UCHWALA NR XXVIII/548/20
RADY MIASTA OPOLA

z dnia 2 lipca 2020 r.

w sprawie przyjecia Programu leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancow Miasta Opola

Na podstawie art. 7 ust. | pkt 5 oraz art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy zdnia 8 marca 1990 r.
o samorzadzie gminnym (Dz.U.z2019r. poz. 506, poz. 1309, poz. 1571, poz. 1696,
poz. 1815) wzwiazku zart. 7 ust. | pkt 1 iart. 48 ust. 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r.
poz. 1373, poz. 1394, poz. 1590, poz. 1694, poz. 1726, poz. 1818, poz. 1905, poz.2473) —
Rada Miasta Opola uchwala, co nastgpuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ Program leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego —
in vitro dla mieszkancéw Miasta Opola, stanowiacy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza si¢ Prezydentowi Miasta Opola.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodn}Cz/a(cy Rady

Fukasz Sowada
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Zatgeznik do uchwaty Nr XX VIII/548/20
Rady Miasta Opola
z dnia 2 lipca 2020 r.

PROGRAM LECZENIA NIEPL.ODNOSCI METODA ZAPLODNIENIA
POZAUSTROJOWEGO —- IN VITRO DLA MIESZKANCOW MIASTA OPOLA

1. Nieplodno$é jako problem zdrowotny

1. Problem zdrowotny

Zdrowie i prawa reprodukeyjne sa uznawane na Swiecie za podstawowe prawa cztowieka, Juz
w Powszechnej Deklaracji Praw Czlowicka z 1948 roku zapisano, Ze mezczyzna
i kobieta maja prawo do zawarcia zwiazku 1 zalozenia rodziny.

Podczas $wiatowych konferencji ONZ nt. praw cztowicka w Teheranie w 1968 roku, na
konferencji ludnosciowej w Bukareszcie w 1974 roku oraz podczas konferencji na rzecz
ludnoéci i rozwoju w Kairze w 1994 roku przyjeto definicjg praw reprodukcyjnych.

Wedhlug definicji Swiatowej Organizacjii Zdrowia (WHO) ,zdrowie jest stanem pehnej
wydolnoéci fizycznej, psychicznej i spofecznej, anie tylko brakiem choroby fub kalectwa
iw tym aspekcie niemoznod¢ posiadania potomstwa narusza zasade zdrowia fizycznego
i psychicznego i dlatego nieplodno$é nalezy traktowaé jako chorobe, a ze wzgledu na skale
problemu jako chorobe spoleczng”.

O nieptodnodci moéwimy wtedy, kiedy wystepuje brak ciazy pomimo regularnych stosunkéw
uftzymywanych  powyzej 12 miesigcy bez  stosowania  jakichkolwiek  metod
antykoncepcyjnych.

2. Epidemiologia

W krajach rozwinietych zwieksza si¢ czestoéé wystgpowania nieptodnosdei. Tendencji tej
sprzyjajg migdzy innymi takie zjawiska jak: odkladanie zajscia w ciaze na péznicjszy okres
zycia, czy zwigkszajacy sie odsetek wystgpowania otylodei i choréb przenoszonych droga
plciowa.

Problem zostal zauwazony przez Parlament Europejski, ktdry w lutym 2008 roku wezwat
kraje czlonkowskie do ,,zapewnienia prawa dostepu do technik rozrodu wspomaganego”.

Dostgpnos¢ do leczenia o udowodnionej skutecznosci powinna wiec by¢ powszechna
w cate] Buropie bez wzgledu na dochody pacjenta lub jego migjsce zamieszkania.

Szacuje sig, ze w USA 10-20% par jest nieplodnych, we Francji — 18,4%, w Wielkiej Brytanii
— 16,8%, a w Polsce okoto 10-12% (wg danych WHO). Problem nieptodnosei dotyczy zatem
duzej czescei spoleczenstwa polskiego istanowi problem co szdstej pary. Ocenia sie, ze
w Polsce z powodu okresowej lub trwalej nieptodnosci cierpi okoto 1.200.000-1.300.000 par,
a bezdzietnych jest okoto 600.000 par.

Wedlug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb ukladu
moczowo-plciowego kobiet oraz nienowotworowych chordb uktadu plciowego mezezyzn
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w2018 roku w Wojewodztwie Opolskim odnotowano 370 hospitalizacji kobiet z powodu
rozpoznan zakwalifikowanych jako zaburzenia plodnosei. Nie odnotowano natomiast ani
jednej hospitalizacji z powodu rozpoznanh zakwalifikowanych jako nieptodnosé meska.

W ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej 440 kobiet z zaburzeniami plodnoéci
otrzymato ponad 870 porad lekarskich, zkolei wzakresie nieplodnodci meskiej tylko
10 osobom udzielono 10 porad ambulatoryjnych. Nalezy zaznaczy¢, ze z uwagi na dostgpnosé
danych, statystyki uwzglednione wmapach potrzeb zdrowotnych obejmuja jedynie
poradnictwo ambulatoryjne $wiadczone wramach Narodowego Funduszu Zdrowia,
w zwigzku z czym nie obrazujg one rzeczywistych potrzeb w zakresie leczenia nieptodnosci
dla regionu. Dowodem na ich niekompletno§é jest rowniez zestawienie liczby kobiet
i mezezyzn leczacych si¢ zuwagi na nieptodnodé. Wedtug statystyk nieptodnosé dotyka
wréwnym stopniu ikobiety, imezczyzn, tymczasem zanalizy danych map potrzeb
zdrowotnych wynika, ze nieplodno$é to tylko problem kobiet.

3. Populacja kwalifikujaca sie do Programu

Wielkos¢ polskiej populacji wymagajacej leczenia metodami IVE/ICSI (zaptodnienia
pozaustrojowego/docytoplazmatycznego wstrzyknigeia plemnikéw do komérki jajowej),
wchodzgcych wsklad technik wspomaganego rozrodu (ART) wynosi okoto 25.000 par
rocznie. Obliczono ja na podstawie danych statystycznych obejmujacych iloczyn wielkodci
populacji nieptodnej w kraju {okoto 1.200.000-1.300.000) oraz odsetek par wymagajacych
leczenia metodami wspomaganego rozrodu IVF, ICSI (2%), a takze danych pordwnawczych
europejskich  osrodkéw  leczenia  nieptodnodei, gléwnie  wegierskich, czeskich
i skandynawskich, wykazujacych, ze zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia si¢ na
600-800 cykli/1.000.000 mieszkancow,

Biorge pod uwage powyzsze wyliczenia, dia populacji Miasta Opola obejmujgcej 128.142
mieszkancow (dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego z 2017 roku) mozna oszacowaé liczbe
nieplodnych o0séb w populacji na 4.169, za§ wielko$¢ populacji wymagajgcej leczenia
metodami IVF/ICSI na okoto 83 pary (2% populacji nieplodnej).

4. Obecne postgpowanie w omawianym problemie zdrowotnym

Podstawowa zasada leczenia nieplodnosci to leczenie efektywne (zakonczone narodzinami
zywego izdrowego dziecka) prowadzone w najkrotszym czasie po najnizszych kosztach
i najmniej inwazyjne.

Podstawowym wskazaniem do zastosowania techniki zaplodnienia pozaustrojowege jest
nieodwracalna nieprawidlowo$¢ w obrebie jajowodu, gtdéwnie niedroznodé. Coraz czgstszym
wskazaniem do IVF jest nieplodnoé¢ spowodowana patologia nasienia. Kolejnymi
wskazaniami sa: endometrioza, nieplodnoéé pochodzenia jajnikowego i nieptodnosé
niewyjasnionej etiologii. '

Przyczyny niemoznosei zaj$cia w cigze sa zlozone i dlatego uwaza si¢ dzisiaj nieplodnoé¢ za
wspdlny problem obojga partneréw mimo wyréznienia w praktyce okreSlonych czynnikow
ograniczajacych plodnosé kobiety imezezyzny. Ogdlnie przyjmuje sig, ze 35% przyczyn
nieptodnoscei lezy po stronie kobiety, tyle samo po stronie mezczyzny, w 10% notuje sig
nieprawidtowo$ci u obojga partneréw, natomiast w 20% nie mozna znalez¢ zadnej przyczyny.
Wérdd metod leczenia nieptodnodei o udokumentowanej skutecznosei wymienia sig:

1) zachowawcze leczenie farmakologiczne (gltéwnie indukcja jajeczkowania);
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2) leczenie chirurgiczne;
3) proste techniki rozrodu wspomaganego (ATH, AID);

4) zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie (IVF, ICSI, PESA, TESA,
czy transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie - tzw. adopcja zarodka
przekazanego anonimowo przez inng pare).

