UCHWALA NR LXIX/961/24
RADY MIEJSKIEJ W KLUCZBORKU

z dnia 28 lutego 2024 r.

w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej pn. ""Wsparcie leczenia nieplodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancéw gminy Kluczbork w latach 2024 - 2026"

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 51 art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy zdnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie
gminnym (Dz.U. z2023r. poz.40zpodzn.zm.), art. 7ust. 1 pkt11iart. 48 ust. 113 pkt2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. 22024 r. poz. 146) oraz art. 5 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
(Dz.U. z 2020 1. poz. 442) Rada Miejska w Kluczborku uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje sie do realizacji program polityki zdrowotnej pn. "Wsparcie leczenia nieptodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancéow gminy Kluczbork wlatach 2024 - 2026"
stanowigcy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Burmistrzowi Miasta Kluczborka.

§ 3. Uchwatla wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady
Miejskiej w Kluczborku

Janusz Kedzia
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Zakacznik do uchwaty Nr LXI1X/961/24
Rady Miejskiej w Kluczborku
z dnia 28 lutego 2024 r.

Program Polityki Zdrowotne;j

"Wsparcie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro
dla mieszkancow gminy Kluczbork
w latach 2024-2026"

okres realizacji: 1.04.2024 - 31.12.2026

Podstawa prawna: art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

(Dz.U.z2022r. Dz. U. 2 2022 r. poz. 2561, 2674, 2770,
22023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 1872, 1938.)

Kluczbork, grudzien 2023 r.
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Program Polityki Zdrowotnej: "Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu
polityki zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Nieptodnos¢ to niemoznos¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania regularnych stosunkéw
ptciowych bez uzycia srodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodnosé dotyka nawet co pigtej pary
w Polsce, a kazdego roku liczba oséb nig dotknietych zwieksza sie. W zwigzku z tym
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata nieptodno$¢ za chorobe spoteczng o kodach
ICD-10: N46, N97.

Zgodnie z art. 71 Konstytucji RP Panstwo w swojej polityce spotecznej i gospodarczej
uwzglednia dobro rodziny. Art. 16 Deklaracji Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania
potomstwa jest podstawowym prawem cztowieka. Swiatowa Organizacja Zdrowia uznafa
nieptodnosc¢ za chorobe, a Parlament Europejski uznat, ze wszystkie pary majg prawo do jej
leczenia.

W Polsce od 2015 r. obowigzuje ustawa o leczeniu nieptodnosci, ktéra rozpoznaje problem
jakim jest nieptodnos$é i reguluje prawo do jej leczenia. Niestety, na chwile obecng Polska
pozostaje jednym z ostatnich panstw europejskich bez mozliwosci kompleksowego
finansowania diagnostyki i leczenia nieptodnosci.

W zwigzku z powyzszym niezmiernie wazne jest natychmiastowe podjecie dziatan, ktore
zapewnia pacjentom réwny dostep do diagnostyki oraz skutecznej i bezpiecznej terapii,
przezwyciezajgcej skutki nieptodnosci.

1.2. Dane epidemiologiczne

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) nieptodnoéé dotyka 10 - 12% populacji
spoteczedstw krajéw wysokorozwinietych. Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu
i Embriologii (PTMRIE) szacuje, ze nieptodnos¢ dotyczy bezposrednio nawet 1,5 min polskich
par, co stanowi okofo 20% spotfeczeristwa w wieku reprodukcyjnym. Co najmniej potowa
z tych par korzysta z pomocy podstawowej opieki zdrowotnej a okoto 60% wymaga
specjalistycznego leczenia. Wedtug danych PTMRIE 12% sposrdd nieptodnych par rozpocznie
leczenie nieptodnosci w danym roku, a dla 2% sposrdd tych par jedyng szansg na biologiczne
rodzicielstwo bedzie leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

Odnoszac te dane do populacji gminy Kluczbork, liczacej 33 351 mieszkancéw (dane UM
w Kluczborku, XI 2023 r.) mozna oszacowaé, ze nieptodno$¢ dotyka okoto 1327 par
zamieszkujgcych gmine. Zgodnie ze statystykami 12% z nich rozpocznie leczenie w danym
roku, a dla 2% z nich jedyng szansg na biologiczne rodzicielstwo bedzie leczenie przy
zastosowaniu metod medycznie wspomaganej reprodukgji - in vitro.
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Program Polityki Zdrowotnej: "Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu
moczowo-ptciowego kobiet zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy “Zaburzenia
ptodnosci” w roku 2016 wyniostfa 26,1 tys. przypadkdéw w Polsce. Wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 68,0. W wojewddztwie opolskim zapadalnosé
rejestrowana dla rozpoznan z omawianej grupy wyniosta 566 przypadkéw (57 na 100 tysiecy
mieszkancow).

Chorobowos¢ rejestrowang dla rozpoznan z grupy “Zaburzenia Ptodnosci” oszacowano na
dzien 31.12.2016. Za chorych w tym dniu uznano wszystkich pacjentéw, zaklasyfikowanych
jako nowe przypadki zachorowania w publicznym systemie opieki zdrowotnej od 2009 roku,
ktérzy nie zmarli do 31.12.2016. Liczbe chorych w analizowanej podgrupie w Polsce
oszacowano na 249,2 tys. (0,6 tys. / 100 tys mieszkaricow). Chorobowos$¢ rejestrowana dla
wojewddztwa opolskiego na dzien 31.12.2016. wyniosta 5,5 tys. (552,7 / 100 tys.
mieszkancéw). Ponadto w 2016 roku w wojewddztwie opolskim odnotowano 0,38 tys.
hospitalizacji z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci, co
stanowito 4,85% wszystkich hospitalizacji z powodu rozpoznan, ktére zakwalifikowano do
grupy choroby ukfadu moczowo-ptciowego kobiet.

Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych chordb uktadu
ptciowego mezczyzn zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy “Nieptodnos¢ meska”
w roku 2016 wyniosta 1,9 tys. przypadkdw w Polsce, a wspodtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wyniost 5,0. W wojewddztwie opolskim odnotowano
26 przypadkdw, co daje wspdtczynnik 2,6 na 100 tysiecy ludnosci.

Chorobowos¢ rejestrowang na dzien 31.12.2016 oszacowano na 20,0 tys. przypadkéw (0,1
tys. na 100 tys. mieszkaicow). W wojewddztwie opolskim zarejestrowano 387 przypadkow,
co daje 39 chorych na 100 tys. mieszkanicow.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze dane uwzglednione w mapach potrzeb zdrowotnych obejmuja
jedynie Swiadczenia realizowane w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku
z czym - z uwagi na brak kompleksowej refundacji leczenia nieptodnosci, w tym brak
finansowania leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego - nie obrazujg rzeczywistych
potrzeb w zakresie leczenia nieptodnosci dla regionu. Warto réwniez zwrdci¢ uwage na
réznice pomiedzy zapadalnoscia i zachorowalnoscig kobiet i mezczyzn leczacych sie z uwagi
na niepfodno$¢. Badania naukowe wskazuja jednoznacznie, ze nieptodnos$¢ dotyka
w réwnym stopniu mezczyzn i kobiet. Tymczasem z analizy danych map potrzeb zdrowotnych
wynika, ze stosunek chorobowosci rejestrowanej mezczyzn do chorobowosci rejestrowanej
kobiet w wojewddztwie opolskim wynidst 1:14.

Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie odnoszg sie bezposrednio do tematyki
zwigzanej z nieptodnoscia, jednak wskazujg na to, ze w wojewddztwie opolskim do roku
2060 (w stosunku do 2022 r. zgodnie ze scenariuszem $rednim) ubedzie okoto 250 tys.
mieszkancéw, a w samym powiecie kluczborskim ubytek ten wyniesie ponad 19 tys.
Na uwage zastuguje réwniez bardzo niski wskaznik dzietnosci ogdlnej dla powiatu
kluczborskiego, ktéry w roku 2022 wynidst zaledwie 1,24. Tymczasem przyjmuje sie, ze
zastepowalnos¢ pokolen gwarantuje warto$s¢ wspodfczynnika dzietnosci zawierajgca sie
miedzy 2,10 a 2,15.
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Program Polityki Zdrowotnej: "Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

Majgc na uwadze powyzisze, dane dotyczgce populacji nieptodnej dla Programu obliczono
na podstawie danych epidemiologicznych PTMRIE, ktére wskazujg, ze wielko$¢ populacji
polskiej wymagajacej leczenia nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego wynosi
okoto 30 tysiecy par rocznie. Wyliczen dokonano na podstawie danych statystycznych
[iloczyn wielkosci populacji nieptodnej (1,5 min par) x odsetek par wymagajacych leczenia
IVF/ICSI w danym roku (2%)]. Wedtug danych PTMRIE 12% sposrod nieptodnych par
rozpocznie leczenie w danym roku, a dla 2% z nich jedyng szansg na biologiczne
rodzicielstwo bedzie leczenie metody zaptodnienia pozaustrojowego. Szacunki te
potwierdzajg dane porownawcze z innych panstw europejskich, w ktérych zapotrzebowanie
na leczenie nieptodnosci metodami IVF/ICSI ocenia sie na 600-800 cykli/mIn mieszkarncow.

Odnoszac powyzszy schemat do populacji gminy Kluczbork, liczgcej 33 351 mieszkaricéw
(dane UM w Kluczborku, X1 2023 r.), wielkos¢ nieptodnej populacji szacuje sie na okoto 1327
par, sposrod ktorych okoto 160 par (12%) rozpocznie leczenie w danym roku, a 27 par rocznie
(2%) bedzie wymagato leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego.

1.3. Opis obecnego postepowania

Nieptodnos¢ spowodowana jest w réwnym stopniu przez czynnik meski i zerski. W okoto 1/3
przypadkow jej przyczyna nie jest mozliwa do zidentyfikowania (nieptodnos¢ idiopatyczna)
lub lezy po stronie obojga partnerdw.

WSsrdod najczestszych przyczyn nieptodnosci rozpoznaje sie:

® nieprawidtowe parametry nasienia (niewtasciwa liczba, ruchliwosé lub budowa
plemnikéw);

anatomiczne wady macicy;

zaburzenia gospodarki hormonalnej;

niedroznos¢ jajowodow;

endometrioze;

nieptodnos¢ immunologiczna.

Ponadto, wedfug szacunkéw okoto 10% par korzystajacych z technik wspomaganej
reprodukcji - w tym przede wszystkim pacjenci onkologiczni lub bedacy nosicielami choréb
genetycznych - wykorzystuje nasienie, oocyty, lub zarodki od niespokrewnionych dawcdw.

Pod wzgledem klinicznym wyrdznia sie:

® nieptodnosé bezwzgledna (okoto 7% do 15% przypadkdw), ktéra jest bezposrednim
wskazaniem do zastosowania technik medycznie wspomaganej reprodukcji;

® ograniczenie ptodnosci o réznym stopniu nasilenia, kiedy mozliwe jest leczenie
farmakologiczne lub chirurgiczne, a w przypadku ich niepowodzenia stosowane sg
techniki wspomaganej medycznie reprodukcji.
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Program Polityki Zdrowotnej: "Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow

gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

Roczny okres spontanicznych, nieskutecznych staran o cigze jest wskazaniem do rozpoczecia
diagnostyki, ktora zawsze powinna dotyczy¢ obojga partneréw. W uzasadnionych medycznie
przypadkach okres ten moze ulec skréceniu. Wczedniejszg diagnostyke nalezy rozpoczgé
w przypadku kiedy wiek kobiety przekracza 35 lat, wystepujg zaburzenia rytmu krwawien
menstruacyjnych, istnieje podejrzenie endometriozy lub innej patologii narzadu rodnego
oraz gdy dodatkowo naktada sie czynnik meski nieptodnosci. Wstepna diagnostyka powinna
obejmowacd ocene czynnosci jajnikdw, anatomii zenskiego uktadu rozrodczego oraz badanie
nasienia.

Standardowe, wstepne postepowanie diagnostyczne obejmuje:

w przypadku oceny ptodnosci kobiet:

badanie podmiotowe, przedmiotowe wraz z badaniem ginekologicznym;
wybrane badania dodatkowe, w tym hormonalne i obrazowe;

wywiad, ze szczegdélnym uwzglednieniem regularnosci krwawien miesiecznych
i jajeczkowania;

w przypadku oceny ptodnosci mezczyzn:

zebranie wywiadu lekarskiego ukierunkowanego na zaburzenia rozrodu;
co najmniej jedno badanie seminologiczne.

Diagnostyka przyczyn nieptodnosci powinna by¢ przeprowadzana réwnolegle u obojga
partneréw, poniewaz u okoto potowy par za ograniczenie ptodnosci odpowiada czynnik

meski.

WSsréd metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci wymienia sie:

zachowawcze leczenie farmakologiczne;
leczenie chirurgiczne;
proste techniki medycznie wspomaganej reprodukcji — inseminacja domaciczna (IUIl)
nasieniem partnera lub dawcy;
zaawansowane techniki medycznie wspomaganej reprodukcji w tym:
O zaptodnienie in vitro (IVF) w ramach dawstwa partnerskiego i innego niz
partnerskie
O mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (ICSI) w ramach dawstwa
partnerskiego i innego niz partnerskie;
O mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najgdrza (ICSI-
PESA) lub jadra (ICSI-TESA);
O transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie (tzw. adopcja
zarodka).

