Projekt

z dnia 30 pazdziernika 2019 r.
Zatwierdzony przez

UCHWALA NR.........cccveueneee
RADY MIEJSKIEJ WROCLAWIA

w sprawie programu polityki zdrowotnej pod nazwa ,,Program leczenia nieplodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow Wroclawia”

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (Dz. U. z2019 .
poz. 506, 1309, 1571, 16961 1815) w zwiazku zart. 7ust.1 pkt1, art.48ust. 113 pkt2 oraz art. 48 ab
ust. 2 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow
publicznych (Dz.U. z2019r. poz. 1373 z pdzn. zm.Y); art.5 ust. 1 pkt5iart.9 ustawy zdnia 25 czerwca

2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z2017 r. poz. 865 oraz z2019r. poz. 7301 1590) uchwala sig, co
nastgpuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ program polityki zdrowotnej pod nazwg ,,Program leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw Wroctawia”, ktory stanowi zalgcznik do niniejszej uchwaty.
§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Prezydentowi Wroctawia.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie 1 stycznia 2020 r.

Przewodniczacy

Rady Miejskiej Wroctawia

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694, 1726,
18181 1905.
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Zatgcznik do uchwaty Nr ......cccoeeeee.
Rady Miejskiej Wroctawia
z dnia 30 pazdziernika 2019 r.

»Program leczenia nieplodnosci
metoda zaplodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow miasta Wroclawia”

Autorzy:

Prof. dr hab. n. med. Wiestaw Szymanski — kierownik Katedry i Kliniki Potoznictwa, Choroéb Kobiecych
i Ginekologii Onkologicznej Akademii Medycznej, a nastgpnie Collegium Medicum UMK w Bydgoszczy
w latach 1980-2009, byly konsultant krajowy w dziedzinie potoznictwa i ginekologii.

Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieplodnos$ci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”
Podstawa prawna:

1. art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.)

2. art. 7 ustawy z dnia 8 marca 1990 roku o samorzadzie gminnym (Dz. U. z 2018 r. poz. 1432)
I. Nieplodno$¢ jako problem zdrowotny
1. Problem zdrowotny nieplodnosci

Zdrowie i prawa reprodukcyjne sa uznawane na $wiecie za podstawowe prawa cztowieka. W Powszechne;j
Deklaracji Praw Czlowieka z 1948 roku zapisano, ze mezczyzna i kobieta maja prawo do zawarcia zwigzku
1 zatozenia rodziny.

Podczas $wiatowych konferencji ONZ nt. praw czlowieka w Teheranie w 1968 roku, na konferencji
ludnosciowej w Bukareszcie w 1974 roku oraz podczas konferencji na rzecz ludnosci irozwoju w Kairze
w 1994 roku przyjeto definicje praw reprodukcyjnych.

Wedtug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) ,.zdrowie jest stanem petnej wydolnosci fizycznej,
psychicznej i spotecznej, a nie tylko brakiem choroby lub kalectwa i w tym aspekcie niemoznos$¢ posiadania
potomstwa narusza zasade zdrowia fizycznego i psychicznego i dlatego nieplodno$¢ nalezy traktowac jako
chorobe, a ze wzgledu na skalg problemu jako chorobe spoteczng”.

O nieplodnosci mowimy wtedy, kiedy wystepuje brak cigzy pomimo regularnych stosunkéw (4-5 razy
w tygodniu) utrzymywanych powyzej 12 miesiecy bez stosowania jakichkolwiek metod antykoncepcyjnych.

2. Epidemiologia

W krajach rozwinigtych zwigksza si¢ czestos¢ wystgpowania nieptodnosci. Tendencji tej sprzyjaja migdzy
innymi takie zjawiska jak: odktadanie zajscia w cigze na pozniejszy okres zycia, czy zwigkszajacy si¢ odsetek
wystepowania otytosci i chorob przenoszonych drogg ptciowa.

Problem zostat zauwazony przez Parlament Europejski, ktory wlutym 2008 roku wezwal kraje
cztonkowskie do ,,zapewnienia prawa dostgpu do technik rozrodu wspomaganego”.

Dostepno$¢ do leczenia o udowodnionej skutecznosci powinno wigc by¢ tatwo dostepna w catej Europie, bez
wzgledu na dochody pacjenta lub jego miejsce zamieszkania.

Szacuje sie, ze w USA — 10-20 procent par jest nieptodnych, we Francji — 18,4 proc., w Wielkiej Brytanii —
16,8 proc., a w Polsce ok. 10-12 proc. (wg danych WHO). Problem nieptodno$ci dotyczy zatem duzej czgsci
spoleczenstwa polskiego i stanowi problem (jak wynika z najnowszych badan) co piatej pary. Ocenia si¢, ze
w Polsce z powodu okresowej lub trwatej nieplodnosci cierpi okoto 1,2-1,3 min par, a bezdzietnych jest okoto
600 tys. par.

