UCHWALA NR XV1/226/2020
RADY MIASTA GNIEZNA

z dnia 22 stycznia 2020 .

w sprawie uchwalenia programu polityki zdrowotnej pn. ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Gniezna w latach 2020-2023"
Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzgdzie gminnym (. j. Dz.U.
22019 r. poz. 506 ze zm.) wzw. z art. 7 ust. 1 pkt. 1 oraz art. 48 ust. 113 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkdéw publicznych (t.j. Dz.U z2019r.
poz. 1373 ze zm.), Rada Miasta Gniezna uchwala, co nastepuje:

§ 1. Uchwala sie program polityki zdrowotne] pn. ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodqg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancdédw miasta Gniezna w latach 2020-2023",
w brzmieniu stanowigcym zatgcznik do ninigjszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza sie Prezydentowi Miasta Gniezna.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczgcy Rady
Miasta Gniezna

Michat Glejzer
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Zatgcznik do uchwaty Nr XVI1/226/2020
Rady Miasta Gniezna
z dnia 22 stycznia 2020 r.

Program polityki zdrowotnej pn.Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia

pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Gniezna w latach 2020-2023

Podstawa prawna realizacji programu:

Program polityki zdrowofnej opracowany na podstawie art. 48 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (1. ].
Dz.U.z 2019, poz. 1373 ze zm.).

I. Opis problemu zdrowotnego

I.I Problem zdrowotny

Zjawisko nieptodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesieciu lat nasila sie, bedqgc
prawdopodobnie naturalng konsekwencjg zmian wspdtczesnego $wiata ijako takie stanowi
wazny wieloaspektowy problem wymagajgcy pomocy medycznej. Nieptodnos¢ jest szczegding
chorobqg, poniewaz dotyka mtodych ludzi w okresie ich najwiekszej aktywnosci, wywiera silnie
negafywny wptyw na funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary, jej funkcjonowanie
spoteczne i zawodowe.

Nieptodno$¢ definiuje sie jako niemoznos¢ zajscia w cigze po roku utrzymywania stosunkédw
ptciowych bez uzycia srodkdw antykoncepcyjnych.

Nieptodne pary powinny uzyska¢ nalezytq pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,
psychologicznych ispotecznych. Przekazana parom informacja powinna by¢ zrozumiata
ioparta na wynikach badah naukowych, dzieki czemu nieptodne pary bedqg w stanie
podejmowac swiadome decyzje uwzgledniajgce ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Oczekiwanymi efektami programu sq: eliminowanie skutkdw nieptodnosci i obnizenie odsetka
par bezdzietnych w populacji mieszkancéw Gniezna.

LIl. Epidemiologia

Ocenia sie, ze 60-80 min par na $wicie (wg danych WHO) dotknietych jest stale lub okresowo
problemem nieptodnosci. W spoteczenstwach krajow wysoko rozwinietych czesto$¢ nieptodnosci
jest szacowana na 10-12% populacji. W Polsce, pomimo braku doktadnych badan
populacyjnych odsetek ten jest podobny, a wielko$¢ populacji dotknietej problemem
nieptodnosci siega okoto 1,2-1,3 min par. Nie moggc uzyska¢ potomstwa w zamierzonym czasie
i wymiarze, pary dotkniete problemem nieptodnosci oczekujg pomocy medycznej w tym
zakresie.

Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodnoé¢ zostata uznana przez Swiatowqg Organizacje
Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD — 10: N46,N97.

LIll. Populacja podlegajgca jednostce samorzgdu terytorialnego i populacja kwalifikujgca sie
do witaczenia do programu

W Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szerokqg skale, dlatego tez
w okresleniu stopnia nieptodnosci dotyczy 10%-15% populacji. Pozwala to oszacowaé, ze
w Polsce okoto 1,3 min ma problem z zajsciem w cigze. Wielko$¢ populacji polskiej, leczonej
w ostatnich latach IVF/ICSI wynosi ok. 25 tysiecy par rocznie. Szacuje sie, ze zapotrzebowane na
leczenie metodqg IVF/ICSI wynosi okoto 600-800 cykli/min mieszkancdéw (Czech, Skandynawia,
Hiszpania).

