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Streszczenie

Celem gléwnym programu ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw miasta Poznania w latach 2017-2020” oraz jego kontynuacji w latach 2021-2024, zwanej
dalej Programem, jest osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych w populacji poznanskiej
w wyniku ograniczenia zjawiska nieplodnosci i bezdzietno$ci wéréd mieszkancéw Poznania w trakcie
trwania programu poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu parom
zamieszkatym na terenie miasta Poznania, u ktérych stwierdzono nieptodno$¢ kobiety i/lub mezczyzny
i wyczerpaly si¢ inne mozliwosci jej leczenia lub nie istniejg inne metody jej leczenia. W latach
2013-2016 na terenie catego kraju funkcjonowat Program Leczenia Nieptodno$ci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego, realizowany ze §rodkéw Ministerstwa Zdrowia, adresowany do wszystkich nieptodnych
par spetniajacych wyzej opisane kryteria, jednakze zostat on zamknigty, wskutek czego osoby nieptodne
zostaly pozbawione finansowego wsparcia w leczeniu nieptodnos$ci metodami wspomaganego rozrodu.
Cele Programu obejmuja wigc przede wszystkim utrzymanie finansowej dostgpnosci do metod
wspomaganego rozrodu w sytuacji wygaszenia ogélnopolskiego programu refundacyjnego, jak réwniez
obnizenie liczby par bezdzietnych w populacji Poznania oraz poprawe trendéw demograficznych poprzez
zastosowanie metod o najwyzszej skuteczno$ci udokumentowanej badaniami naukowymi (tj. IVF,

IVF/ISCD).

I. Opis problemu zdrowotnego

L.I. Problem zdrowotny

Zjawisko nieptodnosci nasila si¢ od kilkudziesieciu lat, bedac prawdopodobnie naturalng konsekwencja
zmian wspélczesnego $wiata. W zwigzku z tym stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy
pomocy medycznej. Nieptodno$¢ jest szczegdlng choroba, poniewaz dotyka miodych ludzi w okresie ich
najwigkszej aktywnosci, wywiera silnie negatywny wptyw na funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny
pary, jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji w formie zaptodnienia metodg in vitro nie sg dostgpne
w ramach §wiadczen gwarantowanych udzielanych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2295 z pézn.zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r.

poz. 357 z p6zn. zm.).



Z uwagi na wysokie koszty leczenia specjalistycznego (metody wspomaganego rozrodu), ktére
od czerwca 2016 roku sa kosztami ponoszonymi wylacznie przez pacjentéw, bez zadnej formy
dofinansowania ze $rodkéw publicznych, ograniczenie dostgpu do leczenia nieplodno$ci wzmacnia

zjawisko ekonomicznej dyskryminacji tej grupy chorych.

LIL Epidemiologia

W spoleczenstwach krajow wysokorozwinigtych czgsto$§¢ nieptodnosci jest szacowana na 10-12%
populacji (wg danych Swiatowej Organizacji Zdrowia — WHO). W Polsce, pomimo braku
dokladnych badan populacyjnych, odsetek ten jest podobny, a wielkos¢ populacji dotknietej
problemem niepfodnosci siega okoto 1,2-1,3 mln par. Nie mogac uzyska¢ potomstwa w zamierzonym
czasie i wymiarze, pary dotkniete problemem nieptodnos$ci oczekuja pomocy medycznej w tym zakresie.
Ze wzgledu na duzy zasigg problemu nieptodno$¢ zostala uznana przez WHO za chorobe spoteczna
o kodach ICD-10: N46, N97. Gléwnymi znanymi przyczynami nieplodnosci sa:

— po stronie kobiet: nieprawidtowosci zwiazane z funkcja jajnika, patologie zwiazane z jajowodami
(niedrozno$¢, uposledzona funkcja, zrosty okoto jajowodowe), patologie zwigzane z macica (migéniaki,
polipy, wady budowy, zrosty). Do nieptodnos$ci Zenskiej prowadzg takze: endometrioza, nosicielstwo
choréb zakaznych, pézny wiek decydowania si¢ na rodzicielstwo, przyczyny jatrogenne (pooperacyjne,
po leczeniu onkologicznym) i genetyczne;

— po stronie mezczyzn: nieprawidlowos$ci wynikajace z zaburzen hormonalnych, przyczyn jatrogennych
(po leczeniu onkologicznym, przebytych chorobach), genetycznych, przejawiajace si¢ w: zaburzeniu
koncentracji, ruchliwo$ci i budowy plemnikéw, braku plemnikéw w nasieniu, zaburzeniu we wspdtzyciu
ptciowym i ejakulacji.

Nalezy zaznaczy¢, ze ptodnos$¢ kobiet oraz — w nieco mniejszym stopniu — ptodno$¢ mezczyzn, maleje
wraz z wiekiem. Jesli para korzysta z dawstwa partnerskiego (wykorzystuje wtasne komoérki rozrodcze)
ptodno$¢ kobiety ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, powyzej 40 lat

prawdopodobienstwo urodzenia dziecka spada za$ do okoto 5% na cykl.

LIILI. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca sie
do wlgczenia do Programu

Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par
rocznie. Zostala ona obliczona na podstawie danych statystycznych [iloczyn wielko$ci populacji
nieptodnej (1,3 mln par) x odsetek par wymagajacych leczenia IVF/ICSI (2%)] oraz danych
poréwnawczych pochodzacych z innych krajéw 1 regionéw (Czechy, Skandynawia), gdzie

zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia si¢ na 600-800 cykli/mln mieszkancow.



Dane do Programu na lata 2017-2020

Odnoszac ten schemat do populacji Poznania wynoszacej 544 600 tysigcy mieszkancéw (dane GUS
z 2015 r.), wielko$¢ nieptodnej populacji poznanskiej wynosi okoto 18 389 tysiecy, zas wielko$¢ populacji

wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI — okoto 367 par.

Dane do Programu na lata 2021-2024

W 2018 r. populacja Poznania wynosita 536 400 tysiecy mieszkancéw 'co oznacza, ze proporcjonalnie
wielko$¢ nieptodnej populacji poznanskiej wynosi okoto 18 389 tysigcy. Zgodnie z danymi
statystycznymi stanowigcymi, iz do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje si¢ 2% nieptodnych par,
potencjalng populacje docelowa oszacowano na 367 par, z czego okolo 10% bedzie wymagaé
zastosowania metod wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem dawstwa innego niz partnerskie
(zaptodnienie pozaustrojowe z zenskimi lub meskimi komdérkami rozrodczymi; adopcja zarodka). W
Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szeroka skale, dlatego tez w okresleniu stopnia
nieptodnosci postuzono si¢ danymi szacunkowymi. Wedlug réznych zrédet problem nieptodnos$ci dotyczy
10-12% populacji. Mozna zatem przyjac, iz nieptodnos$cig jest dotknigte okoto miliona par, z czego

populacji Poznania moze problem ten dotyczy¢ w analogicznych proporcjach.

