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PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNE)J 2
Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego

dla mieszkancéw miasta Szczecina na iata 2019-2021

bgdacy kontynuacja realizowanych programéw polityki zdrowotnej

Programu Ministerstwa Zdrowia ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w
Polsce”, realizowanego w okresie od 1 wrzesnia 2016 r, do 31 grudnia 2020,

oraz

Programu Gminy Miasta Szczecina, bedacego rozszerzeniem Programu kompleksowe] ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce, polegajacego na wsparciu par, ktére sg mieszkaricami Gminy
Miasto Szczecin, a w szczegélnodci meizczyzn, wymagajacych wysokospecjalistyczne] opieki i
diagnostyki immunologicznej wraz ze wsparciem inseminacji, realizowanego w okresie od 15
grudnia 2017 r, do 31 grudnia 2020 r, na podstawie art. 9a i 9b ust. 1i 4 oraz art. 48 ust. 17 3 pkt 1-
2iust. 415 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j fi f‘nansowanych ze
srodkéw puhlicznych (Dz.U. z 2018 r. poz. 1510 z pdién. zm).
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Podstawa prawna:
Program polityki zdrowotnej ustanowiony na podstawle art. 48c ustawy z dnia 5 czerwea 1998 1. o

samorzadzie powiatowym (tj. Dz. U. 2 2017 r.,, poz. 1868 z p6in. zm.} i art,114 ust,1 pkt i art. 115
ust,1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r, o dziatalnosci leczniczej {tj, Dz, U, z 2018 . poz. 160 z
pdin. zm.} oraz art. 48 ust. 113 pkt 1-2, ust. 415 oraz art. 48d. ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych {Dz. U, z 2018 .
poz, 1510 z péin. zm).
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STRESZCZENIE

1. Skrétowy opls celéw ogdlnych i szczegbtowych programu

Celem giéwnym ,Programu — Leczenie Nieptodnosci Metoda Zapfodnienia Pozaustrojowego dia
mieszkaricow miasta Szczecina na [ata 2019-2021%, reaiizom}anego w okresie od 1 stycznia 2019
r. do 31 grudnia 2021 r., zwanego dalej ,Programem”, jest zapewnienie rownego dostgpu i
mozliwo.ci korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego parom, zamieszkatym na
terenie miasta Szczecina, u ktérych stwierdzono nieptodnosé, a wyczerpaly sig inne
mozliwoéci jej leczenia albo nie istniejg inne metady jej leczenia.

Cele Programu obejmuja przede wszystkim chnizenie liczby par bezdzietnych na terenie miasta
Szczecina, zapewnienie najlepszego standardu leczenia nieptodnosci oraz poprawe trenddw
demograficznych poprzez zastosowanie metody o najwyzszej skutecznosci, udokumentowanej
badaniami naukawymi. Skutecznoéé i bezpieczeristwo zaptodnienia pozaustrojowego zostaly
potwierdzone w wielu badaniach. Program ma byé réwniez uzupeinieniem realizowanego w
okresie:od 1 wrzeénia 2016 r. do 31 grudnia 2020 r, programu Ministerstwa Zdrowia pod nazwg
Prograra kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce”, oraz Programu Gminy
Miasta Szczecina, bedacego rozszerzeniem programu ministerialnego, polegajacego na
wsparciu par, ktére sg mieszkaricami Gminy Miasto Szczecin, a w szczegolnoscl meiczyzn,
wymagajacych wysokospecjalistycznej opieki i diagnostyki immunologicznej wraz ze wsparciem
inseminacji. W wyniku zakoriczenia procesu diagnostyczno-terapeutycznego w oparciu o ww
programy zostaty i zostang wytypowane pary, dla kidrych mozliwos¢ skorzystania z procedury
zapfodnienia pozaustrojowego, bedzie jedyna mozliwoscig uzyskania potomstwa genetycznie
zgodnego.

W Polsce w latach 2013-2016 wdrozono Program Leczenia Nieptodnosci Metodg
Zaptodnjenia Pozaustrojowego realizowany ze $rodkdw Ministerstwa Zdrowia. W
programie mogly brac udziat pary speliniajace kryteria dostepu do programu. Wediug
danych z Rejestru Medycznie Wspomagane] Prokreacjii do Programu zgtosito sle ponad
21 tysiecy par, a do leczenia zostato zakwalifikowanych 17,5 tysiaca. Zgodnie z informacjami
Ministerstwa Zdrowia do 11 wrzeénia 2018 r. w wyniku ,Programu — Leczenie Niepfodnosci
Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego w Polsce w latach 2013-2016" urodzito sie 21 666
dzieci. Nadal w oérodkach leczenia nieptodnosci przeprowadzane sg kriotransfery zarodkow
powstatych podczas programu, wigc liczba urodzonych w wyniku programu dzieci bedzie rostfa.
Zgodnie z danymi udostgpnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, $rednia skutecznosé
metody in vitro w ramach Narodowego Programu lLeczenia Nieptodnosci w latach 2013 -
2016 wyniosta 32 procent ciaz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka®. Zgodnie z
danymiopublikowanego raportu ESHRE 2010 Srednia skutecznosé zaptodnienia metodami
in vitro wyniosta: w Wielkiej Brytanii 30,9 %, w Niemczech 27,9 %, we Wtoszech 24,1 9%.2
Wobec zaprzestania finansowania procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach

PO S

t https://ciaza.mppl/aktualnosci/138527,mini5terstwu-zdruwia«udostepnilo-danewo-skutecznsci-programu-in-vitro; dostep: 21.09.2018r
: https://www.eshre.eu/?ubIicatInnslTextbooks-and-lecture-handouts/].ecture-handnuts}'Le:ture-handnuts-ESHRE—Carnpus~2010.aspx;
dostep:21,09.2018r,
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. Okreslenie wysokosci srodkdw niezbednych na realizacje Programu

wspomnianego wyiej programu ministerialnego, wskazane jest wdroZenje programu
dofinansowania dla mieszkaricéw Miasta Szczecina, borykajacych sig z problemem
nieptodnodci. Pozwoll to na zapewnienie dostepnosci do $wiadczert medycznych w tym
zakresie dla mieszkaricéw Szczecina. ;

W

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

Spodziewane efekty i korzysci wynikajgce z potencjalnego wdroZenia Programu

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r, o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1838 z pdin. zm.) w art. 48 przewiduje: mozliwost
opracowania, wdrozenia, realizowania i finansowania przez jednostki samorzadu teritorialnego
programu polityki zdrowotnej. Przepis ten jest podstawg do opracowania, wdrozenia,
reafizowania i finansowania Programuy ze $rodkéw budzety miasta Szczecina. Dzieki“temu zZ tej
procedury finansowanej ze srodkéw publicznych bedzie mogto skorzystaé 100 par, mieszkaricéw
miasta Szczecina,

W efekcie wdroZenia Programu nastapi:

1) zmniejszenie liczby par dotknietych nieptodnoécia na terenie mtasta Szczecina;

2) zwigkszenie dostepnosci do Swiadczed z zakresu [leczenia nieplodnosci metoda
zapfodnienia pozaustrojowego dia mieszkaficow miasta Szczecina na  najwyzszym
mozliwym poziomie.