W zaleznosci od sytuacji klinicznej pary - przyczyny nieptodnosci oraz czasu trwania
aktywnych i bezskutecznych staran o cigze - metody leczenia dobierane sg indywidualnie.
Wybrana $ciezka leczenia powinna pozostawaé w zgodzie z zapisami ustawy o leczeniu
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Program Polityki Zdrowotnej: "Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz z rekomendacjami
w leczeniu nieptodnosci krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Stosowane
metody leczenia powinny mie¢ udowodniong naukowo skuteczno$é przy okreslonej
przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku jej rozpoznania. Nalezy przy tym wykazac,
ze zgodnie z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci dtugi czas trwania nieptodnosci,
pomimo prawidtowych wynikdw badan wskazuje, ze przyczyna nieptodnosci jest powazna
i wymaga leczenia z zastosowaniem metod medycznie wspomaganej reprodukgji.

Po stronie kobiet nieptodnosé powodujg gtownie:
a) nieprawidtowosci funkcji jajnika,
b) patologie w obrebie jajowoddéw (niedroznosé, uposledzona funkcja, zrosty),
c) patologie w obrebie macicy (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty),
d) endometrioza,
e) nosicielstwo choréb zakaznych,
f) przyczyny jatrogenne (przebyte operacje, przebyte leczenie onkologiczne),
g) choroby immunologiczne,

h) choroby genetyczne.

Po stronie mezczyzn do nieptodnosci prowadzg nieprawidtowosci wynikajace z zaburzen
hormonalnych, przyczyn jatrogennych (po leczeniu onkologicznym, po przebytych
chorobach), genetycznych, przejawiajgce sie w:

a) zaburzeniu koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,
b) braku plemnikéw w nasieniu,

c) zaburzeniu we wspétzyciu ptciowym i ejakulacji.

Wzrost liczby par zmagajgcych sie z nieptodnoscig jest miedzy innymi konsekwencjg
ogélnoswiatowych trendéw populacyjnych, wsréd ktérych istotnym jest coraz pdziniejszy
wiek kobiet i mezczyzn decydujgcych sie na reprodukcje. W przypadku kobiet szczyt
ptodnosci przypada okoto 25 roku zycia i gwattownie spada po ukoniczeniu 35 roku zycia.
Najnowsze badania dowodzg, ze wraz z uptywem lat spada nie tylko ptodnosé kobiet, ale
réwniez znaczgco obniza sie potencjat rozrodczy mezczyzn.

Wedtug badan u 17% kobiet z doswiadczeniem nieptodnosci diagnozowano réwniez
depresje. Pary dotkniete nieptodnoscig znacznie czesciej doswiadczajg depresji, zaburzen
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Program Polityki Zdrowotnej: "Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

nerwicowych prowadzacych do obnizenia jakosci zycia oraz zmniejszenia produktywnosci
zawodowe;j i zaburzen relacji spotecznych. Ponadto pary nieptodne sg zagrozone rozpadem
zwigzku lub rozwodem w wyzszym stopniu w poréwnaniu do rodzin dzietnych.

Diagnostyka przyczyn nieptodnosci znajduje sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych
w zakresie nieptodnosci kobiecej pochodzenia jajowodowego, szyjkowego, macicznego,
nieptodnosci kobiecej zwigzanej z czynnikami meskimi, nieptodnosci kobiecej innego
pochodzenia oraz nieptodnosci kobiecej nieokres$lonej. W ramach Swiadczen
gwarantowanych istnieje rowniez mozliwos¢ wykonania zabiegu inseminacji domacicznej.
Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego pozostaje poza koszykiem
NFZ.

W latach 2016-2020 Ministerstwo Zdrowia realizowato ,Program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”, ktéry obejmowat diagnostyke
wczesniej niediagnozowanych w kierunku nieptodnosci par. W roku 2021 Ministerstwo
Zdrowia realizowato “Rzgdowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego
w Polsce w 2021 r.”. Kontynuacjg programoéw jest “Rzgdowy program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r”. Program zapewnia dostep do
kompleksowej diagnostyki nieptodnosci, jednak z uwagi na ograniczenie populacji docelowej
nie gwarantuje szerokiego i rownego dostepu do w/w. Program nie obejmuje leczenia

nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego.

W latach 2013-2016 funkcjonowat Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metodag
Zaptodnienia Pozaustrojowego. Z ministerialnego programu skorzystato ponad 17 tys. par
a w jego efekcie na Swiat przyszto ponad 22 tys. dzieci. Dowodzi to ogromnego
zapotrzebowania na programy zdrowotne skierowane do nieptodnych i ukierunkowane na
finansowanie badZ dofinansowanie kosztéw diagnozowania i leczenia nieptodnosci.
Samorzagdowe programy polityki zdrowotnej finansujgce leczenie nieptodnosci metodg
in vitro realizowane sg obecnie przez kilkadziesigt polskich samorzaddéw, miedzy innymi przez
Poznan, tédz, Warszawe, Gdansk czy wojewddztwo mazowieckie.

Wedtug danych European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) w 2018
r. Srednia skutecznos$¢ in vitro w Europie wyniosta 25,5% w przypadku klasycznego IVF, 22,5%
w przypadku procedury ICSI oraz 33,4% w przypadku kriotransferu. Zgodnie z danymi
Ministerstwa Zdrowia $rednia skutecznos¢ metody in vitro (IVF i ICSI) w ramach Narodowego
Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013 — 2016 wyniosta 32% cigz klinicznych
w przeliczeniu na transfer zarodka. Wskazuje to na wysoka, terapeutyczng skutecznosci tej
metody leczenia oraz dowodzi wysokiej skutecznosci leczenia w polskich osrodkach leczenia
nieptodnosci.

Aktualnie, w zwigzku z brakiem centralnej refundacji leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego, jedyng szansg na leczenie nieptodnosci metodg in vitro dla
polskich pacjentéw jest leczenie komercyjne. Wysokie koszty terapii sprawiaja, ze pozostaje
ona niedostepna dla wielu par. W efekcie dostepnos¢ do leczenia nieptodnosci jest
ograniczona, co poteguje zjawisko ekonomicznej dyskryminacji nieptodnych.

Zgodnie z art. 7. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674,
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2770, z 2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 1872, 1938.), do
zadan witasnych gminy w zakresie zapewnienia rownego dostepu do Swiadczen opieki
zdrowotnej nalezy w szczegblnosci opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow
programéw polityki zdrowotnej wynikajgcych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu
zdrowia mieszkancow gminy.

Realizacja niniejszego Programu, gwarantujgc dostep do nierefundowanych $wiadczen
w zakresie leczenia nieptodnosci stanowi uzupetnienie swiadczen gwarantowanych
koszykiem NFZ. Wdrozenie i realizacja niniejszego programu polityki zdrowotnej zwiekszy
dostep do zaawansowanych metod leczenia nieptodnosci dla mieszkancéw gminy Kluczbork,
ograniczajgc zjawisko niezamierzonej bezdzietnosci.

Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji
II.1. Cel gtéwny

® Ograniczenie zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wsréd mieszkarnicow gminy
Kluczbork, poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami medycznie
wspomaganej reprodukcji w wyniku ktérych prognozuje sie narodziny przynajmniej
jednego dziecka u 25% zakwalifikowanych do Programu par.