LIV. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym uwzglednieniem

gwarantowanych Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych

Za nieptodno$¢ uwaza si¢ niemozno$¢ zajscia w ciaz¢ po roku utrzymywania przez par¢ regularnych
stosunkow pitciowych w celach prokreacyjnych. Pary dotknig¢te nieptodnosciag znacznie czesciej
doswiadczajg depresji, zaburzen relacji spotecznych, zaburzen nerwicowych zwigzanych ze stresem
i prowadzacych do obnizenia jako$ci Zycia oraz zmniejszenia produktywno$ci zawodowej. Ponadto pary
nieptodne s3 zagrozone rozpadem zwigzku lub rozwodem w wyzszym stopniu w poréwnaniu do rodzin
dzietnych. Z uwagi na wysokie koszty leczenia specjalistycznego (metody wspomaganego rozrodu), ktére
od czerwca 2016 roku sg kosztami ponoszonymi wylacznie przez pacjentdw, bez Zadnej formy
dofinansowania ze $rodkéw publicznych, ograniczony dostgp do leczenia nieptodno$ci wzmacnia
zjawisko ekonomicznej dyskryminacji tej grupy oséb. Jednocze$nie o spotecznym zapotrzebowaniu
na programy zdrowotne, zapewniajace dofinansowanie kosztéw leczenia oséb dotknigtych nieptodnoscia,
$wiadczy skala zainteresowania narodowym Programem Leczenia Nieptodno$ci Metoda Zaptodnienia

Pozaustrojowego, z ktérego w czasie jego trwania (lata 2013-2016) skorzystato ponad 17 tysigcy polskich

1 Dane z https://badam.poznan.pl/2018/vi_tabele-statystyczne/01_tabele-statystyczne/demografia/)



par, dzigki czemu do listopada 2016 roku urodzito si¢ ponad 3700 dzieci, za$ kolejne pary oczekuja
potomstwa. Najczgstszymi powodami nieptodnosci sa: niewlasciwa liczba, ruchliwo$¢ lub budowa
plemnikéw, wady anatomiczne macicy, problemy hormonalne, niedrozno$¢ jajowodéw, endometrioza,
nieptodno$¢ immunologiczna. Okoto 10% nieptodnych par korzysta z technik wspomaganego rozrodu
zaktadajacych wykorzystanie gamet lub zarodkéw od niespokrewnionych, anonimowych dawcéw.
Dotyczy to zaréwno os6b z utracona plodnoscia m.in. w wyniku zakonczonego leczenia onkologicznego,
wspotistniejacych lub przebytych wczeéniej chordb, jak réwniez par, ktére pomimo zachowanej ptodnosci
korzystajg z metod wspomaganego rozrodu z powoddéw takich jak nosicielstwo choréb genetycznych. Na
skale nieptodnosci duzy wplyw maja réwniez trendy populacyjne. Na pierwszym miejscu wymienia si¢
wiek kobiet, ktére zbyt pdézno podejmuja decyzje o rozrodzie. Cze¢$¢ z tych schorzen badz
nieprawidlowo$ci mozna wyeliminowa¢ poprzez odpowiednie leczenie farmakologiczne, leczenie
zabiegowe oraz techniki rozrodu wspomaganego medycznie. Pod wzgledem klinicznym mozna wyrdézni¢:
1) nieptodno$¢ bezwzgledna wystepujaca w od 7-15% przypadkéw, stanowigca bezposrednie wskazanie
do zastosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie;
2) ograniczenie sprawnos$ci rozrodczej o réznym stopniu nasilenia, ktére wystgpuje w pozostatych
przypadkach. Mozliwe jest tu zastosowanie leczenia zachowawczego lub operacyjnego, a w razie ich

niepowodzenia — technik rozrodu wspomaganego medycznie.

Wsrod metod leczenia nieplodnosci o udowodnionej skutecznos$ci wymienia sie:
1) zachowawcze leczenie farmakologiczne;
2) leczenie chirurgiczne;
3) proste techniki rozrodu wspomaganego medycznie (inseminacja);
4)zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (ART - Assisted Reproductive
Techniques), w tym:
a) zaplodnienie in vitro (In-Vitro Fertilization with Embryo Transfer, IVF-ET),
b) mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (Intra-Cytoplasmic Sperm Injection, ICSI),
¢) mikroiniekcja z uzyciem plemnikow uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI-PESA) lub jadra
(ICSI-TESA),
d) transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie (tzw. adopcja zarodka przekazanego
anonimowo przez inng parg).
Metody leczenia nalezy dobra¢ odpowiednio do przyczyn nieptodno$ci i czasu trwania aktywnych,
celowanych i zarazem bezskutecznych staran o cigz¢ w okresie okoto owulacyjnym, zgodnie
7z obowigzujacg ustawg o leczeniu nieptodno$ci i istniejagcymi rekomendacjami mig¢dzynarodowych

i krajowych towarzystw naukowych. Stosowane metody leczenia powinny mie¢ udowodniong



skuteczno$¢ przy okre$lonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku identyfikacji przyczyny. Dlugi
czas trwania nieptodnos$ci, mimo prawidtowych wynikéw standardowych badan, jednoznacznie $wiadczy
0 tym, Ze przyczyna jest powazna i wymaga zastosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie.
Szacuje sie, ze powody nieptodnosci sa roztozone réwnomiernie po stronie  kobiety
i mezczyzny, w znacznym odsetku nieplodno$¢ diagnozuje sie réwnocze$nie u obojga partneréw.
U okoto 20% par nie mozna jednoznacznie ustali¢ przyczyny nieptodnosci.

Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach §wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak wskaza¢, Zze leczenie nieptodno$ci znajduje si¢
w  wykazie $wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego oraz szpitalnego.
Od lipca 2013 r. zaplodnienie pozaustrojowe finansowane byto ze S$rodkéw publicznych w ramach
3-letniego programu rzgdowego pn. ,Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na
lata 2013-2016". Rzadowy program trwat do czerwca 2016 r. Obecnie Ministerstwo Zdrowia realizuje
,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020”. Jest on
skierowany do par pozostajacych w zwigzku malzenskim lub we wspélnym pozyciu, wczesniej
niediagnozowanych w kierunku nieptodnos$ci, ktére podejrzewaja u siebie problem z zajSciem w cigze
i zaklada utworzenie sieci referencyjnych osrodkéw leczenia nieptodnosci. Ponadto zalozono utworzenie
Banku Tkanek Germinalnych, w ktérych przechowywane beda tkanki jajnikowe dziewczynek przed
okresem pokwitania oraz kobiet w wieku rozrodczym z rozpoznang choroba nowotworowa, ktére zostaty
skierowane do leczenia chemio- lub radioterapeutycznego, mogacego wptyna¢ na ptodnos¢. Dla polskich
par jedyna obecnie szansg na leczenie nieptodnos$ci metoda in vitro jest leczenie komercyjne. Wysoka
cena procedury sprawia, ze to leczenie jest finansowo niedost¢pne dla wielu potrzebujacych par. Efektem
tego jest ograniczona dostgpno$¢ do leczenia, co potgguje zjawisko ekonomicznej dyskryminacji
nieplodnych par. WdrozZenie i realizacja niniejszego Programu zwigkszy dostgpno$¢ do zaawansowanych
metod leczenia nieptodnosci dla mieszkancow Poznania, a poprzez wzrost liczby narodzin pozytywnie
wplynie na trendy demograficzne. Dziatania podejmowane w Programie sa kontynuacja programu polityki
zdrowotnej ,,Leczenie nieplodno$ci metodg zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Poznania w latach 2017-2020”. Stanowi on uzupetnienie §wiadczen gwarantowanych, poniewaz aktualnie

procedura zaptodnienia pozaustrojowego finansowana jest ze srodkéw wiasnych pacjentow.