3. Populacja kwalifikujaca si¢ do Programu
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Wielkos¢  polskiej  populacji  wymagajacej  leczenia  metodami  IVF/ICSI  (zaplodnienia
pozaustrojowego/docytoplazmatycznego wstrzyknigcia plemnikéw do komorki jajowej), wehodzacych w sktad
technik wspomaganego rozrodu (ART) wynosi okoto 25 tysigcy par rocznie. Obliczono jg na podstawie danych
statystycznych obejmujacych iloczyn wielkosci populacji nieptodnej w kraju (ok. 1,2-1,3 mln) oraz odsetek par
wymagajacych leczenia metodami wspomaganego rozrodu IVF, ICSI (2 proc.), a takze danych porownawczych
europejskich osrodkéw leczenia nieptodnosci, gtéwnie wegierskich, czeskich i skandynawskich, wykazujacych,
ze zapotrzebowanie na leczenie [IVF/ICSI ocenia si¢ na 600-800 cykli/mln mieszkancow.

Biorac pod uwage powyzsze wyliczenia dla populacji Wroctawia wynoszacej 635 800 mieszkancow (Urzad
Statystyczny we Wroctawiu, stan na 31.12.2015 r.), wielkos$¢ nieptodnej populacji mozna szacowac na okoto
21 000 par, za$ wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami I[VF/ICSI na okoto 420 par.

W Polsce nie przeprowadzono badan epidemiologicznych nieptodnosci na szeroka skale, i w okreslaniu
stopnia nieptodnosci nalezy postugiwa¢ si¢ danymi szacunkowymi. Wedlug roéznych zrodet problem
nieptodnosci dotyczy 10-12 proc. populacji kraju. Mozna wiec przyja¢, ze w analogicznych proporcjach
problem ten dotyka populacje Wroctawia.

4. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym

Podstawowa zasada leczenia nieptodnosci to leczenie efektywne (zakonczone narodzinami zywego
i zdrowego dziecka), prowadzone w najkrotszym czasie, po mozliwie najnizszych kosztach inajmniej
inwazyjne.

Podstawowym wskazaniem do zastosowania techniki zaptodnienia pozaustrojowego jest nieodwracalna
nieprawidlowo$¢ w obrebie jajowodu, gtownie niedroznosé. Coraz czgstszym wskazaniem do IVF jest
nieptodno$¢ spowodowana patologia nasienia. Kolejnymi wskazaniami s3: endometrioza, nieplodnosé¢
pochodzenia immunologicznego i nieptodno$¢ niewyjasnione;j etiologii.

Przyczyny niemozno$ci zajscia w cigze sg ztozone i dlatego uwaza si¢ dzisiaj nieptodno$¢ za wspolny
problem obojga partnerow mimo wyrdznienia w praktyce okreslonych czynnikow ograniczajacych ptodnosé
kobiety i m¢zczyzny. Ogolnie przyjmuje si¢, ze 35 procent przyczyn nieptodnosci lezy po stronie kobiety, tyle
samo po stronie me¢zczyzny, w 10 proc. notuje si¢ nieprawidlowosci u obu partneréw, a w 20 procentach
nie mozna znalez¢ zadnej przyczyny.

Wsrdod metod leczenia nieptodnosci o udokumentowanej skutecznos$ci wymienia si¢:
a) zachowawcze leczenie farmakologiczne (gtéwnie indukcja jajeczkowania);
b) leczenie chirurgiczne;
c) proste techniki rozrodu wspomaganego (AIH, AID);

d) zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (IVF, ICSI, PESA, TESA, czy transfer zarodka
w ramach dawstwa innego niz partnerskie - tzw. adopcja zarodka przekazanego anonimowo przez inng pare).

Dla zapewnienia nieptodnym parom rownego dostepu imozliwosci korzystania ztych procedur
Ministerstwo Zdrowia opracowato ,,Program — Leczenie nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego na
lata 2013 — 2016”. Program realizowany byt od 1 lipca 2013 roku do 30 czerwca 2016 r., ale decyzja obecnego
ministra zdrowia nie zostal przedtuzony na kolejne lata. Ze wzgledu na wysokie koszty leczenia
specjalistycznego (metody wspomaganego rozrodu), ktore od czerwca 2016 r. beda ponoszone w catosci przez
pacjentow, dostep do leczenia nieptodnosci zostanie znacznie ograniczony. Tymczasem w ramach tego
rzadowego programu z leczenia nieptodnosci, zgodnie z danymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii, na dzien 11 wrzes$nia 2018 roku urodzito si¢ 21 666 dzieci.

