Zatacznik do uchwaty nr XXIvV/ /20
Rady Miejskiej w Aleksandrowie tédzkim

Z dnia 30 kwietnia 2020 roku

Kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych nieptodnoscia

z wykorzystaniem metod zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncow gminy Aleksandrow

todzki w latach 2020 - 2025

Autorzy: Matgorzata Wieczorek, Wojciech Deron

Podstawa prawna:

1. Art. 7 ust. 1 pkt 5, art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzgdzie gminnym (t.j.
Dz.U. z 2020 r.,poz.713 z péin.zm)

2. Art. 7 ust.1 pkt 1 oraz art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (t.j. Dz. U. 22019 r. poz. 1373 z pdzn.zm)



Spis tresci:

I. Nieptodnosé, jako problem zdrowotny

Il. Epidemiologia i przyczyny

lIl. Populacja kwalifikujgca sie do Programu

IV. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym
V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia niniejszego Programu
VI. Cele programu

VII. Adresaci programu

VIII. Organizacja Programu

IX. Interwencje przewidziane w Programie

X. Tryb zgtaszania do Programu

XI. Kryteria kwalifikacji par do Programu

XIl. Sposéb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania Swiadczen

zdrowotnych przez uczestnikdw programu, jezeli istniejg wskazania.
XIll. Zasady udzielania swiadczen w ramach Programu

XIV. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

XV. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

XVI. Dowody skutecznosci dziatan planowanych w Programie

XVII. Okres realizacji Programu

XVIII. Koszty realizacji Programu

XIX. Monitorowanie i ewaluacja

XX. Kontynuacja dziatan podjetych w Programie



I. Nieptodnosé, jako problem zdrowotny

Zdrowie i prawa reprodukcyjne sg uznawane za podstawowe prawa cztowieka. W 1948r w
Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka zapisano, ze mezczyzna i kobieta majg prawo do zawarcia

zwigzku i zatozenia rodziny.

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedgc prawdopodobnie naturalng
konsekwencjg zmian wspdtczesnego swiata. Stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy
pomocy medycznej. Nieptodnos¢ jest szczegdlnym zjawiskiem chorobowym, poniewaz dotyka dwojga
mtodych ludzi w okresie ich najwiekszej aktywnosci, a takze wywiera silnie negatywny wptyw na

funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary oraz jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

Nieptodnosc¢ definiuje sie jako niemoznosc¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania regularnych
stosunkéw ptciowych w celach koncepcyjnych. Nieptodne pary powinny uzyskaé nalezytg pomoc w
zakresie wszelkich kwestii medycznych, psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom
informacja powinna by¢ zrozumiata i oparta na wynikach badan naukowych, dzieki czemu nieptodne

pary bedg w stanie podejmowac swiadome decyzje uwzgledniajace ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Wedtug definicji Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) ,zdrowie jest stanem petnej
wydolnosci fizycznej, psychicznej i spotecznej, a nie tylko brakiem choroby lub kalectwa i w tym
aspekcie niemoznosé posiadania potomstwa narusza zasade zdrowia fizycznego i psychicznego i
dlatego nieptodnos¢ nalezy traktowad, jako chorobe, a ze wzgledu na skale problemu, jako chorobe

spoteczng”.

Realizujgc program pragniemy poprawic jakos¢ opieki zdrowotnej, stan funkcjonowania
psychospotecznego mieszkaricow Miasta, a takze poprawe dostepnosci do leczenia o udowodnionej
skutecznosci, ktéra wg naszej oceny powinna by¢ tatwo dostepna w catej Europie, bez wzgledu na

dochody lub miejsce zamieszkania.

Oczekiwanym efektem programu bedzie zwiekszenie liczby urodzen dzieci w populacji Aleksandrowa

tédzkiego.

Il. Epidemiologia i przyczyny



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

siega okotfo 1,2 - 1,3 min par.

Po stronie mezczyzn do nieptodnosci prowadzg nieprawidtowosci wynikajgce m.in. z zaburzen
hormonalnych, przyczyn jatrogennych (po leczeniu onkologicznym, po przebytych chorobach),

genetycznych, przejawiajgce sie w:

a) zaburzeniu koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikow,

b) braku plemnikéw w nasieniu,

c) zaburzeniu we wspodtzyciu ptciowym i ejakulacji.