Dla zapewnienia nieplodnym parom réwnego dostgpu imozliwosci korzystania ztych
procedur Ministerstwo Zdrowia opracowato ,,Program — ILeczenie nieplodnodci metody
zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016. Program realizowany byt od 1 lipca
2013 roku do 30 czerwca 2016 roku, ale decyzja obecnych wiadz nie zostal przedtuzony na
kolejne lata. W ramach tego rzadowego programu leczenia nieplodnodei skorzystato ponad
17.000 par iurodzilo si¢ 21.666 dzieci (dane Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii na dziefi 11 wrzednia 2018 roku),

Ze wzgledu na wysokie koszty leczenia specjalistycznego (metody wspomaganego rozrodu),
ktére od lipca 2016 roku s3 ponoszone w calosei przez pacjentéw, dostep do leczenia
nieplodnosci zostat znacznie ograniczony. Dlatego tez istnieje ogromne zapotrzebowanie na
programy polityki zdrowotnej realizowane przez jednostki samorzgdu terytorialnego
ukierunkowane na finansowanie kosztdéw leczenia nieplodnodci metodg in  vitro.
Samorzadowe programy polityki zdrowotnej finansujace leczenie nieplodnodci metoda in
vitro realizowane s3 obecnie w wielu polskich miastach, m.in. w Czestochowie, w Poznaniu,
w Lodzi, wSlupsku, w Szczecinie, w Gdarisku, w Bydgoszezy, we Wroclawiu czy
w Warszawie.

5. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia niniejszego Programu

Rodzina i macierzyfistwo podlegaja szczegdlnej ochronie padstwa, co wynika z przepisu
art. 71 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Ustawa zdnia 25 czerwea 2015,
o leczeniu nieptodnosci (Dz.U., z2017r. poz. 865z pdin. zm.) szczegdlowo rozpoznaje
problem nieptodnosci, a takze wyraznie wskazuje na prawo do jej skutecznego i bezpiecznego
leczenia. Natomiast art. 16 Deklaracji Praw Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania
potomstwa jest podstawowym prawem czlowieka. W zwigzku z powyzszym, to rolg Panstwa
jest podjgcie dzialah majacych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do
swiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznodci, przezwyciczajacych  skutki
nieplodnodei.

Leczeniem nieplodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie
zajmuje si¢ obecnie w Polsce okoto 50 podmiotéw leczniczych (oérodkdw medycznie
wspomagane] prokreacji i/lub centréw leczenia nieplodnosci), ktére oferuja leczenie
nieplodnoéci metodami zaplodnienia pozaustrojowego. Zgodnie z danymi udostepnionymi
przez Ministerstwo Zdrowia, srednia skutecznos¢é metody in vitro (IVF iICSI) w ramach
rzgdowego ,,Programu ~ Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2013-2016" wyniosta 32% cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka. Potwierdza to
zardwno terapeutyczng skuteczno$é tej metody, jak i wskazuje na osigganie przez polskie
ofrodki skutecznodei konkurencyjnej wobec innych krajéw europejskich (zgodnie z danymi
zraportu ESHRE 2010 srednia skutecznodé in vitro wyniosta: w Wielkiej Brytanii 30,9%,
w Niemczech 27,9%, we Wioszech 24,1%).

W chwill obecnej jedyng szansa na dostep do metody in vitro dia par zamieszkujgcych Miasto
Opole jest leczenie komercyjne. Wysoka cena procedury sprawia, ze leczenie to jest
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finansowo niedostgpne dla wiclu potrzebujgcych par. Efektem tego jest ograniczona
dostepnos¢ do leczenia, co poteguje zjawisko ekonomicznej dyskryminacji nieptodnych.

Wdrozenie irealizacja niniejszego programu polityki zdrowotnej zwigkszy dostgpnosé do
zaawansowanych metod leczenia nieptodnosci dla mieszkaficéw Miasta Opola, a poprzez
wzrost liczby narodzin pozytywnie wptynie na trendy demograficzne.

IL. Cele Programu

. Gléwny cel Programu

Ograniczenie zjawiska nieplodnosci ibezdzietno$ci u mieszkancéw Miasta Opola
kwalifikujgcych sie do leczenia metody zaplodnienia pozaustrojowego in vitro (stanowiacych
populacje docelowa Programu) w okresie realizacji Programu.

2. Szezegolowe cele Programu
Wyrdznia si¢ nastepujace cele szezegdtowe:

1) zwigkszenie dostgpnosei do najwyzszego standardu leczenia nieplodnosci metods
zaplodnienia pozaustrojowego in vitro dla populacji docelowej w okresie realizacji
Programu;

2) obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Miasta Opola w okresie realizacji
Programu;

3) obnizenie kosztdw leczenia nieplodnosei u oséb zakwalifikowanych do Programu
w okresie jego realizacji.

