okresie ich najwiekszej aktywnosci, wywiera silnie negatywny wptyw na
funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary, jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

W spoteczenstwach krajow wysokorozwinietych czestos¢ nieptodnosci jest szacowana na 10 -
12% populacji (wg danych WHO). W Polsce, pomimo braku doktadnych badan populacyjnych,
odsetek ten jest podobny, a wielkos¢ populacji dotknietej problemem nieptodnosci siega okoto
1,2 - 1,3 min par. Nie mogac uzyska¢ potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary
dotkniete problemem nieptodnosci oczekujg pomocy medycznej w tym zakresie. Ze wzgledu na
duzy zasieg problemu nieptodno$¢ zostata uznana przez Swiatowa QOrganizacje Zdrowia (WHO)
za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97. Odnoszac sie do populacji Szczecina Zgodnie z
Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla wojewodztwa
zachodniopomorskiego w 2014 r. w wojewoédztwie zachodniopomorskim urodzito sie ponad
15,5 tys. dzieci, a ogdlny wspotczynnik ptodnosci wynoszacy blisko 38 dzieci na tysigc kobiet w
wieku rozrodczym byt czwartym najnizszym w Polsce. Jest to wynik o 2 dzieci na tysigc kobiet
nizszy od wartosci ogélnopolskiej i zgodnie z zatozeniami prognozy demograficznej nalezy
oczekiwaé jego spadku do 34,2 urodzen w 2029 r. Gestos¢ zaludnienia w wojewddztwie
zachodniopomorskim w 2014 roku wyniosta 75 osob na km2 i tym samym wojewddztwo
znalazfo sie na 13. miejscu pod wzgledem wartosci tego wskaznika (w porzadku malejgcym) ¢!
Wojewddztwo zachodniopomorskie charakteryzuje sie znacznym zrdznicowaniem pod
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wzgledem wartosci ogélnego wspotczynnika ptodnosci. W 2014 r. powiatami o najwyzszej
wartosci tego wspdtczynnika byty: powiat drawski, tobeski, stawieriski i choszczenski. Najnizsze
wartoéci  wspétczynnika odnotowano natomiast w powiatach kolejno: m. Swinoujscie,
kotobrzeskim, szczeciriskim i bia’fogardzkimS.

W poréwnaniu do innych wojewdédztw, wojewddztwo zachodniopomorskie (okoto 1,7 min, co
stanowi 4,5% ludnosci kraju) charakteryzuje sie niskg gestoscia zaludnienia i wedtug prognoz
liczba mieszkaricow zmniejszy sie o 73,5 tys. 0séb (o 4,3 procent) do 2029 roku. Ogolny
wspofezynnik ptodnosci w wojewddztwie zachodniopomorskim zmniejszy sie do ponizej 35
urodzen na tysigc kobiet w wieku rozrodczym, a jeden z najmniejszych w tym czasie
przewidywany jest dla miasta Szczecina. Wedtug danych GUS aktualnie liczba mieszkaricéw
Szczecina wynosi 403 900. Zatem na podstawie wyliczeri dla Miasta Szczecina, wielkogé
nieptodnej populacji mozna szacowaé na okoto 11 915 par, za$ wielkoé¢ populacji wymagajacej
leczenia metodami IVF/ICSI na 230 par.

Szacuje sig, ze przyczyny nieptodnosci sg roztozone réwnomiernie po stronie kobiety
i mezczyzny (ok. 35% dla kazdej ze stron), w znacznym odsetku diagnozuje sie jg réwnoczeénie u
obojga partneréw (ok. 10% przypadkdw). U okoto 20% par nie mozna ustali¢ jednoznacznej
przyczyny niepfodnosci i okreslana jest ona jako nieptodnos¢ idiopatyczna®.

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci sg:
1) po stronie kobiet:
a) nhieprawidtowosci zwigzane z funkcjg jajnika,
b) patologie zwigzane z jajowodami (niedroinoéé, upoéledzona funkcja, zrosty
okotojajowodowe),
c) patologie zwigzane z macica (migsniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnodci zenskiej prowadza takze: endometrioza, wystepowanie choréb zakaznych,
pozny wiek decydowania sie na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny
jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym);

2) po stronie mezczyzn:
a) zaburzenia koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,
b) brak plemnikéw w nasieniu,
c) zaburzenia we wspétzyciu ptciowym i ejakulacji.”

Nalezy podkredli¢, ze ptodnos¢ kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu mezczyzn, maleje wraz
z wiekiem. Najwyzsza ptodnos¢ kobiet przypada pomigdzy 20 a 25 rokiem zycia, nastepnie ulega
wyraznemu obnizeniu po ukoriczeniu 35 roku zycia, a powyzej 40 lat prawdopodobieristwo
urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl.

Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla wojewddztwa zachodniopomorskiego - strona nr 9
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3. Waga spoteczna problemu — uzasadnienie wprowadzenia programu

Rodzicielstwo jest istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikdbw wymienianych poéréd warunkéw
osiggnigcia szczgdcia i sukcesu zyciowego. Pary objete nieptodnoscia znacznie czesciej
doswiadczajg depresji, zaburzen relacji spotecznych i obcigzone s3g znacznie wyzszym ryzykiem
rozwodu w poréwnaniu do rodzin z dzie¢mi. Nieptodne pary sg takze czesciej dotkniete
zaburzeniami nerwicowymi, zwigzanymi ze stresem i zaburzeniami pod postacia somatyczna,
ktore prowadzg do ograniczenia jakosci zycia i zmniejszenia produktywnosci zawodowe;j.
Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 60 - 80 min par na $wiecie dotknietych jest
stale lub okresowo problemem nieptodnosci. Przyjmuje sig, iz w krajach wysoko rozwinietych
problem bezdzietnosci zwigzany jest gtéwnie z nieptodnoscia, a problem nieptodnosci dotyczy
10-15% par w wieku rozrodczym. W Polsce odsetek nieptodnych par wynosi ok. 10-12%.
Ocenia sig, ze w Polsce z powodu okresowej lub trwatej nieptodnosci cierpi okoto 1,3 min
par, z czego bezdzietnych pozostaje okoto 600 tys. par. Wielkos$¢ populacji polskiej,
wymagajace]j leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie, to jest ok. 2%
nieptodnych par.®

Co roku rosnie liczba par, ktére nie moga doczekac sie potomstwa. Konieczne jest zatem
podjecie dziatah majgcych na celu ograniczenie negatywnych skutkéw tej choroby, szczegdlnie
w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego. Wsparcie projektu przeciwdziatajgcego negatywnym
trendom demograficznym i bedgcego uzupetnieniem dotychczas prowadzonych programéw
polityki zdrowotnej w zakresie tej choroby, pozwoli uniknaé¢ wielu negatywnych skutkow
spotecznych.

Dotychczasowe préby rozwigzania problemu

Zasady leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji

zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Jak precyzuje ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci metody leczenia

nieptodnosci dzieli sie na:

1) poradnictwo medyczne;

2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;

3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;

4) leczenie chirurgiczne;

5) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zapfodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji;

6) zabezpieczenie ptodnosci na przysziosc.

Techniki wymienione w punktach 1-4 sg dostepne w ramach Swiadczert gwarantowanych na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27
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maja 2011 r. w sprawie $wiadczeri gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Natomiast techniki wymienione w punktach 5 i 6 byty finansowane ze $rodkéw
publicznych  w  ramach Programu - Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016. W zwigzku z zawieszeniem dalszej realizacji programu
nadal finansowane ze $rodkéw publicznych pozostajg jedynie metody 1-4.

. Przedstawienie trudnosci w uzyskaniu $wiadczen zdrowotnych

Doswiadczenia wynikajgce z realizacji ,Programu leczenia nieptodnoéci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016", wskazujg, iz liczba par z problemem nieptodnosci rosnie i
przekroczyta pierwotne zatozenia programu.

Po zamknigciu Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro w czerwcu 2016 roku polskie pary sa zmuszone do korzystania
wytacznie z leczenia komercyjnego, a przez to finansowo niedostepnego dla wielu par.
Wdrozenie programu dofinansowania zwiekszy dostepnosé¢ do leczenia nieptodnosci dla
mieszkaficow Szczecina w zakresie leczenia nieptodnosci zaawansowane;.

Dla niektorych par leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest ostatnig
szansg na posiadanie potomstwa.

CELE PROGRAMU | UZASADNIENIE

. Cele ogdlne i szczegétowe

Celem gtéwnym Programu jest zapewnienie parom, mieszkaricom miasta Szczecina, dotknietym
nieptodnoscig dostepu do procedury zaptodnienia pozaustrojowego.

Celami szczegétowymi Programu sa:

1) obnizenie odsetka liczby par bezdzietnych w Szczecinie;

2) zapewnienie najwyzszego standardu leczenia nieptodnosci pacjentom;

3) zwigkszenie skutecznodci leczenia nieptodnosci par w Szczecinie, u ktorych wyczerpaty sie
inne dostepne metody jej leczenia;

4) osiggnigcie poprawy trendéw demograficznych dla miasta Szczecina w wyniku ograniczenia
zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci;

5) obnizenie kosztéw leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentow,

. Dlaczego realizacja Programu powinna zosta¢ sfinansowana z budzetu miasta Szczecina?

Nieptodnos¢ jest narastajgcym problemem spotecznym i zdrowotnym. Brak mozliwoéci
posiadania potomstwa ma ogromny wptyw na funkcjonowanie spoteczne dotknigtych nim par.

Zgodnie z art. 9aiSbust. 1id orazart. 48 ust. 1i 3 pkt 1-2 i ust. 4i 5 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych jednostki

9



samorzadu terytorialnego moga opracowywac, wdrazac, realizowac i finansowac programy
polityki zdrowotnej.

Efekty ,,Programu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-
2016" okazaty sie by¢ bardzo dobre. Do wrzeénia 2018 r. w jego wyniku urodzito sie 21 666
dzieci. Wskaznik cigz i urodzen osiggnat najwyzsze europejskie standardy.

Dlatego zasadne bedzie w miescie Szczecinie podjecie dziatan bedacych kontynuacjg tak
korzystnego spotecznie programu.