Po stronie kobiet nieptodnosé powodujg gtéwnie:

a) nieprawidtowosci funkc;ji jajnika,

b) patologie w obrebie jajowoddw (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty),
c) patologie w obrebie macicy (mies$niaki, polipy, wady budowy, zrosty),

d) endometrioza,

e) nosicielstwo chordb zakaznych,

f) przyczyny jatrogenne (przebyte operacje, przebyte leczenie onkologiczne),

g) choroby immunologiczne, choroby genetyczne

W krajach rozwinietych zwieksza sie czestosé wystepowania nieptodnosci. Tendencji tej sprzyjaja
miedzy innymi takie zjawiska jak: odktadanie zajscia w cigze na pdzniejszy okres zycia, czy

zwiekszajacy sie odsetek wystepowania otytosci i chordb przenoszonych drogg ptciowa. Problem

zostat zauwazony przez Parlament Europejski, ktéry w lutym 2008 roku wezwat kraje cztonkowskie do

,Zapewnienia prawa dostepu do technik rozrodu wspomaganego”.

Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodno$é zostata uznana przez Swiatowga Organizacje

Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.



Ocenia sie, ze w Polsce z powodu okresowej lub trwatej nieptodnosci cierpi okoto 1.2-1.3 min par, a

bezdzietnych jest okoto 600 tys. par.

lll. Populacja kwalifikujgca sie do Programu

Wielkos¢ polskiej populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI (zaptodnienia pozaustrojowego
/ do cytoplazmatycznego wstrzykniecia plemnikéw do komaérki jajowej), wchodzacych w sktad
technik wspomaganego rozrodu wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie. Obliczono jg na podstawie
danych statystycznych obejmujgcych iloczyn wielkosci populacji nieptodnej w kraju (ok. 1,2-1,3 min)
oraz odsetek par wymagajacych leczenia metodami wspomaganego rozrodu IVF, ICSI (2 proc.), a
takze danych poréwnawczych europejskich osrodkow leczenia nieptodnosci, gtéwnie wegierskich,
czeskich i skandynawskich, wykazujgcych, ze zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia sie na 600-

800 cykli/mIn mieszkancow.

Biorac pod uwage powyzsze wyliczenia dla populacji gminy Aleksandrowa tédzkiego — 31445 (dane z

2017r) problem dotyczy w przyblizeniu 950 oséb.

W Polsce nie przeprowadzono badan epidemiologicznych nieptodnosci na szerokg skale, i w
okreslaniu stopnia nieptodnosci nalezy postugiwacd sie danymi szacunkowymi. Wedtug réznych zrodet

problem nieptodnosci dotyczy 10-12 proc. populacji kraju.

IV. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym

Partykularnym wskazaniem do zastosowania techniki zaptodnienia pozaustrojowego jest
nieodwracalna nieprawidtowosé w obrebie jajowodu, gtéwnie niedroznos¢. Coraz czestszym
wskazaniem do zaptodnienia pozaustrojowego jest nieptodnos¢ spowodowana patologig nasienia.
Kolejnymi wskazaniami sg: endometrioza, nieptodnos$¢ pochodzenia immunologicznego i nieptodnosé

niewyjasnionej etiologii.

Sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, jak
rowniez warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
komérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji reguluje ustawa z dnia 25 czerwca 2015r o leczeniu nieptodnosci.

Wsrdad metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci w literaturze medycznej wymienia

sie:



- zachowawcze leczenie farmakologiczne (gtdwnie indukcja owulacji),

- leczenie chirurgiczne (histeroskopia i laparoskopia operacyjna),

- proste techniki rozrodu wspomaganego (AlH-inseminacja nasieniem meza, AID- inseminacja

nasieniem dawcy ),

- metody chirurgiczne,

- metody rozrodu wspomaganego medycznie ART (m.in. ICSI (docytoplazmatyczna iniekcja plemnika),
IVF (Zaptodnienie pozaustrojowe, zaptodnienie in vitro), ICSI-PESA (mikromanipulacja z uzyciem
plemnikéw pozyskanych podczas biopsji najadrza), ICSI-TESA (mikromanipulacja z uzyciem

plemnikéw pozyskanych podczas biopsji jadra),

- transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie - tzw. adopcja zarodka przekazanego

anonimowo przez inng pare).

Przyczyny niemoznosci zajScia w cigze sg ztozone, dlatego tez nieptodnosé uwaza sie za wspdlny
problem obojga partneréw mimo wyrdznienia w praktyce okreslonych czynnikéw ograniczajgcych
ptodnosé kobiety i mezczyzny. Przyjmuje sie, ze 35 procent przyczyn nieptodnosci lezy po stronie
kobiety, tyle samo po stronie mezczyzny, w 10 proc. notuje sie nieprawidtowosci u obu partneréw, a

w 20 procentach nie mozna znalezé przyczyny zaistniatego problemu.