3. Oczekiwane efekty Programu

Do spodziewanych efektéw Programu nalezy eliminowanie badZ ograniczanie somatycznych
i spotecznych skutkdéw nieptodnosei, a takze obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji
Miasta Opola poprzez watwienie im dostgpu do leczenia nieptodnodci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego i procedur rozrodu wspomaganego.

4. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom Programu

Biorac pod uwage srednig skuteczno$é zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego i procedur
wspomaganego rozrodu wynoszgca zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia i raportami
Sekeji Prodnosei i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Poloznikow:

1) dla grupy pacjentéw korzystajacych z zapiodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
wilasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub nasienia anonimowego dawcey (dawstwo inne
niz partnerskie) okolo 20-40% na jeden cykl zakonezony transferem zarodka;

2) dla grupy pacjentéw korzystajacych z zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem
komérki jajowej anonimowej dawezyni (dawstwo inne niz partnerskie) okolo 30-40% na
jeden cykl zakoficzony transferem zarodka,
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3)dla grupy pacjentéw korzystajacych z procedur wspomaganego rozrodu tj. adopcja
zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) okolo 32% na jeden cykl réwnoznaczny
z transferem zarodka.

Przyjmujagc  szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkaficéw Miasta Opola
wymagajacych podjgeia leczenia metoda zaplodnienia pozaustrojowego i metodami
wspomaganego rozrodu, ktore oszacowano na okoto 83 pary, przewidywanym miernikiem
efektywnodci programu powinno byé uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest cigzy:

1) u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wlasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
dawcey (dawstwo inne niz partnerskie);

2) u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie);

3} uco najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcii zarodka (dawstwo inne
niz partnerskie).

Dodatkowo wskaznikiem efektywnodci moze by¢ takze liczba oséb stosujaca sic do zalecen
lekarskich oraz okreslenie liczby wynikow negatywnych ze wskazaniem przyczyny braku
cigzy u pozostalych uczestniczek zakwalifikowanych do Programu,

IiI. Adresaci Programu

1. Szacowana populacja kwalifikujaca si¢ do Programu

Do ustalenia docelowej populacji kwalifikujgcej sie do Programu wykorzystano szacunki
dotyczace wielkosci polskiej populacji wymagajacej leczenia metodami IVE/ICSI (okoto
25.000 par rocznie), okreslonej na podstawie danych epidemiologicznych zinnych krajéw
europejskich (Czechy, Wegry, kraje skandynawskie). Na podstawie wiclkoéci populacji
Miasta Opola — 128.142 mieszkaricéw obliczono liczbe nieplodnych oséb na okoto 4.169
mieszkancow. Zgodnie z danymi statystycznymi stanowiacymi, ze do leczenia metodami
IVF/ICSI kwalifikuje si¢ 2% nieptodnych par, potencjalng populacje docelowa kwalifikujaca
si¢ do Programu oszacowano na okolo 83 pary.

IV. Organizacja Programu

1. Etapy i dzialania organizacyjne

Urzad Miasta Opola jako organizator Programu przeprowadzi otwarty konkurs ofert, zgodnie
zart. 48b  ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki  zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r, poz. 1373 z pézn. zm.), w ramach
ktérego wytoni realizatora Programu. W tym celu konieczne bedzie:

1) ogloszenie konkursu majgcego na celu wylonienie realizatora spoéréd uprawnionych
podmiotow;
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2) wybdr komisji konkursowej - komisja konkursowa zostanie powotana przez Prezydenta
Miasta Opola, ajej celem bedzie ocena ztozonych w postepowaniu konkursowym ofert
i wylonienie realizatora;

3) ogloszenie o postepowaniu  konkursowym zostanie opublikowane w Biuletynie
Informacji Publicznej prowadzonym przez Miasto Opole - zawieraé ono bgdzie informacje
0 sposobie wyboru realizatora Programu, stawianych wymaganiach, terminach procesu
wyboru realizatora, sposobie oglaszania wynikdw;

4) wylonienie realizatora Programu - komisja konkursowa po zakonhczeniu oceny ofert
przedstawi Prezydentowi Miasta Opola zestawienie ofert wraz zich oceng
i propozycja wyboru realizatora — Prezydent Miasta Opola zatwierdza wybdr;

5) zawarcie umowy z realizatorem Programu;

6) udzielanie $wiadczenn zdrowotnych przez realizatora Programu zgodnie z zawart
umowa.

Rozliczanie realizacji zadania odbywaé sie bedzie w sposdb ina warunkach okreslonych
w umowie zawartej pomigdzy Miastem Opole a realizatorem Programu.