Odnoszgc sie do tego schematu liczenia mozna przyjgé ze problem ten dotyczy
w analogicznych proporcjach populacji Gniezna wynoszgcej ok. 70 tysiecy mieszkahcow,
aw szczegdlnosci osoby w wieku 20-42 roku zycia, ktéra wynosi 20.962 osoby. Zatem wielko$¢
nieptodnej populaciji Gniezna (20-42r.z.) oszacowano na podstawie powyzszych danych, zas
wielko$¢ populacji wymagajgcej leczenia metodami IVF/ICSI oszacowano na ok 1048 par.
Mozliwo$¢ skorzystania z programu bedg miaty osoby zameldowane na terenie miasta Gniezna
i ptacgce podatki na rzecz Gminy Miasto Gniezno.
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LIV. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych

Najczestszymi powodami nieptodnosci sqg: niewtasciwa liczba, ruchliwo$¢ lub budowa
plemnikéw, problemy hormonalne u kobiety, niedrozno$¢ jajowoddw, endometrioza,
nieptodno$¢ immunologiczna, przyczyny psychologiczne, wady anatomiczne macicy lub
przyczyny na poziomie zaburzenia procesu zaptodnienia czego nie mozna zdiagnozowacd i takg
nieptodnos¢ okredla sie mianem niewyjasnione;j.

Na skale nieptodnosci duzy wptyw majqg réwniez trendy populacyjne. Na pierwszym miejscu
wymienia sie wiek kobiet, ktére zbyt pdzno podejmujg decyzje o rozrodzie. Czeé¢ z tych schorzenh
bgdzZ nieprawidtowosci mozna wyeliminowac poprzez odpowiednie leczenie farmakologiczne,
leczenie zabiegowe oraz metody rozrodu wspomaganego medycznie. Powszechnie uwaza sie,
ze metody rozrodu wspomaganego medycznie sg podstawowqg metodq leczenia nieptodnosci
i nie nalezy zbyt dtugo zwleka¢ z decyzjg o ich zastosowaniu.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego nie jest finansowane przez
system powszechnych ubezpieczeh zdrowotnych, co w znacznym stopniu ogranicza dostep
ubezpieczonych do tego typu S$wiadczeh. Nalezy zauwazyé ze metody te bardzo czesto
stanowiq jedyng droge do uzyskania potomstwa. Wsérdéd metod leczenia nieptodnosci
o udowodnionej skutecznosci wymienia sie:

1. Modyfikacje stylu zycia,

2. Metody chirurgiczne,

3. Farmakologiczng indukcje jajeczkowania,
4. Inseminacije,

5. Ztozone metody rozrodu wspomaganego medycznie (m.in. ICSI, IVF, ICSI-PESA, ICSI-TESA
zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi postepowania terapeutycznego).

I.V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlne] ochronie Panstwa. Wynika to z przepisu
art. 71 Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg Pahstwa jest tez podjecie dziatanh majgcych na celu
zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do $wiadczeh medycznych o potwierdzonej
skutecznosci, przezwyciezajgcych skutki nieptodnosci. Art. 16 Deklaracii Praw Cztowieka stanowi,
iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym prawem cztowieka.

Leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie zajmuije
sie obecnie w Polsce ok. 30 podmiotéw leczniczych (osrodkdw medycznie wspomaganej
prokreacji i/lub centrow leczenia nieptodnosci) oferujgcych leczenie nieptodnosci metodami
zaptodnienia pozaustrojowego oraz 12-14 innych osrodkdw, realizujgcych procedury in vitro
odptatnie. 33 kliniki raportujg dane do bazy danych ESHRE. Wysoki koszt przedmiotowych
zabiegdw na rynku komercyjnym czyni $wiadczenia te niedostepnymi dla wiekszosci
potrzebujgcych par. Wdrozenie programu dofinansowania zwiekszy dostepnos¢ do leczenia
nieptodnosci dla mieszkahcdw Gniezna w zakresie leczenia nieptodnosci zaawansowane.