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego swiadczenie scharakteryzowane wg ICD-10 jako N-97 (nieptodnos¢ kobieca) znajduje sie w
wykazie $wiadczen gwarantowanych. Wskazanie rozpoznan identyfikujgcych Swiadczenia
gwarantowane nie oznacza jednak, ze wszystkie metody leczenia nieptodnosci sg finansowane ze
Srodkéw publicznych, w tym procedura zaptodnienia pozaustrojowego. Nalezy zauwazy¢, ze na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej istnieje dostep do poradnictwa ginekologicznego i potozniczego,

w tym do badan laboratoryjnych i procedur diagnostycznych.

Obecnie leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie
zajmujg sie podmioty lecznicze (o$rodki medycznie wspomaganej prokreacji i/lub centra leczenia

nieptodnosci), ktdre oferujg leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego.

Dla zapewnienia nieptodnym parom réwnego dostepu i mozliwosci korzystania z tych procedur
Ministerstwo Zdrowia opracowato ,,Program — Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia

pozaustrojowego na lata 2013 — 2016”. Program realizowany byt od 1 lipca 2013 roku do 30 czerwca



2016 r., ale decyzjg ministra zdrowia nie zostat przedtuzony na kolejne lata. W ramach powyzszego
rzgdowego programu leczenia nieptodnosci skorzystato ponad 17 tysiecy par, w wyniku czego

urodzito sie ponad 3700 dzieci.

Zgodnie z danymi udostepnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, $rednia skutecznos$¢ 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 i wskazuje na osigganie przez polskie osrodki skutecznosci
konkurencyjnej wobec innych krajow europejskich (zgodnie z danymi z raportu ESHRE 2010 $rednia
skutecznos¢ in vitro wyniosta: w Wielkiej Brytanii 30,9 procent, w Niemczech 27,9 proc., we Wtoszech
24,1 proc.). Po zamknieciu Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro w czerwcu 2016 roku polskie pary sg zmuszone do korzystania wytacznie z

leczenia komercyjnego, a przez to finansowo niedostepnego dla wielu par.

Dla poréwnania, w latach 2012 - 2014 samorzad czestochowski realizowat program zdrowotny
,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw miasta
Czestochowy”. Na jego realizacje przeznaczono srodki w wysokosci ponad 100 000,00 zt. t3cznie
przeprowadzono 33 procedury zaptodnienia pozaustrojowego, a w ramach programu urodzito sie 12
dzieci, w tym 2 dzieci z cigzy blizniaczej, co stanowi 30 procent efektywnosci w stosunku do liczby
przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego. W Czestochowie kontynuowano

programy polityki zdrowotnej w ramach kolejnych edyciji .

Podobne programy samorzadowe trwajg obecnie w innych miastach Polski, m.in. w todzi, Poznaniu,

Szczecinie oraz w Warszawie.

Szczegbdtowe wytyczne postepowania opublikowane zostaty przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii (Algorytmy diagnostyczno-lecznicze w zastosowaniu do nieptodnosci); wynikaja

z ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego nie jest finansowane przez system
powszechnych ubezpieczen zdrowotnych, co w znacznym stopniu ogranicza dostep obywateli do

tego typu Swiadczen.

V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia niniejszego Programu

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Pastwa, co wynika z przepisu art. 71

Konstytucji RP.



Ustawa o leczeniu nieptodnosci z 25 czerwca 2015 r. (t.j. z 2020 r. poz. 442 z péin.zm) szczegdtowo
rozpoznaje problem nieptodnosci, a takze wyraznie wskazuje na prawo do jej skutecznego i
bezpiecznego leczenia. Natomiast art. 16 Deklaracji Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania

potomstwa jest podstawowym prawem cztowieka.

Z uwagi na zakonczenie finansowania procedur rozrodu wspomaganego medycznie w ramach
rzgdowego Programu — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 —
2016 i wysokie koszty tych procedur na rynku komercyjnych ustug zdrowotnych, uzasadnionym
dziataniem jest zapewnienie rownego dostepu wszystkim mieszkaricom Aleksandrowa tddzkiego do
ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do

zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Zgodnie z podanymi do wiadomosci publicznej informacjami w nowym Programie kompleksowej
ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020 finansowane bedg, w miejsce

procedur rozrodu wspomaganego medycznie, edukacja, profilaktyka i diagnostyka nieptodnosci.