Realizator Programu zapewni rowniez jego promocjg poprzez systematyczne udostgpnianie
informacji na jego temat:

1) w widocznych i ogdlnodostgpnych micjscach na terenie swojej placdwki, a takze na
swoich stronach internetowych;

2) w materiatach prasowych oraz reklamach w lokalnych mediach;

3)za posrednictwem innych kanaléw informacyjnych (np. ulotek, materiatéw
promoceyjnych).

2. Interwencje przewidziane w Programie

Wszystkie pary przystepujace do Programu muszg posiadac aktualne wyniki badaf okreslone
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia zdnia 23 pazdziernika 2015r. wsprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komdrek rozrodezych i zarodkdw oraz
szezegbtowych  warunkéw  pobierania  komorek rozrodezych wceelu  zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz.U. z 2015 r. poz. 1718), przy czym
koszt wykonania badan moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach Programu.

W ramach Programu kazda para ma prawo skorzystaé zjednej zindywidualizowane;
procedury wspomaganego rozrodu, a warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest
zakwalifikowanie pary do Programu przez jego realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej
jednej z wymienionych ponizej interwencji (w zaleznodci od sytuacji klinicznej pary):

1) procedury zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wlasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie), ktéra powinna objaé przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych
elementdw:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary do udziatu w Programie oraz wykonanie badan, do
ktorych obliguje ustawa zdnia 25czerwca 2015r. o leczeniu nieplodnodci
(Dz.U. 22017 r. poz. 865 z pdzn. zm.),
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b} kontrolowang stymulacj¢ jajeczkowania prowadzaca do uzyskania komérek jajowych
0 pelnym potencjale rozrodezym,

¢) punkcie jajnikéw, tj. pobranie komérek jajowych pod kontrolg ultrasonografii,
d) znieczulenie ogdlne podezas punkcji,

e) pozaustrojowe zaplodnienie komoérki jajowej droga klasyczng (samoistne
zaplodnienie) lub metoda docytoplazmatycznej iniekcji plemnika,

f) hodowlg zarodkow,
g) transfer zarodkéw do jamy macicy,

h) przechowanie  (kriokonserwacja) zarodkéw o prawidtowym rozwoju, kidre
nie zostaty przeniesione do macicy, do czasu ich wykorzystania;

2) procedury zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zefiskich komédrek
rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie), ktora powinna objaé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujgcych elementéw:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan,
b) przygotowanie biorezyni do transferu zarodka/éw,

¢) pozaustrojowe zaplodnienie komdrek jajowych od anonimowej dawczyni i nadzér
nad rozwojem zarodkdw in vitro,

d) transfer zarodkéw do jamy macicy weyklu éwiezym jesli sytuacja kliniczna
pacjentki na to pozwala w ocenie lekarza prowadzacego, '

e) zamrozenie (kriokonserwacja) zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym
iich przechowywanie wcelu péZniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych
cyklach;

3) procedury adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie), ktora powinna objgé
przeprowadzenie przynajmniej nastgpujacych elementdw:

a} przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan,
b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw,

¢) przygotowanie zarodkow i transfer zarodkéw do jamy macicy.

Z uwagi na ograniczenic ustawowe poddaniu préobie zaptodnienia podlega tylko 6 komérek
jajowych. Pacjentki uzyskujg do 2 zarodkow, ktére sa transferowane w eyklu §wiezym, okolo
43% tych pacjentek posiada dodatkowo 1-2 zamrozonych zarodkéw metodg witryfikacji.
Przezywalnos¢ zarodkéw po rozmrozeniu wynosi 97-99%. Kriokonserwacja znacznie
zwigksza szanse na powodzenie w jednym cyklu bez koniecznodci przeprowadzania kolejnej
stymulacji, pobrania oocytdow itworzenia zarodkow. Tlosé cigz klinicznych iurodzef
z mrozonych zarodkéw jest poréwnywalna z uzyskanymi klinicznymi wynikami w przypadku
transferu zarodka $wiezego. Kriokonserwacj¢ zarodkéw stosuje sie takze w przypadku, gdy
stan kliniczny pacjentki uniemozliwia transfer zarodkéw Swiezych. W takim przypadku
kriokonserwacja nie wplywa na obnizenie szansy uzyskania cigzy.

W procedurze IVF w przypadku znacznie obnizonych parametréw nasienia jako metode
zaplodnienia pozaustrojowego z wyboru stosuje si¢ procedure docytoplazmatycznej inickcii
plemnika bezposrednio do komorki jajowej. W przypadku normospermii metoda zaptodnienia
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moze by¢ klasyczna metoda IVF jezeli nie ma przeciwwskazan zwigzanych z czynnikiem
zenskim.