I.V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rodzina i macierzynstwo podlegaja szczegdlnej ochronie Panstwa. Wynika to z przepisu art. 71
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Przyjeta w czerwcu 2015 roku ustawa o leczeniu nieptodnosci
rozpoznaje problem, jakim jest nieplodno$¢, i zarazem gwarantuje prawo do jej skutecznego i

bezpiecznego leczenia. W zwiazku ztym rolg Panstwa jest tez podjecie dziatan majacych na celu



zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do §wiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznosci,
przezwyci¢zajacych skutki nieptodno$ci. Art. 16 Deklaracji praw czlowieka stanowi, iz prawo do

posiadania potomstwa jest podstawowym prawem czlowieka.

Leczeniem nieplodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie zajmuje si¢ obecnie
w Polsce ok. 50 podmiotéw leczniczych (o$rodkéw medycznie wspomaganej prokreacji i/lub centréw
leczenia nieptodno$ci) oferujacych leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego.
Zgodnie z danymi udostepnionymi przez Ministerstwo Zdrowia, Srednia skuteczno$¢ metody in
vitro w ramach narodowego Programu Leczenia Nieplodnosci Metoda Zaptodnienia
Pozaustrojowego, realizowanego w latach 2013-2016, wyniosla 31% ciaz klinicznych w przeliczeniu
na transfer zarodka, co potwierdza zaréwno terapeutyczng skutecznos$¢ tej metody, jak i wskazuje na
osiaganie przez polskie osrodki skuteczno$ci konkurencyjnej wobec innych krajow europejskich (zgodnie
z danymi z raportu ESHRE 2010 $rednia skuteczno$¢ in vitro wyniosta w Wielkiej Brytanii 30,9%, w
Niemczech 27,9%, we Wloszech 24,1%). Po zamknigciu rzadowego Programem Leczenia Nieptodnosci
Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego, w czerwcu 2016 roku polskie pary sg zmuszone do korzystania
wylacznie z leczenia komercyjnego, a przez to finansowo niedostepnego dla wielu z nich. Wdrozenie
miejskiego programu dofinansowania do wyzej wymienionych procedur w latach 2017-2020 zapewnilo
dostgpno$¢ do leczenia nieptodno$ci dla mieszkancéw Poznania w zakresie leczenia nieptodnosci
zaawansowanej. Kontynuacja programu w latach 2021-2024 umozliwi bezdzietnym parom korzystanie z
medycznie wspomaganej prokreacji w ramach dofinansowania do procedur przewidzianych w niniejszym

Programie.

II. Cele Programu

ILI. Cel gléwny

Celem gtéwnym jest osiagnigcie korzystnych trendéw demograficznych w populacji poznanskiej w
wyniku ograniczenia zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci wséréd mieszkancoéw Poznania podczas
realizacji Programu, poprzez zapewnienie leczenia nieptodno$ci metodami wspomaganego rozrodu

zgodnie z przepisami prawa, okre§lonymi standardami postgpowania i procedurami medycznymi.

IL.IL Cele szczegélowe
Celami szczegétowymi sa:
1) poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkancéw Poznania,

poprzez obnizenie kosztow leczenia nieptodno$ci ponoszonych przez pacjentéw;



2) zwigkszenie skuteczno$ci leczenia par, u ktérych stwierdzono nieptodno$¢ i wyczerpaty si¢ inne
dostepne metody jej leczenia;

3) ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietno$ci wérdd populacji poznanskie;j.

ILIIL Oczekiwane efekty

W zakresie polityki zdrowotnej samorzadu poznanskiego oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka
par bezdzietnych w populacji Poznania poprzez utatwienie im dostgpu do leczenia nieplodno$ci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego. Do spodziewanych efektéw Programu
nalezy zaliczy¢ tez eliminowanie badZ ograniczenie somatycznych, psychicznych i spotecznych skutkéow

nieptodnosci.

IL.IV. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom Programu

Biorac pod uwage $rednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego i procedur wspomaganego

rozrodu wynoszaca zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia i raportami Sekcji Plodnosci

i Nieplodnoéci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, przewiduje si¢ mierniki efektywnos$ci

WYynoszace:

1)dla grupy pacjentéw korzystajacych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych
gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) — ok.
20-40% na jeden cykl zakonczony transferem zarodka,

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

3) dla grupy pacjentéw korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu, tj. adopcji zarodka (dawstwo
inne niz partnerskie) — ok. 32% na jeden cykl réwnoznaczny z transferem zarodka.

W zwiazku z szacunkami populacyjnymi dotyczacymi liczby mieszkancéw Poznania wymagajacymi

podjecia leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego i metodami wspomaganego rozrodu, ktorg

oszacowano na 367 par, przewidywanym miernikiem efektywno$ci Programu powinno by¢

uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest ciazy:

1) co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie),

2)co najmniej u 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego

z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie),



3) co najmniej u 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz

partnerskie).

III. Adresaci Programu (populacja Programu)

IIL.I. Oszacowanie populacji, ktorej wiaczenie do Programu jest mozliwe

Do oszacowania wielko$ci populacji docelowej kwalifikujacej si¢ do Programu wykorzystano szacunki
wielkosci populacji polskiej wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysigcy par rocznie),
okre$lonej na podstawie danych epidemiologicznych z innych krajow europejskich (Czechy, kraje
skandynawskie). Bioragc pod uwage wielko$¢ populacji Poznania (544 600 tysiecy mieszkancéw),
oszacowano liczbe nieptodnych o0séb w populacji poznanskiej na 18 389 tysigce. Zgodnie z danymi
statystycznymi stanowigcymi, iz do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje si¢ 2% nieptodnych par,
potencjalng populacje docelowg oszacowano na okoto 367 par, z czego okoto 10% z nich bgdzie wymagaé
zastosowania metod wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem dawstwa inne niz partnerskie

(zaptodnienie pozaustrojowe z zenskimi lub meskimi komoérkami rozrodczymi; adopcja zarodka).

W 2018 r. populacja Poznania wynosita 536 400 tysigcy mieszkancéw. Zatem w kontynuacji Programu na
lata 2021-2024 mozna przyjaé, ze wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi

okolo 367 par.

HLII Tryb zapraszania do Programu

Rekrutacja pacjentéw bedzie prowadzona w lokalizacji realizatora (lub realizatoréw) Programu,
spetniajagcego wymogi, o ktérych mowa w podrozdziale IV.VIII. W ramach kampanii informacyjnej
podjete zostang przez organizatora Programu (Miasto Poznan) dziatania majace na celu dotarcie z
wlasciwg informacja na jego temat do potencjalnych beneficjentéw. W toku realizacji powyzszego

wykorzystane zostang lokalne media, strona internetowa oraz biuletyn informacji publicznej (BIP).