Gmina Aleksandréw tédzki ma dodatni przyrost naturalny wynoszacy 5, odpowiada to przyrostowi
naturalnemu 0,16 na 1000 mieszkaicow gminy Aleksandréw tédzki. W 2017 roku urodzito sie 312
dzieci, w tym 46,5% dziewczynek i 53,5% chtopcéw. Wspdtczynnik dynamiki demograficznej, czyli
stosunek liczby urodzen zywych do liczby zgondéw wynosi 0,81 i jest znacznie mniejszy od
wspotczynnika dynamiki demograficznej dla catego kraju. Wspdtczynnik dzietnosci ogdlnej w
Aleksandrowie tédzkim (liczba dzieci, urodzonych przez przecietng kobiete w ciggu catego okresu

rozrodczego, 15 - 49 lat) wynosi 1.42 [5]

W zwigzku z tym rolg panstwa jest podjecie dziatan majgcych na celu zapewnienie mozliwie jak
najszerszego dostepu do Swiadczern medycznych o potwierdzonej skutecznosci, przezwyciezajgcych

skutki nieptodnosci.

Wdrozenie programu dofinansowania zwiekszy dostepnosc do leczenia nieptodnosci dla

mieszkancow Aleksandrowa tddzkiego w zakresie leczenia nieptodnosci.

VI. Cele programu
1. Podstawowe cele Programu

Wyrdznia sie dwa podstawowe cele Programu:



a) zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej i poprawa dostepu dla mieszkancéw Gminy Aleksandréw

tédzki do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci,

b) umozliwienie i poprawe nadzoru specjalistycznego, diagnostyki przyczyn nieptodnosci par,

c) leczenie nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu w oparciu o przepisy prawa, okreslone

standardy postepowania i procedury medyczne.

2. Szczegdtowe cele Programu

Wyrdznia sie nastepujgce cele szczegdétowe Programu:

a) poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkarncow
Aleksandrowa todzkiego w trakcie trwania Programu poprzez umozliwienie skorzystania z

dofinansowanej procedury,

b) zmniejszenie zjawiska nieptodnosci, bezdzietnosci wsrédd mieszkancéw Aleksandrowa
tédzkiego,

c) obnizenie kosztéw leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentow,

d) poprawa trendéw demograficznych,

e) poprawa standardow leczenia nieptodnosci wsréd mieszkarncow Aleksandrowa tédzkiego.

3. Oczekiwane efekty Programu

Oczekuje sie, ze przy wykorzystaniu programu w Aleksandrowie tddzkim na Swiat bedzie

przychodzito okoto 10-20 dzieci rocznie.

4. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom Programu

Do spodziewanych efektéw programu nalezy eliminowanie badz ograniczenie skutkéw nieptodnosci,
obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Aleksandrowa tédzkiego poprzez ufatwienie im

dostepu do leczenia nieptodnosci za pomoca procedur rozrodu wspomaganego.



Biorgc pod uwage srednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur
wspomaganego rozrodu wynoszgcg zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia i raportami Sekcji

Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

a) dla grupy pacjentéw korzystajgcych z zaptodnienia 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 korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
komoérki jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40 procent na jeden

cykl zakoriczony transferem zarodka,

c) dla grupy pacjentéw korzystajgcych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka

(dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32 procent na jeden cykl réwnoznaczny z transferem zarodka.

Przyjmujgc szacunki populacyjne dotyczace liczby 700 oséb wymagajacych podjecia leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego i metodami wspomaganego rozrodu, ktérg oszacowano na 46,
przewidywanym miernikiem efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego, to

jest cigzy:

a) u co najmniej u 25 procent par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych 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).

VII. Adresaci programu
Szacowana populacja kwalifikujgca sie do programu

Do oszacowania docelowej populacji kwalifikujgcej sie do Programu, wykorzystano szacunki wielkosci
polskiej populacji wymagajgcej leczenia metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysiecy par rocznie),
oszacowanej na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajéw europejskich (Czechy, Wegry,

kraje skandynawskie).
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Liczba ludnosci Gminy Aleksandréow tédzki wynosi ok. 31445 osdb, podczas gdy populacja nieptodna

stanowi ok. 900 oséb.
VIII. Organizacja Programu
1. Etapy i dziatania organizacyjne

