Uchwala Nr LII1/726/18

Rady Miejskiej w Stupsku
z dnia 27 czerwca 2018 r.
w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej pod nazwa ,Shupski program na rzecz

przeciwdzialania skutkom nieplodnoSci poprzez dofinansowanie leczenia metoda zaplodnienia
pozaustrojowego”

Na podstawie art.18 ust 1 w zwigzku z art 7 ust 1 pkt 51 8 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie
gminnym ( Dz. U. z 2018 poz. 994, poz. 1000), art. 7 ust 1 pkt 1 oraz art. 48 ust 1 iust 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1938, poz. 2110, poz. 2217, poz. 2361, poz.2434; z2018r. poz. 107, poz. 138, poz. 650,
poz. 697, poz.730, poz. 858, poz.912, poz. 932)

Rada Miejska w Shupsku
uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ program polityki zdrowotnej pn. ,,Stupski program na rzecz przeciwdziatania
skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego” na lata
2018 — 2022 stanowiacy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Prezydentowi Miasta Stupska.

§ 3. Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczaca
Rady Miejskiej w Stupsku

Beata Chrzanowska
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Zatacznik do Uchwaty Nr LIII/726/18
Rady Miejskiej w Stupsku
Z dnia 27 czerwca 2018 roku

Program Polityki Zdrowotnej

Stupski program
na rzecz przeciwdziatania skutkom
nieptodnosci poprzez dofinansowanie
leczenia metoda zaptodnienia

pozaustrojowego.

Autor programu:

- Matgorzata Jarystow - Kierownik Referatu Zdrowia Publicznego w Wydziale Zdrowia
i Spraw Spotecznych Urzedu Miejskiego w Stupsku,

- Magdalena Prusinowska - inspektorka ds. aktywnego wsparcia osob z
niepetnosprawnosciami i programéw profilaktyki zdrowotnej - publikacje zagraniczne

Podstawa prawna: art. 48 oraz art 48 a ust 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r

o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1938 z p6zn. zm)

Stupsk, dnia 28 lutego 2018 rok
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I. Opis problemu zdrowotnego wraz z opisem sytuacji lokalnej i uzasadnienie
dla podjecia dziatan na terenie miasta Stupska.

Nieptodnos¢ to powazna choroba cywilizacyjna o globalnym zasiegu, w istotny sposob
wptywajaca na wskazniki demograficzne oraz jakos¢ zycia. Z roku na rok problem
szczegolnie nasila sie w krajach wysoko rozwinietych i bardzo czesto wymaga
specjalistycznej pomocy medycznej. Nieptodnosé potrzebuje szczegolnego
zaadresowania, gdyz dotyka ludzi mtodych bedacych w najwiekszej aktywnosci
spotecznej i zawodowej wywierajac wszechstronny negatywny wptyw na ich
funkcjonowanie w rodzinie, w srodowisku pracy oraz na ptaszczyznie emocjonalnej.

O nieptodnosci mowi sie wowczas, gdy nie dochodzi do cigzy, mimo, ze para utrzymuje
regularne (4-5 razy w tygodniu) stosunki ptciowe przez minimum rok, nie stosujac przy
tym zadnych metod antykoncepcyjnych. Nieptodne pary powinny uzyska¢ kompleksowa
pomoc medyczna, spoteczng przy jednoczesnym  intensywnym  wsparciu
psychologicznym. Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodnos¢ zostata uznana
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczna (kod ICD-10: N46,
N97).

Na swiecie w 2010 r. ok. 48,5 miliona par nie moze mie¢ dzieci, z czego ok 19,2 miliona
nie moze miec pierwszego dziecka, a 29,3 miliona kolejnego dziecka.

Przy zatozeniu spojnej demograficznej definicji bezptodnosci - tj. piecioletniego okresu,
w ktorym istnieje mozliwos¢ zaptodnienia na podstawie informacji o pozostawaniu w
zwigzku, uzyciu antykoncepcji i checi posiadania dziecka; oraz przy zatozeniu zywego
urodzenia jako efektu - badacze oszacowali, ze w 2010 roku wsréd kobiet w wieku 20-44
lat, ktére podjety decyzje o prokreacji, 1,9% nie uzyskato efektu zywego urodzenia
(nieptodnosc pierwotna), za$ wsrdd kobiet, ktore miaty jedno dziecko, 10,5% nie mogto
zajs¢ w ciaze i urodzi¢ drugiego (nieptodnos¢ wtdrna). (zrodto: Mascarenhas, M. N.,
Flaxman, S. R., Boerma, T., Vanderpoel, S., & Stevens, G. A. (2012). National, Regional,
and Global Trends in Infertility Prevalence Since 1990: A Systematic Analysis of 277
Health Surveys. PLoS Medicine, 9(12), €1001356.
http://doi.org/10.1371/journal.pmed.1001356).

Badacze innych prac wykazuja, ze w Europie Srodkowo-Wschodniej ok 20% par jest

bezptodna, a w okoto 56% par czynnik meski jest jednym z wielu czynnikow
przyczyniajacych sie do nieptodnosci. Przywotane dane z 2003 r. wskazuja, ze w Polsce

20% par jest bezptodna a 40-60% z tych przypadkow nieptodnos¢ par wynika jedynie
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z czynnika meskiego. (Bablok L., Dziadecki W., Szymusik I., Wolczynski S., Kurzawa R.,
Pawelczyk L., et al. (2011). Patterns of infertility in Poland - multicenter study. Neuro
Endocrinol Lett. 2011;32:799-804. Sanocka D., Kurpisz M. (2003). Infertility in Poland-
present status, reasons and prognosis as a reflection of Central and Eastern Europe
problems with reproduction. Med Sci Monit. 2003;9:SR16-20).