11.2. Cele szczegbétowe

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

® uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy — u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do
programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komodrek jajowych
dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);

® uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy - u co najmniej 20% par zakwalifikowanych do
programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Cele szczegdtowe zostaty zdefiniowane w oparciu:

- o srednig skutecznos$¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur medycznie
wspomaganej reprodukcji wynoszacg zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia oraz
z raportami Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

® dla grupy pacjentow  korzystajagcych z  zaptodnienia  pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego
dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 20-40% na jeden cykl zakorczony
transferem zarodka,
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® dla grupy pacjentow  korzystajagcych z  zaptodnienia  pozaustrojowego
z wykorzystaniem komorki jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl zakoriczony transferem zarodka,

® dla grupy pacjentdw korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu, tj. adopcja
zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl réwnoznaczny
z transferem zarodka

- oraz o wyniki ostatniego, opublikowanego raportu EIM (European IVF Monitoring),
przedstawiajgcego skutecznosc leczenia nieptodnosci z zastosowaniem metod zaptodnienia
pozaustrojowego za rok 2018 zgodnie z ktdrym skutecznos¢ leczenia nieptodnosci
z wykorzystaniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego ISCI w Polsce w roku 2018
wyniosta 22,5% w przeliczeniu na punkcje i 36,6% w przypadku kriotransferu.

I1.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotne;j

Miernikiem efektywnosci dla celu gtéwnego jest wzér:

liczba par , ktérym w ramach Programu urodzito sie przynajmniej jedno dziecko

100
liczba par zakwalifikowanych do Programu X

oczekiwana wartos¢ miernika wyrazonego w % > 25;

Miernikiem efektywnosci dla celéw szczegdtowych sg ponizsze wzory:

- dla celu szczegétowego okreslajgcego oczekiwane rezultaty leczenia w przypadku par
zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie);

liczba par leczonych z wykorzystaniem wlasnych gamet lub dawstwa nasienia ,u ktérych uzyskano cigze

x100
liczba par leczonych w ramach Programu z wykorzystaniem wtanych gamet lub dawstwa nasienia

oczekiwana wartos$¢ miernika wyrazonego w % > 25;

- dla celu szczegétowego okreslajgcego oczekiwane rezultaty leczenia w przypadku par
zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komoérek
jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);

e liczba par leczonych z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni ,u ktorych uzyskano cigze 100
liczba par leczonych w ramach Programu z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni

oczekiwana wartos¢ miernika wyrazonego w % > 30;

- dla celu szczegétowego okreslajgcego oczekiwane rezultaty leczenia w przypadku par
zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie);
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"= liczba par leczonych z wykorzystaniem adopcji zarodka ,u ktérych uzyskano cigze 100
liczba par leczonychw ramach Programu z wykorzystaniem adopcji zarodka

oczekiwana wartos¢ miernika wyrazonego w % > 20;

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie sa
planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

lll.1. Populacja docelowa

Wedtug szacunkow Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE),
w Polsce nieptodnos¢ dotyka okoto 1,5 min par. Kazdego roku okoto 30 tys. z nich wymaga
leczenia metodami medycznie wspomaganej reprodukcji - IVF/ICSI. 12% sposrod
nieptodnych par rozpocznie leczenie w danym roku a 2% z nich bedzie wymagato leczenia
metodami medycznie wspomaganej reprodukcji.

Odnoszac te dane do populacji gminy Kluczbork, liczagcej 33 351 mieszkaricow (dane UM
w Kluczborku, XI 2023r.), wielko$¢ nieptodnej populacji gminy szacuje sie na 1327 par,
sposréd ktorych okoto 160 par rozpocznie leczenie w danym roku. Okoto 27 par rocznie
bedzie wymagato leczenia metodami zaptodnienia pozaustrojowego IVF/ICSI (2% populacji
nieptodnej). Ponadto, okoto 10% par korzystajagcych z Programu wymagaé bedzie
zastosowania metod wspomagane] reprodukcji z wykorzystaniem dawstwa innego niz
partnerskie. W zwigzku z ograniczeniami budzetowymi Program zapewni dofinansowanie do
leczenia 14 parom w kazdym roku jego funkcjonowania.

W wyniku leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego w ramach niniejszego Programu
prognozuje sie narodziny okofo 11 dzieci, co zostato oszacowane na podstawie zatozonych
celdw szczegdtowych (uzyskanie cigzy u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do Programu
z wykorzystaniem wtasnych gamet lub z wykorzystaniem nasienia dawcy; uzyskanie cigzy
u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do Programu z wykorzystaniem komarek jajowych
dawczyni; uzyskanie cigzy u co najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji
zarodka).

lll.2. Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz kryteria wytaczenia
z programu polityki zdrowotnej

Do Programu zostang zakwalifikowane pary, ktére nie mogg zrealizowac¢ plandw rozrodczych
poprzez spontaniczng koncepcje, ktore spetniajg nastepujgce kryteria:

® wiek kobiety miesci sie w przedziale 20 - 42 lat (w/g rocznika urodzenia);

® spetfniajg okresSlone ustawg warunki podjecia terapii metodg zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub
przystapienia do procedury dawstwa zarodka;
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® szybkiej kwalifikacji podlegajg pary ze schorzeniami onkologicznymi w celu
zabezpieczenia ptodnosci poprzez kriokonserwacje gamet lub zarodkéw;

® przynajmniej jedna osoba z pary zamieszkuje na terenie gminy Kluczbork przez co
najmniej 12 miesiecy przed dniem ztozenia wniosku o dofinansowanie oraz sktada
zeznanie podatkowe i rozlicza sie we wtasciwym dla Kluczborka urzedzie skarbowym;

® oswiadczyty, ze procedura zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka ktdra
bedzie wykonana w ramach niniejszego Programu nie jest finansowana z innych
srodkdéw publicznych;

® wyrazity zgode na  samodzielne  pokrycie  kosztédw  przechowywania
kriokonserwowanych zarodkéw oraz ich ewentualnych kriotransferow a takze na
ewentualne pokrycie kosztow kriokonserwacji oocytow.

Kryteria wykluczenia stanowia:

Dla par przystepujgcych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
partnerskiego:

® potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu i hormon
antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mL;

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

® nieodpowiednia reakcja na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania,
czego wyrazem byt brak pozyskania komodrek jajowych w dwaéch cyklach stymulacji;

® wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

® brak macicy.

Dla par przystepujgcych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie - dawstwo meskich komarek rozrodczych:

® potencjalne ryzyko braku prawidiowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu i hormon
antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mL;

® nieodpowiednia reakcja na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania,
czego wyrazem byt brak pozyskania komodrek jajowych w dwéch cyklach stymulacji;

® wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

brak macicy;

® negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktdrego
sktad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia
nieptodnosci  konsultujgcy pare na okoliczno$é gotowosci rodzicielstwa
niegenetycznego.
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Dla par przystepujgcych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie w przypadku dawstwa zenskich komédrek rozrodczych lub do
procedury adopcji zarodka:

® wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;

® brak macicy;

® negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktdrego
sktad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktykg w psychologii leczenia
nieptodnosci  konsultujgcy pare na okoliczno$é gotowosci rodzicielstwa
niegenetycznego.

