UCHWALA NR XXXI/792/16
|
RADA ! Q’[OI(P{; ? KA RADY MIEJSKIEJ W EODZI
w z dnia 15 czerwca 2016 r.

Ww sprawie przyjecia ,,Programu dofinansowania do leczenia nieplodnosci metoda
zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta ¥.0dzi na lata 2016-2020”.

Na podstawie art. 18 ust. 1 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym
(Dz. U. z 2016 1. poz. 446) oraz art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, 1240, 1269,
1365, 1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65 i 652) Rada
Miejska
w Lodzi

uchwala, co naste¢puje:

§ 1. Przyjmuje si¢ ,,Program dofinansowania do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Lodzi na lata 2016 — 20207, stanowiacy zatacznik do
niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza si¢ Prezydentowi Miasta L.odzi.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
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Zatacznik

do uchwaty Nr XXX1/792/16
Rady Miejskiej w £odzi

z dnia 15 czerwca 2016 1.

PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ

Dofinansowanie do leczenia nieplodnosci
metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta ¥.odzi w latach

2016-2020

Autorzy
prof. Slawomir Wolczynski  Klinika Rozrodczosci i Endokrynologii Ginekologicznej

Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku

przy wspolpracy
lek. med. Rafal Zysk Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelnia Lazarskiego

Warszawa
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Podstawa prawna: art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadezeniach opieki

zdrowotnej finansowanyceh ze Srodkow publicznych
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I. Opis problemu zdrowotnego.

LI Problem zdrowotny.

Zjawisko nieptodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesigciu lat nasila sig, bedac
prawdopodobnie naturalng konsekwencjg zmian wspotczesnego $wiata i jako takie stanowi wazny,
wieloaspektowy problem wymagajacy pomocy medycznej. Nieptodnosé jest szczegdlng choroba,
poniewaz dotyka miodych ludzi w okresie ich najwickszej aktywnosci, wywiera silnie negatywny
wplyw na funkcjonowanie rodziny, stan emocjonalny pary, jej funkcjonowanie spofeczne
i zawodowe.

Nieplodno$é¢ definiuje sie jako niemozno$¢ zajécia w cigzg¢ po roku utrzymywania stosunkow
plciowych bez uzycia $rodkéw antykoncepcyjnych. Nieptodne pary powinny uzyskaé nalezyta
pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych, psychologicznych i spotecznych. Przekazana
parom informacja powinna by¢ zrozumiala i oparta na wynikach badan naukowych, dzigki czemu
nieplodne pary bedg w stanie podejmowa¢ Swiadome decyzje uwzgledniajace
ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Oczekiwanymi efektami programu sa: eliminowanie badZ ograniczenie skutkow nieptodnosci

i obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji mieszkancéw Lodzi.

LII Epidemiologia.

Ocenia sie, ze 60-80 min par na $wiecie (wg danych WHO) dotknietych jest stale lub okresowo
problemem nieptodnosci. W spoteczefistwach krajow wysoko rozwinigtych czgstos¢ nieptodnosci
jest szacowana na 10 - 12% populacji. W Polsce, pomimo braku doktadnych badan populacyjnych,
odsetek ten jest podobny, a wielko$¢ populacji dotknigtej problemem nieptodnosci siega okoto
1,2 - 1,3 min par. Nie mogac uzyskaé potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotknigte
problemem nieptodnosci oczekuja pomocy medycznej w tym zakresie.

Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieplodnos¢ zostala uznana przez Swiatowa Organizacje

Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.



LIIL Populacja podlegajaca jednostce samorzgdu terytorialnego i populacja kwalifikujaca si¢

do wlgczenia do programu.

W Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szerokg skale, dlatego tez w okresleniu
stopnia nieptodnosci musimy postugiwaé sie danymi szacunkowymi. Wedlug rdznych zrodet
problem nieptodnosci dotyczy 10% - 15% populacji. Pozwala to oszacowaé, ze w Polsce okoto
1,3 mln par ma problem z zajsciem w cigze. Wielko$¢ populacji polskiej, leczonej, w ostatnich
3 latach, metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie. Szacuje sie ze zapotrzebowanie
na leczenie metoda IVF/ICSI wynosi okoto 600 — 800 cykli/min mieszkancéw (Czechy,
Skandynawia, Hiszpania).