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

{Dz, U. poz. 1087), w mysl ktérego leczenie nieptodnodel, w tym w drodze medycznie

wspomaganej prokreacji, jest prowadzone zgodnie z aktualng wiedza medyczna, w s;'poséb ina

warunkach okreslonych w ustawie i finansowane w zakresie, w sposdb i na zasadach
okreslonych w przepisach odrghnych.

BT
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ZDEFINIOWANIE PROBLEMU

1. Opis problemu

Za niepfodno$¢ uwaza sie niemoinosC zajécla w cigze po roku utrzymywania przez pare

regularnych stosunkdw ptciowych w celu uzyskania potomstwa.

Pod wzgﬁle‘dem klinicznym mozna wyrézni¢ nastepujace rodzaje nieptodnodci:

1) nieplodnoéé bezwzgledna, wystepujacqa w od 7 do 15% przypadkdw, stanowiacy
bezpoérednie wskazanie do zastosowania technik rozredu wspomaganego medycznie;

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

Nieptodne pary powinny uzyskaé nalezyty pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,

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

na wymkach badan naukowych, dzieki czemu nieptodne pary beds w stanie podejmowac
swiadome decyzje uwzgledniajace ich przyszie moiliwosci rozrodu

_’-l.
“

. Dane epidemiologiczne

Zjawiske niepfodnosdci nasila sig od kilkudziesigciu lat, bedac prawdopodobnie naturalng
konsekwencja zmian wspdtezesnego swiata | stanowi wazny wieloaspektowy problem
wymagajacy pomocy medycznej. Nieptodnoé¢ Jest szczegblng choroba, poniewaz dotyka
miodych tudzi w okresie ich najwigksze] aktywnos’ci,'wywiera silnle negatywny wplyw na
funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary, jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

W spo{erzer’lstwach krajow wysokorozwinigtych czgstoéé nieptodnosci jest szacowana na 10 -
12% populaql (wg danych WHO). W Polsce, pomimo braku dokiadnych badan populacyjnych,
odsetekten jest podobny, a wielkos¢ populacji dotknietej problemem nieptodnoéci siega okofo
1,2 - 1,3 min par. Nie moggc uzyskaé¢ potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary
dotkniete problemem nieptodnesci oczekuja pomocy medycznej w tym zakresie, Ze wzgledu na
duzy zasieg problemu nieptodnos$¢ zostata uznana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO)
za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97. Odnoszac sig do populacji Szczecina Zgodnie z
Mapa potrzeb zdrowotnych w  zakresie lecznictwa szpitalnego dla  wojewddztwa
zachodniopomorskiego w 2014 r. w wojewodztwie zachodniopomorskim urodzito sie ponad
15,5 tys. dzieci, a 0gélny wspofczynnik ptodnoécl wynoszacy blisko 38 dzieci na tysiac kobiet w
wieku rczrodczym byt czwartym najnizszym w Polsce. Jest to wynik o 2 dzieci na tysiac kobiet
nizszy od wartoséci ogolnopolskiej i zgodnie z zatozeniami prognozy demograficzne] nalezy
oczeklwac jego spadku do 34,2 urodzed w 2029 r. Gesto$¢ zaludnienia w wojewodztwie
zachodniopomorskim w 2014 roku wyniosta 75 oséb na km2 i tym samym wojewodztwo
snalazto sie na 13. miejscu pod wzgledem wartosci tego wskaznika {w porzadku malejgcym) °.
Wojewddztwo zachodniopomorskie charakteryzuje sie znacznym zroinicowaniem pod

3 1. Rudawska: Maorketing w nowoczesnef oplece zdrowotng), Wydawnictwo Naukowe Uniwersytetu Szczeciiskiego, Szczecin 2005, 5,.17-19.
¢ Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalrego dla wojewddztwa zachodnicpomorsklege - strony nr: 8, 1 116, 1117.
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wzgledem wartodci ogdinego wspdiczynnika pfodnosci. W 2014 r. powiatami o najwyZsze]
wartosci tego wspofczynnika byly: powiat drawski, tobeski, stawierski I choszczeriski. Najnizsze
wartoéci  wspdtezynnika odnotowano natomiast w powiatach kolejno: m. Swinoujicie,
kotobrzeskim, szczecifiskim i biatogardzkim®.

W poréwnaniu do innych wojewddztw, wojewddztwo zachodniopomorskie {okoto J. 7 mln, co
stanowi 4,5% ludnosci kraju) charakteryzuje sie niska gestoscig zaludnienia i wed’rgg prognoz
liczha mieszkaricodw zmniejszy sie o 73,5 tys. oséb {o 4,3 procent) do 2029 roizu. Ogdlny
wspdtezynnik ptodnosci w wojewddztwie zachodniopomorskim zmniejszy sige do ponizej 35
urodzef na tysigc kobiet w wieku rozrodczym, a jeden z najmnigjszych w tym czasie
przewidywany jest dla miasta Szczecina. Wediug danych GUS aktualnie liczba mieszkaricow
Szczecina wynosi 403 900. Zatem na podstawle wyliczen dla Miasta Szczecina, wielkosé
nieptodnej populacjl mozna szacowaé na okoto 11 915 par, za$ wielkoéé populacjl wymagajacej
leczenia metodami IVF/ICSI na 230 par.

Szacuje sie, e przyczyny hleplodnosei sa roztozane réwnomiernie po stronie kobisty
i mezczyzny (ok. 35% dia kazdej ze stron), w znacznym odsetku diagnozuje sig jg réwnogzednie u
obojga partnerdw {ok. 10% przypadkéw). U okolo 20% par nie mozna ustali¢ jedfidznaczne;
przyczyny nieptodnoéci i okreélana jest ona jako niepfodnosé idiopatyczna®,
Gtéwnymi znanymi przyczynami nieptodnosci sa:
1) po stronie kobiet:

a) nieprawidtowosci zwigzane z funkcjg jainika,

b} patologie zwigzane z jajowodami (niedroinosé, uposdledzona funkcja, zrosty

akotojajowodowe),

c) patologie zwigzane z macicg (migsniaki, polipy, wady budowy, zrosty),
}L‘

Do niepfodnosci zeriskiej prowadzg takze: endometrioza, wystepowanie choréb zakaznych,
poiny wiek decydowania sie na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz,przyczyny
jatrogenne {pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym);

2) po stronie mezczyzn:
a) zaburzenia koncentracji, ruchliwodci | budowy plemnikéw,
b) brak plemnikdw w nasieniu,
) zaburzenia we wspétzyciu ptciowym i ejakulacji.’