. Efektywnos¢ ekonomiczna

Z kazdym rokiem problem nieptodnosdci dotyka coraz wiecej nowych oséb. Zaptodnienie
pozaustrojowe cechuje skutecznos$¢, bezpieczenstwo oraz wysoka efektywno$¢ kosztowa.
Niwelowanie skutkow nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego uznaje sie
za procedure jedynej lub ostatniej szansy, czyli powinno si¢ ja stosowac w sytuacji, w ktorej
inne metody nie majg szansy powodzenia lub gdy dotychczasowe préby leczenia zakornczyty
sie niepowodzeniem. Dodatkowym pozytywnym efektem ekonomicznym bedzie mozliwos¢
wykorzystania efektéw dwdch wymienionych wczesniej programdéw wspomagajacych
prokreacje, ministerialnego i miejskiego, poprzez skrocenie czasu i ograniczenie wydatkowania
$rodkéw na niezbedng diagnostyke w kierunku potwierdzenia nieptodnosci u tych par, ktore z
tych programéw skorzystaty. Pozwoli to lepsze wykorzystanie przyznanych srodkéw pienigznych
z budzetu Miasta.

. Innowacyjno$¢ i wykorzystanie postepu naukowo-technicznego w zaproponowanych

rozwigzaniach

Realizacja Programu zwiekszy dostepno$¢ do nowoczesnych metod leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla par nig dotknietych, dla ktérych gtéwng przeszkoda
w skorzystaniu z innowacyjnych metod leczenia byt czynnik ekonomiczny.

. Promowanie wspotpracy miedzy réznymi instytucjami i organizacjami

W trakcie udzielania $wiadczen w ramach Programu przez jego realizatorow, powinny byé
stosowane rekomendacje opracowane przez towarzystwa naukowe, ktérych przedmiotem
dziatalnosci jest leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego. Dodatkowo
realizator projektu bedzie mogt scisle wspdtpracowaé z osrodkiem akademickim -
Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym nr 1 Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w
Szczecinie, bedacym realizatorem Programu Ministerstwa Zdrowia ,Program kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce”, realizowanego w latach 2016 -2021 oraz Programu
Gminy Miasta Szczecina, bedacego rozszerzeniem Programu kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce, polegajacego na wsparciu par, ktore sy mieszkaricami Gminy Miasto
Szczecin, a w szczegdlnosci mezczyzn, wymagajgcych  wysokospecjalistycznej opieki i
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diagnostyki immunologicznej wraz ze wsparciem inseminacji, realizowanego w okresie od 15
grudnia 2017 r. do 31 grudnia 2021r.

. Motzliwo$¢ ponownego wykorzystania programu w przysztosci lub kontynuowania jego

realizacji przez inne jednostki

Po zakonczeniu realizacji programu celowym bedzie rozwazenie jego kontynuacji na kolejne
lata, w zaleznosci od wskaznikéw zapotrzebowania oraz skutecznodci zastosowanych metod
leczenia.

. Mierniki efektywnosci realizacji Programu

Do spodziewanych efektéw Programu nalezy ograniczenie skutkéw nieptodnoéci W zakresie
polityki zdrowotnej samorzadu miasta Szczecin oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka
par bezdzietnych w populacji Szczecina.

Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia i raportami Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego

Towarzystwa Ginekologicznego Srednia skuteczno$é zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i

procedur wspomaganego rozrodu wynosi:

a) Dla pacjentéw korzystajacych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) ok. 20-40% na jeden cykl zakoriczony transferem zarodka.

b) Dla pacjentéw korzystajacych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komérki
jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl
zakonczony transferem zarodka.

c) Dla pacjentéw korzystajgcych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl réwnoznaczny z transferem zarodka.

Przyjmujac szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkaricéw Szczecina wymagajacych
podjecia leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i metodami wspomaganego rozrodu,
ktorg oszacowano na 230 par, przewidywanym miernikiem efektywnoéci programu powinno
by¢ uzyskanie cigzy:

— uco najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego z
wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
dawcy (dawstwo inne niz partnerskie),

— U co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego z
wykorzystaniem komérek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie),

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

Dodatkowo spodziewanymi efektami Programu jest poprawa dostepnoici do éwiadczer;
medycznych w zakresie procedur wspomaganego rozrodu, tym samym ograniczanie skutkéw
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niepfodnosci poprzez obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Szczecina, poprawe
wskaznikow demograficznych i poprawe jakosci zycia mieszkaicow.

I1l. CHARAKTERYSTYKA POPULACII DOCELOWEJ ORAZ OPIS PROGRAMU
1. Populacja docelowa

Adresatami programu sg pary, mieszkancy Miasta Szczecin, spetniajacy nastepujace kryteria:

~  maja stwierdzong przyczyne nieptodnosci lub nieskuteczne leczenie nieptodnosci w okresie
12 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie do Programu;

- pozostaja w zwigzku matzenskim lub partnerskim, zgodnie z definicja dawstwa
partnerskiego okredlong w art.2, ust. 1, pkt 8 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu
nieptodnosci,

—  zamieszkujg co najmniej od 01 stycznia 2017 roku na terenie miasta Szczecin,

- wiek kobiety miesci sie w przedziale od 25 do 40 lat (wg rocznika urodzenia), wiek
mezczyzny od 25 do 55 roku zycia (wg rocznika urodzenia) w dniu zgtoszenia sie do
Programu po raz pierwszy. W przypadku bezwzglednego wskazania braku mozliwosci
leczenia nieptodnosci dolng granice wieku kobiety ustala sie na 20 lat;

- uczestniczyty w programie polityki zdrowotnej pn. ,,Program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2021", realizowanym przez Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 PUM w Szczecinie i u ktérych stwierdzono bezwzgledna
przyczyne nieptodnosci w okresie nie dtuzszym niz 36 miesiecy poprzedzajacych zgtoszenie
do Programu lub zostaty, w oparciu o przedtozong dokumentacje medyczng, zgtoszone do
kwalifikacji do Programu przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 PUM w
Szczecinie.