Burmistrz Miasta Aleksandrowa tddzkiego, jako organizator Programu przeprowadzi otwarty
konkurs, zgodnie z art. 7 ust.1 pkt 1 oraz art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j.Dz.U. z 2019 r. poz. 1373

z pdzn. zm.) w ramach, ktérego wytoni Realizatora/éw Programu.
W tym celu konieczne bedzie:

a) wybdr komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powotfana przez Burmistrza Miasta
Aleksandrowa tddzkiego, a jej celem bedzie przygotowanie ogtoszenia o Programie, ocena ztozonych

w postepowaniu konkursowym ofert i wytonienie realizatoréw,

b) ogtoszenie konkursu majgcego na celu wytonienie Realizatora/éw spos$réd uprawnionych

podmiotow,

c) ogtoszenie o postepowaniu konkursowym zostanie opublikowane na stronie Urzedu
Miejskiego Aleksandrowa tddzkiego. Zawiera¢ ono bedzie informacje o sposobie wyboru
Realizatora/6w Programu, stawianych wymaganiach, terminach procesu wyboru Realizatora/éw,

sposobie ogtaszania wynikéw,

d) wytonienie Realizatora/ow Programu - komisja konkursowa po zakoriczeniu oceny ofert
przedstawi Burmistrzowi Miasta Aleksandrowa tédzkiego zestawienie ofert wraz z ich oceng i

propozycjg wyboru Realizatora/ow. Burmistrz zatwierdza wybor Realizatora/éw Programu,

e) zawarcie umow z Realizatorem/ami Programu,
f) udzielanie swiadczen zdrowotnych przez Realizatora/éw Programu zgodnie z zawartymi
umowami.

Rozliczanie realizacji zadania odbywac sie bedzie w sposdb i na warunkach okreslonych
W umowie zawartej pomiedzy Gming Aleksandrow todzki, reprezentowang przez Burmistrza

Aleksandrowa t6dzkiego a Realizatorem/ami Programu.

Burmistrz Aleksandrowa tédzkiego, jako organizator Programu zapewni réwniez jego promocje

poprzez systematyczne udostepnianie informacji na jego temat:
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a) na oficjalnej stronie internetowe] miasta,
b) materiatach prasowych oraz reklamach w lokalnych mediach,

c) lub za posrednictwem innych, stosownych kanatow informacyjnych.

Wybrane jednostki realizujgce Program, zwane dalej Realizatorami Programu, umieszczg podobne
informacje w widocznych i ogdlnodostepnych miejscach na terenie swoich placéwek, a takze na

swoich stronach internetowych.
IX. Interwencje przewidziane w Programie

Wszystkie pary przystepujgce do Programu muszg posiadac aktualne wyniki badan
okreslonych ROZPORZADZENIEMMINISTRA ZDROWIA z dnia 23 pazdziernika 2015r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komdrek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodczych i zarodkéw oraz
szczegdtowych warunkéw pobierania komodrek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji.

W ramach Programu kazda para ma prawo skorzystac z jednej zindywidualizowanych procedur
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 wtasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢

przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji par do udziatu w Programie oraz wykonanie badan, do ktérych
obliguje Ustawa o leczeniu nieptodnosci w tym okreslenie poziomu AMH, USG jajnikéw i badanie

droznosci jajowodow,

b) kontrolowang stymulacje jajeczkowania prowadzgca do uzyskania komarek jajowych o

petnym potencjale rozrodczym,
c) punkcje jajnikdow, tj. pobranie komérek jajowych pod kontrolg ultrasonografii,

d) znieczulenie ogdlne podczas punkcji,
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e) pozaustrojowe zaptodnienie komdrki jajowej drogg klasyczng (samoistne zaptodnienie) lub

metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika,

f) hodowle zarodkdw,
g) transfer zarodkéw do jamy macicy,
h) przechowanie zarodkow o prawidtowym rozwoju, ktére nie zostaty przeniesione do macicy,

do czasu ich wykorzystania. Koszt przechowywania niewykorzystanych zarodkéw ponosi para bioraca

udziat w programie.

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komaérek rozrodczych

(dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych

elementéw:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,

b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw,

c) pozaustrojowe zaptodnienie komadrek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér nad

rozwojem zarodkdw in vitro,

d) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu swiezym jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to

pozwala w ocenie lekarza prowadzgacego,

e) zamrozenie zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w celu

pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

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

przynajmniej nastepujgcych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan;
b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw,
c) przygotowanie zarodkoéw i transfer zarodkéw do jamy macicy.

Zaleca sie transferowanie jednego zarodka do jamy macicy, a jedynie w uzasadnionych przypadkach,

jak np. wiek pacjentki, dopuszcza sie transfer maksymalnie dwéch zarodkdéw. Z uwagi na to, zarodki,
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ktdre nie zostang przeniesione do macicy, powinny by¢ przechowywane pojedynczo, a koszty

przechowywania ponosi w/w para.