O kwalifikacji do Programu bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszer (poprawnie ztozonych
whnioskdéw) w miare dostepnosci miejsc, przy jednoczesnym spetnieniu kryteriéw witgczenia
i braku kryteriéw wykluczajgcych z Programu.

Pacjenci, ktérzy skorzystajg z dofinansowania leczenia w ramach Programu zobligowani beda
do informowania o wynikach leczenia, w szczegdlnosci o:

® powodzeniu leczenia;
® przebiegu cigzy i porodu;
® sytuacji zdrowotnej dziecka po narodzinach.

lll.3. Planowane interwencje

W ramach niniejszego Programu kazda para ma prawo do skorzystania z jednej,
zindywidualizowanej procedury zaptodnienia pozaustrojowego. Warunkiem niezbednym
uzyskania dofinansowania jest zakwalifikowanie pary do Programu przez Realizatora oraz
przeprowadzenie co najmniej wymienionych ponizej interwencji (w zaleznosci od sytuacji
klinicznej pary):

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

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

® stymulacje mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem jej przebiegu;

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

® punkcja pecherzykéw jajnikowych;

® znieczulenie ogdlne podczas punkcji pecherzykow jajnikowych;
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@® zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzér nad rozwojem zarodkéw in vitro;

® transfer zarodkdw do jamy macicy w cyklu Swiezym, jesli pozwala na to sytuacja
kliniczna pacjentki;

® kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie
zostaty transferowane do jamy macicy, w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare
w kolejnych cyklach.

2. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komdrek rozrodczych
od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementow:

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

® dobdr dawczyni komérek rozrodczych, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu
nieptodnosci;

® przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw;

® pozaustrojowe zaptodnienie komodrek jajowych dawczyni i nadzor nad rozwojem
zarodkéw in vitro;

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

® kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie
zostaty transferowane do jamy macicy w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare
w kolejnych cyklach.

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé
przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementow:

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

® dobor dawcdw zarodka, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci;

przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw;

® przygotowanie zarodkow i transfer zarodkéw do jamy macicy.

4. W przypadku stosowania procedury zabezpieczenia ptodnosci u pacjentek przed
leczeniem onkologicznym wraz z ewentualnym zaptodnieniem pozaustrojowym
z wykorzystaniem witasnych gamet pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem
nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementow:
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® kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pacjentki
onkologicznej oraz pary i po przeprowadzeniu niezbednej diagnostyki, w tym
w szczegdlnosci wymaganych ustawowo badan;
stymulacja mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem jej przebiegu;
punkcja pecherzykéw jajnikowych;
znieczulenie ogdlne podczas punkcji pecherzykdéw jajnikowych;
kriokonserwacja komorek jajowych lub, w sytuacji kiedy para decyduje sie na
zaptodnienie komérek jajowych:
o dobér dawcy nasienia, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci
(w przypadku dawstwa innego niz partnerskie);
o zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzér nad rozwojem zarodkoéw in vitro;
o kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, w celu
pozniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

Kazda para zakwalifikowana do niniejszego Programu otrzyma mozliwo$é skorzystania
z bezptatnej wizyty u psychologa posiadajgcego doswiadczenie w pracy z parami
niepfodnymi na terenie prowadzonej przez Realizatora dziatalnosci. Koszt wizyty zostanie
pokryty przez Realizatora Programu, z ktérego ustug korzysta Para. W razie rozpoznanej przez
psychologa lub zgtoszonej przez pacjentéw potrzeby kolejnych spotkan z psychologiem,
psycholog prowadzacy spotkanie poinformuje Pacjentéw o mozliwosci kontynuowania
terapii w ramach swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
poda adresy podmiotéw realizujgcych swiadczenia zdrowotne adekwatne do potrzeb pary.

Wszelkie planowane interwencje medyczne pozostajg w zgodzie z obowigzujacg ustawa
o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz z aktualnymi
rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci krajowych i miedzynarodowych towarzystw
naukowych. Stosowane w ramach Programu metody leczenia powinny mie¢ udowodniong
naukowo skuteczno$é przy okreslonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku
identyfikacji tej przyczyny.

Diagnostyka przyczyn nieptodnosci znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
w zakresie nieptodnosci kobiecej pochodzenia jajowodowego, szyjkowego, macicznego,
niepfodnosci kobiecej zwigzanej z czynnikami meskimi, nieptodnosci kobiecej innego
pochodzenia oraz nieptodnosci kobiecej nieokreslonej. W ramach $wiadczen
gwarantowanych istnieje rowniez mozliwos¢ wykonania zabiegu inseminacji domacicznej.
Ministerstwo Zdrowia realizuje takze , Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia
prokreacyjnego w Polsce w 2021-2023 r.”, ktéry obejmuje diagnostyke par nieptodnych,
ktore wczesniej nie byly diagnozowane. Niniejszy program polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow gminy
Kluczbork umozliwia skorzystanie z procedury zaptodnienia pozaustrojowego i metod
medycznie wspomaganej reprodukcji, dajgc tym samym mozliwos¢ leczenia parom,
u ktérych zdiagnozowano nieptodnosé, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub
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zostaty weczesniej bezskutecznie wykorzystane. Zaawansowane techniki wspomaganej
medycznie reprodukcji objete finansowaniem w ramach niniejszego Programu, pomimo
najwyzszej, udowodnionej naukowo skutecznosci nie sg w chwili obecnej objete koszykiem
Swiadczen gwarantowanych Narodowego Funduszu Zdrowia. Tym samym niniejszy Program
stanowi uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych.

ll.4. Sposdéb udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu profilaktyki
zdrowotnej

Realizator zapewni dostep do $wiadczen finansowanych w ramach niniejszego Programu
przez 6 dni w tygodniu z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez
7 dni w tygodniu. Realizator zapewni rowniez mozliwos¢ zrealizowania swiadczen w trybie
weekendowym (dyzurnym), jesli bedzie tego wymagata sytuacja kliniczna pacjentéw,
bedacych uczestnikami Programu. Realizator Programu ma obowigzek zapewnié uczestnikom
Programu mozliwos$¢ rejestracji telefonicznej i elektronicznej, oraz umozliwi¢ im kontakt
telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobe na
wypadek powiktan pozabiegowych.

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

111.5. Sposdb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestnicy Programu majg prawo do rezygnacji z uczestnictwa w Programie na kazdym jego
etapie. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakoriczy sie na wczesniejszym etapie
z przyczyn medycznych, dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy
terapii w wysokosci do 7000 zt. Jezeli procedura adopcji zarodka zakonczy sie na
wczesniejszym etapie z przyczyn medycznych, dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do
tego etapu elementy terapii w wysokosci do 4000 zt.