Pary chcace korzystaé z Programu zobowigzane sg przedtozy¢ kserokopie pierwszych stron zeznan
podatkowych opatrzonych prezentata szczecinskiego urzedu skarbowego, w ktorym zostaty
ztozone lub zaswiadczenie ze szczecinskiego urzedu skarbowego potwierdzajace ztozenie zeznania
lub kserokopie urzedowego poswiadczenia odbioru wydanego przez elektroniczng skrzynke
podawczg systemu teleinformatycznego administracji podatkowej (UPO) wraz z pierwsza strong
PIT i wygenerowanym numerem dokumentu zgodnym z identyfikatorem dokumentu UPO za rok
poprzedzajgcy udziat w Programie.

2. Kwalifikacja do Programu

Z Programu beda mogly skorzysta¢ pary, bedace mieszkancami Szczecina, u ktorych
stwierdzono i potwierdzono dokumentacjg medyczng bezwzgledng przyczyne nieptodnosci lub
nieskuteczne, zgodnie z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej, leczenie
nieptodnosci w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych zgtoszenie do Programu, a kobieta w dniu
zgtoszenia (pierwszej wizyty u realizatora) do Programu nie ukonczyta 40-tego roku zycia.

12



Gmina Miasto Szczecin Program kieruje w szczegdlnosci do par, ktére korzystaty ze éwiadczen
zdrowotnych  w ramach wspdffinansowania uzupetnionego programu pt.: Program
kompleksowej oceny zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2016 — 2021 ”, realizowanego
przez SPSK Nr 1 PUM. Polegato ono na wsparciu par, w szczegdlnosci mezczyzn wymagajacych
wysokospecjalistycznej diagnostyki wraz z dodatkowsa iloscig inseminacii.

Zaktada sig, ze SPSK Nr 1 PUM, w oparciu o przyjete kryteria i przedtozong dokumentacje
medyczng bedzie mogt przedstawiac realizatorowi do kwalifikacji do Programu réwniez pary,
ktére nie braty udziatu w programach ministerialnym i/lub miejskim, a spetniaja przyjete
kryteria.

Wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego obejmuja:
a) czynnik jajowodowy:
— u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowodéw,
— u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku szansy na powodzenie leczenia operacyjnego
nieptodnosci,
— U pacjentek z upo$ledzong funkcja jajowodéw przy zachowanej droznosci lub po nieskutecznej
operacji mikrochirurgicznej,
b) czynnik jajnikowy nieptodnosci: brak cigzy po co najmniej szesciu cyklach farmakologicznej
indukcji jajeczkowania,
c) endometrioza:
d) nieptodnos¢ niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna):
— u kobiet do ukoniczenia 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 24 miesigce,
— u kobiet powyzej 35 roku zycia, jezeli trwa dtuzej niz 12 miesiecy,
e) czynnik meski

Kryteria wykluczenia z Programu stanowig:

a) potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon
folikulotropowy- FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski
AMH ponizej 0,5 ng/mL;

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

¢) nieodpowiednia odpowiedZ na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania,
czego wyrazem jest brak pozyskania komorek jajowych w dwdch cyklach stymulacji;

d) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie ciazy;

e) brak macicy;

f) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego, wydana na podstawie analizy przedstawionej
dokumentacji i przeprowadzonej diagnostyki.

. Planowane interwencje

Program zapewnia mozliwos¢ korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom,

u ktorych stwierdzono nieptodno$é, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub sig

wyczerpaty.

Program obejmowac bedzie dofinansowanie kosztéw co najmniej jednej i nie wigcej niz
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dwdch procedur zaptodnienia pozaustrojowego.

Czes¢ kliniczna jest zwigzana z przeprowadzeniem kontrolowanej stymulacji jajeczkowania.
Wybor wtasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki oraz wspdtistniejgcych
nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. Ich rozpoznanie oraz wdrozenie
odpowiedniego postepowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie
komodrek jajowych o petnym potencjale rozrodczym. Przebieg stymulacji wymaga oceny
ultrasonograficznej (ocena liczby i srednicy wzrastajgcych pecherzykéw) i oznaczania steien
estradiolu w surowicy krwi jako wyktadnika endokrynnej funkcji rozwijajgcych sie pecherzykdéw
Graafa.