Nalezy podkreslic, ze plodnosc kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu mezczyzn, maleje wraz
z wiekiem. NajwyZsza ptodnoéc kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem zycia, nastepnie ulega
wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku iycia, a powyiej 40 lat prawdopodébi’eﬁstwo
urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl. B

B . . .
Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie lecznictwa szpitalnego dla wolewddztwa zachadniopomorskiego - strona nr 8

Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosc | Wspierania Adopcji , Nasz Boclan™: Leczenie nieptodnestl metods zaptodnienia
nozaustrojowego dla mieszkarficGw miasta Poznania w latach 2017-2020; Poznaf, 2016 T,
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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 czynnikéw wymienianych posréd warunkow
osiggniecia szczgécia i sukcesu Zyciowego. Pary objgte nieptodnoscia znacznie czedcigj
doswiadezajq depresji, zaburzen relacji spotecznych i obcigzone sg znacznie wyzszym ryzykiem
rozwedu w poréwnaniu do rodzin z dzie¢mi. Niepfodne pary s3 takze czesciej dotknigte
zaburzeniami nerwicowymi, zwigzanymi ze stresem i zaburzeniami pod postacig somatyczng,
ktdre prowadza do ograniczenia jakosci zycia i zmniejszenia produktywnosci zawodowe].
Wedlug danych Swiatowe] Organizacji Zdrowia okotfo 60 - 80 min par na $wiecie dotknigtych jest
stale lub okresowo problemem nieptodnosci. Przyjmuje sig, iz w krajach wysoko rozwinigtych
problem bezdzietnosci zwigzany jest gtéwnie z niepfodnoscig, a problem nieptodnoéci dotyczy
10-15% par w wieku rozrodczym. W Polsce odsetek nieptodnych par wynosi ok. 10-12%.
Ocenia sie, ze w Polsce z powodu okresowe] lub trwate] nieptodnosci cierpi okoto 1,3 min
par, z czego bezdzietnych pozostaje okofo 600 tys. par. Wielkos¢ populacji polskiej,
wymagzejacej leczenia metodami IVE/ICS] wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie, to jest ok. 2%
nieptodnych par.®
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Co roku.roénie liczba par, ktére nie mogg doczekac sig potomstwa. Konieczne jest zatem
podjecie dziatari majacych na celu ograniczenie negatywnych skutkéw tej choroby, szczegdlnie
w sytuac]i niskiego przyrostu naturalnego. Wsparcie projektu przeciwdzialajgcego negatywnym
trendom demograficznym i bedacego uzupetnieniem dotychczas prowadzonych programow
polityki zdrowotnej w zakresie tej choroby, pozwoli uniknad wielu negatywnych skutkow

spotecznych.

. Dotychczasowe préby rozwigzania problemu
1 L

Zasady' Eeczenla nieptodnoéci, w tym stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji

zostaty Skreélone w ustawie z dnia 25 czerwea 2015 r. o leczeniu niepfodnosci.

Jak precyzuje ustawa z dnia 25 czerwca 2015 1. o Jeczeniu nieplodnosci metody leczenia

nieptodnodci dzieli sig na:

1} peradnictwo medyczne;

2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;

3) zachowawcze leczenie farmakolagiczne;

4) leczenie chirurgiczne;

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

6} za‘fagezpieczerrie plodnosci na przysziosé.

Techniki wymienione w punktach 1-4 sg dostgpne w ramach Swiadczeh gwarantowanych na

podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowla z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27

8 http://www.chcemybycrodzicami.pl/niepiodnosc—w-polsce-siatystyk-izatrwazaja;/ dostep: 21.09.2018 r.
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maja 2011 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Natomiast techniki wymienione w punktach 5 i 6 byly finansowane ze $rodkéw

publicznych w ramach Programu - Leczenie nieptodnosci metodg zapfodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016. W zwigzku z zawieszeniem dalszej realizacfl programu
nadal finansowane ze $rodkow publicznych pozostajg jedynie metody 1-4. 1

5, Przedstawienie trudnosci w uzyskaniu swiadczen zdrowotnych

Doswiadczenia wynikajace z realizacji ,Programu leczenia niepfodnosci metods zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013-2016", wskazuja, iz liczba par z problemem nieptodnodci roénie i
przekroczyta pierwotne zatozenia programu.

Po zamknieciu Narodowego Programu Leczenia Nieptodnodci Metoda zaplodnienia
pozaustrojowego in vitro w czerwcu 2016 roku polskie” pary sg zmuszone do korzystania
wyfacznie z leczenia komercyjnego, a przez to finansowo niedostgpnego dla wielu paf.
Wdrozenie programu dofinansowania zwigkszy dostepnodd do leczenia nlepfodnosm dla
mieszkancow Szczecina w zakresie leczenia nieptodnosci zaawansowanej,

Dla niektdrych par leczenie nieptodnoéci metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest ostatnig
szansg na posiadanie potomstwa.

1, CELE PROGRAMU | UZASADNIEN!E
1, Cele ogodlne i szczegdtowe .

Celem gfownym Programu jest zapewnienie parom, mieszkaricom miasta Szczecina, dotknlqtym
nieptodnoscig dostgpu do procedury zaptodnienia pozaustrojowego. b

Celami szczegdiowymi Programu sa:

1) obniienie odsetka liczby par bezdzietnych w Szczecinie;

2) zapewnienie najwyiszego standardu leczenia nieptodnosci pacjentom;

3) zwigkszenie skutecznosci leczenia hiepfodnadci par w Szczecinie, u ktérych wyczerpaty sie
inne dostepne metody jej leczenia;

4) osiggnigcie poprawy trendéw demograficznych dla miasta Szczecina w wyniku ogramczema
zjawiska nieptadnosci i bezdzietnosci;

{
5} obnizenie kosztdw leczenia niepfodnosci ponoszonych przez pacjentéw, 'x .

[

2, Dlaczego realizacja Programu powinna zostac sfinansowana z budzetu miasta Szczecina?

Nieptodnos¢ jest narastajgcym problemem spolecznym i zdrowotnym. Brak mozliwosc
posiadania potomstwa ma ogromny wpfyw na funkcjonowanie spoteczne dotknietych nim par.

Zgodnie z art. 9aiSbust. Lidorazart. 48 ust, 1i3 pkt 1-2i ust. 415 ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z
i 9
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2018 r. poz. 1510 z péin. zm) jednostki samorzadu terytorialnego moga opracowywac, wdrazac,
realizowad i finansowa¢ programy polityki zdrowotnej.

Efekty ,Programu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego ha lata 2013—
2016” okazaly sie by¢ bardzo dobre. Do wrzesnia 2018 r. w jego wyniku urodzito sig 21 666
dzieci. Wskaznik cigz i urodzenr osiggnat najwyzsze europejskie standardy.