Tozsame programy zostaly juz przyjete miedzy innymi przez Lodz, Poznan, Gdansk, Szczecin,
Czestochowe, Bydgoszcz, Warszawe.

W Polsce realizowano réwniez ,,Program pomocy leczenia nieptodnosci w miescie Sosnowiec”, ktory
stanowil uzupetnienie $wiadczen finansowanych w ramach Programu Rzadowego w postaci dofinansowania
zakupu srodkow farmakologicznych.

Wedhug raportu EIM, tylko wroku 2012, w Polsce przeprowadzono 17116 cykli z zastosowaniem
zaawansowanych metod ART.

5. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia niniejszego Programu
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Rodzina i macierzynstwo podlegaja szczeg6lnej ochronie Panstwa, co wynika z przepisu art. 71 Konstytucji
RP.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z25 czerwca 2015 r. (Dz. U. 2015 poz. 1087) szczegbdlowo rozpoznaje
problem nieptodnosci, a takze wyraznie wskazuje na prawo do jej skutecznego i bezpiecznego leczenia.

Natomiast art. 16 Deklaracji Praw Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym
prawem czlowieka.

W zwiazku ztym rolg Panstwa jest tez podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie mozliwie jak
najszerszego dostgpu do $wiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznos$ci, przezwyciezajacych skutki
nieptodnosci.

Obecnie leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie zajmuje si¢
obecnie w Polsce ok. 50 podmiotow leczniczych (osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji i/lub centrow
leczenia nieptodnosci), ktore oferuja leczenie nieplodno$ci metodami zaplodnienia pozaustrojowego. Zgodnie
z danymi udostgpnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, $rednia skuteczno$¢ metody in vitro w ramach
Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013 - 2016 wyniosta 31 procent cigz klinicznych
w przeliczeniu na transfer zarodka. Potwierdza to zaréwno terapeutyczng skuteczno$¢ tej metody, jak
1 wskazuje na osigganie przez polskie osrodki skutecznosci konkurencyjnej wobec innych krajow europejskich
(zgodnie z danymi z raportu ESHRE 2010 $rednia skuteczno$¢ in vitro wyniosta: w Wielkiej Brytanii 30,9
procent, w Niemczech 27,9 proc., we Wloszech 24,1 proc.). Po zamknigciu Narodowego Programu Leczenia
Nieptodnosci Metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro w czerwcu 2016 roku polskie pary sa zmuszone
do korzystania wylacznie zleczenia komercyjnego, aprzez to finansowo niedostepnego dla wielu par.
Wdrozenie programu dofinansowania zwigkszy dostepno$s¢ do leczenia nieplodnosci dla mieszkancow
Wroctawia w zakresie leczenia nieptodno$ci zaawansowane;j.

II. Cele programu
1. Podstawowy cel Programu

Celem gtownym Programu jest zapewnienie dostgpu do procedury zaplodnienia pozaustrojowego
mieszkancom Wroctawia u ktérych zdiagnozowana zostata nieptodno$¢, poprzez wsparcie finansowe procesu
leczenia.

2. Szczegotowe cele Programu
Wyrdznia sie nastgpujace cele szczegdélowe Programu:

-zapewnienie parom matzenskim lub partnerskim dostgpu do wysokiego standardu leczenia nieptodnosci
z zastosowaniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego,

-obnizenie wskaznika bezdzietnosci wsrod mieszkancow Wroctawia,
-zwigkszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci z zastosowaniem metody zaptodnienia pozaustrojowego,
-obnizenie kosztow leczenia nieptodnos$ci u 0sob zakwalifikowanych do Programu.

3. Oczekiwane efekty Programu

-Zmotywowanie jak najwigkszej liczby par starajagcych sie¢ odziecko do leczenia nieptodnosci
z zastosowaniem procedury zaplodnienia pozaustrojowego.

-Zwickszenie liczby urodzen dzieci wsrod par nieptodnych.

-Zapewnienie bezdzietnym parom wsparcia finansowego ipoczucia bezpieczenstwa w procesie leczenia
nieptodnosci.

4. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom Programu
Do spodziewanych efektow programu nalezy ograniczenie skutkéw nieptodnosci, obnizenie odsetka par

bezdzietnych w populacji Wroctawia poprzez zapewnienie im dostepu do leczenia nieplodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.