Opieka nad ciezarng po leczeniu nieptodnosci bedzie sprawowana w ramach powszechnie
dostepnego systemu opieki perinatalnej. W przypadku powiktan np. krwawienia, zespotu
hiperstymulacji opieke przejmuje wtasciwy oddziat, najblizszy miejscu pobytu pacjentki, najlepie;j Il
lub 11l stopnia referencyjnego. W przypadku zajscia kobiety w cigze, leczona para bedzie zobligowana
zgtaszac Realizatorowi Programu wszelkie informacje dotyczace przebiegu cigzy, ewentualnych

powiktan oraz o stanie zdrowia dziecka.

Po zakonczeniu leczenia nieptodnosci opieka nad ciezarng realizowana jest w ramach powszechnie

dostepnego systemu opieki perinatalne;j.

X. Tryby zgtaszania do Programu
Rekrutacja pacjentéw bedzie prowadzona w :
1. siedzibie Realizatora Programu, spetfniajgcego wymogi, o ktérych mowa w punkcie XV.

2. W Urzedzie Miejskim Aleksandrowa tddzkiego wymagane bedzie ztozenie wniosku
kierujgcego do Programu, wystawionego przez realizatora Programu, celem formalnego

zatwierdzenia dofinansowania przez Miasto Aleksandréw tédzki.

XI. Kryteria kwalifikacji/ wykluczenia par do/z Programu
Do Programu zostang zakwalifikowane pary spetniajace ponizsze kryteria:

a) stwierdzona przyczyna nieptodnosci lub nieskutecznego leczenia nieptodnosci w okresie 12

miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie do Programu (udokumentowane medycznie),

b) w dniu zgtoszenia do Programu kobieta nie ukonczyta 40-tego roku zycia zgodnie z datg
urodzenia, dopuszcza sie mozliwo$¢ przeprowadzenia procedury u pacjentek w wieku do 45 lat
(zgodnie z datg urodzenia) pod warunkiem dobrze rokujgcej rezerwy jajnikowej, potwierdzonej
badaniem AMH (powyzej 0.7 ng/mL, FSH < 15 mU/mL lub w przypadku par realizujgcych procedure
zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo zeniskich komérek rozrodczych) lub

procedury adopcji zarodka:
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c) para zgtaszajgca akces do Programu mieszka na terenie Gminy Aleksandréw tddzki od co

najmniej 3lat,

d) decyzje o kwalifikacji pary do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
podejmuje Realizator Programu majac na uwadze ustawowe warunki podjecia terapii metoda

zaptodnienia pozaustrojowego oraz pozostate kryteria zawarte w niniejszym Programie,

e) kryteria zakwalifikowania pary do Programu w ramach badan hormonalnych muszg by¢

wykonywane w siedzibie Realizatora programu.

Zgodnie z zaleceniami Ministra Zdrowia pacjentki do programu refundacyjnego lekow podlegaja

raportowaniu ministerialnemu.

Kryteria wykluczenia stanowig:
1) w przypadku par realizujgcych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa partnerskiego:

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

0,5 ng/mL; (badanie wazne do 3 miesiecy od momentu wykonania),
b) nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku (wiecej niz trzy udokumentowane poronienia),

c) nieodpowiednia odpowiedz na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem jest brak pozyskania komdrek jajowych w dwdéch cyklach stymulacji (potwierdzone

dokumentacjg medyczng),
d) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy,
e) brak macicy;

2) w przypadku par realizujgcych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie
(dawstwo meskich komarek rozrodczych):

a) nieprawidtowe parametry nasienia partnera;

3) w przypadku par realizujgcych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie

(dawstwo zenskich komérek rozrodczych) lub procedury adopcji zarodka:

a) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy,
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b) brak macicy.

XIl. Sposéb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania Swiadczen

zdrowotnych przez uczestnikdw programu, jezeli istniejg wskazania.

W przypadku niezachowania standardow leczenia z winy pacjentéw, w trakcie trwania programu

para pokrywa koszty catego leczenia.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych

ustawg, w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego.

XIll. Zasady udzielania swiadczen w ramach Programu
Realizator Programu — ze wzgledu na specyfike problemu klinicznego — zagwarantuje:
-dostepnosé do swiadczen finansowanych w ramach Programu przez 6 dni w tygodniu,

-nadzér embriologiczny nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz mozliwos¢ realizowania

Swiadczen w trybie dyzurnym w weekendy, o ile bedzie tego wymagata sytuacja kliniczna.

kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez siedem dni w tygodniu/24 godziny na dobe na

wypadek powiktan pozabiegowych.