Dlategi' zasadne bedzie w miescie Szczecinie podjecie dziatai bedgcych kontynuacjy tak
korzy"stnuego spotecznie programu.

. Efektywnos¢ ekonomiczna

7 kazdym rokiem problem nieptodnodci dotyka coraz wigcej nowych osdb. Zaptodnienie
pozaustrojowe cechuje skutecznod¢, bezpieczeristwo oraz wysoka efektywnosé kosztowa.
Niwelowanie skutkéw niepfodnosci metodg zapfodnienia pozaustrojowego uznaje sig
za procedure jedynej lub ostatniej szansy, czyll powinno sig ja stosowaé w sytuacji, w ktdrej
inne me:':tody nie maja szansy powodzenia lub gdy dotychczasowe préby leczenia zakoriczyty
sie n‘iépéawodzeniem. Dodatkowym pozytywnym efektem ekanomicznym bedzie mozliwos¢
wyko}zyé;tania ofektéw dwédch wymienionych wczesnie] programéw wspomagajacych
prokreacje, ministerialnego i miejskiego, poprzez skrécenie czasu i ograniczenie wydatkowania
érodkéw ha niezbedng diagnostyke w kierunku potwierdzenia nieptodnosci u tych par, kidre z
tych programéw skorzystaly. Pozwoli to lepsze wykorzystanie przyznanych $rodkow pienigznych

z budzetu Miasta.
. Innowacyjnos¢ i wykorzystanie postepu naukowo-technicznego w zaproponowanych
rozwigzaniach

Reaiiza‘cj;a ‘Programu zwigkszy dostgpnos¢ do nowoczesnych metod leczenia nieptodnosci
metoda ‘zaptodnienia pozaustrojowego dla par nig dotknigtych, dia ktérych gtoéwng przeszkoda
w skorzystaniu z innowacyjnych metod leczenia byt czynnik ekonomiczny.

. Promowanie wspdlpracy migdzy réznymi instytucjami i organizacjami

W trakcie udzielania éwiadczed w ramach Programu przez jego realizatordw, powinny byé
stosowane rekomendacje opracowane przez towarzystwa naukowe, ktorych przedmiotem
dziatalnoéci jest leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego. Dodatkowo
realizator projéktu bedzie mogt dcisle wspdtpracowat z osrodkiern akademickim -
$amodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym nr 1 Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w
Szczecin_’,ie, bedacym realizatorem Programu Ministerstwa Zdrowia ,Program kompleksowej
cu:hrony{i zdrowia prokreacyjnego w Polsce”, realizowanego w okresie od 1 wrzeénia 2016 r, do
31 grudriia 2020 r. oraz Programu Gminy Miasta Szczecina, bgdacego rozszerzeniem Programu
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce, polegajacego na wsparciu par, ktore
s3 tieszkaficami Gminy Miasto Szczecin, a w szczegolnodcl mezczyzn, wymagajgcych
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wysokospecjalistyczne] opieki | diagnostyki immunologicznej wraz ze wsparciem inseminacj,
realizowanego w okresie od 15 grudnia 2017 r. do 31 grudnia 2020 r.

. Mozliwoéé ponownego wykorzystania programu w przysziosci lub kontynuowania jego

realizacji przez inne jednostki

Po zakoriczeniu realizacji programu celowym bedzie rozwaZenie jego kontynuacji‘na kolejne
lata, w zaleinosci od wskaZnikéw zapotrzebowania oraz skutecznoécl zastosowan{:ch metod
2, v

leczenia.

Mierniki efektywnosci realizacji Programu

Do spodziewanych efektdw Programu nalezy ograniczenie skutkdw nieptodnosdci W zakresie
polityki zdrowotne] samorzadu miasta Szczecin oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka
par bezdzietnych w populacji Szczecina.
Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia i raportami Sekq] Plodnosci | Nlepfodnosc- Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego Srednia skutecznos¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i

¥

procedur wspomaganego rozrodu wynasi;

a) Dla pacjentdw korzystajgcych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowege dawcy (dawstwo inne niz
partherskie) ok, 20-40% na jeden cykl zakoniczony transferem zarodka.

b) Dla pacjentéw korzystajgeych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komorki
jajowej anonimowej dawczyni {dawstwo inne niz partnerskie}) ok. 30-40% na jeden cykl
zakoriczony transferem zarodka.

¢) Dla pacjentdéw korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka
(dawstwo inhe niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl réwnoznaczny z transferemizarodka.

. A

Przyjmujac szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkaricéw Szczecina wymagajacych

podjecia leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i metodami wspomaganego rozrodu,

ktdrg oszacowano na 230 par, przewidywanym miernikiem efektywnosci programu powinno
by¢ uzyskanie cigzy: '

~ U co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zapfodnienia pozaustrojowego z
wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
dawcey (dawstwo inne niZ partnerskie), ,

- u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zapfodnienia pozaustrpjowego z
wykorzystaniem komérek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie}, ¥ -

- U co najmniej 20% par zakwallfikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwe inne niz
partnerskie).

Dodatkowo spodziewanymi efektami Programu jest poprawa dostepnosci do swiadczen
medycznych w zakresie procedur wspomaganego rozrodu, tym samym ograniczanie skutkéw
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nieplodnosdci poprzez obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Szczecina, poprawe
wskaZnikéw demograficznych | poprawe jakosci zycia mieszkancow.

o

i, CHARAE%(TERYSTYKA POPULACII DOCELOWE]} ORAZ OPIS PROGRAMU

3

1. Populacja docelowa

Adresatami programu sg pary, mieszkaricy Miasta Szczecin, spefniajacy nastepujgce kryteria:

- majg stwierdzong przyczyne nieptodnosci lub nieskuteczne leczenie niepfodnosci w ckresie
12 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie do Programu;

~ pozostajg w zwigzku matzenskim lub partnerskim, zgodnie z definicja dawstwa
pazinerskiego okreslong w art.2, ust. 1, pkt 8 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu
niegtodnosci,

-  zamieszkuja 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 zgloszenia sig do
Programu po raz pierwszy, W przypadku bezwzglednego wskazania braku mozliwosc
leczenia nieptodnosci dolng granicg wieku kobiety ustala sie na 20 lat;

—  uczestniczyly w programie polityki zdrowotnej pn. ,Program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjinego w Polsce w latach 2016-2020", realizowanym przez Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 PUM w Szczecinie i u ktorych stwierdzono bezwzgledng
prayczyne nieptodnosci w okresie nie diuzszym niz 36 miesigcy poprzedzajacych zgfoszenie
do Rrogramu lub zostaly, w oparciu o przedtozong dokumentacje medyczna, zgtoszone do
kwaﬁﬁkaq‘i do Programu przez Samodzieiny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 PUM w
Szczecinie.