Opieka nad cigzarng po leczeniu nieptodnosci bedzie sprawowana w ramach powszechnie
dostepnego systemu opieki perinatalnej. W przypadku powiklan np. krwawienia, zespolu
hiperstymulacji opicke przejmuje wladciwy oddzial, najblizszy miejscu pobytu pacjentki,
najlepiej II lub III stopnia referencyjnego.

W przypadku zajécia kobiety wciaze¢, leczona para bedzie zobligowana zglaszaé
realizatorowi Programu wszelkie informacje dotyczace przebiegu ciazy, ewentualnych
powiklan oraz o stanie zdrowia dziecka.

Po zakoficzeniu leczenia nieptodnosci opieka nad cigzarna realizowana jest wramach
powszechnie dostgpnego systemu opieki perinatalne;.

3. Tryb zglaszania do Programu

Rekrutacja pacjentéw bedzie prowadzona w siedzibie realizatora Programu, spelniajacego
wymogi, o ktdrych mowa w punkcie V.9,

4. Kryteria kwalifikacji par do Programu
Do Programu zostana zakwalifikowane pary spelniajace ponizsze kryteria:

1) stwierdzona przyczyna nieptodnosci lub nieskutecznego leczenia nieplodnosci
w okresie 12 miesigcy poprzedzajacych zgloszenie do Programu;

2} w dniu zgloszenia do Programu kobieta nie ukoficzyla 42-go roku Zycia (wedhug
rocznika urodzenia) pod warunkiem dobrze rokujacej rezerwy jajnikowej, potwierdzonej
badaniem AMH (powyzej 0,7 ng/mL),

3)w dniu zgloszenia do Programu kobieta nie ukonczyta 42-go roku zycia (wedlug
rocznika urodzenia) w przypadku par realizujgcych procedure zaplodnienia w ramach
dawstwa innego niz partnerskie (dawstwo zenskich komérek rozrodezych) lub procedury
adopcji zarodka;

4) para zglaszajgca akces do Programu mieszka na terenie Miasta Opola.

Decyzje o kwalifikacji pary do leczenia nieptodnodci metoda zaplodnienia pozaustrojowego
podejmuje realizator Programu majac na uwadze ustawowe warunki podjecia terapii metodg
zaplodnienia pozaustrojowego oraz pozostate kryteria zawarte w niniejszym Programie.

Kryteria wykluczenia stanowia:

Dw przypadku par realizujacych procedur¢ zaplodnienia wramach dawstwa
partnerskiego:

a) potencjalne ryzyko braku prawidlowe; odpdwiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mlL.,

b) nawracajace utraty cigz wtym samym zwiazku (wiecej niz 3 udokumentowane
poronienia),

¢) nieodpowiednia  odpowiedz na prawidlowo przeprowadzong  stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem jest brak pozyskania komérek jajowych w2 cyklach
stymulacji,
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d) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy,
e) brak macicy;

2) w przypadku par realizujacych procedure zaplodnienia w ramach dawstwa innego niz
partperskic {dawstwo meskich komérek rozrodezych):

a) potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon antymullerowski AMH ponizej 0,7 ng/mL,

b) nieodpowiednia  odpowiedZ na prawidlowo przeprowadzona stymulacije
jajeczikowania, czego wyrazem byl brak pozyskania komodrek jajowych w dwdch
cyklach stymulacji,

¢) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy,
d) brak macicy,

e) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powolanego przez realizatora Programu,
w sktad ktorego powinien wej$é réwniez psycholog z praktyka w psychologii leczenia
nieptodnosci w przypadku konsultowania przez niego pary na okolicznoéé gotowosci
rodzicielstwa niegenetycznego;

3) w przypadku par realizujgcych procedure zaplodnienia w ramach dawstwa innego niz
partnerskie (dawstwo Zenskich komérek rozrodezych) lub procedury adopcji zarodka:

a) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie ciazy,
b) brak macicy,

c¢) negatywna opinia zespolu konsultacyjnego powolanego przez realizatora Programu,
w skiad ktorego powinien wejs¢ rowniez psycholog z praktyka w psychologii leczenia
nieplodnosci w przypadku konsultowania przez niego pary na okoliczno$¢ gotowosci
rodzicielstwa niegenetycznego,

5. Zasady udzielania swiadezen w ramach Programu

Realizator Programu — ze wzgledu na specyfike problemu klinicznego — zagwarantuje:
dostepnos¢ do swiadczen finansowanych w ramach Programu przez 6 dni w tygodniu, nadzor
embriologiczny nad laboratorium przez 7 dni wtygodniu oraz mozliwo$é realizowania
$wiadezen w trybie dyzurnym w weekendy, o ile bedzie tego wymagata sytuacja kliniczna.
Dodatkowo realizator Programu umozliwi pacjentom rejestracje telefoniczng oraz kontakt
telefoniczny z personelem medycznym przez 7 dni wtygodniu/ 24 godziny na dobe na
wypadek powillar pozabiegowych.