Odnoszac si¢ do tego schematu liczenia mozna przyjaé, ze ten problem dotyczy w analogicznych
proporcjach populacji Lodzi wynoszacej 706 tysiecy mieszkancéw. Zatem wielkos¢ nieptodnej
populacji t6dzkiej (20 — 40 r.z.) oszacowano na podstawie danych Urzedu Statystycznego w Lodzi
na okoto 7500 par, za$ wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI oszacowano
na okoto 400 par, z czego okoto 250 — 300 chciatoby by¢ leczone metodami ART.

Mozliwos¢ skorzystania z programu bedg miaty osoby posiadajace miejsce zamieszkania w £odzi.

LIV. Obecne postegpowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym
uwzglednieniem gwarantowanych S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkéw publicznych.

Najczestszymi powodami nieptodnosci sg: niewlasciwa liczba, ruchliwos$é lub budowa plemnikow,
problemy hormonalne u kobiety, niedrozno$¢ jajowodow, endometrioza, nieptodnosé
immunologiczna, przyczyny psychologiczne, wady anatomiczne macicy lub przyczyny na poziomie
zaburzenia procesu zaptodnienia, czego nie mozna zdiagnozowaé i takg nieptodnos$¢ okresla sie
mianem niewyjasnione;j.

Na skale nieptodnosci duzy wplyw majg réwniez trendy populacyjne. Na pierwszym miejscu
wymienia si¢ wiek kobiet, ktore zbyt pdzno podejmujg decyzje o rozrodzie. Czgs¢ z tych schorzen
badz nieprawidlowosci mozna wyeliminowaé poprzez odpowiednie leczenie farmakologiczne,
leczenie zabiegowe oraz metody rozrodu wspomaganego medycznie. Powszechnie uwaza sie,
ze metody rozrodu wspomaganego medycznie sg podstawows metodg leczenia nieplodnosci
i nie nalezy zbyt dtugo zwlekaé z decyzja o ich zastosowaniu.

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego nie jest finansowane przez system

powszechnych ubezpieczen zdrowotnych, co w znacznym stopniu ogranicza dostep ubezpieczonych
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do tego typu $wiadczen. Nalezy zauwazy¢, ze metody te bardzo czgsto stanowia jedyna droge
do uzyskania potomstwa. Wséréd metod leczenia nieptodnosci o udowodnione; skutecznosci

wymienia sig:

1. Modyfikacja stylu zycia;
Metody chirurgiczne;
Farmakologiczna indukcja jajeczkowania;

Inseminacja;

W R

Ztozone metody rozrodu wspomaganego medycznie (m.in. ICSI, IVF, ICSI-PESA,
ICSI-TESA zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi postgpowania terapeutycznego).i

1.V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu.

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Panstwa. Wynika to z przepisu art. 71
Konstytucjii RP. W zwigzku z tym rolg Panstwa jest tez podjecie dziatan majgcych na celu
zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostgpu do Swiadczen medycznych o potwierdzonej
skutecznodci, przezwyciezajgeych skutki nieptodnoéci. Art. 16 Powszechnej Deklaracji Praw
Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania rodziny jest podstawowym prawem cziowieka. Z uwagi
na zakonczenie finansowania procedur rozrodu wspomaganego medycznie w ramach rzadowego
Programu — Leczenie nieplodnosci metodq zaplodnienia pozaustrojowego na lata 2013 — 2016
i wysokie koszty tych procedur na rynku komercyjnych ustug zdrowotnych, uzasadnionym
dziataniem jest zapewnienie rownego dostepu wszystkim mieszkaficom }odzi do ustug medycznych
w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieplodnych par dofinansowaniem do zabiegu
zaplodnienia pozaustrojowego.

Zgodnie z podanymi do wiadomosci publicznej informacjami w nowym Narodowym Programie
Prokreacyjnym finansowane beda, w miejsce procedur rozrodu wspomaganego medycznie, edukacja,
profilaktyka i diagnostyka nieptodnosci.