Pary cheace korzystac z Programu zobowigzane s przedfozy¢ kserokopie pierwszych stron zeznan
podatkowych opatrzonych prezentaty szczecinskiego urzedu skarbowego, w ktdrym zostaly
stozone lub zaéwiadczenie ze szczecinskiego urzedu skarbowego potwierdzajgce ztozenie zeznania
lub kserokopie urzedowego poswiadczenia odbioru wydanego przez elektroniczng skrzynke
podawezg systemu teleinformatycznego administracji podatkowe]j (UPO) wraz z pierwsza strong
PIT i wygenerowanym numerem dokumentu zgodnym z identyfikatorem dokumentu UPO za rok

poprzedzajycy udzial w Programie.

2. Kwalifikacja do Programu

Z Programu bedg mogly skorzystal pary, bedgce mieszkaricami Szczecina, u ktérych
stwierdzono i potwierdzono dokumentacjg medyczna bezwzgledng przyczyng nieptodnosci fub
nieskuteczne, zgodnie z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej, leczenie
nieptodnosci w okresie 12 miesigcy poprzedzajaeych zgloszenie do Programu, a kobieta w dniu
zgtoszenia (pierwszej wizyty u realizatora) do Programu nie ukorczyfa 40-tego roku Zycia.
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Gmina Miasto Szczecin Program kieruje w szczegdlnosci do par, ktdre korzystaly zé”gwladczer'\
zdrowotnych w ramach wspdtfinansowania uzupetnionego programu pt.: ,Program
kompleksowe] oceny zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2016 - 2020”, realizowanege
przez SPSK Nr 1 PUM. Polegato ono na wsparciu par, w szczegdInosci mezczyzn wymagajacych
wysokospecjalistycznej diagnostyki wraz z dodatkows iloscig inseminacji.

Zaktada sie, ie SPSK Nr 1 PUM, w oparciu o przyjete kryteria i przediozong dokumentacje
medyczng bedzie mdgt przedstawiac realizatorowt do kwalifikacji do Programu réwniez pary,
ktére nie braty udziatu w programach ministerialnym i/lub miejskim, a spetniajg przyjete

kryteria. ’

Wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego obejmuja: ¥
a) czynnik jajowodowy:
-~ u pacjentek z trwatym uszkodzeniem jajowodow,
— u pacjentek zdyskwalifikowanych z powodu braku szansy na powodzenie leczenia operacyjnego
nieptodnosc,
— u pacjentek z upcsledzong funkejg jajowoddw prey zachowanej droinosci lub po nieskuteczne
oparacji mikrochirurgicznej,
b} czynnik jajnikowy niepfodnosci: brak cigiy po co najmniej szesciu cyklach farmakologiczne;
indukeji jajeczkawania, B
c) endometrioza: ’
d) nieptodnosé niewyjasnionego pochodzenia (idiopatyczna): b '
- u kobiet do ukoriczenia 35 roky zycia, Jeieli trwa dfuiej niz 24 miesiace, B
— U kobiet powyiej 35 roku Zycia, jezeli trwa dfuzej niz 12 miesiecy,
e) czynnik meski

Kryteria wykiuczenia z Programu stanowia:

a} potencjalne ryzyko braku prawidfowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon
folikulotropowy- FSH powyie] 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 (wigcej niz trzy udokurr{entowane
poronienia); ) o

c) nieodpowiednia odpowiedi na prawidlowo przeprowadzong stymulacie jajer:aikowania,
czego wyrazem jest brak pozyskania komdrek jajowych w dwéch cyklach stymulacji;

d) wady macicy bezwzglednie uniemoiliwiajgce donoszenie cigiy;

e) brak macley;

f) negatywna opinia ;espo{u konsultacyjnego, wydana na podstawie analizy przedstawionej
dokumentacji i przeprowadzone]j diagnostyki.

Planowane interwencje

Program zapewnia mozliwos¢ korzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowegd parom,
u ktérych stwierdzono nieptodnodé, a inne mozliwosdcl terapeutyczne nie iStﬂiEj';}}: lub sie
wyczerpaty. .
Program obejmowac bgdzie dofinansowanie kosztéw co nafmniej jednej i nie wiecej niz
13
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dwéch g rocedur zaptodnienia pozaustrojowego.

Czesé: I'<.i§-;1iczna jest zwigzana z przeprowadzeniem kontrolowanej stymulacji jajeczkowania,
Wybdér viasciwe] metody zaleiy od potencjatu rozrodczego pacjentki oraz wspélistniejacych
nieprawidiowoéci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. [ch rozpoznanie oraz wdrozenie
odpowiedniego postepowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana}, umozliwia uzyskanie
komérek jajowych o petnym potencjale rozrodczym. Przebieg stymulacji wymaga oceny
ultrasonograficznej (ocena liczby i $rednicy wzrastajgcych pecherzykdw) i oznaczania stezei
estradiolu w surowicy krwi jako wyktadnika endokrynnej funkgji rozwijajacych sig pecherzykéw
Graafa.

Czeé¢ biotechnologiczna zaczyna sie pobraniem komoérek jajowych, metodg punkeji jajnikow,
pod konirolg ultrasonografii. Warunkiem zaptodnienia komarki jajowej jest jej petna dojrzatodé
jqdrow% {stadium metafazy il-go podziatu redukcyjnego) oraz cytoplazmatyczna.

Zapiodni{_anie komorki jajowe] uzyskuje sie drogg kiasyczng (samoistne zapfodnienie) lub metoda
cytoplazmatycznej iniekeji plemnika {ICSI - intracytoplasmic Sperm injection) polegajaca na
bezposrednim wprowadzeniu gamety meskie] do cytoplazmy komorki jajowej. Wskazania do
zastosowania ICSl obejmuja m.in.: endometrioze, nieptodno$é idiopatyczng oraz czynnik meski.
Plemniki.do mikroiniekcji moga zostaé wybrane przyzyciowo pod duzym powigkszeniem (IMS] —
Intra-cytoplasmic Injection of Morphologically Selected Sperm).

Opieka nad cigzarng bedzie sprawowana w ramach swiadczen medycznych finansowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zgodnie z zatoZeniami programu Koordynowanej Opieki nad
Cigzarng! Ciaze powiktane winny zostaé objete opiekg sprawowang w oérodkach I1i [ll stopnia
refereﬁlcyjnego, z uwzglednieniem miejsca zamieszkania cigzarne]. W czasie cigzy begdace]
wynikienﬁi zastosowania procedur dostepnych Programie, pary zobowigzane beds do
informowania Realizatora Programu o przebiegu cigzy, ewentua_lnych powikianiach a takie

stanie zdrowta dziecka.