Bioragc pod uwage Srednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur wspomaganego
rozrodu wynoszaca zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia iraportami Sekcji Plodnosci i Nieptodnosci
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:
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a) dla grupy pacjentow korzystajacych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet
(dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 20-40 procent
na jeden cykl zakonczony transferem zarodka;

b) dla grupy pacjentéw korzystajacych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komorki jajowej
anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40 procent na jeden cykl zakonczony
transferem zarodka,

¢) dla grupy pacjentdow korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka (dawstwo inne
niz partnerskie) ok. 32 procent na jeden cykl rownoznaczny z transferem zarodka.

Przyjmujac szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkancéw Wroctawia wymagajacych podjecia
leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego i metodami wspomaganego rozrodu, ktoére oszacowano na
420 par, przewidywanym miernikiem efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego, to
jest ciazy:

a)u co najmniej u25 procent par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wilasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo
inne niz partnerskie),

b)u co najmniej 30 procent par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie),

c)u co najmniej 20 procent par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

Mierniki efektywnosci:
-Liczba par bioracych udziat w Programie,
-Liczba par niezakwalifikowanych do Programu,
-Liczba par, ktore zrezygnowaly z udzialu w Programie w trakcie jego realizacji,
-Liczba przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego,
-Liczba ciaz,
-Liczba cigz wieloptodowych,
-Liczba urodzen zywych.
III. Adresaci programu
1. Szacowana populacja kwalifikujaca si¢ do programu

Do oszacowania docelowej populacji kwalifikujacej si¢ do Programu, wykorzystano szacunki wielkosci
polskiej populacji wymagajacej leczenia metodami [VF/ICSI (okoto 25 tysigcy par rocznie), oszacowanej na
podstawie danych epidemiologicznych z innych krajow europejskich (Czechy, Wegry, kraje skandynawskie).
Na podstawie wielkosci populacji Wroctawia (635 800 mieszkancow — dane Urzedu Statystycznego we
Wroctawiu na 31.12.2015 r.) oszacowano liczbg nieplodnych oséb w populacji wroctawskiej na ok. 42 000
mieszkancow. Zgodnie z danymi statystycznymi stanowigcymi, ze do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje
si¢ 2% nieplodnych par, potencjalng populacj¢ docelowg kwalifikujaca si¢ do programu oszacowano na okoto
420 par.

IV. Organizacja Programu
1. Etapy i dzialania organizacyjne

Urzad Miejski Wroctawia jako organizator Programu przeprowadzi otwarty konkurs, zgodnie z art. 48b
Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkdéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r.
(Dz. U. 22007 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.), w ramach ktérego wyloni Realizatora/6w Programu. W tym
celu konieczne bedzie:

a) Wybor komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powotlana przez Prezydenta Wroctawia, a jej
celem bedzie przygotowanie ogloszenia o Programie, ocena ztozonych w postepowaniu konkursowym ofert
1 wylonienie realizatorow;
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b) Ogtoszenie konkursu majacego na celu wytonienie Realizatora/ow sposrod uprawnionych podmiotow;

c¢) Ogloszenie o postgpowaniu konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie Informacji Publicznej
prowadzonym przez miasto Wroctaw. Zawiera¢ ono bedzie informacje o sposobie wyboru Realizatora/ow
Programu, stawianych wymaganiach, terminach procesu wyboru Realizatora/0w, sposobie ogtaszania
wynikow;

d) Wylonienie Realizatora/6w Programu - komisja konkursowa po zakonczeniu oceny ofert przedstawi
Prezydentowi Wroctawia zestawienie ofert wraz z ich oceng i propozycja wyboru Realizatora/6w. Prezydent
zatwierdza wybor Realizatora/6w Programu;

e) Zawarcie umow z Realizatorem/ami Programu;
f) Udzielanie §wiadczen zdrowotnych przez Realizatora/6w Programu zgodnie z zawartymi umowami;

Rozliczanie realizacji zadania odbywac¢ si¢ bedzie w sposob i na warunkach okreslonych w umowie zawartej
pomigdzy Rada a Realizatorem/ami Programu.

Urzad Miejski Wroctawia jako organizator Programu zapewni réwniez jego promocj¢ poprzez
systematyczne udostepnianie informacji na jego temat:

a) na oficjalnej stronie internetowej miasta;
b) materiatach prasowych oraz reklamach w lokalnych mediach;
¢) lub za posrednictwem innych, stosownych kanatéw informacyjnych.

Wybrane jednostki realizujagce Program, zwane dalej Realizatorami Programu, umieszcza podobne
informacje w widocznych i ogo6lnodostgpnych miejscach na terenie swoich placowek, atakze na swoich
stronach internetowych.