IV. Organizacja Programu

IV.1. Czesci skladowe, etapy i dzialania organizacyjne

Program zapewnia mozliwo$¢ skorzystania z procedury zaptodnienia pozaustrojowego i metod
wspomaganego rozrodu parom, u ktérych stwierdzono nieptodno$¢, a inne mozliwos$ci terapeutyczne nie
istnieja lub zostaly juz wykorzystane. Program obejmuje dofinansowanie do wysokosci 100% kosztéw

(tacznie nie wiecej niz 5000 zt) co najmniej jednej i nie wigcej niz trzech procedur zaptodnienia



pozaustrojowego, pod warunkiem, ze poprzednia dofinansowana procedura nie byta skuteczna, czyli nie
urodzito si¢ w jej wyniku dziecko, lub dofinansowanie do wysokosci 100% kosztéw (tacznie nie wigcej
niz 2000 zt) co najmniej jednej i nie wigcej niz trzech procedur dawstwa zarodka (tzw. adopcji zarodka),
pod warunkiem, ze poprzednie dofinansowane procedury nie byty skuteczne (nie urodzilo si¢ w jej
wyniku dziecko). Doswiadczenia w stosowaniu zaplodnienia pozaustrojowego w ramach narodowego
Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016 wskazuja, ze
przyjety algorytm finansowania do trzech peilnych cykli leczniczych u jednej pary potwierdzil swoja
skutecznos¢ terapeutyczng i spoteczna, maksymalizujgc szanse rodzicielskie zakwalifikowanych do niego

par.

Tym samym Program obejmuje:

1) dofinansowanie w wysokosci do 5000 zt do czeéci klinicznej i biotechnologicznej przy maksymalnie
trzech pelnych procedurach zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego;

2) dofinansowanie w wysoko$ci do 5000 zt czesci klinicznej i biotechnologicznej przy maksymalnie
trzech pelnych procedurach zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie
(z wykorzystaniem zenskich komérek rozrodczych lub meskich komérek rozrodczych);

3) dofinansowanie w wysokosci do 2000 zt do czgéci klinicznej przy maksymalnie trzech pelnych
procedurach dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w ramach dawstwa innego niz partnerskie, przy czym
do czeéci Kklinicznej zaliczaja si¢ réwniez koszty przechowywania, przetwarzania, dystrybucji

i zastosowania zarodka uzyskanego od dawcow.

Zgodnie 7z zalozeniami narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego metoda zaptodnienia pozaustrojowego przyjmuje si¢, ze leczenie sktada si¢ z czesci
klinicznej i biotechnologicznej. Wszystkie pary przystgpujace do Programu musza posiada¢ aktualne
wyniki badan okreslonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r., przy czym
koszt wykonania badan moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach Programu. Cze$¢ kliniczna jest
zwigzana z wykonaniem koniecznych badan laboratoryjnych i badan dodatkowych oraz ze sposobem
przeprowadzenia kontrolowanej stymulacji jajeczkowania w przypadku dawstwa partnerskiego lub
dawstwa meskich komérek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie. W przypadku zaptodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie z wykorzystaniem zenskiej komorki
rozrodczej lub adopcji zarodka, cze$¢ kliniczna dotyczy wykonania koniecznych badan laboratoryjnych i
dodatkowych oraz przygotowania pacjentki (biorczyni) do dalszych etapéw postgpowania zakonczonego
transferem zarodka. Wybor wlasciwej metody postgpowania zalezy od potencjalu rozrodczego pacjentki

lub sytuacji klinicznej biorczyni w dawstwie innym niz partnerskie. Rozpoznanie wspoélistniejacych



nieprawidtowosci w naturalnych procesach wytwarzania gamet oraz wdrozenie odpowiedniego
postgpowania (terapia specyficzna, zindywidualizowana) umozliwia uzyskanie komérek jajowych o
peilnym potencjale rozrodczym w przypadku tych par, ktére korzysta¢ bedg z wtasnych komérek jajowych
w dawstwie partnerskim. Cze$¢ biotechnologiczna zaczyna si¢ pobraniem komdrek jajowych i obejmuje
zaptodnienie pozaustrojowe, hodowle zarodkéw i transfer zarodkéw do macicy. Wybér postegpowania
medycznego i/lub zastosowana metoda zaptodnienia (IVF, ICSI) oraz czas transferu zarodkéw do macicy
powinny by¢ uzaleznione od wskazan do procedury okre$lonych obowigzujaca ustawa o leczeniu
nieptodnosci, potencjatem rozrodczym i wiekiem kobiety oraz wynikami embriologicznymi. W przypadku
zaistnienia przyczyn wykluczajacych wykonanie transferu w cyklu stymulowanym wszystkie zarodki sg
przechowywane. Zarodki o prawidlowym rozwoju, ktére nie zostalty przeniesione do macicy, przechowuje
sie¢ zgodnie z art. 23 ustawy o leczeniu nieplodnos$ci. Przeniesienie do macicy przechowywanych
zarodkéw powinno mie¢ miejsce w najblizszym mozliwym czasie, a transfer zarodkéw powinien by¢
wykonany w optymalnym dla danej pacjentki cyklu. Przechowywanie zarodkéw zaczyna si¢ od etapu
blastocysty, przy czym ograniczenie liczby przenoszonych do macicy zarodkéw zmusza do
przechowywania ich pojedynczo. Ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu preferowany
powinien by¢ transfer pojedynczego zarodka SET (single embryo transfer), a jedynie w uzasadnionych
klinicznie przypadkach mozna dopusci¢ transfer maksymalnie dwéch zarodkéw i nigdy wigcej niz dwoch.
Pacjenci zakwalifikowani do zabiegéw zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego
lub innego niz partnerskie, u ktérych zaistnieje konieczno$¢ przechowania (kriokonserwacji) komoérek
jajowych i/lub zarodkéw uzyskanych w efekcie zabiegu, ponosza koszty ich przechowywania
i pdzniejszego zastosowania. Koszty te nie bedg dofinansowane w ramach niniejszego Programu —
pozostajg kosztami wlasnymi par. Do kolejnego dofinansowanego zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach Programu para moze przystapi¢ dopiero po wykorzystaniu wszystkich zarodkéw uzyskanych
w poprzednim cyklu zaplodnienia pozaustrojowego. Powyzszy warunek nie dotyczy wykorzystania
zamrozonych i niezaptodnionych komdrek jajowych, ktére pozostaja do dyspozycji pary, a koszty
wszelkich dalszych procedur zwigzanych z ich wykorzystaniem (tj. rozmrozenie, zaptodnienie,

transferowanie uzyskanych w ten sposéb zarodkéw) pozostajg kosztami wtasnymi pary.

W sytuacji powiktan, takich jak krwawienia, zespdt hiperstymulacji, opieke przejmujg oddziaty
ginekologiczne w miejscu wykonanego zabiegu lub w Poznaniu. Opieka nad ci¢zarng po leczeniu

nieplodnosci bedzie sprawowana w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej.



IV.IL. Planowane interwencje

W ramach Programu para ma prawo skorzysta¢ trzykrotnie ze zindywidualizowanej procedury
wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania i zaptodnienia komérki jajowej nie moze by¢ wykonany
bez wykorzystania wszystkich wcze$niej uzyskanych i przechowywanych zarodkéw.

Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do Programu przez

realizatora.