. Sposédb udzielania $wiadczen

W zwiazku ze specyfika problemu klinicznege dostgpnos¢ do $wiadczen finansowanych w
ramach programu powinna by¢ zapewniona przez Realizatora Programu przez 6 dni w tygodniu
z zapewnieniem nadzaru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz
moi]iwbiécia zrealizowania éwiadczei w trybie weekendowym (dyzurnym), jedli sytuacja
Kliniczna’ bedzie tego wymagata. Realizator Programu zapewni réwnoczesnie pacjentom
mozliwoéé rejestracji telefonicznej i elektronicznej oraz kontakt telefoniczny z personelem
medycznym przez 7 dni w tygodniu /24 godziny na dobe na wypadek powikiah pozabiegowych,

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu:
prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach i zarodkach wymaga przestrzegania

$ciéle okreglonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych.

Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami Programu moga byé osrodki medycznie

wspomaganej prokreacii i/lub centra leczenia hieptodnoscl wpisahe przez Ministra Zdrowia do

rejestry, i/lub zamieszczone w prowadzonym przez Ministra Zdrowia wykazie centréw leczenia
&
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nieptodnosci, a takze spetniajace warunki ckreslone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci
z 25 czerwea 2015 r, {Dz. U. 2015 poz. 1087).

Ponadto Realizatorow dotyczg nastepujgce wymagania: r

1. Udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendac]i Palskiego 'i'bwwarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu | Embriologii,

2. Raportowanie wynikéw leczenia metods rzapiodnienia 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 wspdtpracy z psychologiem.

CzeéC kliniczna jest zwigzana z przeprowadzeniem kontrolowane] stymulacji Jajeczkowama
Wybdr wiasciwej metody zalezy od potencjatu rozrodczego pacjentki oraz wspohstmejqcych
nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet. lch rozpoznanie oraz wdrozenie
odpowiedniego postgpowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana), umozliwia uzyskanie
komdrek jajowych o pelnym potencjale rozrodczym, Przebieg stymulacji wymaga oceny
ultrasonograficzne] (ocena liczby 1 srednicy wzrastajacych pecherzykdw) | oznaczania stezeri
estradiolu w surowicy krwi jako wyktadnika endokrynnej funkcji rozwijajacych sig pecherzykdw
Graafa.

Czg$¢ biotechnologiczna zaczyna sig pobraniem komdrek jajowych, metadg punkeji jajnikéw,
pod kontrolg ultrasonografii. Warunkiem zaptodnienia komdrki jajowej jest jej petna dojrzatodé
Jjadrowa {stadium metafazy li-go podziatu redukcyjnego)} oraz cytoplazmatyczna. 5
Zaptodnienie komérki jajowe]j uzyskuje sie droga klasyczng (samoistne zaptodnienie) lixb metoda
cytoplazmatycznej Iniekeji plemnika (ICSI - Intracytoplasmic Sperm Injection) polégajacy na
bezposrednim wprowadzeniu gamety meskiej do cytoplazmy komoérki Jajowej. Wskazania do
zastosowania ICSI obejmujg m.in.: endometrioze, niepiodnosé idiopatyczng oraz czynnik meski.
Plemniki do mikroiniekcji moga zostac wybrane przyzyciowo pod duiym powiekszeniem (IMS] —
Intra-cytoplasmic Injection of Morphologically Selected Sperm). Do [CS wykorzystuje sie
plemniki pochodzgce z nasienia. W celu zapfodnienia komérki jajowej, po izolacji plemnikéw,
identyfikuje sie te o najkorzystniejszych parametrach budowy i ruchliwoéel, unieruchamia oraz
wprowadza do wngtrza komorki jajowe] za pomocg mikropipety iniekcyjnej, W 9 - 12 godzinie
od zabiegu moiliwa jest ocena aktywacji komorki jajowe] oraz przebiegu zart‘odmema
Nastegpnie sprawowany jest nadzdr nad rozwojem zarodkdw in vitro. o
Niezaleinie od tego jaka metode zaplodnienia zastosowano, do jamy macicy ?‘noga byt
przenoszone zarodki w 2, 3, 4 lub 5-tej dobie po zaptodnieniu.

Odpowiednie algorytmy diagnostyczno-lecznicze powinny byé stosowane w oparciu
o standardy i rekomendacje Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu oraz European Society of Human Reproduction and Embryolagy.

Zastosowana metoda zapfodnienia, liczba zaptadnianych komérek jajowych, liczba
transferowanych zarodkdw oraz czas transferu zarodkéw do macicy powinny byé uzaleznione
od wskazann do procedury, potencjatu rozrodczego | wieku kobiety oraz‘?'wynikéw
e 15
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embriologicznych.

Postepowaniem z wyboru jest klasyczne zaptodnienie pozaustrojowe. ICS| wykonuje sig u par,
uktérych  wskazaniem do  zaptodnienia  pozaustrojowego  sg  czynnik  meski
i idiopatyczny niepfodnosel, endometrioza lub brak zaplodnieri przy pierwszej probie
klasycznego zaptodnienia pozaustrojowego.

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

u pacj‘en‘?tek do ukorczenia 35 roku zycia. U pacjentek powyzej 35 roku Zycia nie ogranicza sig

]iczbyé’aﬁ’fadnianych komorek jajowych.

Dopuszciamy jest transfer maksymalnie dwoch zarodkdw w jednej procedurze przeniesienia

zarodkéw do macicy, przy czym:

1) zaleca sig transferowanie jednego zarodka, a jedynie w uzasadnionych Kklinicznie
przypadkach dopuszcza sig transfer dwéch zarodkow;

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

3) w przypadku zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w  cyklu
.styrqulowanym wszystkie zarodki sg przechowywane.

Zarodkl ?) prawidtowym rozwoju, ktre nie zostaty przeniesione do macicy, przechowuje sie do
czasu xch wykorzystania. Opracowano réine metody przygotowania zarodkéw do ich
przechowywania, sposréd ktérych najwigksze znaczente ma metoda witryfikacji. Ograniczenie
liczby przenoszonych do macicy zarodkéw powoduje przechowywanie ich pojedynczo. Wyniki
leczenia uzyskiwane po przeniesieniu zarodkéw przechowywanych sgtakie same jak po
przeniesieniu zarodkow $wiezych, co potwierdza bezpieczenstwo tej metody. Przeniesienie do
macicy przechowywanych zarodkéw powinno mieé miejsce w najblizszym mozliwym czasie, tak
aby okres ich przechowywania byt jak najkrdtszy. Transfer powinien byé wykonywany w
optymainym dia danej pacjentki cyklu. Przechowywanie zarodkdw zaczyna sie od etapu
blastocy;ty 7arodki te mogg by¢ przenoszone do macicy w kolejnych cyklach naturalnych
kobiety ! ‘ub eyklach przygotowanych farmakologicznie. U kobiet do ukoniczenia 35 roku Zycia w
jednym ‘czasie mozna przenieé¢ jeden zarodek w czasie kolejnego cyklu naturainego lub
indukowanego farmakologicznie. U kobiet, ktdre ukoriczyly 35 rok zycia jednoczasowo mozna
przenieéé do macicy nie wigeej hiz dwa zarogki w czasie jednego transferu. Postgpowanie z
komérkami rozrodczymi oraz zarodkami powinno by¢ zgodne z przepisami ustawy o [eczeniu

nieptodnosci w tym zakresie.