2. Interwencje przewidziane w Programie

Wszystkie pary przystgpujace do Programu musza posiada¢ aktualne wyniki badan okreslonych
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 roku, przy czym koszt wykonania badan
moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach Programu.

W ramach Programu kazda para ma prawo skorzysta¢ zjednej zindywidualizowanej procedury
wspomaganego rozrodu, a warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do
Programu przez Realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej jednej z wymienionych ponizej interwencji (w
zaleznosci od sytuacji klinicznej pary):

1. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary (dawstwo partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objaé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji par do udzialu w Programie oraz wykonanie badan, do ktorych obliguje
Ustawa o leczeniu nieptodnosci;

b) kontrolowang stymulacje jajeczkowania prowadzaca do uzyskania komorek jajowych o pelnym potencjale
rozrodczym;

¢) punkcje jajnikow, tj. pobranie komorek jajowych pod kontrola ultrasonografii;
d) znieczulenie ogdlne podczas punkcji;

e) pozaustrojowe zaplodnienie komorki jajowej droga klasyczna (samoistne zaptodnienie) lub metoda
docytoplazmatycznej iniekcji plemnika;

f) hodowle zarodkow;
g) transfer zarodkow do jamy macicy;

h) przechowanie zarodkow o prawidtowym rozwoju, ktore nie zostaly przeniesione do macicy, do czasu ich
wykorzystania.

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komorek rozrodczych (dawstwo
inne niz partnerskie) powinna obja¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych elementow:
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a) przeprowadzenie kwalifikacji pary 1 wykonanie wymaganych ustawowo badan;

b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ows;

¢) pozaustrojowe zaplodnienie komodrek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér nad rozwojem zarodkdéw
in vitro;

d) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu $wiezym jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to pozwala

w ocenie lekarza prowadzacego;

e) zamrozenie zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w celu pozniejszego
wykorzystania przez par¢ w kolejnych cyklach.

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

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary 1 wykonanie wymaganych badan;
b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/6w
¢) przygotowanie zarodkdw i transfer zarodkéw do jamy macicy.

Z uwagi na ograniczenie ustawowe poddaniu probie zaptodnienia podlega tylko 6 komoérek jajowych.
Pacjentki uzyskuja do dwoch zarodkéw, ktére sg transferowane w cyklu $wiezym, ok 43% z tych pacjentek
posiada dodatkowo 1-2 zamrozonych zarodkoéw metoda witryfikacji. Przezywalno$¢ zarodkéw po rozmrozeniu
wynosi 97-99%.

Krioprezerwacja znacznie zwigksza szanse na powodzenie wjednym cyklu, bez koniecznosci
przeprowadzania kolejnej stymulacji, pobrania oocytéw i tworzenia zarodkow. Ilo$¢ cigz klinicznych i urodzen
z mrozonych zarodkéw jest poréwnywalna zuzyskanymi klinicznymi wynikami w przypadku transferu
zarodka Swiezego.

Krioprezerwacje zarodkow stosuje si¢ takze w przypadku, gdy stan kliniczny pacjentki uniemozliwia transfer
zarodkéw Swiezych. Krioprezerwacja w takim przypadku nie wptywa na obnizenie szansy uzyskania cigzy.

W procedurze IVF w przypadku znacznie obnizonych parametrow nasienia jako metod¢ zaplodnienia
z wyboru stosuje si¢ ICSI. W przypadku normospermii metoda zaplodnienia moze by¢ klasyczny IVF jezeli
nie ma przeciwwskazan zwignych z czynnikiem zenskim.

Opicka nad cigzarng po leczeniu nieptodnosci bgdzie sprawowana w ramach powszechnie dostgpnego
systemu opieki perinatalnej. W przypadku powiktan np. krwawienia, zespotu hiperstymulacji opieke przejmuje
wlasciwy oddziat, najblizszy miejscu pobytu pacjentki, najlepiej II lub III stopnia referencyjnego.

W przypadku zajscia kobiety w cigze, leczona para bedzie zobligowana zglasza¢ Realizatorowi Programu
wszelkie informacje dotyczace przebiegu cigzy, ewentualnych powiktan oraz o stanie zdrowia dziecka.

Po zakonczeniu leczenia nieptodno$ci opieka nad cigzarng realizowana jest w ramach powszechnie
dostgpnego systemu opieki perinatalne;.

3. Tryb zglaszania do Programu

Rekrutacja pacjentow bedzie prowadzona w siedzibie Realizatora Programu, spetniajgcego wymogi,
o ktérych mowa w punkcie IV.9.