Czes¢ biotechnologiczna zaczyna si¢ pobraniem komérek jajowych, metodg punkcji jajnikéw,
pod kontrolg ultrasonografii. Warunkiem zaptodnienia komérki jajowej jest jej petna dojrzatosé
jadrowa (stadium metafazy lI-go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaptodnienie komorki jajowej uzyskuje sie droga klasyczng (samoistne zaptodnienie) lub metoda
cytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI - Intracytoplasmic Sperm Injection) polegajacg na
bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komdrki jajowej. Wskazania do
zastosowania ICSI obejmujg m.in.: endometrioze, nieptodnosc idiopatyczng oraz czynnik meski.
Plemniki do mikroiniekcji mogg zosta¢ wybrane przyzyciowo pod duzym powiekszeniem {IMSI —
Intra-cytoplasmic Injection of Morphologically Selected Sperm).

Opieka nad ciezarng bedzie sprawowana w ramach Swiadczenn medycznych finansowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zgodnie z zatozeniami programu Koordynowanej Opieki nad
Ciezarna. Cigze powiktane winny zostac objete opiekg sprawowang w osrodkach Il i Il stopnia
referencyjnego, z uwzglednieniem miejsca zamieszkania ciezarnej. W czasie cigzy bedacej
wynikiem zastosowania procedur dostepnych Programie, pary zobowigzane bedg do
informowania Realizatora Programu o przebiegu cigzy, ewentualnych powiktaniach a takze
stanie zdrowia dziecka.

. Sposdb udzielania swiadczen

W zwigzku ze specyfika problemu klinicznego dostepno$é¢ do Swiadczert finansowanych w
ramach programu powinna by¢ zapewniona przez Realizatora Programu przez 6 dni w tygodniu
z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz
mozliwoscig zrealizowania swiadczen w trybie weekendowym (dyzurnym), jesli sytuacja
kliniczna bedzie tego wymagata. Realizator Programu zapewni réwnoczes$nie pacjentom
mozliwos$¢ rejestracji telefonicznej i elektronicznej oraz kontakt telefoniczny z personelem
medycznym przez 7 dni w tygodniu /24 godziny na dobe na wypadek powiktan pozabiegowych.
Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu:

prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach i zarodkach wymaga przestrzegania
scisle okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych.

Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami Programu mogg by¢ osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do
rejestru, i/lub zamieszczone w prowadzonym przez Ministra Zdrowia wykazie centréw leczenia
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niepfodnosci, a takze spetniajace warunki okre$lone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci
z 25 czerwca 2015 .

Ponadto Realizatoréw dotycza nastepujgce wymagania:
Udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa

Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii,

<. Raportowanie wynikéw leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i stosowania
metod wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and
Embryology (ESHRE) w ramach programu EIM - European IVF Monitoring.

Zapewnienie na czas realizacji Programu statej wspotpracy z psychologiem.

Czg$¢ kliniczna jest zwigzana z przeprowadzeniem kontrolowanej stymulagji jajeczkowania.
Wybor wtasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki oraz wspotistniejgcych
nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. Ich rozpoznanie oraz wdrozenie
odpowiedniego postgpowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie
komorek jajowych o petnym potencjale rozrodczym. Przebieg stymulacji wymaga oceny
ultrasonograficznej (ocena liczby i $rednicy wzrastajacych pecherzykéw) i oznaczania stezen
estradiolu w surowicy krwi jako wyktadnika endokrynnej funkcji rozwijajacych sie pecherzykéw
Graafa.

Czgsc biotechnologiczna zaczyna sie pobraniem komérek jajowych, metoda punkcji jajnikéw,
pod kontrolg ultrasonografii. Warunkiem zaptodnienia komérki jajowej jest jej petna dojrzatosé
jadrowa (stadium metafazy Il-go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zaptodnienie komorki jajowe] uzyskuje sie drogg klasyczna (samoistne zaptodnienie) lub metoda
cytoplazmatycznej iniekcji plemnika (ICSI - Intracytoplasmic Sperm Injection) polegajgca na
bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komérki jajowej. Wskazania do
zastosowania |CSI obejmujg m.in.: endometrioze, nieptodnosé idiopatyczng oraz czynnik meski.
Plemniki do mikroiniekcji moga zosta¢ wybrane przyzyciowo pod duzym powiekszeniem (IMSI —
Intra-cytoplasmic Injection of Morphologically Selected Sperm). Do ICSI wykorzystuje sie
plemniki pochodzace z nasienia. W celu zaptodnienia komérki jajowe], po izolacji plemnikdw,
identyfikuje sig te o najkorzystniejszych parametrach budowy i ruchliwoéci, unieruchamia oraz
wprowadza do wnetrza komérki jajowej za pomocg mikropipety iniekcyjnej. W 9 - 12 godzinie
od zabiegu mozliwa jest ocena aktywacji komoérki jajowej oraz przebiegu zaptodnienia.
Nastgpnie sprawowany jest nadzor nad rozwojem zarodkow in vitro.

Niezaleznie od tego jakg metode zaptodnienia zastosowano, do jamy macicy moga by¢
przenoszone zarodki w 2, 3, 4 lub 5-tej dobie po zaptodnieniu.

Odpowiednie algorytmy diagnostyczno—lecznicze powinny by¢ stosowane w oparciu
o standardy i rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu oraz European Society of Human Reproduction and Embryology.