Il. Cele Programu
IL.l. Cel gtéwny

- Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego w oparciu
0 obowigzujgce standardy postepowania i procedury medyczne,

- Poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkahcdw
Gniezna.

ILIl. Cele szczegblowe
- Obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacii gnieznienskiej,
- Zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,

- Iwiekszenie skutecznosci leczenia par, u ktérych stwierdzono nieptodnos$¢ i wyczerpaty sie
inne dostepne metody leczeniq,
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- Obnizenie kosztdw ponoszonych przez pacjentéw,
- Osiggniecie korzystnych trendéw demograficznych oraz zachowan spotecznych.

ILIIl. Oczekiwane efekty

Do oczekiwanych efektéw programu nalezy obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji
Gniezna poprzez utatwienie im dostepu do leczenia nieptodnosci metodqg zaptodnienia
pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego. Zwiekszenie liczby urodzen dzieci wérdd
nieptodnych par. Zapewnienie parom bezdzietnym wsparcia finansowego.

ILIV. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

Do spodziewanych efektéw programu nalezy eliminowanie bqdZ ograniczenie skutkéw
nieptodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Gniezna poprzez utatwienie im
dostepu do leczenia nieptodnosci metodqg zaptodnienia pozaustrojowego.

Biorgc pod uwage $rednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego iprocedur
wspomaganego rozrodu wynoszgcq zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia iraportami Sekcji
Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego:

-Dla grupy pacjentdw korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) ok. 20-40% na jeden cykl zakonhczony transferem zarodka.

-Dla grupy pacjentdw korzystajgcych z zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
komorki jajowej anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) ok. 30-40% na jeden cykl
zakohczony transferem zarodka.

- Dla grupy pacjentéw korzystajgcych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja zarodka
(dawstwo inne niz partnerskie) ok. 32% na jeden cykl rbwnoznaczny z transferem zarodka.

Przyjmujgc szacunki populacyjne dotyczgce liczby mieszkahcdw miasta  Gniezna
wymagajgcych podjecia leczenia metodqg zaptodnienia pozaustrojowego i metodami
wspomaganego rozrodu, ktdérg oszacowano w 2019r. na 12 par przewidywanym miernikiem
efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego to jest cigzy:

-U co najmniej 25% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy
(dawstwo inne niz partnerskie).

-U co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komoérek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie),

- U co najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopciji zarodka (dawstwo inne niz
partnerskie).

Mierniki efektywnosci:

- Liczba par biorgcych udziat w Programie,

- Liczba par niezakwalifikowanych do Programu,

- Liczba par, ktére zrezygnowaty z udziatu w Programie w trakcie jego realizacii,
- Liczba przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego,

- Liczba cigz,

- Liczba cigz wieloptodowych,

- Liczba urodzen zywych.

lll. Adresaci programu (populacja programu)

lil.l. Oszacowanie populacji, ktérej wiqczenie do programu jest moiliwe

Do oszacowania wielkosci populacji docelowej kwalifikujgcej sie do programu, wykorzystano
szacunki wielkosci populacji polskiej, wymagajgcej leczenia metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysiecy
par rocznie). Na podstawie wielkosci populacji Gniezna ok. 70 tys. mieszkahcdw oszacowano
liczbe nieptodnych par na 1048. Zgodnie z danymi statystycznymi stanowigcymi, iz do leczenia
metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie 3% - 6% nieptodnych par, potencjalng populacje docelowqg
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oszacowano na ok. 60 par.

lILLIL. Tryb zapraszania do programu

Rekrutacja pacjentéw bedzie prowadzona w lokalizacji realizatora (realizatoréw) programu,
spetniajgcego wymogi, o ktérych mowa w punkcie IV.VII. W ramach kampanii informacyjnej
podjete zostanqg przez organizatora programu dziatania majgce na celu dotarcie z wtasciwg
informacjg na temat programu do potencjalnych pacjentéw. W toku realizacji powyzszego
wykorzystane zostang lokalne media, strona internetowa.