4. Kryteria kwalifikacji par do Programu
Do Programu zostang zakwalifikowane pary spetniajace ponizsze kryteria:

a) stwierdzona przyczyna nieptodnosci lub nieskutecznego leczenia nieplodno$ci w okresie 12 miesiecy
poprzedzajacych zgloszenie do Programu;

b) w dniu zgloszenia do Programu kobieta nie ukonczyla 40-tego roku zycia, dopuszcza si¢ mozliwos¢
przeprowadzenia procedury u pacjentek w wieku do 42 lat (wg rocznika urodzenia) pod warunkiem dobrze
rokujacej rezerwy jajnikowej, potwierdzonej badaniem AMH (powyzej 0.7 ng/mL) lub w przypadku par
realizujgcych procedurg zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo zenskich komorek
rozrodczych) lub procedury adopcji zarodka:

c) para zglaszajaca akces do Programu mieszka na terenie miasta Wroclawia;
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d) decyzj¢ o kwalifikacji pary do leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego podejmuje
Realizator Programu majac na uwadze ustawowe warunki podjecia terapii metoda zaplodnienia
pozaustrojowego oraz pozostale kryteria zawarte w niniejszym Programie.

Kryteria wykluczenia stanowig:
1. W przypadku par realizujacych procedurg zaptodnienia w ramach dawstwa partnerskiego:

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

b) nawracajace utraty cigz w tym samym zwigzku (wigcej niz trzy udokumentowane poronienia);

¢) nieodpowiednia odpowiedz na prawidtowo przeprowadzong stymulacj¢ jajeczkowania, czego wyrazem jest
brak pozyskania komorek jajowych w dwoch cyklach stymulacji;

d) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;
e) brak macicy.

2. W przypadku par realizujacych procedur¢ zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie
(dawstwo meskich komorek rozrodczych):

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

b) nicodpowiednia odpowiedz na prawidtowo przeprowadzong stymulacj¢ jajeczkowania, czego wyrazem byt
brak pozyskania komorek jajowych w dwoch cyklach stymulacji;

¢) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie ciazy;

d) brak macicy;

e) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktorego sktad powinien wejs¢
przynajmniej jeden psycholog zpraktyka w psychologii leczenia nieptodnosci konsultujacy pare na
okoliczno$¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

3. W przypadku par realizujacych procedur¢ zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie

(dawstwo zenskich komorek rozrodczych) lub procedury adopcji zarodka:

a) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie ciazy;

b) brak macicy;

¢) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktorego sktad powinien wejs¢

przynajmniej jeden psycholog zpraktyka w psychologii leczenia nieptodnosci konsultujacy pare na
okoliczno$¢ gotowosci rodzicielstwa niegenetycznego.

5. Zasady udzielania §wiadczen w ramach Programu

Realizator Programu — ze wzgledu na specyfike problemu klinicznego — zagwarantuje: dostgpno$¢ do
swiadczen finansowanych w ramach Programu przez 6 dni wtygodniu, nadzér embriologiczny nad
laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz mozliwos$¢ realizowania §wiadczen w trybie dyzurnym w weekendy,
oile bedzie tego wymagata sytuacja kliniczna. Dodatkowo Realizator Programu umozliwi pacjentom
rejestracje telefoniczna z mozliwoscia rejestracji elektronicznej oraz kontakt telefoniczny z personelem
medycznym przez siedem dni w tygodniu/24 godziny na dobe na wypadek powiktan pozabiegowych.

6. Powiazanie dzialan Programu ze S$wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze S$rodkéw
publicznych

Wyloniony w trybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Miejski Wroctawia Realizator Programu
bedzie realizowaé niniejszy Program przy wykorzystaniu personelu medycznego.

7. Sposob zakonczenia udzialu w Programie

Zakwalifikowana do Programu para ma prawo skorzysta¢ z dofinansowania jednego zabiegu wspomaganego
rozrodu w wysoko$ci do 100 procent, w maksymalnej kwocie 5000,00 zt, pod warunkiem przeprowadzenia
przynajmniej jednej calej procedury przewidzianej w programie zaplodnienia pozaustrojowego. Koszt

Id: CB22371E-DF12-4937-9186-C76A6D0199CD. Projekt Strona 7



ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego lub adopcji zarodka ponoszony
jest przez pacjentow.

Jezeli rozpoczeta procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakonczy si¢ na wczesniejszym etapie z innych
powodoéw niz medyczne réwniez nie zwiny Realizatora Programu, to leczonej parze nie przystuguje
dofinansowanie i ponosi ona pelne koszty dotychczasowego leczenia.