W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w Programie przed zakonczeniem leczenia z przyczyn
niemedycznych, para zobowigzana jest sfinansowaé przeprowadzone procedury z wtasnych
srodkéw.

Opieka nad kobietg bedacg w cigzy w efekcie leczenia w ramach niniejszego Programu
bedzie sprawowana w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej.

Koszt ewentualnych kolejnych procedur zaptodnienia pozaustrojowego oraz kolejnych
procedur adopcji zarodka poza Programem ponoszony bedzie przez pacjentéw.

Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw i/lub oocytéw powstatych w efekcie
przeprowadzonej w ramach Programu procedury zaptodnienia pozaustrojowego, a takze
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koszt pdiniejszego kriotransferu zarodkéw nie s objete dofinansowaniem w ramach
niniejszego Programu i pozostajg kosztami witasnymi pacjentdw. Koszt pdzniejszego
wykorzystania kriokonserwowanych oocytéw réwniez pozostaje kosztem witasnym
pacjentéw.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow

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

2. Przeprowadzenie akcji informacyjnej na temat niniejszego Programu. Akcja zostanie
przeprowadzona przez pracownikéw Urzedu Miejskiego w Kluczborku, w ramach ich
obowigzkow stuzbowych. Informacja na temat Programu zostanie umieszczona na
stronie internetowej Urzedu Miejskiego w Kluczborku oraz bedzie rozpowszechniana
za pomocg miejskich mediéw spotecznosciowych. Informacja o Programie powinna
réwniez zosta¢ umieszczona w widocznym miejscu w siedzibach Realizatoréow
Programu (np. wydrukowane ogtoszenie na scianie poczekalni lub w rejestracji).

3. Kwalifikacja do Programu — zgodnie z pkt Ill.2. niniejszego Programu oraz realizacja
Swiadczen medycznych przewidzianych w Programie.

Program umozliwia dofinansowanie do jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego lub
jednej procedury adopcji zarodka zakwalifikowanym parom, u ktdrych zdiagnozowano
nieptodnos¢, a inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaty wyczerpane. Program
obejmuje dofinansowanie do wysokos$ci 100% kosztéw, tacznie nie wiecej niz 7000 zt jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie lub dofinansowanie do wysokosci 100% kosztow, tgcznie nie wiecej niz 4000 zt
jednej procedury adopcji zarodka.

Przyjmuje sie, ze leczenie metodg zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie z czesci klinicznej
i biotechnologicznej. Tym samym Program obejmuje:

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

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

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

Pary przystepujace do Programu zobowigzane sg do posiadania aktualnych wynikéw badan
okreslonych Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 roku. Koszt
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wykonania wyzej wymienionych badan moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach
Programu.

Na czes¢ kliniczng procedury zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie wykonanie
niezbednych badan laboratoryjnych oraz badann dodatkowych, przeprowadzenie
i monitorowanie stymulacji owulacji (w przypadku dawstwa partnerskiego lub dawstwa
meskich komérek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie) oraz ewentualny doboér
dawcy nasienia (w przypadku dawstwa meskich komdrek rozrodczych). W przypadku
zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie z wykorzystaniem
zenskiej komorki rozrodczej lub adopcji zarodka, na czes¢ kliniczng sktada sie wykonanie
niezbednych badan laboratoryjnych i dodatkowych, przygotowanie biorczyni do dalszych
etapéw postepowania zakoniczonego transferem zarodka, oraz wybér dawczyni komdorki
jajowej lub dawcow zarodka. W przypadku, kiedy para korzysta z programu zapfodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem dawstwa innego niz partnerskie lub z procedury adopc;ji
zarodka, podczas konsultacji psychologicznej na okolicznos¢ gotowosci rodzicielstwa
niegenetycznego powinna zostaé¢ poinformowana o fakcie, ze zgodnie z ustawg o leczeniu
nieptodnosci dopuszczalne jest jedynie dawstwo anonimowe oraz o konsekwencjach, ktére
wynikajg z takiego stanu prawnego.

Na czes¢ biotechnologiczng procedury zaptodnienia pozaustrojowego sktada sie punkcja
komorek jajowych przeprowadzona w znieczuleniu ogdlnym, pobranie nasienia (réwniez -
jezeli zaistnieje taka potrzeba - poprzez biopsje jadra lub biopsje najadrzy), przeprowadzenie
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, hodowla i nadzér nad rozwojem zarodkéw oraz
ich transfer do macicy i kriokonserwacja zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym,
ktére nie zostaty transferowane.

Kazdy etap leczenia w ramach Programu: wybdr postepowania medycznego, decyzja
o zastosowanej metodzie zaptodnienia pozaustrojowego (IVF, ICSI) oraz czasie transferu
zarodkéw do jamy macicy powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury okreslonych
obowigzujgcy ustawg o leczeniu nieptodnosci, potencjatu rozrodczego i wieku kobiety oraz
indywidualnych wynikéw embriologicznych. Kazdorazowo pacjenci zostang poinformowani
o wszelkich dostepnych opcjach terapeutycznych i przewidywanych rezultatach leczenia, tak
aby mogli podja¢ swiadomie decyzje o leczeniu. Pacjenci zostang réowniez poinformowani
o czynnikach ktére obnizajg lub moga obnizaé ich potencjat reprodukcyjny (np. wiek, dieta,
uzywki, BMI, stres). Pacjenci otrzymajg rowniez informacje na temat wzrastajgcego wraz
z wiekiem rodzicow ryzyka wad wrodzonych u dzieci.

W przypadku zaistnienia przyczyn uniemozliwiajgcych transferowanie zarodka / zarodkéw do
macicy w cyklu stymulowanym wszystkie zarodki z zachowanym potencjatem rozwoju sg
obligatoryjnie kriokonserwowane metodg witryfikacji i przechowywane w warunkach
zapewniajgcych ich nalezytg ochrone do czasu ich przeniesienia do organizmu biorczyni,
zgodnie z art. 23 ustawy o leczeniu nieptodnosci. Transfer do macicy przechowywanych
zarodkéw powinien by¢ wykonany w optymalnym dla danej pacjentki cyklu.

Zgodnie z art. 46 ustawy o leczeniu nieptodnosci bank komaérek rozrodczych i zarodkéw
przechowujacy kriokonserwowane zarodki w umowie z pacjentami okres$li podmiot (inny
bank komorek rozrodczych i zarodkow) do ktdrego zostang przekazane kriokonserwowane
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zarodki w przypadku jego likwidacji lub zaprzestania przez niego prowadzenia dziatalnosci
w zakresie przechowywania komoérek rozrodczych lub zarodkéw, w tym réowniez w przypadku
cofniecia pozwolenia na prowadzenie postepowania z komdrkami rozrodczymi i zarodkami
w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

W przypadku uptywu ustawowego 20-letniego okresu przechowywania kriokonserwowanych
zarodkéw, zgodnie z art. 21 ustawy o leczeniu nieptodnosci beda one przekazane do
dawstwa zarodka. Kwestie te powinny by¢ oméwione z beneficjentami przed uzyskaniem
zgody na wykonanie procedur przewidzianych w Programie.