IV. Organizacja programu
IV.l. Czesci skiadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Program obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 5000zt. do jednej procedury
biotechnologicznej nie wiecej niz 80% kosztdw danej procedury sktadajgcej sie z:

- Wykonania punkcji pecherzykdw jajowych,
- Znieczulenia ogdlnego podczas punkciji,

- Zaptodnienia komorki jajowe] dostepnymi obecnie metodami inadzér nad rozwojem
zarodkdw in vitro,

- Transferu zarodkéw do jamy macicy,
- Witryfikacji zarodkdéw z zachowanym potencjatem rozwojowym,
- Przechowywanie zarodkdéw kriokonserowanych..

Réznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury obejmujgcym: badania kwalifikujgce,
nadzér nad stymulacjg mnogiego jajeczkowania niezbedne badania wirusologiczne iinnych
chordéb, koszty lekéw ponoszg pacjenci.

Maksymalna liczba zabiegdéw, do ktérych przystuguje dofinansowanie to 3 zabiegi. Koszty
ewentualnych kolejnych zbiegdw ponoszg w catosci pacjenci. Program zaktada mozliwos$e
dofinansowania do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia
co najmniej jednej procedury zwykorzystaniem zaawansowanych —mefod rozrodu
wspomaganego medycznie.

IV.1l. Planowane interwencje

W ramach Programu kazda para ma prawo skorzystac trzykrotnie ze zindywidualizowanej
procedury wspomaganego rozrodu. Kolejny cykl pobrania izaptodnienia komorki jajowej
nie moze by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych i przechowywanych
zarodkéw. Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary do
Programu przez realizatora oraz przeprowadzenie, co najmniej wymienionych ponizej intferwenciji
(w zaleznosci od sytuaciji klinicznej pary):

a) Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)
powinna objgc¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementow:

- Przeprowadzenie kwalifikacji pary do Programu oraz i wykonanie wymaganych ustawowo
badan,

- Kontrolowanqg stymulacje jajeczkowania prowadzgcg do uzyskania komdrek jajowych
o petnym potfencjale rozrodczym,

- Wykonanie punkcji pecherzykdéw jajnikowych,

- Znieczulenie ogdlne podczas punkciji,

- Pozaustrojowe zaptodnienie i nadzér nad rozwojem zarodkdw in vitro,
- Transfer zarodkdw do jamy macicy,

- Zamrozenie zarodkdéw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w celu
pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

b) Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komoérek rozrodczych
(dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych
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elementow:

- Przeprowadzenie kwalifikacji pary do Programu oraz i wykonanie wymaganych ustawowo
badan,

- Przygotowanie biorczyni do transferu zarodka,

- Pozaustrojowe zaptodnienie komodrek jajowych od anonimowej dawczyni inadzér nad
rozwojem zarodkdw in vitro,

- Transfer zarodkédw do jamy macicy w cyklu $wiezym jesli sytuacja kliniczna pacjentki na to
pozwala w ocenie lekarza prowadzgcego,

- Zamrozenie zarodkdéw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich przechowywanie w celu
pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych cyklach.

c) Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementéw:

- Przeprowadzenie kwalifikacji par do Programu oraz i wykonanie wymaganych ustawowo
badan,

- Przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow,
- Przygotowanie zarodkdw i transfer zarodkdw do jamy macicy.

IV.1II. Kryteria i sposéb kwalifikacji par do programu

Jak wykazujg badania u84% par wspdtzyjgcych regularnie nie stosujgcych metod
antykoncepcyjnych wspbtzycie doprowadzi do poczecia dziecka w ciggu jednego roku
u dalszych 8% par do poczecia dojdzie w ciggu drugiego roku staran. Uwzgledniajgc powyzsze
w toku kwalifikacji pacjentek do programu przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktére
nie bedg wymagaty pomocy medycznej przy poczeciu na etapie opieki podstawowe;.