Zastosowana metoda zaptodnienia, liczba zaptadnianych komérek jajowych, liczba
transferowanych zarodkow oraz czas transferu zarodkéw do macicy powinny by¢ uzaleznione

od wskazari do procedury, potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz wynikéw
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embriologicznych.

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

W jednym cyklu stymulowanego jajeczkowania mozna zaptodni¢ do szesciu komarek jajowych

u pacjentek do ukonczenia 35 roku zycia. U pacjentek powyzej 35 roku zycia nie ogranicza sie

liczby zaptadnianych komoérek jajowych.

Dopuszczalny jest transfer maksymalnie dwodch zarodkéw w jednej procedurze przeniesienia

zarodkéw do macicy, przy czym:

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

2) u pacjentek powyzej 35 roku zycia liczba transferowanych zarodkéw moze ulec zwiekszeniu
do dwoch;

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

Zarodki o prawidtowym rozwoju, ktére nie zostaty przeniesione do macicy, przechowuje sie do
czasu ich wykorzystania. Opracowano rdine metody przygotowania zarodkéw do ich
przechowywania, sposrdd ktorych najwieksze znaczenie ma metoda witryfikacji. Ograniczenie
liczby przenoszonych do macicy zarodkdéw powoduje przechowywanie ich pojedynczo. Wyniki
leczenia uzyskiwane po przeniesieniu zarodkéw przechowywanych s3takie same jak po
przeniesieniu zarodkéw $wiezych, co potwierdza bezpieczeristwo tej metody. Przeniesienie do
macicy przechowywanych zarodkéw powinno mie¢ miejsce w najblizszym mozliwym czasie, tak
aby okres ich przechowywania byt jak najkrotszy. Transfer powinien by¢ wykonywany w
optymalnym dla danej pacjentki cyklu. Przechowywanie zarodkéw zaczyna sie od etapu
blastocysty. Zarodki te mogg by¢ przenoszone do macicy w kolejnych cyklach naturalnych
kobiety lub cyklach przygotowanych farmakologicznie. U kobiet do ukoriczenia 35 roku zycia w
jednym czasie mozna przenies¢ jeden zarodek w czasie kolejnego cyklu naturalnego lub
indukowanego farmakologicznie. U kobiet, ktdre ukonczyty 35 rok zycia jednoczasowo mozina
przenies¢ do macicy nie wiecej niz dwa zarodki w czasie jednego transferu. Postgpowanie z
komoérkami rozrodczymi oraz zarodkami powinno by¢ zgodne z przepisami ustawy o leczeniu
nieptodnosci w tym zakresie.

Metoda wspomaganego rozrodu - zapfodnienia pozaustrojowego - jest w wielu przypadkach
jedyna szansa na posiadanie potomstwa. Srednia skutecznos¢ tej metody sigga 30% porodéw
w przeliczeniu na transfer zarodkéw i jest zalezna w gtdéwnym stopniu od wieku kobiety. Dane
te zostaty potwierdzone po realizacji ,Programu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016".

Przed przystgpieniem do Programu u par nalezy wykonac:
1) testy serologiczne w kierunku infekcji wirusami zapalenia watroby B i C oraz HIV;
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2) testy serologiczne w kierunku infekcji Chlamydia trachomatis,

3) testy serologiczne w kierunku kity;

4) oznaczenie grupy krwi kobiety i czynnika Rh.

W przypadku zajscia kobiety w cigze, do realizatora powinny by¢ zgtaszane powiktania ciazy
oraz juz po urodzeniu dziecka rodzice powinni przekazywaé informacje o stanie zdrowia
dziecka, przede wszystkim o wadach rozwojowych badz genetycznych.

Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu ginekologii i potoznictwa udzielane w trakcie cigzy nie
sg objete Programem. Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych i wydanymi na jej podstawie aktami
wykonawczymi, w szczegélnosci na podstawie art. 31d, $wiadczenia te sg finansowane ze
srodkéw publicznych.

5. Spos6b zakonczenia udziatu w Programie polityki zdrowotnej

W ramach Programu para ma prawo skorzysta¢ dwukrotnie ze zindywidualizowane; procedury
wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komérki jajowej nie moze by¢
wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych i przechowywanych zarodkéw.
Po zakwalifikowaniu do Programu, para ma prawo skorzysta¢ z dofinansowania dwéch
zabiegow wspomaganego rozrodu w maksymalnej kwocie 5 000,00 zt za zabieg, pod warunkiem
przeprowadzenia przynajmniej jednej catej procedury przewidzianej w programie zaptodnienia
pozaustrojowego.

Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego lub adopcji
zarodka ponoszony jest przez pacjentéw. Wczedniejsze procedury zaptodnienia
pozaustrojowego i fakt posiadania dzieci nie wykluczaja z udziatu w Programie.

Para na kazdym etapie bedzie miata mozliwos¢ rezygnacji z udziatu w Programie.

Procedura koriczy sig potwierdzeniem cigzy klinicznej przy zastosowaniu badania
ultrasonograficznego potwierdzajgcego tetno ptodu, wykonywanego w ramach Programu.