Interwencje podejmowane w ramach Programu (w zaleznoS$ci od sytuacji klinicznej pary):
1. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wlasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgc

przeprowadzenie przynajmniej nastgpujacych elementéw:

1) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,

2) stymulacj¢ mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu,

3) wykonanie punkcji pecherzykéw jajnikowych,

4) znieczulenie og6lne podczas punkcji,

5) pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkéw in vitro,

6) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu §wiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to pozwala
w ocenie lekarza prowadzacego,

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

pbézniejszego wykorzystania przez par¢ w kolejnych cyklach;

2. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zZenskich komérek rozrodczych

od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz _partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie

przynajmniej nastepujacych elementéw:

1) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,

2) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka lub zarodkéw,

3) pozaustrojowe zaptodnienie komorek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér nad rozwojem
zarodkéw in vitro,

4) transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu §wiezym, jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to pozwala
w ocenie lekarza prowadzacego,

5) zamrozenie zarodkéw z zachowanym potencjalem rozwojowym i ich przechowywanie w celu
pézniejszego wykorzystania przez par¢ w kolejnych cyklach.

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

przeprowadzenie przynajmniej nast¢pujacych elementéw:

1) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan,



2) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka lub zarodkéw,

3) przygotowanie zarodkéw i ich transfer do jamy macicy.

IV.IIL Kryteria i sposob kwalifikacji par do Programu

Podstawa uczestnictwa par w Programie na lata 2021-2024 jest kwalifikacja medyczna zgodna z

przepisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodno$ci oraz postgpowanie kwalifikujace

do dofinansowania procedur w ramach Programu.

Kazdorazowe dofinansowanie wymaga ztozenia odrgbnego wniosku do realizatora Programu.

O kolejnosci przyznawanego dofinansowania procedur dla poszczegdlnych wnioskéw decyduje kolejnosé

ztozonych kompletnych wnioskéw, zawierajacych informacje niezbgdne dla rozpatrzenia wniosku

i przyznania dofinansowania, zgodne z nast¢pujacymi kryteriami wiaczenia do Programu:

KRYTERIA WEACZENIA DO PROGRAMU:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

osoby pozostajace w zwigzku matzenskim lub partnerskim;

wiek kobiety miesci si¢ w przedziale 20-43 lata wg rocznika urodzenia (w tym kobiety
7 chorobg nowotworowg i poddawane leczeniu gonadotoksycznemu);

osoby, ktore spelniaja ustawowe warunki kwalifikacji i podjecia leczenia metoda
zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz
partnerskie lub procedury dawstwa zarodka;

osoby, ktére zamieszkujg na terenie Poznania przez okres minimum 12 miesi¢ecy przed
dniem sktadania wniosku o dofinansowanie procedury przewidzianej w Programie;

osoby, ktore sktadaja zeznanie podatkowe i rozliczaja si¢ we wiasciwym dla Miasta
Poznania urzedzie skarbowym;

osoby, ktére dotychczas nie uczestniczyli lub uczestniczyli w co najwyzej dwoch
zabiegach zaplodnienia pozaustrojowego w ramach Programu ,Leczenie nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Poznania w latach 2017-
202075

osoby, ktére nie sg beneficjentami podobnego programu, finansowanego ze S$rodkéw

publicznych.

KRYTERIA WYKLUCZENIA Z PROGRAMU:

1)
2)

osoby, ktére nie pozostaja w zwiazku matzenskim lub partnerskim;
wiek kobiety miesci si¢ w przedziale ponizej 20 lat i powyzej 43 lat wg rocznika

urodzenia;



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

osoby, ktére nie spetniaja ustawowych warunkéw kwalifikacji i podjecia leczenia metoda

zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz

partnerskie lub procedury dawstwa zarodka;

osoby, ktdre nie zamieszkujg na terenie Poznania przez okres minimum 12 miesigcy przed

dniem sktadania wniosku o dofinansowanie procedury przewidzianej w Programie;

osoby, ktdére nie ztozyly zeznania podatkowego i nie rozliczaja si¢ we wlasciwym dla

Miasta Poznania urzedzie skarbowym;

osoby, ktore uczestniczyly w 3 zabiegach zaplodnienia pozaustrojowego w ramach

Programu ,Leczenie nieplodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla

mieszkancéw miasta Poznania w latach 2017-2020";

osoby, ktére sa beneficjentami podobnego programu, finansowanego ze S$rodkéw

publicznych;

dla par przystgpujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa

partnerskiego:

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

b) nawracajace utraty cigz w tym samym zwiazku (wigcej niz trzy udokumentowane
poronienia),

¢) nieodpowiednia odpowiedz na prawidlowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byl brak pozyskania komdrek jajowych w dwdéch
cyklach stymulacji,

d) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy,

e) brak macicy;

dla par przystgpujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa

innego niz partnerskie (dawstwo meskich komérek rozrodczych):

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

b) nieodpowiednia odpowiedz na prawidlowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem byl brak pozyskania komdrek jajowych w dwéch
cyklach stymulacji,

¢) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy,

d) brak macicy,



e) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego, powotanego przez realizatora, w ktérego
sklad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii
leczenia nieptodnos$ci, konsultujacy pare na okoliczno$¢ gotowosci rodzicielstwa
niegenetycznego;

10) dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
innego niz partnerskie (dawstwo zenskich komérek rozrodczych) lub do procedury adopcji
zarodka:

a) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy,

b) brak macicy,

¢) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego, powotanego przez realizatora, w ktérego
sktad powinien wej$¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii
leczenia nieptodnosci, oferujacy konsultacje przygotowujace par¢ na okoliczno$é

rodzicielstwa niegenetycznego.

IV.IV. Zasady udzielania $wiadczen w ramach Programu

W zwiazku ze specyfika problemu klinicznego, dostgpno$¢ do $wiadczen finansowanych w ramach
Programu powinna by¢ zapewniona przez jego realizatora przez 6 dni w tygodniu
z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu oraz mozliwoscia
zrealizowania $wiadczen w trybie weekendowym (dyzurnym), jesli sytuacja kliniczna bedzie tego
wymagala. Realizator Programu zapewni réwnoczes$nie pacjentom mozliwo$¢ rejestracji telefonicznej
i elektronicznej oraz kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni w tygodniu / 24 godziny

na dobe — na wypadek powiktan pozabiegowych.

IV.V. Sposéb powigzania dzialan Programu ze S$wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi

ze Srodkow publicznych

Leczenie nieplodnosci w drodze zaptodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane
w ramach $wiadczen gwarantowanych, pomimo iz leczenie nieptodno$ci znajduje si¢ w wykazie
$wiadczen gwarantowanych w ramach leczenia ambulatoryjnego oraz szpitalnego. Koszty leczenia
nieptodnosci sa kosztami wlasnymi pacjenta. Wdrozenie i realizacja niniejszego Programu umozliwi jego

uczestnikom uzyskanie dofinansowania do procedur zaptodnienia pozaustrojowego.



IV.VL. Sposéb zakonczenia udzialu w Programie i mozliwos$ci kontynuacji otrzymywania swiadczen

zdrowotnych przez uczestnikow Programu, jezeli istnieja wskazania

Uczestnikom programu przysluguje mozliwos¢ maksymalnie trzykrotnego dofinansowania
w wysokosci 5000 zI do zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego
lub innego niz partnerskie albo maksymalnie trzykrotnego dofinansowania w wysokosci 2000 zi

do procedury adopcji zarodka.