Do programu zostang zakwalifikowane pary nie moggce zrealizowaé plandw rozrodczych
poprzez naturalng koncepcje, ktére spetniajg nastepujgce kryteria:

- Wiek kobiety miesci sie w przedziale 20-40 lat i w ocenie biochemicznej i ulirasonograficznej
majg szanse na wyidukowane mnogiego jajeczkowania (AMH powyzej 0,7 ng/ml co najmniej trzy
pecherzyki w jajniku).

- Warunkowo kobiety do 42roku zycia, jezeli stezenie AMH przekracza 1,5 ng/ml iliczba
pecherzykdw w jajnikach jest powyzej 5.

- Pozostajg w zwigzku matzenskim lub partnerskim (zgodnie z definicjg dawstwa partnerskiego
okreslong w art.2 ust. 1 pkt 8) ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

- W dniu kwalifikacji do programu posiadajg zameldowanie na terenie miasta Gniezna i
ptacg podatki na rzecz Gminy Miasto Gniezno.

- Szybkiej kwalifikacji podlegajg pary ze schorzeniem nowotworowym w celu zachowania
ptodnosci — mrozenie gamet lub zarodkdw.

W warunkach formalnych:

- Do leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego zakwalifikowane bedq pary przez
realizatordw programu, zgodnie zwytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii i warunkami ustawy o leczeniu nieptodnosci (wszystkie inne metody leczenia,
rekomendowane przez PTMRIE zakohczyty sie niepowodzeniem lub nie ma innych metod
leczenia przy danej stwierdzonej przyczynie nieptodnosci),

- W osérodku realizatora programu wymagane bedzie ztozenie informacji o przeprowadzeniu
leczenia nizszego rzedu lub wyniku diagnostycznego potwierdzajgcego bezposrednie wskazanie
do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie iudokumentowani tego fakfu
w prowadzonej dokumentaciji medyczne.

IV.IV. Zasady vdzielania swiadczen w ramach programu

W zwigzku ze specyfikg problemu klinicznego dostepno$¢ do Swiadczen finansowanych
w ramach programu powinna by¢ zapewniona przez realizatora (realizatoréw) programu przez
7 dni w tygodniu. W godz. od 8.00 do 18.00. realizatorzy programu zapewnia réwnoczesnie

Id: 8BAEFDC6-103B-4B16-A6DF-825CC66D3ESA. Podpisany Strona 5



mozliwos¢ rejestracji telefonicznej oraz elekironicznej przez 7 dni w tygodniu.

IV.V. Sposéb powiqzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze
srodkéw publicznych

Wytonieni w trybie konkursu przeprowadzonego przez Miasto Gniezno realizatorzy Programu
bedq realizowali niniejszy program przy wykorzystaniu wtasnego personelu medycznego.

IV.VI. Sposdb zakonczenia udzialu w programie imoiliwosci kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikdw programu, jezeli istniejg wskazania

Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej procedury
biotechnologicznej w ramach metod rozrodu wspomaganego medycznie. Maksymalna liczba
zabiegdw, do ktérych przystuguje dofinasowanie to 3 zabiegi. Pozostate koszty ponoszg pacjenci.
Cennik pozostatych procedur powinien by¢ udostepniony przez zaktad realizujgcy program na
stronie internetowej i okreslony w czasie pierwszej wizyty.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych zakohczy sie na
wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy.
Koszt ewentualnych kolejnych préob (powyzej trzech) przeprowadzenia zaptodnienia
pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentdow.

IV.VIl. Bezpieczenstwo planowanych interwencii.

Profil bezpieczenstwa finansowanych wramach programu technologii medycznych zostat
szczegbétowo przebadany wlicznych prébach klinicznych referencje odnodnie skutecznosci
i bezpieczenstwa zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

IV.VIIl. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢ prowadzone
w specjalistycznych osrodkach, ktére zapewniajg mozliwos¢ takiego leczenia oraz dysponujq
odpowiednig doswiadczong kadrg oraz odpowiedniq aparaturg medyczng iw ostatnich
3latach wykonaty, co najmniej 200 programéw zaptodnienia pozaustrojowego rocznie
i dziatajg od co najmniej 3 lat, raportujg dane do europejskiego raportu ESHRE, spetniajg wymogi
ustawy o leczeniu nieptodnosci irozporzgdzen Ministra Zdrowia o leczeniu nieptodnosci oraz
majq swojq siedzibe i bedg wykonywad procedury zaptodnienia pozaustrojowego na terenie
wojewodziwa wielkopolskiego.