Metoda wspomaganego rozrodu - zapiodnienia pozaustrojowego - jest w wielu przypadkach
jedyng szansa na posiadanie potomstwa. $rednia skutecznodé te] metody siega 30% porodéw
w przehr‘zenlu na transfer zarodkéw i jest zalezna w gidwnym stopniu od wieku kobiety. Dane

te zosta+y potwierdzone po realizacji ,Programu leczenia nieplodnoici metodg zaptodnienia

pozausttmowega na fata 2013-2016".

Przed przystapieniem do Programu u par nalezy wykonac:
1) testy serologiczne w kierunku infekcji wirtisami zapalenia watroby B i C oraz HIV;
16

oAz

trr—— . i o -

U



2) testy serologiczne w kierunku infekeji Chlamydia trachomatis,”

3) testy serologiczne w kierunku kity;

4) oznaczenie grupy krwi kobhiety i czynnika Rh,

W przypadku zajécia kobiety w cigze, do realizatora powinny by¢ zgtaszane powiktania cigizy
oraz juz po urodzeniu dziecka rodzice powinni przekazywaé informacie o stame zdrowia
dziecka, przede wszystkim o wadach rozwojowych hadZ genetycznych.

Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu ginekologii i potoznictwa udzielane w trakme cigiy nie
s objete Programem. Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych | wydanymi na jej podstawie aktami
wykonawczymi, w szczegdlnosci na podstawie art. 31d, $wiadczenia te sa finansowane ze
srodkéw publicznych.

. Sposdb zakoniczenia udziatu w Programie polityki zdrowotnej

W ramach Programu para ma prawo skorzystac dwukrotnie ze zindywiduaIizowaneﬁprocedury
wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komérki jajowej nie;-lmoie by¢
wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesnie] uzyskanych i przechowywanych zarodkdw.
Po zakwalifikowaniu do Programu, para ma prawo skorzystaé z dofinansowania dwéch
zabiegow wspomaganego rozrodu w maksymalnej kwocie 5 000,00 zf za zabieg, pod warunkiem
przeprowadzenia przynajmniej jedne] catej procedury przewidziane] w programie zaptodnienia
pozaustrojowego,

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

Para na kazdym etapie bedzie miata mozliwosé rezygnacji z udziatu w Programie,

Procedura koiczy sie potwierdzeniem cigzy kliniczne] przy zastosowaniu, - hadania
ultrasonograficznego potwierdzajgcego tetno piodu, wykonywanego w ramach Progrgmu.

IV, ORGANIZACIA 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 $rodkéw publicznych z

dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2007 r,, Nr 164, poz. 1027 z pd2n. zm,), w ramach ktérego

wyloni Realizatora/ow Programu, W tym celu konieczne bedzie: .

a) Wybor komisji konkursowej — komisja konkursowa zostanie powotana przez P'?ééydenta
Miasta Szczecina, a Jej celem begdzie przygotowanie ogfoszenia o Programie, ocena
zfoZzonych w postgpowaniu konkursowym ofert i wylonienie realizatoréw;

b} Ogfoszenie konkursu majacego na celu wytonienie Realizatora/éw spoéréd uprawnionych
podmiotow;
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¢} Ogtoszenie o postepowaniu konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie Informacit
Publicznej prowadzonym przez Miasto Szczecin. Zawierac ono bedzie informacijg o sposobie
wyboru Realizatora/éw Programu, stawianych wymaganiach, terminach procesu wyboru
Realizatora/dw, sposobie ogtaszania wynikow;

d) Wylbnienie Realizatora/éw Programu — komisja konkursowa po zakoriczeniu oceny ofert
pkie;dstawi Prezydentowi Szczecina zestawienie ofert wraz z ich oceng i propozycjg wyboru
Reéffzatora/éw. Prezydent zatwierdza wybér Realizatora/dw Programu;

e} Zawarcie uméw z Realizatorem/ami Programu;

f) Udzielanie swiadczert zdrowotnych przez Realizatora/éw Programu zgodnie z zawartymi

umowarmi.

Rozliczanie realizacji zadania odbywaé sig bedzie w sposéb i na warunkach okreslonych w
umowie zawarte| z Realizatorem/ami Programu.

Urzad Miasta Szczecina jako organizator Programu zapewni réwnieZ jego promocje poprzez
systemépyczne udostepnianie informadji na jego temat:

a) na c}ficjalnej stronie internetowej miasta,

b) materiafach prasowych oraz reklamach w lokalnych mediach;

¢} lub za posrednictwem innych, stosownych kanatéw informacyjnych.

Wybrane jednostki realizujgce Program, zwane dalej Realizatorami Programu, umieszczy
podobne informacje w widocznych i ogbinodostepnych miejscach na terenie swoich placéwek,
3 takie na swoich stronach internetowych. W ramach kampanii informacyjnej podjgte zostang
przez organizatora programu dziatania majgce na celu dotarcie 2z wiasciwg informacja na temat
programu do potencjalnych pacjentow. W toku realizacji powyiszego wykorzystane zostang
lokalne gnedia, strona internetowa oraz biuletyn informacji publicznej (BIP).

. Waruﬁk? realizacji programu polityki zdrowotne]
1) Zasgdy udzielania $wiadczer w ramach programu

W zwigzku ze specyfika problemu klinicznego dostepnosé do dwiadczeri 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 $wiadczeit w trybie weekendowym (dyzurnym),
jedli sytuacja kliniczna bedzie tego wymagala. Realizator Programu zapewni rownoczesnie
pacjentom mozliwas¢ rejestracii telefonicznej i elektronicznej, oraz kontakt telefoniczny z
personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu /24 godziny na dobe na wypadek powiktan
pozabiegowych.
S

2) Korﬁpetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Prowadzenie dziatah medycznych na ludzkich gametach | zarodkach wymaga
przestrzegania cisle okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych.
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Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami Programu mogg by¢ osrodki medycznie
wspomagane]j prokreac]i i/iub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia
do rejestru, i/lub zamieszczone w prowadzonym przez Ministra Zdrowia wykazie centréw
leczenia nieptodnosci, a takze speiniajgce warunki okreslone przepisami Ustawy o leczeniu
nieptodnoéci z 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. 2015 poz. 1087),

Ponadto Realizatordw dotycza nastepujace wymagania:

1)

2)

3)

Udokumentowane stosowanie standardow i rekomendacji Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu | Embriologii, ¥
Raportowanie wynikéw leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego i stosowanla
metod wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reprodiction and
Embryology (ESHRE) w ramach programu EIM - European IVF Monitoring.