W pracy naukowej J. Olsena zostaty wykazane znaczace roznice w ilosci par szukajacych
pomocy dotyczacej nieptodnosci po 12 miesigcach. Po uptywie tego czasu po pomoc
zgtaszato sie: 51,1% par w Danii, 43,2% w Niemczech, 37,9% we Wtoszech, 19,1% w
Polsce oraz 43,2% w Hiszpanii. Wynik dla catej proby badawczej wyniost ok. 40%. (Olsen
J, Kuppers-Chinnow M, Spinelli A. Seeking medical help for subfecundity: a study based
upon surveys in five European countries. Fertil Steril. 1996;66:95-100. Zrddto: Agarwal,
A., Mulgund, A., Hamada, A., & Chyatte, M. R. (2015). A unique view on male infertility
around the globe. Reproductive Biology and Endocrinology: RB&E, 13, 37.
http://doi.org/10.1186/5s12958-015-0032-1).

Inni badacze zajmujacy sie badaniem barier w rozpoczeciu/ diagnozowaniu nieptodnosci

wskazali, ze Istotng bariera w rozpoczeciu leczenia nieptodnosci jest bariera
ekonomiczna, ktéra zmniejsza szanse na podjecie leczenia przez kobiety o niskich
dochodach. Kobiety biedniejsze rzadziej poszukuja mozliwosci leczenia nieptodnosci niz
kobiety o srednich i wysokich dochodach. (prawdopodobienstwo zwrocenia sie o pomoc
w leczeniu nieptodnosci u kobiet o nizszym dochodzie wynosi jedynie 65% w stosunku do
kobiet o wyzszych dochodach) (zrodto: Farley Ordovensky Staniec, J., & Webb, N. J.
(2007). Utilization of Infertility Services: How Much Does Money Matter Health Services
Research, 42(3 Pt 1), 971-989. http://doi.org/10.1111/j.1475-6773.2006.00640).

W Polsce w latach 2013 - 2016 Ministerstwo Zdrowia przeznaczyto na finansowanie
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego tacznie 238,2 mln ztotych.
Z programu skorzystato ponad 17 tys. par. W wyniku leczenia urodzito sie do tej pory
blisko 8,4 tys. dzieci.

Problem nieptodnosci i koniecznosci podjecia leczenia u mieszkancow miasta Stupska
potwierdza liczba par, ktora w latach 2016 - 2017 (do 30 listopada 2017r) zgtosita sie do
osrodka leczenia nieptodnosci celem zdiagnozowania przyczyny nieptodnosci. Jak wynika
z przestanych danych statystycznych, w wyznaczonym czasie tylko do jednego podmiotu

leczniczego zajmujacego sie diagnozowaniem i leczeniem nieptodnosci zgtosito sie 107
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par. Pierwsza procedure zaptodnienia pozaustrojowego rozpoczeto 29 par, zas 3 pary
zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metoda in vitro. Ponadto, 10 par
przeszto bezskuteczna pierwsza procedure zaptodnienia pozaustrojowego i nie poddaty

sie kolejnej. Bariera w kontynuowaniu leczenia jest kwestia finansowa.

Il. Epidemiologia
Wedtug danych opublikowanych przez WHO na swiecie 60 - 80 mln par boryka sie ze
statym lub okresowym problemem nieptodnosci. W krajach wysokorozwinietych szacuje
sie, ze problem nieptodnosci dotyka okoto 10 - 12% populacji. W Polsce brak jest
jednoznacznych danych pozwalajacych na precyzyjne okreslenie skali problemu jednak
zastosowanie wskaznikow globalnych wydaje sie zasadne takze i w przypadku naszego
kraju. Przyjmuje sie, ze w Polsce z problemem nieptodnosci boryka sie okoto 1,2 - 1,3
mln par z czego do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie okoto 10% z nich.
Analogiczne zatozenia statystyczne zostaty uzyte na potrzeby szacowania potrzeb
zwiagzanych z leczeniem nieptodnosci w Stupsku.
Odnoszac sie do ogolnie przyjetego schematu, na podstawie ktorego inne samorzady
okreslity docelowa grupe odbiorcéw programu u ktorych zasadne jest zastosowanie
procedury in vitro, mozna zatozyc, ze:
- populacja kobiet w wieku 20 - 40 lat zamieszkujaca na terenie Stupska wynosi - 12 959
kobiet,
- populacja kobiet w wieku 41 - 42 lata zamieszkujgca w Stupsku wynosi - 1 345,