Dodatkowym uzasadnieniem jest dynamicznie narastajaca depopulacja. Ubytek liczby mieszkancow
Fodzi w latach 2000 — 2011 wyniést az 9% i byt jednym z najwyzszych w Polsce." Z kolei w latach
2004 — 2013 ubytek ten wynidést 7,3% i byl najwyzszy wsrdd duzych miast Polski. Zgodnie
z prognozg GUS do roku 2035 ubytek liczby mieszkancow Lodzi osiggnie az 18,8%.™

Leczeniem nieplodnosei z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie zajmuje sie
obecnie w Polsce 30 podmiotéw leczniczych (realizatorzy rzgdowego programu leczenia

nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego) oraz 12 — 14 innych osrodkow, realizujacych
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procedury in vitro wylacznie odplatnie. 33 Kliniki raportuja dane do bazy danych ESHRE.
Wysoki koszt przedmiotowych zabiegébw na rynku komercyjnym czyni $wiadczenia

te niedostepnymi dla wigkszosci potrzebujacych par.

I1. Cele Programu

ILI. Cel gléwny.

A leczenie  nieptodnosci  metodami  zaptodnienia  pozaustrojowego W oparciu
o obowigzujace standardy postepowania i procedury medyczne,
A poprawa dostepu dla mieszkancéw Lodzi do ustug medycznych w zakresie leczenia

nieptodnosci.

ILIL Cele szczegdlowe.

A obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji t6dzkiej,

A zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,

A zwickszenie skutecznosci leczenia par, u ktorych stwierdzono nieptodnos¢ i wyczerpaty sie
inne dostepne metody jej leczenia,

A obnizenie kosztow ponoszonych przez pacjentow,

A osiagniecie korzystnych trendéw demograficznych oraz zachowan spotecznych.

IL.IIL. Oczekiwane efekty.

Do spodziewanych efektéw programu nalezy eliminowanie badZ ograniczenie somatycznych,

psychicznych i spotecznych skutkéw nieptodnosci.

W zakresie polityki zdrowotnej samorzadu t6dzkiego oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka

par bezdzietnych w populacji Lodzi.

IL.IV. Mierniki efektywno$ci odpowiadajace celom programu.

Do spodziewanych efektéw programu nalezy eliminowanie badZ ograniczenie skutkéw nieptodnoscei,
obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Lodzi poprzez utatwienie im dostepu do leczenia

nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego.



Biorac pod uwage $rednig skutecznos¢ zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego wynoszacg dla tej
grupy wiekowej ok. 20% - 40% na jeden cykl zaptodnienia pozaustrojowego, a takze przyjmujac
szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkancéw Lodzi wymagajgcych podjecia leczenia metoda
zaptodnienia pozaustrojowego, ktorg oszacowano na 300 par, przewidywanym miernikiem
efektywnosci programu powinno byé uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest ciazy, co najmniej

u 25% par zakwalifikowanych do programu.

II1. Adresaci programu (populacja programu)

IIL.I. Oszacowanie populacji, ktorej wlgczenie do programu jest mozliwe.

Do oszacowan wielkosci populacji docelowej kwalifikujacej si¢ do programu, wykorzystano
szacunki wielkodci leczonej populacji polskiej metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysiecy par rocznie).
Na podstawie wielkosci populacji Lodzi (706 tysigcy mieszkaficow), oszacowano liczbg nieptodnych
par w populacji 1édzkiej (okoto 7500). Zgodnie z danymi statystycznymi stanowigcymi,
iz do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie rocznie 3% - 6% nieptodnych par, potencjalna

populacje docelowg oszacowano na okoto 250 — 300 par.

IILIL Tryb zapraszania do programu.

Rekrutacja pacjentéw bedzie prowadzona w lokalizacji realizatoréw programu, spelniajgcych
wymogi, o ktérych mowa w punkcie IV. VIIL

W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora programu dzialania majgce na
celu dotarcie z wiasciwa informacjg na temat programu do potencjalnych pacjentéw. W toku

realizacji powyzszego wykorzystane zostang lokalne media.