Procedury, do ktérych zostali zakwalifikowani uczestnicy Programu, sumujg si¢: kazdej zakwalifikowane;j
parze przystuguje dofinansowanie maksymalnie do tgcznie trzech procedur niezaleznie od zastosowanej
metody, pod warunkiem, ze poprzednie dofinansowane procedury nie byty skuteczne (nie zakonczyly sig

ciaza kliniczng potwierdzong echem serca ptodu w drodze badania ultrasonograficznego).

Jezeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego z powodéw medycznych zakonczy si¢ na wczesniejszym
etapie, to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy w wysokosci do 5000 zt.
Jezeli procedura adopcji zarodka z powodéw medycznych zakonczy si¢ na wcze$niejszym etapie, to
dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy w wysokosci do 2000 zi. Koszt
ewentualnych kolejnych préb (powyzej trzech) przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego lub
adopcji zarodka ponoszony bgdzie przez pacjentéw.

Uczestnikom Programu przystuguje prawo rezygnacji z Programu na kazdym jego etapie realizacji.

IV.VIL. 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 Nieptodno$ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego.
Dodatkowo program polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieplodnosci metodg zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Poznania w latach 2017-2020” uzyskal pozytywna opini¢
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (opinia nr 239/2016 z 27 grudnia 2016 1.).
Opracowany program wraz z aktualizacjg na lata 2021-2024 uwzglednia aktualny poziom wiedzy
z zakresu medycznie wspomaganej prokreacji. Na kazdym etapie jego realizacji i podejmowanych
interwencji aktywny bedzie system monitoringu i ewaluacji umozliwiajacy zmian¢ planowanych dziatan
i interwencji w przypadku zaistnienia wymagajacych tego okolicznosci.

W zwigzku z obowigzkiem ochrony danych osobowych dane uczestnikow beda podlegaty ochronie,

zgodnie z ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych oraz rozporzadzeniem Parlamentu



Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE. W przypadku realizacji programu i konieczno$ci raportowania postgpow,

dane uczestnikow beda kodowane wg wczesniej ustalonego schematu.

Realizator (lub realizatorzy) Programu jest zobowigzany prowadzi¢ wymagang przepisami dokumentacje
medyczna, zapewni¢ bezpieczenstwo planowanych interwencji pod wzgledem zgodnosci ze sztuka
lekarska, jak réwniez w zakresie poszanowania praw pacjenta, w szczeg6lnosci w odniesieniu do ochrony
danych osobowych i tajemnicy medycznej. Interwencje beda zgodne z aktualng wiedza naukowa,
sprawdzone klinicznie. Prowadzone w ramach Programu dziatania muszg odbywac si¢ z poszanowaniem
godnosci jego uczestnikéw i zachowaniem prawa do intymnosci.

Swiadczenia i procedury ujete w Programie beda przeprowadzane w pomieszczeniach spetniajacych

wymagania wynikajace z obowiazujacych przepiséw prawa.

IV.VIII. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Realizatorami Programu, zgodnie z warunkami ustawowymi, mogg by¢ osrodki medycznie wspomagane;j
prokreacji i/lub centra leczenia nieplodnosci, wpisane przez Ministra Zdrowia do rejestru i/lub znajdujace
si¢ w wykazie centréw leczenia nieplodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia, spetniajace warunki
okreslone przepisami ustawy o leczeniu nieptodnosci lub dziatajace na podstawie zatwierdzonego przez

Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego w zwiazku z art. 98 ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Realizator (lub realizatorzy) Programu wyloniony zostanie w trybie otwartego konkursu ofert,
przeprowadzonego przez organizatora Programu (Miasto Poznan) na podstawie art. 48b ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Dzialania w ramach Programu prowadzone beda na terenie Poznania w miejscu (lub miejscach)
wskazanym przez realizatora (lub realizatoréw). Informacje o placéwkach i terminach, w ktérych beda
podejmowane takie dzialania zostang rozpowszechnione za pomocg dostepnych kanatéw i $rodkéw

przekazu.

Realizator (lub realizatorzy) powinien dysponowa¢ pomieszczeniami i wyposazeniem niezb¢dnym do
przeprowadzenia interwencji i procedur zaplanowanych w ramach Programu. Sg tez zobowigzani do
posiadania zasobéw niezbednych do realizacji powierzonego zadania zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami prawa. Warunki, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia osrodkéw medycznie



wspomaganej prokreacji oraz bankéw komoérek rozrodczych i zarodkéw okreslone sa w rozporzadzeniach

ministra do spraw zdrowia.

Miejsce (lub miejsca) oraz kadra i materiaty informacyjne wskazane oraz przygotowane przez realizatora

(lub realizatoréw) bedg uwzgledniaty potrzeby oséb niepelnosprawnych, a przynajmniej jedno miejsce

musi spetnia¢ warunki dostosowania dla niepelnosprawnych ruchowo w zakresie wykonania interwencji

zaplanowanych w Programie.

Wybrany realizator (lub realizatorzy) Programu musi zatrudnia¢ osoby posiadajace odpowiednie
uprawnienia i kwalifikacje do wykonywania czynnosci i procedur w o$rodkach medycznie wspomagane;j
prokreacji i bankach komoérek rozrodczych oraz zarodkéw, ktére okreslone sg w przepisach ustawy z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodno$ci. Zgodnie z art. 50 ust. 1 do wykonywania czynnosci
zwigzanych z gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem i dystrybucja komérek
rozrodczych jest uprawniona osoba, ktéra posiada wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub
biotechnologiczne, a w przypadku udzielania $wiadczen zdrowotnych w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji — osoba wykonujaca zawod medyczny.

Ponadto realizatora (lub realizatoréw) Programu dotycza nastgpujace wymagania:

1) udokumentowane stosowanie standardéw i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego
oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii;

2) raportowanie wynikéw leczenia metoda zaplodnienia pozaustrojowego i stosowania metod
wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and Embryology (ESHRE)

w ramach programu European IVF Monitoring (EIM);

3) udokumentowane kwalifikacje personelu wykonujacego procedury medycznie wspomagane;j
prokreaciji;

4) udokumentowana wspotpraca z psychologiem posiadajacym praktyke w dziedzinie psychologii
leczenia nieptodnosci;

5) udokumentowane kwalifikacje osoby odpowiedzialnej za jako$¢ (systemy jakosci);

6) posiadanie polisy OC i NNW na czas oraz zakres realizacji zadan w ramach Programu, gwarantujace
zabezpieczenie roszczen wynikajacych ze zdarzen medycznych oraz istotnych zdarzen niepozadanych
zdefiniowanych w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci;

7) w Programie zastosowane zostana preparaty medyczne i sprzet diagnostyczny zarejestrowane

i dopuszczone do obrotu na terenie Polski, rekomendowane przez wtasciwe podmioty naukowe;



8) dokumentacja medyczna oraz powstajaca w zwigzku z Programem bedzie prowadzona
i przechowywana zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz
ochrony danych osobowych;

9) realizator (lub realizatorzy) Programu wykonujacy procedury medycznie wspomaganej prokreacji
stosujg szczegdtowe przepisy dotyczace znakowania, monitorowania, przechowywania, transportu oraz
kryteria bezpieczefistwa i1 jakosci komdrek rozrodczych, okreslone w przepisach ustawy o leczeniu
nieptodnodci;

10) dziatania edukacyjne i informacyjne dotyczace tematyki Programu realizowane begda przez osoby
uprawnione do udzielania $§wiadczen zdrowotnych lub legitymujace si¢ kwalifikacjami do prowadzenia
dziatan w zakresie ujetym w Programie. Wymagane jest, aby osoby prowadzace dziatania edukacyjne
i informacyjne miaty przygotowanie merytoryczne z zakresu medycyny, psychologii, endokrynologii,
ginekologii oraz dziedzin umozliwiajacych przeprowadzenie dziatan w ramach poszczegdlnych etapéw
Programu. Zakres merytoryczny dzialah powinien zosta¢ dostosowany do potrzeb i rodzaju grupy
odbiorcow;

11) realizator (lub realizatorzy) jest zobowigzany do zapewnienia zasobéw technicznych niezbednych do

realizacji dziatan informacyjnych i edukacyjnych.