Razem populacja kobiet w wieku 20 - 42 lata - 14 304 kobiet.
- 10% ww. populacji czyli ok. 1430 moze borykac sie z nieptodnoscia z czego u ok. 10%
tj. okoto 143 w celu uzyskania ciazy i potomstwa, konieczne moze byc¢ zastosowanie
procedury in vitro.
Powyzsze dane oparte sg o liczbie mieszkancow zameldowanych w Stupsku wedtug stanu
na 31 grudnia 2017 roku.
Z uwagi na fakt, ze w Polsce brak jest jednoznacznych badan dotyczacych nieptodnosci
oraz danych epidemiologicznych w tym zakresie trudno jest oszacowac ostateczng
wielkos¢ odbiorcow programu. Niemniej jednak , w celu uzyskania danych w zakresie par
leczonych w osrodkach zajmujacych sie realizacja $wiadczen w tym zakresie, Prezydent
miasta Stupska wystosowat pismo do tych osrodkow z prosba o podanie danych

statystycznych dotyczacych:
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1. liczby par ktére zgtosity sie do osrodka celem zdiagnozowania przyczyny
nieptodnosci,

2. rozpoczety pierwszg procedure zaptodnienia pozaustrojowego w osrodku,

3. zakonczyty procedure zaptodnienia pozaustrojowego w wyniku ktorej urodzito sie
potomstwo,

4. pozytywnie przeszty kwalifikacje do zaptodnienia pozaustrojowego lecz z réznych
przyczyn do dnia dzisiejszego nie rozpoczety zadnej procedury np. brak srodkow
finansowych,

5. przeszty jedna bezskuteczng procedure zaptodnienia pozaustrojowego i nie

podaty sie kolejnej z przyczyn np. finansowych, zdrowotnych.

Na pismo przestane do 18 osrodkow tylko jeden przekazat powyzsze dane statystyczne.
Z uwagi na fakt ze jest to jednostka ktorej siedziba znajduje sie najblizej miasta
Stupska, przestane informacje uwzgledniono w przedmiotowym programie polityki

zdrowotnej w czesci dotyczacej opisu problemu zdrowotnego.

lll. Podstawa prawna, wytyczne Ilub rekomendacja kliniczna w zakresie
prowadzonych dziatan w obrebie zdefiniowanego problemu zdrowotnego na terenie
kraju.

1. Obowiazujace akty prawne:

- art. 48 oraz art 48a ust 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn.
zm),

- ustawa z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2017r. poz. 865).
2. Wytyczne w zakresie prowadzonych dziatan w obrebie problemu zdrowotnego.

Za nieptodnos¢ uwaza sie niemoznosc zajscia w ciaze po roku utrzymywania przez pare
regularnych stosunkéw ptciowych w celach prokreacji, bez stosowania srodkow
antykoncepcyjnych. Przyczynami nieptodnosci sa najczesciej m.in. zaburzenia
hormonalne, a tym zaburzenia lub brak owulacji, niska rezerwa jajnikowa (mata liczba
i/lub niska jakos¢ komorek jajowych), niedroznos¢ jajowoddw, endometrioza,
nieptodnos¢ immunologiczna, wady w budowie macicy, zbyt mata liczba plemnikow,
niewtasciwa ich budowa lub ich ruchliwosé, nieprawidtowosci genetyczne. Na skale

nieptodnosci wptyw maja réwniez zmiany spoteczne, jak opdznianie przez kobiety
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decyzji o macierzynstwie, tryb zycia i stres. Pary nieptodne znacznie czesciej
doswiadczaja zaburzen w obszarze zdrowia psychicznego takich jak depresja czy stany
nerwicowe, co w konsekwencji prowadzi do pogorszenia si¢ ich relacji spotecznych
i zawodowych. Czesto dochodzi do rozpadu zwiazku i obnizenia jakosci zycia partnerow.
Zgodnie z art. 71 Konstytucji szczegoélnej ochronie Panstwa Polskiego podlega rodzina
i macierzynstwo. Art. 16 Deklaracji Praw Cztowieka méwi o podstawowym prawie
cztowieka jakim jest posiadanie potomstwa.

W latach 2013 - 2016 na terenie kraju byt realizowany Program Leczenia Nieptodnosci
Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego z ktorego skorzystato 17 tys. par i dzieki ktoremu
do listopada 2016 roku urodzito sie ponad 8300 dzieci.

Metody leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci:

1. Zachowawcze leczenie farmakologiczne.

2. Leczenie chirurgiczne.

3. Proste techniki rozrodu wspomaganego - inseminacja.

4. Zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie w tym:

- klasyczne zaptodnienie in vitro - IVF,

- zaptodnienie in vitro z zastosowaniem technik mikroiniekcji plemnika do komorki

jajowej - ICSI (obecnie przeprowadzane w wiekszosci przypadkow)

Metody leczenia odpowiednio dobiera sie do diagnozowanej przyczyny nieptodnosci
i czasu trwania bezskutecznych staran o ciaze, zgodnie z ustawa o leczeniu nieptodnosci
oraz rekomendacjami polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych.

Kwalifikacja do zastosowania zaptodnienia pozaustrojowego wymaga weryfikacji pod
katem wskazan do tego rodzaju terapii oraz wykluczenia ew. przeciwwskazan do niego.
Zaptodnienie in vitro stosowane jest w sytuacji, gdy leczenie innymi metodami w okresie
12 miesiecy nie przyniosto oczekiwanego rezultatu lub - z uwagi na przyczyne
nieptodnosci - nie daje dobrych rokowan. Innymi stowy jest to zabieg ,,ostatniej szansy”,
proponowany tym parom, dla ktoérych jest to jedyna i ostatnia mozliwos¢ zostania
biologicznymi rodzicami.