IV. ORGANIZACJIA PROGRAMU

1. Etapy i dziatania organizacyjne

Urzad Miasta Szczecina jako organizator Programu przeprowadzi otwarty konkurs, zgodnie z

art. 48b Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych z

dnia 27 sierpnia 2004 r., w ramach ktérego wytoni Realizatora/éw Programu. W tym celu

konieczne bedzie:

a) Wybor komisji konkursowej — komisja konkursowa zostanie powotana przez Prezydenta
Miasta Szczecina, a jej celem bedzie przygotowanie ogtoszenia o Programie, ocena
zfozonych w postgpowaniu konkursowym ofert i wytonienie realizatoréw;

b) Ogtoszenie konkursu majgcego na celu wytonienie Realizatora/6w spoéréd uprawnionych
podmiotow;
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c) Ogfloszenie o postepowaniu konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie Informagji
Publicznej prowadzonym przez Miasto Szczecin. Zawiera¢ ono bedzie informacje o sposobie
wyboru Realizatora/6w Programu, stawianych wymaganiach, terminach procesu wyboru
Realizatora/ow, sposobie ogtaszania wynikow;

d) Wpytonienie Realizatora/éw Programu — komisja konkursowa po zakoriczeniu oceny ofert
przedstawi Prezydentowi Szczecina zestawienie ofert wraz z ich oceng i propozycja wyboru
Realizatora/ow. Prezydent zatwierdza wybér Realizatora/éw Programu;

e) Zawarcie uméw z Realizatorem/ami Programu;

f) Udzielanie swiadczenn zdrowotnych przez Realizatora/éw Programu zgodnie z zawartymi
umowami.

Rozliczanie realizacji zadania odbywac sie bedzie w sposéb i na warunkach okreslonych w
umowie zawartej z Realizatorem/ami Programu.

Urzad Miasta Szczecina jako organizator Programu zapewni réwniez jego promocje poprzez
systematyczne udostepnianie informacji na jego temat:

a) na oficjalnej stronie internetowej miasta;

b) materiatach prasowych oraz reklamach w lokalnych mediach;

c) lub za posrednictwem innych, stosownych kanatéw informacyjnych.

Wybrane jednostki realizujgce Program, zwane dalej Realizatorami Programu, umieszczg
podobne informacje w widocznych i ogdlnodostepnych miejscach na terenie swoich placowek,
a takze na swoich stronach internetowych. W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang
przez organizatora programu dziatania majace na celu dotarcie z wtasciwg informacjg na temat
programu do potencjalnych pacjentow. W toku realizacji powyzszego wykorzystane zostang
lokalne media, strona internetowa oraz biuletyn informacji publicznej (BIP).

. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej

1) Zasady udzielania $wiadczen w ramach programu

W zwigzku ze specyfikg problemu klinicznego dostepnos¢ do swiadczen finansowanych w
ramach programu powinna by¢ zapewniona przez Realizatora Programu przez 6 dni w
tygodniu z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni w
tygodniu oraz mozliwoscig zrealizowania $wiadczen w trybie weekendowym (dyzurnym),
jesli sytuacja kliniczna bedzie tego wymagata. Realizator Programu zapewni réwnoczesnie
pacjentom mozliwos¢ rejestracji telefonicznej i elektronicznej, oraz kontakt telefoniczny z
personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu /24 godziny na dobe na wypadek powiktan
pozabiegowych.

2) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach i zarodkach wymaga
przestrzegania $cisle okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych.
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Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami Programu moga by¢ osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia
do rejestru, i/lub zamieszczone w prowadzonym przez Ministra Zdrowia wykazie centrow
leczenia nieptodnosci, a takze spetniajgce warunki okreélone przepisami Ustawy o leczeniu
nieptodnosci z 25 czerwca 2015 r.

Ponadto Realizatoréw dotyczg nastepujgce wymagania:

1) Udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii,

2) Raportowanie wynikdw leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego i stosowania
metod wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and
Embryology (ESHRE) w ramach programu EIM - European IVF Monitoring.

3) Zapewnienie na czas realizacji Programu statej wspétpracy z psychologiem.

V. SPOSOB MONITOROWNIA | EWALUACJI PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE)
1. Bezpieczenistwo planowanych interwencji

Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych zostat
szczegotowo przebadany w licznych prébach klinicznych i pozytywnie zweryfikowany w
trakcie realizowanego w latach 2013 — 2016 Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci
Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego.

2. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1. Opinie ekspertow klinicznych

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie z Ustawg o leczeniu
nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 roku, z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcji Ptodnosci i Nieptodnodci Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie leczenia nieptodnosci metodami rozrodu
wspomaganego medycznie i jej skutkow.

2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym,
ktérego dotyczy wniosek

Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii.

3. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajacej
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli sa dostepne)

Program dofinansowania do metody zaptfodnienia pozaustrojowego in vitro ze $rodkéw
samorzadowych realizuje obecnie kilka polskich miast miedzy innymi: Czestochowa, t4dz,
Poznan, Szczecinek i Warszawa.

3. Kontynuacja podjetych dziatarh w Programie

Po ocenie efektow realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania moszliwe
bedzie ewentualne kontynuowanie realizacji Programu w kolejnych latach. Program bedzie
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podlegat w trakcie jego trwania statemu monitorowaniu przez Rade i doskonaleniu
zapisow.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno- leczniczych w nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii i Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa

Ginekologicznego.