Kadra

Kierownik jednostki lub komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajgcego Swiadczen
polegajgcych na leczeniu nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego powinien:

- Posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa,

- Legitymowac¢ sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu.

Personel podmiotu leczniczego udzielajgcy $wiadczehn polegajgcych na leczeniu nieptodnosci
powinien sktadac sie z :

- Co najmniej 2 lekarzy posiadajgcych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa,

- Co najmniej 2 lekarzy, analitykdw lub biologdéw legitymujagcych sie udokumentowanym
doswiadczeniem w zakresie stosowania zawansowanych metod wspomagania rozrodu
(certyfikaty ESHRE, certyfikaty PTMRIE),

- Specjalisty anestezjologa,
- Psychologa,

- Odpowiednigj liczby Sredniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych, rejestratorek
medycznych), zapewniajgcej wtasciwg realizacje procesu leczenia.

Warunki prowadzenia leczenia:

Podmioty lecznicze udzielajgce $wiadczenia polegajgcych na leczeniu nieptodnosci powinny
posiadac:
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- Wydzielonq rejestracje oraz archiwum,
- Gabinet ginekologiczny,

- Wydzielona cze$¢ biotechnologiczng, w ktdrej majg zastosowanie standardy zapewniajgce
czysto$¢ zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w bloku operacyjnym, sktadajgcqg sie z: sali
zabiegowej z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajgcym pobieranie gamet oraz fransfer
zarodkoéw, sali dziennego pobytu, wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego,
oddzielonego $§luzg od pozostatych pomieszczeh, wydzielonego laboratorium kriogenicznego,
‘banku gamet i zarodkdw.

- Uktad pomieszczeh powinien zapewniaé optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnose
w zakresie petnionych funkcji.

Podmioty lecznicze udzielajgce $wiadczehn polegajgcych na leczeniu nieptodnosci powinny
by¢ wyposazone w nastepujgcqg aparature medyczng i technicznqg:

- Ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowqg oraz prowadnice do punkcji
pecherzykdw jajnikowych,

- Co najmniegj 2 inkubatory CO»,
- komore laminarng zapewniajgcqg temperature blatu 37°C,

- lupe stereoskopowq oraz mikroskop odwrdcony, wyposazone w ptyty grzejne ze stalg
temperaturg 37°C

- mikroskop odwrdcony z kontrastem modulacyjnym, wyposazone w petny osprzet do
mikromanipulaciji, z torem wizyjnym oraz ptytqg grzejng,

-wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie
zamrozonych zarodkow.

- Awaryjne zrédta zasilania inkubatorow CO2 oraz urzgdzeh kriogenicznych,

- UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzgdzehn pracujgcych wruchu ciggtym oraz
powinny zapewni¢: mozliwos¢ wykonania witryfikacji zarodkdw, prowadzenie archiwizacii
elektronicznej danych klinicznych oraz embriologicznych.

Dodatkowo niezbednym warunkiem realizacji programu jest zapewnienie przez realizatora
catodobowego dostepu do leczenia, w ramach jednostki lub szpitala, z ktérym podpisana jest
umowa, powiktan w trakcie leczenie metodami pozaustrojowymi zaptodnienia.

IV.IX. Dowody skutecznosci planowanych dziatan
1. Opinie ekspertéw klinicznych.

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa Biologii Rozrodu, Sekcji Ptodnosci
i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz Komisji Medycyny Rozrodu
Komitetu Biologii Rozrodu Zwierzgt Polskiej Akademii Nauk w sprawie leczenia nieptodnosci ijej
skutkdw metodami rozrodu wspomaganego medycznie oraz ustawy o leczeniu nieptodnosci.