W zwiazku z zakonczeniem rzadowego programu leczenia metoda zaptodnienia
pozaustrojowego, finansowanego ze S$rodkow skarbu panstwa, zasadnym jest
zapewnienie rownego dostepu wszystkim mieszkancom miasta Stupska do Swiadczen

z zakresu specjalistycznego leczenia nieptodnosci, w tym metoda in vitro. Zgodnie
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z Programem Kompleksowej Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego w Polsce na lata 2016 -
2020 realizowane maja by¢ dziatania edukacyjne, profilaktyczne i w zakresie
diagnostyki. Program nie przewiduje finansowania z budzetu panstwa leczenia

nieptodnosci zaawansowanymi metodami wspomaganego rozrodu.

IV. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci

1. Cel gtowny
Wdrozenie w latach 2018 - 2022 leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia

pozaustrojowego u 100 par bedacych mieszkancami miasta Stupska.

2. Cele szczegotowe

Cel gtowny realizowany bedzie poprzez trzy cele szczegdtowe, ktorymi sa:

1. Zwiekszenie dostepnosci do metod leczenia nieptodnosci metoda rozrodu
wspomaganego - in vitro poprzez dofinansowanie 100 parom w latach 2018 - 2022
leczenia nieptodnosci metoda rozrodu wspomaganego - in vitro.

2. Obnizenie o co najmniej 30% kosztoéw leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego ponoszonych przez 100 par zakwalifikowanych do zastosowania tej
metody w ramach stupskiego programu.

3. Osiagniecie pozytywnych trendow demograficznych miasta Stupska poprzez urodzenie
sie w latach 2018 - 2022 co najmniej 30 dzieci poczetych w wyniku zaptodnienia
pozaustrojowego

3. Mierniki efektywnosci programu

Biorac pod uwage grupe odbiorcow programu, srednig skutecznos¢ zabiegu w jednym
cyklu zaptodnienia pozaustrojowego, dane statystyczne dotyczace mieszkanek miasta
Stupska oraz zaproponowane do osiagniecia cele szczegotowe, miernikami efektywnosci
programu beda:

1. liczba par mieszkancéw Stupska, ktora w latach 2018 - 2022 skorzystata z leczenia
nieptodnosci metoda rozrodu wspomaganego - in vitro. Poréwnanie danych z danymi
poczatkowymi o liczbie par (mieszkancow miasta Stupska), ktéra w latach 2016 - 2017
skorzystata z leczenia nieptodnosci metoda rozrodu wspomaganego, uzyskanymi

Z wniosku konkursowego ztozonego przez podmiot leczniczy.
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2. Wysokosc¢ kosztow jakie zostaty poniesione przez pary zakwalifikowane do programu.
Porownanie danych z danymi poczatkowymi o kosztach jednostkowych procedur
zaptodnienia pozaustrojowego zrealizowanych w latach 2016 - 2017, uzyskanymi
z wniosku konkursowego ztozonego przez podmiot leczniczy.

3. Catkowity koszt jednostkowy procedury leczenia nieptodnosci metoda rozrodu
wspomaganego - in vitro u kazdej ze 100 par zakwalifikowanych do stupskiego programu,
4. Pozytywny wynik u co najmniej 30% par ktore skorzystaty z programu. Poréownanie
danych z danymi poczatkowymi o pozytywnym wyniku wdrozonej proceduru zaptodnienia
pozaustrojowego u par, ktore w latach 2016 - 2017 skorzystaty z metody in vitro.

5. Liczba cigz klinicznych w tym liczba cigz jedno i wieloptodowych uzyskanych w toku
realizacji programu dzieki zastosowanemu leczeniu.

6. Liczba urodzen zywych w toku realizacji programu dzieki zastosowanemu leczeniu
nieptodnosci metoda rozrodu wspomaganego - in vitro.

7. Liczba urodzen zywych dzieki zastosowanemu leczeniu nieptodnosci metoda rozrodu

wspomaganego - in vitro.

Zarowno realizatorzy programu - zaktady lecznicze zajmujace sie leczeniem nieptodnosci
oraz pary korzystajace z dofinansowania zostang zobligowani do informowania wtasciwej
jednostki o efektach terapii. Pacjenci beda zobowigzani do przekazania personelowi
kliniki realizujacej program informacji dot. efektow leczenia, ew. powiktan, poronien,
przebiegu cigzy, porodu i stanu zdrowia kobiety oraz jej dziecka. Dane statystyczne (bez

danych osobowych), beda raportowane organizatorowi programu.

V. Charakterystyka populacji docelowej oraz planowanych interwencji

1. Populacja, ktoérej dedykowany bedzie program.

Do okreslenia wielkosci populacji miasta Stupska kwalifikujacej sie do programu,
wykorzystano ogolne dane szacunkowe dla populacji polskiej wymagajacej leczenia
metodami IVF/ICSI oszacowane na podstawie innych krajow europejskich (Czechy, kraje
skandynawskie). Biorac pod uwage wielkos¢ populacji kobiet Stupska w wieku 20 - 42 lat
(wedtug stanu na 31 grudnia 2017 roku) oraz na podstawie ogolnie przyjetych
swiatowych wskaznikow nieptodnosci wynoszacych od 10 - 12 % to w miescie okoto 1430
kobiety analogicznie par borykaja sie z problemem nieptodnosci. Wedtug danych

epidemiologicznych ok. 10% z nich kwalifikuje sie do leczenie nieptodnosci metoda
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zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro. Zgodnie z tymi zatozeniami w Stupsku 143 pary

wymagatyby tego rodzaju leczenia.

2. Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz wykluczenia z programu.
Do programu zostang zakwalifikowane pary, ktore nie moga zrealizowac swoich planow
rozrodczych w sposob naturalny, i spetniaja nastepujace warunki:

- przeszty w przesztosci leczenie nieptodnosci i wyczerpano inne metody leczenia pro-
wadzone przez okres nie krotszy niz 12 miesiecy. Procedure zaptodnienia pozaustrojowe-
go mozna podejmowac bez wyczerpania innych metod leczenia i w terminie krotszym niz
12 miesiecy od rozpoczecia leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedzg me-
dyczna nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania
tych metod.

- bezposrednie wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego,

-zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
przez realizatora programu zgodnie z obowiazujacymi w tym zakresie wytycznymi
i rekomendacjami.

- u kobiety stwierdzono odpowiedni poziom rezerwy jajnikowej - na podstawie hormonu
AMH powyzej 0,7 ng/ml

- od co najmniej roku sa mieszkankami/ mieszkancami miasta Stupska i rozliczaja sie
z podatku dochodowego od oséb fizycznych (PIT) z Urzedem Skarbowym w Stupsku
i deklaruje w zeznaniu podatkowym, ze miejscem jego zamieszkania jest Stupsk
(weryfikacja na podstawie ostatniej deklaracji PIT),

- pozostajg we wspolnym pozyciu (kobieta i mezczyzna).

- nie korzystaty wczesniej z dofinansowania ze srodkéow publicznych (np. program
rzadowy lub program o przedmiotowym zakresie finansowany przez inny samorzad)
do trzech lub wiecej procedur zaptodnienia pozaustrojowego metoda in vitro.

W przypadku, gdy para korzystata w przesztosci z dofinansowania ze srodkow
publicznych do leczenia i poddata sie jednej procedurze zaptodnienia pozaustrojowego
w wyniki ktorej nie doczekata sie ciazy ani tez zywego urodzenia dziecka, bedzie mogta
skorzystac z programu i doptaty do drugiej procedury w ramach niniejszego programu.
Program przewiduje dofinansowanie w wysokosci do 5 000,00 zt do:

- jednej procedury w wyniku ktorej para doczekata sie urodzenia zywego dziecka,

- dwoch procedur w sytuacji gdy pierwsza procedura byta nieskuteczna.
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Z programu nie moga korzystac pary ktore:
- skorzystaty w przesztosci z dofinansowania ze srodkow publicznych do trzech procedur
zaptodnienia pozaustrojowego pochodzacych z programu rzadowego realizowanego
w latach 2013 - 2016 lub innych programéw o tozsamym zakresie finansowanych
ze srodkow jednostki samorzadu terytorialnego)

nie sa mieszkancami miasta Stupska,

przeszty w przesztosci leczenie nieptodnosci i wyczerpano inne metody leczenia pro-
wadzone przez okres nie krotszy niz 12 miesiecy. Procedure zaptodnienia pozaustrojowe-
go mozna podejmowac bez wyczerpania innych metod leczenia i w terminie krotszym niz
12 miesiecy od rozpoczecia leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng wiedzg me-
dyczna nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania tych metod.
Opieka nad kobieta ciezarng odbywa sie zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych

przez ptatnika.

VI. Planowane interwencje

Przed wprowadzeniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego podmiot leczniczy
realizujacy program jest zobowiazany do przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci -
wytyczne National Instytute for Health and Care Excellence (NICE 2013). Zgodnie z tymi
rekomendacjami zaleca sie badanie kwi w celu okreslenia poziomu hormonow (tj.
progesteronu i gonadotropiny - hormon FSH, hormon LH, hormon LTH), a takze zaleca sie
dodatkowo okreslenie poziomu hormonu AMH, USG jajnikow oraz przeprowadzenie
badania jajowodow. Wyniki przeprowadzonej diagnostyki sa niezbedne przy kwalifikacji
do programu.

W ramach planowanych dziatan objetych przedmiotowym programem, para zakwalifiko-
wana przez realizatora programu, moze skorzysta¢ jedno lub dwukrotnie z leczenia
nieptodnosci z zastosowaniem procedury in vitro dofinansowanych ze srodkéw w ramach
niniejszego programu. W sytuacji negatywnego efektu pierwszej procedury, drugi cykl,
w tym pobranie i zaptodnienie komorek jajowych - nie moze by¢ wykonany bez wykorzy-
stania wszystkich wczesniej uzyskanych i przechowywanych zarodkow. Mozliwos¢ prze-
prowadzenia kolejnych, nastepujacych po sobie procedur z nastepczym zamrozeniem za-
rodkow tj. bez embriotransferu zarodkow $wiezych, mozliwe jest jedynie w przypadku

wykonywania diagnostyki preimplantacyjnej lub ze wzgledow medycznych zastosowanie
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2 lub 3 procesow stymulacji nastepujacych bezposrednio po sobie bez zabiegu ET.
Z uwagi na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka ciazy mno-
giej oraz zgodnie z wytycznymi (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014) zale-
cany jest transwer jednego zarodka do jamy macicy.