W ramach oceny efektywnosci programu zakfada sie:
e monitorowanie liczby (odsetka) cigz;

e monitorowanie liczby (odsetka) zywych urodzen.

V. KOSZTY

1. Koszty jednostkowe

Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia koszt pojedynczego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego
zostat okreslony na kwote 7 510,00 zt.

Na podstawie publicznych cennikdw udostepnianych przez podmioty wykonujace procedure
zaptodnienia pozaustrojowego oraz na podstawie danych pochodzgcych z monitoringu

polskich osrodkow leczenia nieptodnosci szacuje sig, ze w cyklach komercyjnych koszt jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi $rednio 5 000- 7 000 zt.

Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ jednorazowego dofinansowania do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000,00 zt.

Warunkiem uzyskania dofinansowania jest przeprowadzenie co najmniej jednej catej procedury
przewidzianej w Programie.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakonczy sie¢ na wczesniejszym etapie to
dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy, w wysokosci do 100%
kosztéw (tgcznie nie wiecej niz 5 000,00 zt).

Zapewnieniem efektywnosci wykorzystania srodkéw przeznaczonych na realizacje Programu
bedzie powierzenie roli Realizatora Programu podmiotowi wybranemu w drodze konkursu
ofert, zgodnie z art. 48b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.

2. Planowane koszty catkowite

Planowany okres realizacji programu: 1 stycznia 2019 - 31 grudnia 2021 z kontynuacjg na lata
kolejne 2022-2024.

Catkowity koszt programu w powyzszych latach wyniesie 850000 ztotych. W kosztach
uwzgledniono $rodki finansowe na realizacje programu tj. 750 000,00 zt oraz wydatki na
obstuge i promocje Programu (m.in. spoty telewizyjne, spoty radiowe, reklamy prasowe, koszty
uruchomienia witryny internetowej) w wysokosci 100 000,00 zt.
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Budzety na Program w kolejnym roku beda ustalane z koricem kazdego roku kalendarzowego.
Szczegotowe koszty poszczegdlnych etapdw programu zostang ustalone na podstawie ofert
przedstawionych przez jednostki przystepujgce do konkursu ofert.

3. Zrédta finansowania

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Szczecina. Niemniej jednak nalezy zwrocié
uwage, ze dzigki mozliwosci wykorzystania dotychczas realizowanych Programéw na Terenie
Miasta Szczecina, ministerialnego i miejskiego, jest mozliwe ograniczenie kosztéw zwigzanych z
koniecznoscig diagnostyki nieptodnosci i préb ich leczenia. Pozwoli to tym samym na
uproszczenie procesu kwalifikacji do procedury wspomaganego rozrodu.

4. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobéw jest optymalne

Z uwagi na zakonczenie realizacji Narodowego Programu Leczenia Nieptodnoéci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 — 2016 od czerwca 2016 roku brak jest
funkcjonujgcych systemowych rozwigzah w zakresie finansowania ze érodkdw publicznych
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego. Koszty leczenia prywatnego
uniemozliwiajg uzyskanie dostepu do tej metody dla wiekszosci dotknietych tym problemem
pacjentéw. W tej sytuacji uzasadnione jest podjecie dziatari, majacych na celu wyréwnanie
dostepu wszystkim potrzebujacym mieszkaricom Szczecina do ustug medycznych w zakresie
leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego. Nalezy zauwazy¢ istotne zardwno korzyéci kliniczne stosowania technik
rozrodu wspomaganego medycznie, jak réwniez konsekwencje ekonomiczno - spoteczne
finansowania przedmiotowych $wiadczerd zdrowotnych ze érodkéw publicznych, w obliczu
obserwowanych oraz prognozowanych krytycznych zmian demograficznych zwigzanych ze
starzeniem sig spoteczeristwa oraz coraz wigkszg liczbg par borykajacych sie z problemem
nieptodnosci.

VI. MONITOROWANIE | EWALUACIA. KONTYNUACIA DZIAtAN PODIJETYCH
W PROGRAMIE

Po ocenie efektow realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania mozliwe bedzie
ewentualne kontynuowanie realizacji Programu w kolejnych latach. Program bedzie podlegat w
trakcie jego trwania statemu monitorowaniu przez Rade i doskonaleniu zapiséw.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno - Leczniczych w nieptodnoséci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii i Sekcje Ptodnosci i Nieptodnogci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego.

W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie:

* monitorowanie liczby (odsetka) cigz;
* monitorowanie liczby (odsetka) zywych urodzen.
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Opracowano na podstawie:

1.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r;

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

Program ,lLeczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Szczecina na lata 2017-2019" autorstwa Stowarzyszenia na Rzecz
Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian" i prof. Dr hab. N. med.
Wiestawa Szymarniskiego

Program ,lLeczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Poznania w latach 2017-2020; autorstwa Stowarzyszenia na Rzecz
Leczenia Nieptodnoscii Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian"

Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata
2013- 2016.

http://szczecin.stat.gov.pl/

http://www.ptmrie.org.pl/aktualnosci
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