6. Powigzanie dzialan Programu ze $wiadczeniami zdrowetnymi finansowanymi ze
srodkoéw publicznych

Wyloniony wtrybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Miasta Opola realizator
Programu bedzie realizowa¢ niniejszy Program przy wykorzystaniu personelu medycznego.

7. Sposéb zakonczenia udzialu w Programie

Zakwalifikowana do Programu para ma prawo skorzysta¢ z dofinansowania jednej procedury
wspomaganego rozrodu w wysokosci do 100% jej kosztow, jednak nie wigeej niz 5.000,00 zt,
pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej jednej catej procedury przewidzianej
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w Programie. Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzenia zaplodnienia
pozaustrojowego lub adopcji zarodka ponoszony jest przez pacjentow.,

Jezeli rozpoczeta procedura zaplodnienia pozaustrojowego lub adopeji zarodka zakonezy sig
na wezesniejszym etapie nie z powoddéw medycznych ani z winy realizatora Programu, to
leczonej parze nie przystuguje dofinansowanie i ponosi ona pelne koszty dotychczasowego
leczenia.

Zakwalifikowane do Programu pary mogg zrezygnowa¢ z leczenia na kazdym etapie realizacji
Programu.

8. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach Programu technologii medycznych zostat
szezegOtowo przebadany wlicznych prébach klinicznych i pozytywnie zweryfikowany
w trakcie realizowanego w latach 2013-2016 rzadowego ,,Programu — Leczenie nieplodnosei
metody zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016",

9. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach i zarodkach wymaga przestrzegania
$ci$le okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych. Wymaga stosowania
optymalnych, standaryzowanych warunkéw hodowli, majacych na celu uzyskanie jej
optymalnych wynikow.

Zgodnie z warunkami ustawowymi realizatorami Programu moga by¢ oérodki medycznie
wspomagane] prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia
do rejestru, lub zamieszezone w prowadzonym przez Ministra Zdrowia wykazie centréw
leczenia nieplodnoscei, atakze spetniajgce warunki okreslone przepisami ustawy z dnia
25 czerwca 2015r. o leczeniu nieplodnosci (Dz.U. z2017r. poz. 865 z pdzn.zm.} lub
dziatajgce na podstawie zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia programu, o ktérym mowa
w art, 98 ww. ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Ponadto wybrani realizatorzy Programu bedg:

1) przestrzegaé  algorytméw  diagnostyczno-terapeutycznych Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu 1Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologéw
i Poloznikow;

2) raportowa¢ wyniki leczenia FEuropejskiemu Towarzystwu Rozrodu Czlowieka

i Embriologii (ESHRE - European Society for Human Reproduction and Embryology)
w ramach programu European IVF Monitoring;

3) zapewniaé na czas realizacji Programu staly wspOlprace z psychologiem w ramach
potrzeb beneficjentéw Programu.

10. Dowody skutecznoécei dzialan planowanych w Programie
Skutecznosé planowanych w niniejszym Programie dziatan potwierdzaja:

1) opinie ekspertéw klinicznych — zalozenia Programu w zakresie klinicznym pozostajg
w zgodzie 7 ustawg z dnia 25 czerwea 2015 r. o leczeniu nieptodnosei (Dz.U. 22017 r.
poz. 865 z pdzn. zm.), zrekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rezrodu
i Embriologii oraz Sekcji Plodnosci i Nieptodnosei Polskiego Towarzystwa Ginekologdow
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i Potoznikéw w sprawie leczenia nieplodnosci metodami rozrodu wspomaganego
medycznie i jego skutkéw;

2) wyniki podobnych programéw polityki zdrowotnej opisane w punkcie 1.4 niniejszego
Programu.

11. Okres realizacji Programu

Program realizowany bedzie w miarg mozliwosei finansowych Miasta Opola do czasu
wdrozenia w zycie rzgdowego programu leczenia nieplodnosci metoda in vitro lub innej
formy finansowania z budzetu pafstwa procedury zaptodnienia pozaustrojowego okreslonej
odrebnymi przepisami.