Realizowane interwencje beda dostosowane do stanu zdrowia pacjentow. Leczenie nie-
ptodnosci powinno by¢ uzupetnione poradnictwem obejmujacym miedzy innymi:

1. kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka wy-
nikajacego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014,
SOGC 2014),

2. wyjasnienie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwos¢
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2017,
ESHRE 2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

3. specjalistycza opieke psychologiczna lub informacje o sposobach uzyskania tego
typu opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),

4. informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére moga negatywnie wptynac na
zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.)
(ESHRE 2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Program przewiduje dofinansowanie do leczenia metoda in vitro obejmujacego nizej
wymienione interwencje:

1. procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy ( inne niz partnerskie)
sktadajaca sie z:

a. wykonania punkcji pecherzykéw jajnikowych w celu pobrania komérek jajowych do
zaptodnienia

b. przeprowadzenie znieczulenia ogélnego podczas punkcji pecherzykéw jajnikowych,

c. przeprowadzenie pozaustrojowego zaptodnienia komorek jajowych i nadzér nad
rozwojem zarodka/zarodkow in vitro,

d. transfer zarodka/-6w do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli sytuacja kliniczna
pacjentki na to pozwala w ocenie lekarza prowadzacego,

e. zamrozenie klasyczne lub witryfikacja zarodkow z zachowanym potencjatem

rozwojowym i ich przechowywanie przez okres 1 roku.
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Koszty poszczegdlnych etapow interwencji zostang okreslone przez podmioty lecznicze
we wniosku konkursowym.

Interwencje beda realizowane w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary. RoOznice
pomiedzy catkowitym kosztem procedury - obejmujacym: badania laboratoryjne w tym
badania kwalifikujace, infekcyjne, hormonalne, dodatkowe konsultacje specjalistyczne,
nadzor nad stymulacjg mnogiego jajeczkowania, koszty lekow, a takze - jesli wystapia
wskazania - dodatkowych procedur (zabiegowych, embriologicznych, diagnostycznych)
oraz transferow kriokonserwowanych zarodkow - a dofinansowaniem ponosza pacjenci.
Ponadto, para/pacjenci ponosza koszty zwiazane z przechowywaniem zarodkow
po uptywie jednego roku od zamrozenia. Okres i warunki przechowywania zarodkow

powinny byc zgodne z zapisami ustawy o leczeniu nieptodnosci.

VIl. Sposéb udzielania swiadczen

Zaktad leczniczy ubiegajacy sie o realizacje programu bedzie musiat spetni¢c wymagania
wynikajace z ustawy z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. 2015
poz. 1087) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 roku w sprawie
wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w banku komoérek rozrodczych i zarodkow (Dz. U. 2015
poz. 1727). Ponadto, do udzielenia sSwiadczenia podmiot bedzie musiat posiadaé
stosowne pozwolenie Ministra Zdrowia na wykonywanie czynnosci polegajacych na
gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komoérek rozrodczych
i zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze wspomaganej
prokreacji. Posiadanie przez podmiot takiego pozwolenia gwarantuje wykonanie
procedur zgodnie z zasadami i wiedza medyczna oraz obowigzujacym prawem, a takze
dysponowanie przez podmiot kadra medyczna z odpowiednim wyksztatceniem oraz
doswiadczeniem.

Kwalifikacji Par (uczestnikbw programu) dokonuje podmiot leczniczy bedacy
realizatorem programu wytonionym w drodze konkursu.

Specyfika problemu zdrowotnego powoduje, ze dostepnos¢ do swiadczen finansowanych
w ramach programu powinna by¢ zapewniona przez co najmniej 6 dni w tygodniu z
mozliwoscia zrealizowania Swiadczen w dni wolne od pracy (w trybie dyzuru) jesli

sytuacja kliniczna bedzie tego wymagata. Wytoniony w drodze konkursu realizator

12

1d: E465BEA4-A4A0-4DC5-9159-092CCSESFCBB. Uchwalony Strona 12



Swiadczen w zakresie leczenia nieptodnosci metoda in vitro zapewni mozliwosc

rejestracji osobistej, telefonicznej, elektronicznej.

VIIl. Sposéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ jednokrotnego lub dwukrotnego
(w przypadku niepowodzenia przy pierwszej procedurze), dofinansowania w wysokosci
do 5000,00 zt. Warunkiem przystgpienia do drugiej procedury jest wczesniejsze
wykorzystanie wszystkich utworzonych w ramach poprzedniej procedury zarodkow.
Jezeli cykl zaptodnienia pozaustrojowego z powodow medycznych zakonczy sie na
wczesniejszym etapie (np. nie zostang uzyskane komorki jajowe do zaptodnienia, nie
bedzie zarodkéow do transferu etc.), rozliczane sa wykonane procedury. W przypadku
rezygnacji z udziatu w Programie na wniosek pary, Kkoszty ponoszone sa przez
pacjentow.

Opieka nad kobieta ciezarng odbywa sie zgodnie z zasadami okreslonymi w ustawie w

ramach $wiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika.