Przechowywanie zarodkdéw zaczyna sie od etapu blastocysty. W zwigzku z ograniczeniem
liczby przenoszonych do macicy zarodkdw muszg one by¢ przechowywane pojedynczo.
Zgodnie z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci polskich i miedzynarodowych
towarzystw naukowych, a takze majac na uwadze bezpieczenstwo potoznicze kobiety oraz
ptodu preferowany jest transfer pojedynczego zarodka SET (single embryo transfer),
a jedynie w klinicznie uzasadnionych przypadkach dopuszczony jest transfer lub kriotransfer
dwéch zarodkéw i nigdy wiecej niz dwdch. W przypadku transferowania dwéch zarodkéw
nalezy bezwzglednie poinformowaé pacjentdow o zwigzanym z tym ryzyku cigzy mnogiej oraz
szczegdtowo omowi¢ mozliwe konsekwencje zdrowotne dla kobiety i ptoddw.

Zgodnie z art. 9 ustawy o leczeniu nieptodnosci dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz
szesSciu zenskich komdrek rozrodczych, chyba ze ukonczenie przez biorczynie 35. roku zycia
lub wskazania medyczne wynikajgce z choroby wspétistniejagcej z nieptodnoscig lub
udokumentowanego, dwukrotnego, nieskutecznego leczenia metody zaptodnienia
pozaustrojowego uzasadniajg zaptodnienie wiekszej ich liczby. Zgodnie ze stanowiskiem
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii sytuacje, w ktérych przed 35 rz.
zgodnie z aktualng wiedzg istniejg wskazania medyczne do zaptodnienia wiecej niz szesciu
komorek jajowych to:

® ciezki czynnik meski;

® choroba ogdlnoustrojowa o istotnym znaczeniu klinicznym i potencjalnie ciezkim
przebiegu, ktéra moze istotnie wptynac na skutecznos¢ leczenia lub ulec pogorszeniu
w wyniku jego prowadzenia, w tym; endometrioza Ill i IV stopnia, choroby
nowotworowe, ryzyko wystgpienia choroby zakrzepowo-zatorowej, choroby
uktadowe tkanki facznej;

® zachowanie ptodnosci;

® niska jako$¢ komorek jajowych i (lub) zarodkéw w poprzednim cyklu leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego;

® nieadekwatna do wieku, niska rezerwa jajnikowa;

® wskazania do diagnostyki przedimplantacyjnej zarodkdéw.

W przypadku, kiedy pobranych zostanie wiecej niz 6 komdrek jajowych a zaptodnionych
zostanie jedynie 6, pozostate oocyty moga zosta¢ kriokonserwowane w celu pdzniejszego
wykorzystania przez pacjentdw lub przekazane do dawstwa. Zgodnie z art. 19 ustawy
o leczeniu nieptodnosci dawca komdédrek rozrodczych, ktére nie zostaty wykorzystane
w procedurze medycznie wspomagane] reprodukcji moze réwniez w kazdej chwili zazgdac
ich zniszczenia lub przekazac je na cele badawcze.
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Uczestnicy Programu, u ktorych zaistnieje koniecznos¢ kriokonserwacji komérek jajowych
i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie leczenia w ramach niniejszego Programu ponoszg
koszty ich przechowywania i pdiniejszego zastosowania. Koszty te nie sg kosztami
dofinansowanymi w ramach niniejszego Programu, pozostajgc kosztami witasnymi par.
Informacje o koniecznos$ci pokrycia kosztéw kriokonserwacji oocytow i/lub zarodkéw wraz
z informacjg na temat ich szacowanej wysokosci nalezy przekaza¢ parom ubiegajacym sie
o kwalifikacje do Programu. Nalezy rowniez uzyska¢ zgode par ubiegajgcych sie o kwalifikacje
do Programu na poniesienie kosztéw kriokonserwacji i przechowywania oocytéw i/lub
zarodkéw. Wyrazenie powyzszej zgody jest warunkiem obligatoryjnym uzyskania kwalifikacji
do niniejszego Programu.

W sytuacji, kiedy zakwalifikowana do Programu para chciataby zminimalizowaé ilo$¢
zaptodnionych komérek jajowych lub kiedy w dniu punkcji wystapi nieprzewidziany brak
plemnikéw, Realizator ma obowigzek poinformowania Pary o mozliwosci kriokonserwacji
oocytow w celu ich wykorzystania w kolejnym cyklu zaptodnienia pozaustrojowego jako
rozsgdnej w tej sytuacji opcji. Jednoczesnie nalezy poinformowac pacjentow, ze ograniczanie
liczby zaptodnionych oocytéw znaczgco obniza skutecznos¢ terapii - zaptodnienie jednej
komoérki jajowej daje szanse na urodzenie dziecka na poziomie 4,7%, co stanowi 5-/7-krotne
zmniejszenie skutecznosci leczenia w stosunku do sytuacji, w ktérej takiego ograniczenia nie
ma (PTMRIE, 2016). Nalezy rowniez zaznaczy¢, ze koszt kriokonserwacji oocytow oraz koszt
ich zaptodnienia w kolejnym cyklu leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego nie
podlegajg dofinansowaniu w ramach niniejszego Programu, pozostajgc kosztami wtasnymi

pary.

Nieokreslone niniejszym Programem dziatania w zakresie diagnostyki, kwalifikacji do
procedury zaptodnienia pozaustrojowego oraz przeprowadzenia procedury zaptodnienia
pozaustrojowego bedg prowadzone zgodnie z obowigzujacg ustawg o leczeniu nieptodnosci
oraz z wfasciwymi rekomendacjami diagnostyczno-leczniczymi z zakresu leczenia
nieptodnosci.

W sytuacji powiktan bedacych skutkiem leczenia w ramach Programu (np. krwawienia,
zespotu hiperstymulacji) opieke przejmujg oddziaty ginekologiczne w miejscu wykonanego
zabiegu lub na terenie wojewddztwa opolskiego.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczgce personelu, wyposazenia
i warunkéw lokalowych

Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami niniejszego Programu mogg by¢ osrodki
medycznie wspomaganej prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez
Ministra Zdrowia do rejestru i/lub znajdujace sie w wykazie centréw leczenia nieptodnosci
prowadzonym przez Ministra Zdrowia, spetniajgce warunki okreslone przepisami Ustawy
o leczeniu nieptodnosci lub dziatajgce na podstawie zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia
Programu Dostosowawczego zgodnie z art. 98 ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Ponadto od Realizatoréw wymaga sie:
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® stosowania standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii;

® raportowania wynikéow leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego i stosowania
metod wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction
and Embryology (ESHRE) w ramach programu EIM - European IVF Monitoring;