2. Zalecenia, wytyczne istandardy dotyczqgce postepowania w problemie zdrowotnym,
ktérego dotyczy wniosek.

Rekomendacje dotyczqgce diagnostyki ileczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii, ustawy o leczeniu nieptodnosci.

3. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajgcej program
lub w innych jednostkach samorzgdu terytorialnego (jezeli sq dostepne).

Program dofinansowania do metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro ze Srodkéw
samorzgdowych realizuje Miasto Czestochowa.

V. Koszty
V.l. Koszty jednostkowe i catkowite

Koszt jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi Srednio 8.000 — 12.000 zt.
(w zaleznosci od osrodka). Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do
3 préb zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5.000 zt. kazda jednak nie wiecej

Id: 8BAEFDC6-103B-4B16-A6DF-825CC66D3ESA. Podpisany Strona 7



niz 80% kosztéw catej procedury biotechnologicznej. Jezeli procedura zaptodnienia
pozaustrojowego z powoddw medycznych zakohczy sie na wczedniejszym etapie to
dofinansowanie  obejmuje  jedynie  przeprowadzone do fego etapu elementy.
Koszt ewentualnych kolejnych préb zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest w catosci
przez pacjentéw.

Kwota przeznaczona na realizacje zadania w 2020 roku fo 30.000 zt.

Srodki przeznaczone na Program w kolejnych latach bedqg ustalane z koncem kazdego roku
kalendarzowego. Szczegdtowe koszty poszczegdlinych etapdw Programu zostang ustalone na
podstawie ofert przedstawionych przez oferentéw przystepujgcych do konkursu ofert.

V.Il. Kampania promujgca program
Dziatania promujgce - strona internetowa, ulotki broszury informacyjne, plakaty, bilbordy.
V.II. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program bedzie finansowany z budzetu miasta Gniezna.

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

Z uwagi na publicznie zakohczenie rzgdowego Programu Leczenia Nieptodnosci Metodg
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016, konieczno$¢ systemowego rozwigzania
rosngcego problemu jakim jest nieptodnos$¢ wsrdd mieszkancdw Gniezna oraz wysokose kosztdw
leczenia prywatnego uniemozliwiajgce dostep do skutecznej terapii dla wielu dotknietych tym
problemem pacjentdéw, samorzgd uznat, iz uzasadnione jest podjecie dziatah majgcych na celu
wyréwnanie dostepu dla wszystkich potrzebujgcych mieszkahcdw Gniezna do ustug medycznych
w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego.

Samorzqd uznat za wysoce istotna role zaréwno korzysci klinicznych stosowania metod rozrodu
wspomaganego medycznie jak réwniez konsekwencji ekonomiczno - spotecznych.

VI. Redlizacja, monitorowanie i ewaluacja

Realizatorzy programu zobowigzani sq do sktadania corocznych raportéw wramach
programu European IVF Monitoring (EIM).

Realizatorzy programu zobligowani sg do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno Leczniczych w nieptodnosci, opracowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu iEmbrioclogii oraz Sekcje Ptodnosci inieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego ustawy o leczeniu nieptodnosci i rozporzgdzehn Ministra Zdrowia do ustawy
o leczeniu nieptodnosci.

Realizatorzy programu zobligowani sg do stosowania wytycznych zawartych w standardach
pacjenckich wleczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci
i Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian”.

W ramach monitorowania oceny efektywnosci programu realizator programu zobowigzany
bedzie raportowac:

- Monitorowanie liczby zgtoszonych par w kazdym roku realizacji programu,

- Monitorowanie liczby par biorgcych udziat w programie z uwzglednieniem wieku,

- Monitorowanie liczby par niezakwalifikowanych do programu,

- Monitorowanie liczby par, ktére zrezygnowaty z jego udziatu w trakcie trwania Programu,
- Monitorowanie liczby przeprowadzenia procedur zaptodnienia pozaustrojowego,

- Monitorowanie liczby (odsetka) cigz,

- Monitorowanie liczby (odsetka) urodzen zywych,

- Monitorowanie jakosci udzielanych Swiadczeh - przeprowadzenie ankietyzacji satysfakcji
uczestnikdw programu.