IV.IX. Dowody skutecznosci planowanych dzialan

Zatozenia Programu w zakresie klinicznym pozostaja w zgodzie z ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia
25 czerwca 2015 r., z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
oraz Sekcji Plodno$ci i Nieptodno$ci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie leczenia
nieptodno$ci metodami rozrodu wspomaganego medycznie i jej skutkow. Interwencje i procedury ujete w
Programie sg zgodne z rekomendacjami dotyczacymi diagnostyki i leczenia nieptodno$ci Polskiego

Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii.

Niniejszy Program jest kontynuacjg programu realizowanego przez Miasto Poznan w latach 2017-2020,
ktéry uzyskat pozytywna opini¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (opinia nr
239/2016 z 27 grudnia 2016 1.).

V. Koszty

V.I. Koszty jednostkowe

Jednorazowe dofinansowanie do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego to maksymalnie kwota 5000 zi.
Para w ramach Programu moze otrzymac¢ dofinansowanie do maksymalnie trzech procedur in vitro.

Kryteria wtgczenia par do Programu okreslone zostaty w podrozdziale I'V.IIL



Na podstawie dostgpnych na stronach internetowych cennikéw o$rodkéw wykonujacych procedurg
zaptodnienia pozaustrojowego szacuje si¢, ze koszt jednej komercyjnej procedury zaplodnienia
pozaustrojowego wynosi od ok. 5000 zt do ok. 9000 zt (w przypadku dawstwa partnerskiego) oraz od
ok. 10 000 zt do ok. 18 000 zt (w przypadku procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
zenskich komoérek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie). Koszt jednej procedury dawstwa
zarodka (adopcji zarodka) wynosi ok. 2000 zt do ok. 8000 zt.

Tym samym uczestnikom Programu przystuguje mozliwo$¢ jednorazowego dofinansowania do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5000 zI (niezaleznie od korzystania z dawstwa
partnerskiego lub innego niz partnerskie) lub jednorazowego dofinansowania do procedury dawstwa
zarodka (adopcji zarodka) w wysokosci do 2000 zI. Pozostale koszty procedury — jesli takowe zaistniejg —
ponosza pacjenci. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka z powoddéw
medycznych zakonczy si¢ na wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego
etapu elementy, w wysokos$ci do 100% kosztéw (tacznie nie wigcej niz 5000 zt dla procedur zaptodnienia

pozaustrojowego 1 2000 zt dla procedur dawstwa zarodka).

Udrednione stawki za realizacj¢ poszczegdlnych procedur w ramach Programu przyjeto na podstawie
danych uzyskanych od obecnych realizatoréw miejskiego programu ,Leczenie nieplodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Poznania na lata 2017-20207, tj. Invimed
Europejskie Centrum Macierzynstwa Poznan, Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Klinika Leczenia Nieptodnosci, Ginekologii

1 Poloznictwa Bocian.

V.II. Planowane koszty catkowite
Na realizacj¢ Programu w latach 2021-2024 Miasto Poznan planuje przeznacza¢ kwote 1 835000 zt

rocznie, co daje 7 340 000 zt na caty okres trwania Programu.

Przy opracowaniu kosztorysu postuzono si¢ nastepujaca metoda — na podstawie danych dotyczacych
liczebno$ci populacji borykajacej si¢ z problemem nieptodnos$ci oszacowano populacje docelowg w
ramach niniejszego Programu. Szacowane maksymalne koszty pozwolg na przeprowadzenie rocznie
367 procedur, a w calym czteroletnim okresie trwania Programu — 1468 procedur zaplodnienia
pozaustrojowego, co zabezpieczy 100% populacji docelowej Programu przy zastosowaniu modelu
1:1 (jedna para / jedna procedura). Program umozliwia jednej parze Korzystanie maksymalnie z

trzech procedur, w przypadku niektérych par wystapi wariant 1:2 (jedna para / dwie procedury)



lub 1:3 (jedna para / trzy procedury). Przy wystepujacej wielowariantowosci ostateczny procentowy
rezultat zaspokojenia potrzeb populacji docelowej bedzie znany po zakonczeniu realizacji

Programu.

Koszty jednostkowe przewidziane na realizacj¢ Programu pomnozono przez szacowang na podstawie
wskaznikéw epidemiologicznych liczbe oséb, ktére z niego skorzystaja. Wyliczenia szacunkowych
kosztéw oparto na przeprowadzonym rozpoznaniu kosztéw rynkowych planowanych dzialan i
interwencji. Ostateczna wielko$¢ kosztow bedzie zawarta w ofertach realizatora (lub realizatoréw)
wytonionych w ramach przeprowadzonego przez organizatora Programu, tj. Miasto Poznan, konkursu.
Poszczegblne oferty moga rézni¢ sie pod wzgledem kosztéw ich przeprowadzenia. Maksymalne stawki
wyceny §wiadczen przez realizatora muszg si¢ miesci¢ w $rednich kosztach rynkowych danej procedury.
Koszty roczne zaplanowanych interwencji po stronie realizatora (lub realizatoréw) zaktada si¢ na

poziomie okoto 1 835 000 zi.

W przypadku zwigkszenia lub zmniejszenia zaktadanych wydatkow, dostepne $rodki beda wptywaly
na zmniejszenie lub zwickszenie populacji, ktéra moze zosta¢ objgta Programem. Program zaklada
czteroletni okres realizacji. Jezeli w trakcie Programu Miasto Poznan zmieni poziom finansowania lub tez
zmienig si¢ koszty sktadowych w planowanych interwencjach, automatycznie wptynie to na liczbe
uczestnikéw Programu. Przy realizacji Programu zatozono liczb¢ 367 procedur zaptodnienia

pozaustrojowego, uwzgledniajac dostgpne zasoby finansowe.

Oszacowane koszty monitoringu i ewaluacji oraz koszty koordynacji Programu (raportowanie,
sprawozdawczo$¢) uwzglednione sg w budzecie Wydziatu Zdrowia i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta

Poznania.

Zaplanowane przez realizatora (lub realizatoréw) szczegétowe wydatki zostang zweryfikowane podczas
oceny oferty (lub ofert) przez Miasto Poznan. Realizator (lub realizatorzy) przygotuje szczegélowy budzet

na etapie oferty sktadanej do konkursu na realizacj¢ Programu.