IV. Organizacja programu

IV.I. Czesci skladowe, etapy i dzialania organizacyjne.

Program obejmuje dofinansowanie w wysokoséci do 5000 zt do jednej procedury biotechnologicznej,

nie wiecej niz 80% kosztow danej procedury sktadajacej si¢ z:



e wykonania punkcji pecherzykow jajowych;
e znieczulenia ogdlnego podczas punkcji;

e zaptodnienia komérki jajowej dostepnymi obecnie metodami i nadzor nad rozwojem

zarodkow in vitro;
e transferu zarodkéw do jamy macicy;
e witryfikacji zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym;
e przechowywanie zarodkéw kriokonserwowanych.

Réznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury obejmujgcym: badania kwalifikujace, nadzér nad
stymulacja mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania wirusologiczne i innych chor6b, koszty
lekdéw ponoszg pacjenci.

Maksymalna liczba zabiegdéw, do ktérych przystuguje dofinansowanie to 3 zabiegi. Koszty
ewentualnych kolejnych zabiegéw ponosza w calosci pacjenci. Program zaktada mozliwosc
dofinansowania do zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia
co najmniej jednej procedury z wykorzystaniem zaawansowanych metod rozrodu wspomaganego

medycznie.

IV.IL. Planowane interwencje.

Procedury zaptodnienia pozaustrojowego obejmujace przynajmniej przeprowadzenie nastepujgcych
elementow:

e wykonanie punkcji pecherzykdéw jajowych;
e znieczulenie ogdlne podczas punkcji;
e pozaustrojowe zaptodnienie i nadzoér nad rozwojem zarodkéw in vitro;

o transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu stymulowanym i kriokonserwowanych

w cyklu spontanicznym;
e witryfikacje zarodkéw z zachowanym potencjalem rozwojowym;

e przechowywanie zarodkow kriokonserwowanych.
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IV.IIL Kryteria i sposob kwalifikacji uczestniczek programu.

Jak wykazuja badania, u 84% par wspblzyjacych regularnie, nie stosujacych metod
antykoncepcyjnych, wspotzycie doprowadzi do poczecia dziecka w ciggu jednego roku;
u dalszych 8% par do poczgcia dojdzie w ciagu drugiego roku staran.”” Uwzgledniajac powyzsze
w toku kwalifikacji pacjentek do programu przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktére nie
beda wymagaly pomocy medycznej przy poczeciu na etapie opieki podstawowej.

Do programu zostang zakwalifikowane pary, niemogace zrealizowa¢ planéw rozrodczych poprzez
naturalng koncepcje, ktére spelniaja nastepujace kryteria:

— wiek kobiety miesci sie w przedziale 20-40 lat i w ocenie biochemiczne]
i ultrasonograficznej maja szanse na wyidukowanie mnogiego jajeczkowania (AMH powyzej
0,7 ng/ml co najmniej trzy pecherzyki w jajniku);

— warunkowo kobiety do 42 roku zycia, jezeli stezenie AMH przekracza 1,5 ng/ml i liczba
pecherzykéw w jajnikach jest powyzej 5;

—  pozostajg w zwigzku malzenskim lub partnerskim (zgodnie z definicja 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 posiadaja miejsce zamieszkania w L.odzi;

— szybkiej kwalifikacji podlegaja pary ze schorzeniem nowotworowym w celu zachowania
ptodnosci - mrozenie gamet lub zarodkow.

W warunkach formalnych :

— do leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego zakwalifikowane beda pary przez
realizatoréw programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii i warunkami ustawy o leczeniu nieptodnosci (wszystkie inne metody leczenia,
rekomendowane przez PTMRIE zakonczyly si¢ niepowodzeniem lub nie ma innych metod
leczenia przy danej stwierdzonej przyczynie nieptodnosci);

— w o$rodku realizatora programu wymagane bedzie ztozenie informacji o przeprowadzeniu
leczenia nizszego rzedu lub wyniku diagnostycznego potwierdzajacego bezposrednie
wskazanie do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie i udokumentowanie
tego faktu w prowadzonej dokumentacji medycznej;

— w Urzedzie Miasta Lodzi wymagane bedzie ztozenie wniosku kierujacego do programu
wystawionego przez osrodek realizatora programu. Wniosek bedzie wymagat zatwierdzenia

finansowania przez Urzad.