Uczestnicy na kazdym etapie realizacji programu mogqg zgtaszaé pisemne uwagi dotyczgce
realizacji programu do organizatora Programu. Mogq réwniez oceni¢ jako$¢ uzyskanych
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swiadczen np. poprzez wypetnienie ankiety satysfakcji uczestnictwa w programie.
VIII. Okres realizacji programu
Program zaplanowano na lata 2020 - 2023.

Opracowano na podstawie:

1. Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych
z dnia 27 sierpnia 2004 r. (t.j. Dz.U. z 2019, poz. 1373 ze zm.).

2. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015r. (tj. Dz.U. 2 2017 r., poz. 865).

3. Zarzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2019 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
prowadzenia prac nad opracowaniem ireadlizacjg programdw  polityki zdrowotnej oraz
wytaniania realizatordw innych programdw realizowanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

4. http://www/aotm/gov.pl/index.php2id=263,
5. http"//www/aotm.gov.pl/www/index.php2id=2012

6. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci.
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Uzasadnienie

Zaspokajanie zbiorowych potrzeb mieszkahcdw w zakresie ochrony zdrowia jest jednym
zzadah wynikajgcych zustawy zdnia 8 marca 1990r. o samorzgdzie gminnym. Zgodnie
zart. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkdw publicznych, do zadah wtasnych gminy w zakresie zapewnienia
rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotne] nalezy miedzy innymi opracowywanie
i realizacja oraz ocena efektéw programdw polityki zdrowotnej wynikajgcych zrozpoznanych
potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkanhcdw gminy.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015r. szczegdtowo rozpoznaje problem
nieptodnosci, a takze wyraznie wskazuje na prawo do jej skutecznego i bezpiecznego leczenia.
Natomiast wg. WHO nieptodnos$¢ jest chorobg, az uwagi na jej zasieg nazywang nawet
chorobqg spotecznq, ktérej specyfika polega na tym, ze jest to choroba dwojga ludzi itylko
urodzenie dziecka jg leczy.

W czerwcu 2016 r. wygaszono Narodowy program leczenia nieptodnosci metodqg zaptodnienia
pozaustrojowego i od tego momentu pary starajgce sie o dziecko sg zmuszone do korzystania
tylko i wytgcznie z leczenia prywatnego. Leczenie to jest dla wielu par zbyt kosztowne.

Dlatego tez wdrozenie programu zwiekszy dostepno$¢ do leczenia nieptodnosci dla
mieszkancéw miasta Gniezna. Do spodziewanych efektdéw programu nalezy miedzy innymi
eliminowanie lub ograniczenie somatycznych i spotecznych skutkdw nieptodnosci. Oczekiwanym
celem bedzie réwniez obnizenie odsetka par bezdziethych w populaciji miasta Gniezna.

Program polityki zdrowotnej pn. ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancdw miasta Gniezna w latach 2020-2023", uzyskat
pozytywna opinie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Z oceny tej wynika, ze
zgodnie z opiniami ekspertdéw programy z zakresu leczenia nieptodnos$ci metodqg zaptodnienia
pozaustrojowego powinny by¢ w kraju prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne
tendencje demograficzne. W opinii ekspertéw metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest
metodg o udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej sposrdd wszystkich w leczeniu
nieptodnosci. Eksperci zwracajg uwage na fakt, ze istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu
nieptodnosci, w ktérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutyczne;.
Brak wdrozenia leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego powodowad
bedzie utrzymywanie sie bezdzietnosci iw konsekwencji pogarszanie sie psychicznego
i emocjonalnego stanu zdrowia bezptodnej kobiety i catej pary.

Wobec powyzszego podjecie ninigjszej uchwaty jest w petni uzasadnione.

Przewodniczgcy Rady

Miasta Gniezna

Michat Glejzer

Id: 8BAEFDC6-103B-4B16-A6DF-825CC66D3ESA. Podpisany Strona 1