Zakwalifikowane do Programu pary moga zrezygnowac z leczenia na kazdym etapie Programu.
8. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

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

9. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach izarodkach wymaga przestrzegania S$cisle
okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych, stosowania optymalnych, standaryzowanych
warunkow hodowli, majacych na celu uzyskanie jej optymalnych wynikow.

Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami Programu moga by¢ osrodki medycznie wspomagane;j
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 spelniajace warunki
okreslone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci z 25 czerwca 2015r1. (Dz. U. 2015 poz. 1087) lub
dzialajace na podstawie zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego zgodnie
z art. 98 Ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Ponadto wybrani Realizatorzy Programu beda:

a) przestrzega¢ algorytméw diagnostyczno-terapeutycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

b) raportowa¢ wyniki leczenia Europejskiemu Towarzystwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii (ESHRE -
European Society for Human Reproduction and Embryology) w ramach programu FEuropean IVF
Monitoring;

¢) zapewnic na czas realizacji Programu stata wspolprace z psychologiem.

10. Dowody skutecznoS$ci dzialan planowanych w Programie

Skutecznos$¢ planowanych w niniejszym Programie dzialan potwierdzaja:

a) opinie ekspertow klinicznych — zalozenia Programu w zakresie klinicznym pozostaja w zgodzie z Ustawa
o leczeniu nieptodnosci z 25 czerwca 2015r., zrekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Sekcji Plodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
w sprawie leczenia nieptodnos$ci metodami rozrodu wspomaganego medycznie i jej skutkdw;

b) wyniki podobnych programéw zdrowotnych opisane w punkcie 1.4 niniejszego Programu.
11. OKkres realizacji Programu

Program obowigzywal bedzie do czasu wdrozenia do realizacji Narodowego Programu Leczenia
Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego lub innej formy finansowania procedury zaptodnienia
pozaustrojowego okreslonej odrgbnymi przepisami.

V. Koszty realizacji Programu
1. Jednostkowy koszt procedury zaplodnienia pozaustrojowego

Wedhug danych Ministerstwa Zdrowia koszt pojedynczego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego zostat
okreslony na kwote 7510,00 zi.

Program polityki zdrowotnej ,,Program leczenia nieplodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw Wroctawia” zaktada dofinansowanie kosztéw jednego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego lub
adopcji zarodka dla kazdej pary zakwalifikowanej do Programu w wysokosci do 100 procent, w maksymalne;j
kwocie 5 000,00 zl, pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej jednej catej procedury przewidzianej
w Programie.
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Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest przez
pacjentow.

2. Calkowity koszt Programu

Na podstawie populacji Wroctawia (635,8 tys. mieszkancow wg danych Urzedu Statystycznego we
Wroctawiu na 2015r1.) mozna szacowaé liczbe¢ par nieplodnych na okolo 21 tys. Zgodnie z danymi
statystycznymi, wg ktorych do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje si¢ 2% nieptodnych par, nalezy
szacowac, ze docelowo do Programu kwalifikowac si¢ bedzie rocznie okoto 420 par zamieszkatych na terenie
Wroctawia.

Uwzgledniajac potrzeby w zakresie stosowania metody in vitro oraz koszty procedur oszacowane
w programie, w budzecie miasta nalezy zabezpieczy¢ kwote 2 100 000, 00zt w kazdym roku realizacji
programu.

3. Zrodla finansowania Programu
Program bedzie dofinansowany ze srodkéw budzetu miasta Wroctawia.
VI. Monitorowanie i ewaluacja

Rozliczanie realizacji zadania odbywac si¢ bedzie w sposéb i na warunkach okreslonych w umowie zawartej
pomigdzy Radg a Realizatorem/ami Programu. Podmiot realizujacy program bedzie zobowigzany raportowac
do Organizatora ponizsze wskazniki:

Odsetek Cigza kliniczna / Transfer zarodka $wiezego; Skumulowany odsetek cigz klinicznych /
zakonczony cykl IVF

Urodzenie / Transfer zarodka $wiezego; Skumulowany odsetek urodzen / zakonczony cykl IVF
Odsetek Cigza kliniczna / Transfer zarodka mrozonego

Odsetek poronien / cigza kliniczna

Ilo$¢ cigz mnogich

Ponadto, zgodnie z delegacja ustawows, okresowe kontrole prowadzi Ministerstwo Zdrowia, ktore to
dopuszcza osrodek do wykonywania procedur ART wg zatozen ustawy o leczeniu nieptodnosci. Osrodek musi
réowniez spetnia¢ wymagane ustawowo restrykcyjne kryteria na funkcjonowanie o$rodka i banku.

Uzyskiwane wyniki beda raportowane co roku do ESHRE w ramach EIM.