Zakwalifikowana do Programu para ma prawo skorzystaé z dofinansowania jednego zabiegu
wspomaganego rozrodu w wysokosci 5000,00 zt, 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 pacjentow.
XIV. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

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

Pozaustrojowego.

XV. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu
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Prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach i zarodkach wymaga przestrzegania
Scisle okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych. Wymaga stosowania optymalnych,

standaryzowanych warunkéw hodowli, majgcych na celu uzyskanie jej optymalnych wynikéw.

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
nieptodnosci, a takze spetniajgce warunki okreslone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci z 25
czerwca 2015 . (tj. Dz. U. z 2017 poz. 865 z pdzn. zm.) lub dziatajgce na podstawie zatwierdzonego
przez Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego zgodnie z art. 98 Ustawy o leczeniu

nieptodnosci.
Ponadto wybrani Realizatorzy Programu beda:

a) przestrzegac algorytmdw diagnostyczno-terapeutycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny

Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,

b) raportowac wyniki leczenia Europejskiemu Towarzystwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii
(ESHRE - European Society for Human Reproduction and Embryology) w ramach programu European

IVF Monitoring,

c) umozliwia¢ uczestnikom programu wypetnianie ankiet satysfakcji dotyczgce uczestnictwa w

programie,
d) prowadzi¢ monitoring cigz i urodzen zywych.
KADRA

Kierownik jednostki lub komérki organizacyjnej Realizatora Programu udzielajgcego

Swiadczen polegajgcych na leczeniu nieptodnos$ci metodami zaptodnienia pozaustrojowego powinien:

- posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa,
- legitymowac sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania

zaawansowanych metod wspomagania rozrodu.

Personel Realizatora Programu udzielajgcego swiadczen polegajgcych na leczeniu

nieptodnosci powinien sktadac sie z :

- co najmniej 2 lekarzy posiadajgcych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa,
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- co najmniej 2 lekarzy, analitykéw lub biologdéw legitymujacych sie udokumentowanym
doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod wspomagania rozrodu,
- specjalisty anestezjologa,

- odpowiedniej liczby $redniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych,

rejestratorek medycznych) zapewniajgcej wtasciwg i sprawng realizacje procesu leczenia.

WARUNKI PROWADZENIA LECZENIA:

Realizator Programu udzielajgcy swiadczen polegajgcych na leczeniu nieptodnosci powinien posiadaé:

a) wydzielong rejestracje oraz archiwum,

b) gabinet ginekologiczny,

c) wydzielong czes¢ biotechnologiczng, w ktérej stosowane sg standardy zgodne z
rekomendacjami PTMR i SPiN oraz obowigzuje system kontroli jakosci, sktadajaca sie z:

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

-sali dziennego pobytu,

-wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego wyposazonego w niezbedny
sprzet, oddzielonego $luzg od pozostatych pomieszczen,

-wydzielonego laboratorium kriogenicznego,

-banku gamet i zarodkéw.

Uktad pomieszczen powinien zapewniaé optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnos¢ w

zakresie petnionych funkcji.

Realizator Programu udzielajgcy swiadczen polegajgcych na leczeniu nieptodnosci powinien by¢

wyposazony w sprzet i aparature medyczng posiadajgcg paszporty oraz aktualne przeglady

techniczne

1)

2)
3)
4)

ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowg oraz prowadnice do punkcji
pecherzykéw jajnikowych;

co najmniej 2 inkubatory CO,;

komore laminarng zapewniajaca temperature blatu 37°C;

lupe stereoskopowg oraz mikroskop odwrdcony, wyposazone w ptyty grzejne ze statg

temperaturg 37°C;
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5) mikroskop odwrdcony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet do
mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptytg grzejng;

6) mozliwosé wykonania witryfikacji zarodkéw lub posiadanie urzgdzenia do sterowanego
komputerowo mrozenia zarodkdéw;

7) wysokiej jakos$ci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie zamrozonych
zarodkow;

8) komputerowe urzadzenia do archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz
embriologicznych;

9) awaryjne zrédta zasilania inkubatorow do CO2 oraz urzadzen kriogienicznych;

10) UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujgcych w ruchu ciggtym;

11) sprzet techniczny umozliwiajgcy prowadzenie elektronicznej dokumentacji i archiwizacji

danych klinicznych i embriologicznych.

XVI. Dowody skutecznosci dziatarh planowanych w Programie

Skuteczno$¢ planowanych w niniejszym Programie dziatan potwierdzaja:

a) opinie ekspertow klinicznych — zatozenia Programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie
z Ustawag o leczeniu nieptodnosci z 25 czerwca 2015 r., z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego w sprawie leczenia nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie i jej

skutkow,

b) wyniki podobnych programéw zdrowotnych opisane w punkcie IV niniejszego Programu.