IV.IV. Zasady udzielania $wiadczen w ramach programu.

W zwiazku ze specyfika problemu klinicznego dostgpno$¢é do swiadczen finansowanych
w ramach programu powinna by¢ zapewniona przez realizatoréw programu przez 7 dni
w tygodniu, w godz. 8.00-18.00. Realizatorzy programu zapewnig rownoczes$nie mozliwos¢
rejestracji telefonicznej oraz elektronicznej przez 7 dni w tygodniu.

Dodatkowym zroédlem informacji dla pacjentéw bedzie linia pomocy ,Pacjent dla pacjenta”
Stowarzyszenia ,,Nasz bocian” dzialajgca pie¢ dni w tygodniu (poniedziatek - piatek) poprzez telefon

i internet (skype, GG, kontakt mailowy) w godzinach dyzuréw wolontariuszy.

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

ze §rodkéw publicznych.

Wylonieni w trybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Miasta Lodzi realizatorzy programu
beda realizowali niniejszy program przy wykorzystaniu wiasnego personelu medycznego

i nie wptynie to w zaden sposéb na ewentualne $wiadczenia zdrowotne wykonywane w ramach NFZ.

IV.VL. Spos6b zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania

$wiadezen zdrowotnych przez uczestnikéw programu, jezeli istnieja wskazania.

Uczestnikom programu  przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do zabiegu zaplodnienia
pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmnie; jednej procedury biotechnologiczne]
w ramach metod rozrodu wspomaganego medycznie. Maksymalna liczba zabiegow, do ktérych
przyshuguje dofinansowanie to 3 zabiegi. Pozostale koszty procedury ponosza pacjenci.
Cennik pozostatych procedur powinien by¢ udostepniony przez zaktad realizujacy program

na stronie internetowej i okreslony w czasie pierwszej wizyty.

Jezeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego z powodow medycznych zakonczy sig
na wezesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy.
Koszt ewentualnych kolejnych préb (>3) przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony

jest przez pacjentow.



IV.VIIL Bezpieczenstwo planowanych interwencji.

Profil bezpieczefistwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych zostal
szczegdtowo przebadany w licznych prébach klinicznych. Referencje odnosnie skutecznosci

i bezpieczenstwa zostaly okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

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

Leczenie nieplodnosci metodami zaplodnienia pozaustrojowego moze byc¢ prowadzone
w specjalistycznych osrodkach, ktére zapewniajg mozliwos¢ takiego leczenia oraz dysponujg
odpowiednig do$wiadczona kadra oraz odpowiednig aparatura medyczng i w ostatnich 3 latach
wykonaly co najmniej 200 programéw zaplodnienia pozaustrojowego rocznie 1 dziataja
od co najmniej 3 lat, raportuja dane do europejskiego raportu ESHRE, spelniajg wymogi ustawy
o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzen Ministra Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci
oraz maja swoja siedzibe i beda wykonywa¢ procedury zaptodnienia pozaustrojowego na terenie

wojewodztwa todzkiego.
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Kadra

Kierownik jednostki lub komérki organizacyjnej podmiotu leczniczego udzielajacego $wiadczen
polegajacych na leczeniu nieplodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego powinien:

1) posiadac¢ tytutl specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;

2) legitymowa¢é sie udokumentowanym do$wiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych

metod wspomaganego rozrodu.

Personel podmiotu leczniczego udzielajacy $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci

powinien sktada¢ sie z:

1) co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa;

2) co najmniej 2 lekarzy, analitykéw lub biologow legitymujacych si¢ udokumentowanym
doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod wspomagania rozrodu
(certyfikaty ESHRE , certyfikaty PTMRIE);

3) specjalisty anestezjologa;

4) odpowiedniej liczby $redniego personelu medycznego (pielggniarek/potoznych, rejestratorek

medycznych), zapewniajgcej wlasciwa realizacj¢ procesu leczenia.