V. Koszty realizacji Programu

1. Koszt jednostkowy

W realizowanym w latach 2013-2016 rzadowym ,,Programie — Leczenie nieplodnosci metods
zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016” koszt pojedynczego cyklu zaptodnienia
pozaustrojowego zostat wyceniony na kwote 7.510,00 zt,

Program polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieplodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaicdw Miasta Opola” zaktada dofinansowanie kosztéw
jednego cyklu zaplodnienia pozaustrojowego lub adopeji zarodka dla kazdej pary
zakwalifikowanej do Programu w wysokosei do 100% kosztéw danej procedury, jednak
nie wigeej niz 5.000,00 zt, pod warunkiem przeprowadzenia przynajmnicj jednej catej
procedury przewidzianej w Programie.

Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaplodnienia pozaustrojowego lub
adopeji zarodka ponoszony jest przez pacjentdw,

2, Calkowity koszt Programu

Dla populacji Miasta Opola obejmujacej 128.142 mieszkancéw (dane Gléwnego Urzedu
Statystycznego z 2017 roku) mozna oszacowaé liczbe nieptodnych oséb w populacji na 4,169,
Zgodnie zdanymi statystycznymi, wedlug ktérych do leczenia metodami IVF/ICSI
kwalifikuje si¢ 2% nieplodnych par, nalezy szacowaé, ze docelowo do Programu
kwalifikowaé sie bedzie rocznie okoto 83 par.

Program realizowany bedzie w edycjach. Pierwsza edycja Programu zrealizowana zostanie
w latach 2020-2021. Planowany koszt calkowity realizacji Programu wynosi 440.000 zt na
Jednq edycje. Srodki finansowe przeznaczone na ten cel moga ulec zwigkszeniu bgdz
zmniejszeniu w kolejnych edycjach Programu w zaleznodei od mozliwodei finansowych
Miasta Opola.

3. Zrodla finansowania Programu

Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu Miasta Opola.

VI. Monitorowanie i ewaluacja
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W ramach monitorowania i ewaluacji Programu bedzie dokonywana:

1) ocena zgtaszalnosei do Programu, w tym monitoring:
a) liczby/odsetka zgloszonych do Programu par,
b) liczby/odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu,
¢} liczby przeprowadzonych procedur rozrodu wspomaganego;

2) ocena jako$ci i efektywnos$ci $wiadczen w Programie, w tym monitoring:
a) liczby/odsetka ciaz klinicznych, '
b} liczby/odsetka zabiegdw zakonczonych niepowodzeniem,
¢) przyczyn niepowodzen zabiegdw wykonanych w ramach Programu,
d) liczby/odsetka urodzen zywych,
¢) liczby/odsetka ciaz wieloptodowych,
f) wskaznika zespoléw hiperstymulujacych,

g) poziomu satysfakcji uczestnikow Programu.
V1L Kontynuacja dzialan podjetych w Programie

Efekty realizacji Programu beda podlega¢ stalemu monitorowaniu w kazdej edycji jego
funkcjonowania.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych zawartych
w Algorytmach Diagnostyczno-Leczniczych w Nieptodnosei przygotowanych przez Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu iEmbriologii oraz Sekcj¢ Plodnoéei i Nieplodnodei
Polskiego Towarzystwa Ginekologdw i Poloznikdw:,

Realizator Programu zobligowany jest takze do stosowania wytycznych zawartych
w rekomendacjach pacjenckich w leczeniu nieplodnosdci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia
Nieptodnosci i Wspierania Adopeji ,,Nasz Bocian®.
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Opracowano na podstawie:

1) Ustawy zdnia 25 czerwca 2015r o leczeniu nieplodnosci (DzU. z2017r.
poz. 865 z pdin. zm.);

2) Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
§rodkéw publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1373 z pd7zn. zm.);

3) Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 paZzdziernika 2015 r. w sprawie wymagan
zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodezych w celu dawstwa partnerskiego
i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodezych i zarodkow oraz
szezegdlowych  warunkdéw  pobierania komdrek rozrodczych wcelu zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz.U. z 2015 r. poz. 1718);

4) Rzadowego ,,Programu — Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
na lata 2013-2016";

5) Programu Zdrowotnego Miasta Czestochowy ,Leczenie nieplodnodci metods
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancdw miasta Czgstochowy wlatach 2012-
20147,

6) Opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 4 grudnia
2012 r. o projekcie programu zdrowotnego ,,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Czestochowy w latach 2012-2014";

7) Projektu programu ,.Leczenie nieplodnodci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancdw miasta stotecznego Warszawy w latach 2016-2018".
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