Osrodek realizujacy bedzie rowniez zobowigzany do udokumentowania state podnoszonych kwalifikacji
personelu.

VII. Kontynuacja dzialan podjetych w Programie

Po ocenie efektow realizacji Programu mozliwe bedzie ewentualne kontynuowanie Programu w kolejnych
latach. Program bedzie podlega¢ w trakcie jego trwania stalemu monitorowaniu przez Rad¢ i doskonaleniu
Zapisow.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno-Leczniczych w Nieptodno$ci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu
i Embriologii oraz Sekcj¢ Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Realizator Programu zobligowany jest takze do stosowania wytycznych zawartych w rekomendacjach
pacjenckich w leczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji
,,Nasz Bocian”.

Opracowano na podstawie:
1. Ustawa o leczeniu nieptodnos$ci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz.U. Poz. 1087);

2. Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych z dnia 27 sierpnia
2004 r. (Dz. U. 22007 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.);
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3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla
kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz
dla biorczyni komoérek rozrodczych izarodkow oraz szczegblowych warunkéw pobierania komorek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz.U. 2015 poz. 1718);

4. Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 —2016;

5. Program Zdrowotny Miasta Czg¢stochowy ,,Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw miasta Czestochowy w latach w latach 2012 — 2014”;

6. Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 240/2016 z dnia 28 grudnia
2016 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Wroctawia na lata 2017-2019”.

8. Projekt programu ,Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkancéw Bydgoszczy w latach 2016-2019”.
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Uzasadnienie

do projektu uchwaly nr ............ [oeesaerennns /2019 Rady Miejskiej Wroclawia z dnia......... 2019 r.
w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej ,,Program leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow Wroclawia”.

Zgodnie zart. 7 ust.1 ustawy o samorzadzie gminnym do zadan wilasnych gminy zalezy zaspokajanie
zbiorowych potrzeb wspodlnoty, w szczegdlnosci sprawy obejmujace ochrong zdrowia, polityki prorodzinne;j,
W tym zapewnienie kobietom w cigzy opieki socjalnej, medycznej i prawne;j.

Natomiast zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, do zadan wlasnych gminy w zakresie zapewnienia réwnego dostgpu do $wiadczen
opieki zdrowotnej nalezy miedzy innymi opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow programow polityki
zdrowotnej wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancow gminy.

W  zwigzku zpowyzszym w odniesieniu do art. 48 ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych przedstawia si¢ Radzie Miejskiej Wroctawia program polityki
zdrowotnej pn. ,,Program leczenia nieptodno$ci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
Wroctawia” autorstwa prof. dr hab. n. med. Wiestawa Szymanskiego oraz czlonkoéw Stowarzyszenia na rzecz
Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z 25 czerwca 2015 r. szczegdétowo rozpoznaje problem nieptodnosci, a takze
wskazuje na prawo do jej skutecznego i bezpiecznego leczenia. Nieptodnos¢ wg danych WHO dotyczy 10-12
% polskich par, z czego ok. 2 % wymaga leczenia metoda in vitro. W odniesieniu do populacji Wroctawia jest
to ok. 420 par rocznie.

W czerwcu 2016t zostal wygaszony Program - Leczenie Nieplodnosci Metoda Zaplodnienia
Pozaustrojowego, w wyniku czego zamieszkale na terenie Wroctawia pary, ktére moglyby skorzystac¢
z leczenia ta metoda zostaly jej pozbawione. Nie wszystkich sta¢ jest na ponoszenie wysokich kosztow
procedury, czesto wymagajacej wielokrotnego stosowania.

Wdrozenie ww. programu zaptodnienia pozaustrojowego metodg in vitro zwigkszy dostgpnosé do leczenia
oraz przyczyni si¢ do wzrostu urodzen w miescie. Projekt uwzglednienia dofinansowanie leczenia zarowno dla
par korzystajacych ze standardowych procedur, jak i zastosowania dawstwa gamet oraz adopcji zarodka. Parom
korzystajacym z programu gwarantuje si¢ wystandaryzowane procedury medyczne oraz opieke psychologiczng
przez caly proces leczenia.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami realizator/realizatorzy programu zostang wytonieni w procedurze
konkursowe;j.

Uwzgledniajac potrzeby w zakresie stosowania tej metody oraz koszty procedur oszacowane w programie,
w budzecie miasta w dziale Ochrona Zdrowia nalezy zabezpieczy¢ kwotg 2 100 000, 00 zt w kazdym roku
realizacji programu.

Program polityki zdrowotnej ,,Program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Wroctawia” uzyskal pozytywna opini¢ rzgdowej Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dn. 28 grudnia 2016 r.

Projekt nie zawiera danych prawnie chronionych.
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