XVII. Okres realizacji Programu

Zaktada sie iz Program bedzie realizowany od 01.01.2020 do 31.12.2025; z powodoéw proceduralnych

okres realizacji moze ulec przesunieciu.

XVIII. Koszty realizacji Programu

1) Jednostkowy koszt procedury zaptodnienia pozaustrojowego

Wedtug danych Ministerstwa Zdrowia koszt pojedynczego cyklu zaptodnienia pozaustrojowego zostat

okreslony na kwote 7510,00 zt.
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Program polityki zdrowotnej Aleksandrowa tddzkiego zaktada dofinansowanie kosztéw jednego cyklu

zaptodnienia pozaustrojowego lub adopcji zarodka dla kazdej pary zakwalifikowanej do Programu w

wysokosci 5000 zt, pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej jednej catej procedury

przewidzianej w Programie.

Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest

przez pacjentow.

2) Catkowity koszt programu bedzie wynosit w roku:
2020- 100 000 zt;

2021 — 100 000z,

2022 — 100 000zt.

2023 - 100 000 zt.

2024 —100 000 zt

2025 —100 000 zt.

Catkowity koszt programu wyniesie 600 000 zt

3) Zrédta finansowania Programu

Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu Gminy Aleksandrowa tddzkiego.

XIX. Monitorowanie i ewaluacja

Rozliczanie realizacji zadania odbywac sie bedzie w sposdb i na warunkach okreslonych w umowie
zawartej pomiedzy Gming Aleksandrow tédzki reprezentowang przez Burmistrza Miasta

Aleksandrowa tddzkiego a Realizatorem/ami Programu.

Pacjenci zakwalifikowani do programu zobowigzujg sie pisemnie do informowania Realizatora

programu o wyniku leczenia.

W ramach oceny efektywnosci programu przewiduje sie monitorowanie uznanych za obiektywne i

przyjetych w medycynie rozrodu wskaznikéw leczenia nieptodnosci:

- monitorowanie wskaznika cigz klinicznych,
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- wskaznika urodzen zywych,

- monitorowanie wskaznika cigz wieloptodowych,

- monitorowanie wskaznika zespotdw hiperstymulacyjnych.

Opieka nad kobietg ciezarng po leczeniu nieptodnosci realizowana bedzie na zasadach okreslonych

ustawg, w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego.

Ocena:

1) zgtaszalnosci:

a) liczba zgtoszonych par,

b) liczba zgtoszonych kobiet,

c) liczba udzielonych procedur;

2) efektywnosci programu:

a) liczba ciaz,

b) liczba par niezakwalifikowanych do udziatu w programie,

c) liczba par, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego trwania

Gtéwnym wskaznikiem bedzie odsetek par, ktdre po przystgpieniu do programu zostang rodzicami.

XX. Kontynuacja dziatan podjetych w Programie

Po ocenie efektdéw realizacji Programu w ostatnim roku jego funkcjonowania mozliwe bedzie
ewentualne kontynuowanie Programu w kolejnych latach. Program bedzie podlegaé w trakcie jego
trwania statemu monitorowaniu przez Urzad Miejski w Aleksandrowie tédzkim i doskonaleniu

zapisow.

Realizator Programu zobligowany bedzie do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno-Leczniczych w Nieptodnosci przygotowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny

Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.

Realizator Programu zobligowany bedzie takie do stosowania wytycznych zawartych w
rekomendacjach pacjenckich w leczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci

i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”.
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W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie:

a) monitorowanie liczby (odsetka) ciaz,

b) monitorowanie liczby (odsetka) urodzen zywych,

c) monitorowanie liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego,
d) monitorowanie wskaznika zespotéw hiperstymulacyjnych.

Opracowano na podstawie:

1. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. ( t.j.Dz.U.z 2020 r. poz. 442 z
pdin.zm).
2. Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27

sierpnia 2004 r. (t.j.Dz.U z 2019 r. poz 1373 z pdzn.zm).

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan zdrowotnych
dla kandydata na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz
partnerskie oraz dla biorczyni komorek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdétowych warunkéw
pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji (Dz.U. 2015 poz. 1718).

4. Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 —

2016.

5. Gtéwny Urzad Statystyczny - https://bdl.stat.gov.pl/BDL/pomoc/stanzasilenia?active=1#

6. Stoteczna kampania na rzecz wspierania oséb dotknietych nieptodnoscia z wykorzystaniem metod

zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2017 — 2019.
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