V.IIL Zrédla finansowania
Program bedzie finansowany ze $rodkéw finansowych budzetu Miasta Poznania przy uwzglednieniu, ze
w trakcie Programu Miasto Poznan ma prawo zmieni¢ poziom finansowania lub tez zmienig si¢

uwarunkowania interwencji zaplanowanych w Programie.



V.IV. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobéw jest optymalne

Z uwagi na zakonczenie realizacji narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia
Pozaustrojowego na lata 2013-2016 od czerwca 2016 r. brakuje funkcjonujgcych systemowych rozwigzan
w zakresie finansowania ze $rodkéw publicznych leczenia nieplodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego. Jednocze$nie koszty leczenia prywatnego uniemozliwiaja uzyskanie dostepu do tej
metody dla wigkszosci dotknigtych tym problemem pacjentow. W tej sytuacji nalezy uznaé, iz
uzasadnione jest podjecie dzialan majgcych na celu wyréwnanie dostgpu wszystkim potrzebujacym
mieszkancom Poznania do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnos$ci i wsparcie nieptodnych
par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka.

Nalezy ponadto podnies¢ istotng role zaréwno korzysci klinicznych stosowania technik rozrodu
wspomaganego medycznie, jak rowniez konsekwencji ekonomiczno-spotecznych finansowania
przedmiotowych $wiadczen zdrowotnych ze $rodkéw publicznych, w obliczu obserwowanych oraz
prognozowanych krytycznych zmian demograficznych, zwiazanych ze starzeniem si¢ spoteczenstwa,

a takze coraz wigksza liczbg par borykajacych si¢ z problemem nieptodnosci.

VI. Realizacja, monitorowanie i ewaluacja
Realizator (lub realizatorzy) Programu wytoniony zostanie w trybie konkursu ofert przeprowadzonego
przez organizatora Programu (Miasto Poznan) na podstawie art. 48b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Organizacja Programu

Lp. Czas trwania etapu Opis
od do

1. 1.07.2020 31.08.2020 | Dzialania organizacyjne — przygotowanie i przeprowadzenie
postgpowania konkursowego na wylonienie realizatora (lub
realizatoréw) Programu

2. 1.09.2020 31.10.2020 | Zawarcie uméw z realizatorem (lub realizatorami) Programu,
opracowanie harmonogramu wdrozZenia i realizacji Programu

3. 1.11.2020 31.12.2020 | Akcja informacyjna i promocyjna.

4. 1.01.2021 30.11.2024 | Rekrutacja i dziatania kwalifikacyjne (konsultacje medyczne
i specjalistyczne oraz badania kwalifikacyjne do Programu)

S. 1.01.2021 30.11.2024 | Wykonywanie zabiegéw medycznie wspomaganej prokreacji

6. 1.12.2024 31.12.2024 | Dziatania kontrolne i sprawozdawcze (monitorowanie realizacji
Programu i rozliczenie finansowe)

7. 1.01.2025 31.03.2025 | Ewaluacja programu i opracowanie raportu/sprawozdania z
realizacji Programu oraz przekazanie raportu/sprawozdania




| | do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Sposéb monitorowania i ewaluacji Programu

Monitorowanie Programu: ocena zglaszalno$ci

Wskaznik

Liczba par zgtaszajacych sie do Programu

Liczba par zakwalifikowanych do Programu

Liczba przeprowadzonych procedur

Liczba par rezygnujacych z Programu

DB =

Liczba par niezakwalifikowanych do Programu z powodéw formalnych (np. brak rozliczania
si¢ z podatku dochodowego na rzecz Miasta Poznania, brak spelnienia kryterium wieku)

Monitorowanie Programu: ocena jakosci §wiadczen

Wskaznik

1. | Ankieta satysfakcji uczestnika Programu — wg formularza opracowanego na potrzeby
Programu (przeprowadzenie ankietyzacji  satysfakcji uczestnikow Programu stuzy
monitorowaniu jako$ci udzielanych §wiadczen)

Monitorowanie Programu: ocena efektywnosci udzielonych §wiadczen

Wskaznik

=

Liczba przeprowadzonych procedur

L0

Liczba cigz

3. | Liczba dzieci urodzonych w wyniku procedur zrealizowanych w ramach Programu

Ewaluacja Programu (opis)

Program jest zaplanowany na lata 2021-2024 z mozliwoscig kontynuacji w zaleznos$ci od decyzji Rady
Miasta Poznania. Monitorowanie i ewaluacja Programu w praktyce bedzie polegata na analizie trzech
podstawowych elementow:

1) zgtaszalno$ci uczestnikéw do Programu, stanowiacej podstawowe kryterium jego oceny,

2) ocenie jakoS$ci realizowanych interwencji na podstawie badania satysfakcji uczestnikéw Programu,

3) ocenie efektywnosci udzielonych w ramach Programu §wiadczen.

Ewaluacja Programu rozpocznie po zakonczeniu realizacji dziatah programowych. Na podstawie
zgromadzonej dokumentacji, tj. z zebranych informacji i wynikéw, powstanie raport koncowy, w ktérym
znajdzie si¢ m.in. opis sposobu osiagni¢cia celéw Programu, opis charakterystyki podejmowanych
interwencji oraz wyniki z monitorowania oceny efektywnosci Programu. Rozliczanie z jego realizacji
odbywac sie bedzie w sposéb i na warunkach okreslonych w umowie (lub umowach) zawartej pomigdzy

Miastem Poznan a realizatorem (lub realizatorami) Programu.



Ewaluacja Programu: wskazniki

Wskaznik

1. | Stosunek procentowy liczby beneficjentéw Programu, u ktérych wykonano procedury
zaptodnienia pozaustrojowego, do liczby mieszkancéw Poznania stanowiacych populacje
docelowg Programu

2. | Stosunek procentowy liczby dzieci urodzonych w wyniku procedur przeprowadzonych

w ramach Programu do liczby mieszkancéw Poznania stanowiacych populacj¢ docelowa
Programu

VII. Kontynuacja dziatan podjetych w Programie

Na podstawie raportu opracowanego po zakonczeniu realizacji Programu na lata 2021-2024 oraz

wynikéw analiz wskaznikéw i ewaluacji Prezydent Miasta Poznania oraz Rada Miasta Poznania otrzyma

rekomendacje dotyczgce funkcjonowania i kontynuacji Programu.

VIII. OKres realizacji Programu

Program zaplanowano na lata 2021-2024.

Opracowano na podstawie:

Y
2)

3)

4)

5)

6)

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

ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych z dnia
27 sierpnia 2004 r.;

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawc¢ komdrek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i
dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komdrek rozrodczych i zarodkéw oraz
szczegbtowych warunkéw pobierania komdrek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

programu polityki zdrowotnej pn. ,,Leczenie nieptodno$ci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancéw miasta Poznania w latach 2017-2020";

opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (nr 239/2016
z 27 grudnia 2016 1.);

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu
sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu

polityki zdrowotnej;



7)

8)
9)

narodowego Programu Leczenia Nieptodno$ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata
2013-2016;
https://badam.poznan.pl/2018/vi_tabele-statystyczne/01_tabele-statystyczne/demografia/;

programu kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020.