® udokumentowania wspodtpracy z psychologiem posiadajgcym praktyke w pracy
z pacjentami nieptodnymi na terenie prowadzonej przez Realizatora dziatalnosci oraz
umozliwienia uczestnikom Programu bezptatnej konsultacji psychologicznej;

® respektowania wytycznych zawartych w rekomendacjach pacjenckich w leczeniu
niepfodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji
»,Nasz Bocian”.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej
V.1. Monitorowanie

W ramach monitorowania Programu co kwartat bedzie dokonywana:

- ocena zgtaszalnosci do programu, w tym monitoring:

® liczby zgtoszonych do Programu par;

liczby par zakwalifikowanych do Programu;

® liczby par, ktére skorzystaty z dofinansowania do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego, a wczesniej nie miaty takiej
mozliwosci;

® liczby par, ktére zrezygnowaty z udziatu w Programie (z przyczyn medycznych
i pozamedycznych, ze wskazaniem tych przyczyn);

® liczby par, ktoére nie zostaly objete dziataniami Programu z przyczyn
zdrowotnych lub z innych powodow (ze wskazaniem tych powodow);

® liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego;

- ocena jakosci i efektywnosci $wiadczen w programie polityki zdrowotnej, w tym
monitoring;

® liczby i odsetka cigz;

® liczby i odsetka procedur zakoriczonych niepowodzeniem;

® przyczyn niepowodzen procedur zaptodnienia pozaustrojowego wykonanych
w ramach Programu;

® liczby i odsetka urodzen zywych (od 4 kwartatu funkcjonowania Programu);

® liczby zarodkéw powstatych w na skutek leczenia w ramach Programu, ktére
zostaty poddane kriokonserwaciji;

@® poziomu satysfakcji uczestnikdéw Programu (ankieta, zatgcznik nr 1).

Powyzsze wskazniki mogg zosta¢ wykorzystane przy ewaluacji Programu.
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V.2. Ewaluacja

Ewaluacja zostanie przeprowadzona po zakoriczeniu realizacji Programu (zatacznik nr 2).
Przedmiotem ewaluacji beda:

@® skutecznosci $wiadczen wykonywanych w ramach Programu, w tym liczba cigz u Par,
ktére wczesniej bezskutecznie staraty sie o cigze;

® liczba dzieci urodzonych w skutek swiadczen medycznych, zrealizowanych w ramach
Programu;

® liczba i odsetek cigz wieloptodowych;

wskaznik powikfan w postaci zespotu hiperstymulacji;

® liczba zarodkéw powstatych w na skutek leczenia w ramach Programu, ktdre zostaty
poddane kriokonserwacji;

® okreslenie mozliwych przyczyn niepowodzenia leczenia u par, u ktdrych leczenie
w ramach Programu skonczyto sie niepowodzeniem.

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

VI.1. Koszty jednostkowe

Na podstawie dostepnych na stronach internetowych cennikéw osrodkéw wykonujgcych
procedury zaptodnienia pozaustrojowego mozina oszacowaé, ze koszt jednej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego wynosi od okoto 7 000 - 14 000 zt (w przypadku dawstwa
partnerskiego) do okoto 15 000 - 21 000 zt (w przypadku procedury zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komodrek rozrodczych w dawstwie innym niz
partnerskie). Koszt jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) wynosi okotfo
4500 zt.

W ramach niniejszego Programu uczestnikom przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do
jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 7000 zt (w dawstwie
partnerskim lub innym niz partnerskie) lub mozliwos¢ dofinansowania do jednej procedury
dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci do 4000 zt. W kazdym z wymienionych
przypadkow warunkiem uzyskania dofinansowania jest kwalifikacja do Programu oraz
przeprowadzenie co najmniej jednej procedury skfadajacej sie co najmniej z etapow
wymienionych w punkcie IIl.3. Pozostate koszty procedury — jesli wystgpig - pozostang
kosztami wiasnymi pacjentéw.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka zakonczy sie na
wczesniejszym etapie z przyczyn medycznych to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone
do tego etapu elementy, w wysokosci do 100% kosztéw (tgcznie nie wiecej niz 7000 zt dla
procedury zaptodnienia pozaustrojowego i 4000 zt dla procedury dawstwa zarodka).

Akcja informacyjna oraz monitoring i ewaluacja Programu zostang przeprowadzone przez
wyznaczonych pracownikéw Urzedu Miejskiego w Kluczborku, w ramach ich obowigzkéw
stuzbowych i nie generujg koniecznosci zarezerwowania dodatkowych srodkéw w budzecie
Programu.
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VI.2. Koszty catkowite

Roczny koszt interwencji przewidzianych w Programie wyniesie 98 000 zt (dofinansowanie
do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego 14 parom — 14x7000 zt).

Catkowity koszt funkcjonowania Programu w latach 2024-2026 wyniesie 294 000 zt.

VI.3. Zrédta finansowania

Program zostanie sfinansowany ze srodkéw budzetu gminy Kluczbork.

Opracowano ha podstawie:

1. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442);

2. Ustawa o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z
dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. 2 2022 r. Dz. U. 2 2022 r. poz. 2561, 2674, 2770, z 2023
r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 1872, 1938.);

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru
programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji programu
polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej;

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

5. Program Polityki Zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Poznania w latach 2017-2020";

6. Program Zdrowotny Miasta Czestochowy "Leczenie nieptodnosci metodag
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy w latach w
latach 2012 — 2014”;

7. Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 19/2021 z dnia
22 marca 2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie diagnozowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkaricow gminy
Swiebodzin”;
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10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

gminy Kluczbork w latach 2024-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 15/2023 z 14
kwietnia 2023 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Olesnicy w latach 2023-2024"

Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb uktadu moczowo-ptciowego kobiet dla
wojewddztwa wielkopolskiego (2018);

Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb uktadu ptciowego
mezczyzn dla wojewddztwa wielkopolskiego (2018);

Mapy potrzeb zdrowotnych na lata 2022-2026;

Radwan J., Wotczynski S. (red.), Nieptodnos¢ i rozréd wspomagany, Poznan,
Termedia, 2011;

The Revised guidelines for good practice in IVF laboratories, ESHRE 2015;
Fertility problems: assessment and treatment, NICE 2013;

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii w kwestii
wskazan medycznych uzasadniajgcych zaptodnienie wiecej niz szesciu komaorek
jajowych u kobiet przed 35 rokiem zycia, PTMRIE 2021

http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/rekomentacje/
algorytmy-w-nieplodnosci-2011-06-06.pdf

http://ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/rekomentacje/rekomendacje
%20SPiN%20i%20PTMR%202012%20rok.PDF

http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/stanowiska/zalecane-
postepowanie-terapeutyczne-w-rozrodzie-wspomaganym.pdf

http://www.ptmrie.org.pl/sekcje-ptmrie/sekcja-embriologow/artykuly-naukowe-
czlonkow-ptmrie-publikacje-ze-swiata/prezentacja-wyniki-leczenia-nieplodnosci-
raport-eim-za-2014-rok

ART in Europe, 2018: results generated from European registries by ESHRE
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