Warunki prowadzenia leczenia:
Podmioty lecznicze udzielajgce $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny
posiada¢:
1) wydzielong rejestracje oraz archiwum;
2) gabinet ginekologiczny;
3) wydzielong czes¢ biotechnologiczna, w ktérej maja zastosowanie standardy zapewniajace
czysto$é zgodnie ze standardami obowiazujacymi w bloku operacyjnym, sktadajaca si¢ z:
a) sali zabiegowej z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajagcym pobieranie gamet
oraz transfer zarodkow,
b) sali dziennego pobytu,
¢) wydzielonego  laboratorium  zaplodnienia  pozaustrojowego, oddzielonego  §luzg
od pozostatych pomieszczen,
d) wydzielonego laboratorium kriogenicznego,

e) banku gamet i zarodkdw;
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4)uklad pomieszczen powinien zapewniaé optymalng komunikacj¢ oraz bezkolizyjnos¢

w zakresie pelnionych funkcji.

Podmioty lecznicze udzielajace $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny

by¢ wyposazone w nastepujacg aparaturg medyczng i techniczna:

1) ultrasonograf wyposazony w glowicg przezpochwowg oraz prowadnice do punkeji
pecherzykow jajnikowych;

2) co najmniej 2 inkubatory COg;

3) komore laminarna zapewniajaca temperature blatu 37°C;

4) lupe stereoskopowg oraz mikroskop odwrécony, wyposazone W plyty grzejne ze stalg
temperaturg 37°C;

5) mikroskop odwrécony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony W pelny  osprzet
do mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptytg grzejna;

6) wysokiej jakosci pojemniki do dhugotrwatego przechowywania w ciektym azocie zamrozonych
zarodkéw;

7) awaryjne zrédta zasilania do inkubatoréw COz oraz urzgdzen kriogenicznych;

8) UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujacych w ruchu ciaglym

oraz powinny zapewnic:

1) mozliwo$¢ wykonania witryfikacji zarodkow;

2) prowadzenie archiwizacji 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, powiklan w trakcie leczenia metodami pozaustrojowego zaptodnienia.

IV.IX. Dowody skuteczno$ci planowanych dzialan.

1. Opinie ekspertéw klinicznych

Zalozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa Biologii Rozrodu, Sekeji
Plodnosci i Nieptodnosei Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz Komisji Medycyny
Rozrodu Komitetu Biologii Rozrodu Zwierzat Polskiej Akademii Nauk w sprawie leczenia
nieptodnosci i jej skutkéw metodami rozrodu wspomaganego medycznie oraz ustawy

o leczeniu nieptodnosci.
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2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym. ktoérego

dotyczy wniosek

Rekomendacje dotyczace diagnostyki 1 leczenia nieptodnosci Polskiego Towarzystwa

Medycyny Rozrodu i Embriologii, ustawy o leczeniu nieptodnosci.

3. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywno$ci kosztowej

Referencje odnoszace sie do oceny efektywnosci klinicznej leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego okreslono w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu

nieptodnosci.

4. Informacie nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zglaszajacej program

lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli sg dostepne)

Samorzadowy program leczenia nieptodnosci dla mieszkancow Czgstochowy.

Samorzadowy program leczenia nieptodnosci dla mieszkanicéw gminy Sosnowiec.

V. Koszty

V.I. Planowane koszty jednostkowe i calkowite.

Koszt jednej catej procedury zaplodnienia pozaustrojowego wynosi srednio 8 000 - 12 000 zt
(w zaleznosci od osrodka). Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do 3 prob
zabiegu zaplodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5.000 zt kazda nie wiecej jednak niz 80%
kosztow calej procedury biotechnologicznej. Jezeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego
z powodéw medycznych zakoriczy sie na wezesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje jedynie
przeprowadzone do tego etapu elementy. Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzenia

zaplodnienia pozaustrojowego ponoszony jest w catosci przez pacjentow.