IX. Etapy programu polityki zdrowotnej i podejmowane dziatania.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert
zgodnie z ustawa o $wiadczeniach zdrowotnych realizowanych ze srodkéow publicznych
i ustawy o zdrowiu publicznym, spetniajacy wymogi okreslone w ustawie z dnia
25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. 2017 poz. 865) i rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 roku w sprawie wymagan, jakie powinien
spetniac system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz
w banku komoérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. 2015 poz. 1727). Podstawa realizacji
programu bedzie podpisana z realizatorem umowa, w ktdorej okreslone beda zasady,
warunki, koszt realizacji kompleksowego zadania oraz wysokos¢ dofinansowania.
Rekrutacja i kwalifikacja do programu, jak rowniez diagnostyka, stymulacja
i przygotowanie do zabiegu pobrania komorek jajowych bedzie prowadzona w zaktadach
leczniczych podmiotu leczniczego bedacego realizatorem.

W celu zapewnienia najwyzszej skutecznosci programu wszystkie jego etapy stymulacja
i przygotowanie do zabiegu pobrania komoérek jajowych odbywa sie w zaktadach

leczniczych jednego podmiotu leczniczego bedacego realizatorem Programu.
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Zmiana realizatora jest mozliwa po wykorzystaniu wszystkich zgromadzonych zarodkéw
powstatych w wyniku Programu.

W ramach programu przewiduje sie nastepujace etapy:

1. ogtoszenie konkursu dotyczace wyboru realizatora programu (wystanie linku do
ogtoszenia konkursowego do podmiotow leczniczych/ zaktadow leczniczych realizujacych
leczenie nieptodnosci metoda in vitro),

2. wybor realizatora, podpisanie umowy,

3. opublikowanie informacji o realizacji programu na stronie internetowej miasta
Stupska, w serwisie facebook na stronie profilowej miasta Stupska, przekazanie
informacji do podmiotéow leczniczych (szczegdlnie do podstawowej opieki zdrowotnej,
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - ginekologii) funkcjonujacych na terenie miasta
Stupska oraz do lokalnych redakcji prasy, radia i telewizji. Informacja zawierac¢ bedzie
dane adresowe podmiotow leczniczych realizujacych program.

4. realizacja programu przez podmioty lecznicze,

5. monitorowanie programu,

6. przygotowanie sprawozdania z realizacji programu i podanie do publicznej
wiadomosci informacji o efektach,

7. ewaluacja programu.

X. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢ prowadzone
w osrodkach, spetniajacych wymagania ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz.U. 2017 poz. 865) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spetnia¢ system
zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku
komorek rozrodczych i zarodkow (Dz.U. 2015 poz. 1727). Podmiot realizujacy musi
posiada¢ odpowiednie pozwolenie Ministerstwa Zdrowia na wykonywanie czynnosci
polegajacych na gromadzeniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komorek
rozrodczych i zarodkdow przeznaczonych do =zastosowania u ludzi w procedurze
wspomaganej prokreacji  (Ustawa o leczeniu nieptodnosci z 25 czerwca 2015).
Ww. pozwolenie stanowi potwierdzenie, ze osrodek dysponuje wykwalifikowang kadra,

odpowiednim sprzetem medycznym, posiada doswiadczenie i realizuje procedury
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wspomaganego zgodnie z aktualng wiedza medyczng, wymogami bezpieczenstwa

i jakosci, a takze obowigzujacym prawem.

Kadra

Kierownik jednostki lub komorki organizacyjnej zaktadu opieki zdrowotnej udzielajacej
Swiadczen  polegajacych na leczeniu nieptodnosci metodami  zaptodnienia
pozaustrojowego powinien:

1) posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa (optymalnie
w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci lub w trakcie takiej
specjalizacji) oraz

2) legitymowacC sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu (optymalnie pow. 10 lat).

Personel zaktadu opieki zdrowotnej udzielajacy swiadczen polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinien sktadac sie z:

1) co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii
i potoznictwa (optymalnie co najmniej jeden ze specjalizacja w dziedzinie
endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci lub w trakcie tej specjalizacji), a takze nie
mniej niz 3 lata udokumentowanego doswiadczenia w leczeniu nieptodnosci
Z zastosowaniem procedur wspomaganego rozrodu,

2) co najmniej 2 embriologow: lekarzy, analitykow lub biologow legitymujacych sie
udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod
wspomagania rozrodu, w tym co najmniej jeden posiadajacy certyfikat ESHRE i/lub
PTMRIE (optymalnie zatrudniony w osrodku realizatora przez przynajmniej 1 rok
w wymiarze petnego etatu),

3) specjalisty anestezjologa,

4) odpowiedniej liczby sredniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych,
rejestratorek medycznych), zapewniajacej wtasciwg realizacje procesu leczenia.
Dodatkowym atutem bedzie zapewnienie pacjentom przez osrodek dostepu
do konsultacji i wsparcia wykwalifikowanego psychologa z m.in. 3-lethim

doswiadczeniem w obszarze nieptodnosci.
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Warunki prowadzenia leczenia:

Zaktady lecznicze udzielajace swiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny
posiada¢ potwierdzenie spetniania wymogow ustawy o leczeniu nieptodnosci z 2015r.
w zakresie warunkow prowadzenia dziatalnosci (infrastruktury, sprzetu etc.) w postaci
aktualnych pozwolen na wykonywanie czynnosci osrodka medycznie wspomaganej

prokreacji oraz na wykonywanie czynnosci banku komérek rozrodczych i zarodkéw.