Zapewnienie na czas realizacji Programu statej wspdtpracy z psychologiem.

V. $POSOB MONITOROWNIA | EWALUACI PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE]

1.

Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Profil bezpieczeristwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych zostat
szczegotowo przebadany w licznych probach klinicznych i pozytywnie ZWEryf'\"cowany w
trakcie realizowanego w latach 2013 — 2016 Narodowego Programu Leczenia Nlleodnosc:
Metodg Zap’fodmema Pozaustrojowego. ¥

Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1, Opinie ekspertéw klinicznych

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie z Ustawa o leczeniu
ntepfodnosci z dnia 25 czerwca 2015 roku, z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekeji Plodnosci i Nieptodnodci Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego w sprawle leczenia nieptodnoéci metadami rozrodu
wspomaganego medycznie i jef skutkow. ‘i '

2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie zdroWotnym,
ktdrego dotyczy wniosek v
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 s3 dostepne)

Program dofinansowania do metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro ze $rodkéw
samorzadowych realizuje obecnie kilka polskich miast miedzy innymi; Czestochowa, +éd?,
Poznan, Szczecinek | Warszawa, w

Kontynuacja podjetych dziatah w Programie

Po ocenie efektéw realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania;‘; mozliwe
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
zapis6w.

Re.ahzator Pragramu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
f}lagnostyczno- leczniczych w niepfodnoséci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii i Sekcje Pfodnoéci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa

Ginekologicznego.

W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie:
° monitorowanie liczby (odsetka) cigz;

» monitorowanie liczby {odsetka) Zywych urodzen.

V. KOSZTY
1. Koszty jednostkowe

Wedlug danych Ministerstwa Zdrowia koszt-pojedynczego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego
zostat okreélony na kwote 7 510,00 zt.

Na podstawie publicznych cennikéw udostepnianych przez podmioty wykonujace procedurg
zaplodnienia pozaustrojowego oraz na podstawie danych pochodzacych z monitoringu

polskich oérodkéw leczenia nieptodnosci szacuje sig, ze w cyklach komercyjnych koszt jednej
procedu:}y zaptodnienia pozaustrojowego wynosi Srednio 5 000- 7 000 zi.

Uczestnizom programu przystuguje mozliwosé jednorazowego dofinansowania do zabiegu
zaplodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000,00 zt.

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

Jeseli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakodczy sig na wezesnigjszym etapie to
dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego efapu elementy, w wysokosci do 100%
kosztéw (facznie nie wigcej niz 5 000,00 zi).

Zapewnieniem efektywnosci wykorzystania $§rodkéw przeznaczonych na realizacje Programu
bedzie powuerzeme roli Realizatora Programu podmiotowi wybranemu w drodze konkursu
ofert, zgodnie z art. 48b ustawy o Swiadczenlach opieki zdrowotne; finansowanych ze rodkéw

publlczn,'jch.

2. Planowane koszty catkowite

Planowany okres realizacji programu: 1 stycznia 2019 - 31 grudnia 2021,
Calkowity koszt programu w powyiszych latach wyniesie 850000 zfotych., 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 wysckosci 100 000,00 zt.
Budiety-'na Program w kolejnym roku bedg ustalane z koficem kazdego roku kalendarzowego.
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SzezegOtowe koszty poszczegdlnych etapdw programu zostang ustalone na podstawi';e ofart
przedstawionych przez jednostki przystepujace do konkursu ofert, - .

i
i

. Zrodta finansowania

Program bedzie finansowany z budietu miasta Szczecina. Niemniej jednak nalezy zwrdcié
uwage, Ze dzieki mozliwosci wykorzystania dotychczas realizowanych Programdw na Terenie
Miasta Szczecina, ministerialnego i miejskiego, jest moiliwe ograniczenie kosztow zwigzanych z
koniecznoscig diagnostyki nieptodnosci | préb ich leczenia. Pozwoli to tym §amym na
uproszczenie procesu kwalifikacji do procedury wspomaganego rozrodu. B
B

. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostgpnych zasobéw jest optymalne
j A

Z uwagi na zakonczenie realizacji Narodowego Programu Leczenia Niepfodnosci Metc;da
Zaptodnienia Pozaustrojowego na [ata 2013 - 2016 od czerwca 2016 roku brak jest
funkejonujgcych systemowych rozwigzad w zakresie finansowania ze $rodkéw publicznych
leczenia nieptodnosci metodg zapfodnienia pozaustrojowege. Koszty leczenia prywatnego
uniemozliwiajg uzyskanie dostepu do tej metody dla wigkszosci dotknietych tym problemem
pacjentow. W tej sytuacji uzasadhlone Jest podjecie dziatall, majacych na celu wyréwnanie
dostgpu wszystkim potrzebujacym mieszkaricom Szczecina do ustug medycznych w zakresie
leczenia niepfodnosdcl | wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego. Naleiy zauwaizyC Istotne zardwno korzysci kliniczne stosowama technik
rozrodu wspomaganego medycznie, jak rdwniez konsekwencje ekonomiczno —»spcn‘eczne
finansowania przedmiotowych Swiadczen zdrowotnych ze $rodkéw publicznych, w obliczu
obserwowanych oraz prognozowanych krytycznych zmian demograficznych zwigzanych ze
starzeniem sig spoleczeristwa oraz coraz wigkszg liczba par borykajgcych sie z problemem
nieptodnosci.

Vi, MONITOROWANIE | EWALUACIA. KONTYNUACIA DZIALAN PODIJETYCH

W PROGRAMIE
Po ocenie efektéw realizacjl Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania moiliwe bedzie
ewentualne kontynuowanie realizac)i Programu w kolejnych [atach. Program bedzie podfegafw
trakcie jego trwania statemu monitorowaniu przez Rade i doskenaleniu zapiséw. : g
Realizator Programu zohligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno - Leczniczych w nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii i Sekcjg Plodnodci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego,

W ramach oceny efektywnosci programu zakfada sie:
* monitorowanie liczhy (odsetka) cigz;
* monitorowanie liczby {odsetka) zywych urodzer,

el
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Opracowati na podstawie:

1.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz.U. Poz. 1087);

Ustawa o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych z
dnia 27 sierpnia 2004 r. {Dz. U. z 2007 r., Nr 164, poz. 1027 z pdén. zm.};

Program ,leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkaricdw miasta Szczecina na lata 2017-2019" autorstwa Stowarzyszenia na Rzecz
Leczenia Nieptodnoéci | Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian” i prof. Dr hab. N. med.
Wiestawa Szymanskiego

Program ,leczenie niepfodnosci metodg zaplodnienia pozaustrojowego dia
miejzkarticéw miasta Poznania w latach 2017-2020; autorstwa Stowarzyszenia na Rzecz
Lecienia Nieptodnoécii Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian"

Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metoda Zapfodnienia Pozaustrojowego na lata
2013- 2016.

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

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