Wydatki roczne z tytulu realizacji programu nie przekrocza kwoty 1 000 000 z1.
Szczegbtowe koszty poszczegdlnych etapéw programu zostang przedstawione przez jednostki

przystepujace do konkursu ofert.
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V.II. Kampania promujgca program:

e poziom $rodkdw finansowych przeznaczonych na akcj¢ promujacg program do 5% wartosci
programu (nie wiecej niz 25 tys. zt) w pierwszym roku, w latach kolejnych do 2,5% wartosci
programu;

e dodatkowe $rodki finansowe — spoza puli przeznaczonej na realizacj¢ programu;

o dziatania promujgce — strona internetowa, ulotki, broszury informacyjne, plakaty, billboardy.

V.IIIL Zrédla finansowania, partnerstwo.

Program bedzie finansowany z budzetu miasta f.odzi.

V.IV. Argumenty przemawiajace za tym, Ze wykorzystanie dostepnych zasobow

jest optymalne.

Z uwagi na ogloszone publicznie zakonczenie rzadowego Programu — Leczenie Nieplodnosci
Metodg Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 -2016, koniecznos¢ systemowego rozwigzania
rosngcego problemu jakim jest nieptodnosé wsréd mieszkancow Lodzi
oraz wysoko$é kosztow leczenia prywatnego uniemozliwiajace dostep do skuteczne] terapii dla wielu
dotknietych tym problemem pacjentéw, samorzad uznal, iz uzasadnione jest podjecie dzialan
majacych na celu wyréwnanie dostepu dla wszystkich potrzebujgcych mieszkancow Lodzi do ustug
medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem do
zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Samorzad uznat za wysoce istotng role, zardéwno korzysci klinicznych stosowania metod rozrodu
wspomaganego medycznie, jak réwniez konsekwencji ekonomiczno - spolecznych finansowania
przedmiotowych $wiadczen zdrowotnych ze srodkéw publicznych, w obliczu obserwowanych oraz
prognozowanych krytycznych zmian demograficznych zwigzanych ze starzeniem si¢ spoteczenstwa

oraz coraz wieksza liczba par borykajacych si¢ z problemem nieptodnosci.
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V1. Monitorowanie i ewaluacja

Realizatorzy programu zobowigzani sg do skladania corocznych raportéw w ramach programu
European IVF Monitoring (EIM)."

Realizatorzy programu zobligowani sa do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno Leczniczych w Nieptodnosci, opracowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny
Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Plodnosci i1 Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego", ustawy o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzen Ministra Zdrowa do ustawy

o leczeniu nieptodnosci.

Realizatorzy ~ programu  zobligowani s3 do  stosowania  wytycznych  zawartych
w standardach pacjenckich w leczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci

i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian™.
W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie:

e monitorowanie wskaznika ciaz klinicznych;

e monitorowanie wskaznika ciaz wieloptodowych;

e monitorowanie wskaznika urodzen zywych;

e monitorowanie wskaznika zespotoéw hiperstymulacyjnych.

VII. Okres realizacji programu

Program zaplanowano na okres 01.07.2016 — 31.12.2020.
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Opracowano na podstawie

1. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, 1240, 1269, 1365, 1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1893,
1916, 1991 1 1994 oraz z 2016 r. poz. 651 652);

2. Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie prowadzenia prac nad
opracowaniem i realizacja programéw zdrowotnych (Dz. Urz. Ministerstwa Zdrowia Nr 4 poz. 32);
3. http://www.aotm.gov.pl/index.php?id=263;

4. http://www.aotm.gov.pl/www/index.php?id=212;

5.Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnoscei (Dz. U. poz. 1087);

6. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci.

" http://www.ptmrie.org.pl/

ff_http://www.senat.gov.pl/gfx/senat/userﬁles/_public/k8/agenda/seminaria/20 13/130301/130301_1.pdf

% https://www.pwe.pl/pl/pdf/miasta/raport-o-metropoliach-lodz-2015.pdf

Y http://www.eshre.eu/

¥ https://www.eshre.eu/eim

v http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty—prawne—i-rekomendacje/rekomentacje/algorytmy-w-nieplodnosci-201 1-06-06.pdf