Xl. Monitorowanie

Monitorowanie realizacji programu bedzie prowadzona przez caty czas jego trwania.
Podmioty lecznicze realizujace program bedzie zobowigzany (umowa) do sktadania
potrocznych i rocznych raportow zawierajacych liczbe par zgtaszajacych sie do placowki,
liczbe par zakwalifikowanych do procedury in vitro, wysokos¢ kosztow w tym wysokos¢
dofinansowania, liczbe par rezygnujacych z leczenia nieptodnosci metoda in vitro, liczbe
par u ktérych rozpoczeto realizacje innej metody leczenia nieptodnosci niz metoda
in vitro, liczba par ktéra z innych powodow medycznych nie zostata zakwalifikowana

do programu.

XIl. Ewaluacja

Ewaluacje projektu Miasta Stupsk rozpocznie niezwtocznie po zakonczeniu realizacji
programu. Kazdy z realizatorow bedzie zobowigzany do sktadania rocznych sprawozdan
z realizacji programu oraz sprawozdania koncowego po zakonczeniu programu tj. 30
czerwca 2023. Na etapie kwalifikacji par do programu, pary zostang zobowigzane
do poinformowania podmiotu leczniczego, w ktorym leczona byta nieptodnosc,
o skutecznosci terapii, ew. dziataniach niepozadanych, urodzeniu dziecka. Ponadto,
podmiot prowadzacy leczenie bedzie zobowigzany do pozyskania informacji

od pary o ostatecznym efekcie przeprowadzonej procedury.
Dziatania informacyjno - edukacyjne oraz monitorowanie i ewaluacja programu

prowadzone beda przez pracownika Wydziatu Zdrowia i Spraw Spotecznych Urzedu

Miejskiego w Stupsku w ramach powierzonego zakresu obowiazkdw.
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Xlll. Planowane koszty programu
Jednostkowy koszt przeprowadzenia petnej procedury leczenia nieptodnosci metoda
in vitro wynosi od 7 000,00 zt do 15 000,00 zt. (bez kosztow leczenia farmakologicznego,

ktore sa refundowane)

Biorac pod uwage mozliwosci finansowe, Miasto Stupsk przewiduje realizacje programu
w okresie od 1 lipca 2018 roku do 31 grudnia 2022 roku Catkowity koszt programu
wyniesie od 700 000,00 zt (przy zatozeniu najnizszej stawki) do 1 500 000,00 zt (przy
stawce najwyzszej) ustalony na podstawie cennikdw placowek zajmujacych sie
procedurg leczenia nieptodnosci metoda in vitro, zas 500 000,00 zt to planowane
dofinansowanie Miasta Stupska do programu dla 20 par rocznie, 100 par przez caty
piecioletni okres realizacji programu. Zgodnie z zatozeniami programu jedna para moze
poddac sie jednej lub dwdédm ( w przypadku negatywnego efektu w pierwszej procedurze)
procedurom dofinansowania przez miasto Stupsk. Dofinansowanie do procedury wyniesie
do 5 000,00 zt.

Corocznie budzet projektu bedzie aktualizowany na podstawie ofert przedstawionych

przez jednostki przystepujace do konkursu ofert.

XIV. Koszty jednostkowe

100 000,00 zt to planowane dofinansowanie do programu dla 20 par/procedur rocznie.
Zgodnie z zatozeniami programu jedna para moze skorzysta¢ z jednej lub dwoch
procedur dofinansowanych przez miasto Stupsk .

Dofinansowanie do jednej procedury do 5 000,00 zt. Wydatki na realizacje programu
zostana zaplanowane w budzecie miasta w nastepujacych wielkosciach:

2018 rok - 20 procedur x 5000,00 zt = 100 000,00 zt

2019 rok - 20 procedur x 5000,00 zt = 100 000,00 zt

2020 rok - 20 procedur x 5000,00 zt = 100 000,00 zt

2021 rok - 20 procedur x 5000,00 zt = 100 000,00 zt

2022 rok - 20 procedur x 5000,00 zt = 100 000,00 zt

Laczna wysokosc dofinansowania z budzetu miasta Stupska 100 procedur w latach 2018 -
2022 wyniesie 500 000,00 zt.

Koszt jednostkowy poszczegolnych ustug wykonywanych w ramach planowanego

zaptodnienia pozaustrojowego zostang podane przez podmioty lecznicze biorgce udziat
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w postepowaniu konkursowym.
Dziatania informacyjno - edukacyjne oraz monitorowanie i ewaluacja programu
prowadzone beda przez pracownika Wydziatu Zdrowia i Spraw Spotecznych Urzedu

Miejskiego w Stupsku w ramach powierzonego zakresu obowiazku.

XV. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program Realizowany bedzie przez Miasto Stupsk w czasie od 1 lipca 2018 - 31 grudnia
2022. Srodki finansowe w tacznej wysokosci 500 000,00 zt beda pochodzity w 100%
z budzetu miasta Stupska.

Opracowano na podstawie:

1. Ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2017r. poz. 865),
2. Ustawa o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
z dnia 27 sierpnia 2004r. (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z p6zn. zm),

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komoérek rozrodczych
i zarodkow oraz szczegotowych warunkow pobierania komoérek rozrodczych w celu
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1718),

4. publikacji zagranicznych, ktorych zrodta zostaty podane w niniejszym programie,

5. dostepnych publikacji programow polityki zdrowotnej w zakresie leczenia

nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego.
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