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UCHWALA NR
RADY MIEJSKIEJ W LODZI
z dnia 2020 r.

W sprawie przyjecia ,,Programu polityki zdrowotne;j
pn. Dofinansowanie do leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow miasta F.odzi na lata 2021-2025”.

Na podstawie art. 18 ust. 1 ustawy zdnia 8 marca 1990r. o samorzadzie gminnym
(Dz.U. 22020r. poz. 713 11378) oraz art. 48 ust. 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020r.
poz. 1398, 1492, 1493, 1578 1 1875), Rada Miejska w todzi

uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ do realizacji ,,Program polityki zdrowotnej pn. Dofinansowanie do leczenia
nieplodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaficow miasta fodzi na lata
2021-20257, zwany dalej Programem, stanowigcy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaty powierza sie Prezydentowi Miasta f.odzi.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Autor:
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Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
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rrogram polityKi zarowotnej pn. Lojinansowanie ao ieczenia nieproanosci metoaq zapfoanienia
pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta todzi na lata 2021 — 2025

. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki

zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Nieptodnos¢ jest definiowana jako niemozno$¢ zajécia w ciaze po 1 roku regularnego
wspotzycia w celu prokreacyjnym. Wigkszo$é ekspertéw zaleca wtedy wizyte u specjalisty
zajmujacego sie problemami rozrodu. Ptodno$é u kobiet zmniejsza sie wraz z wiekiem,
i po 35 roku zycia kobiety lub starszych kobiet mozna rozwazy¢ zgtoszenie sie na ocene
i leczenie po 6 miesigcach prob. Cigza jest wynikiem prawidtowego przebiegu wielu proceséw
zachodzgcych w uktadach rozrodczych kobiety i mezczyzny:

e dochodzi do owulacji komérki jajowej w jadrach wyprodukowane zostajg plemniki
zdolne do zaptodnienia,

e plemniki zostajg przetransportowane do banki jajowodu,

e plemnik wnika do komdrki jajowe;j,

e dokonuje sie prawidtowy rozwdj zarodka,

e zarodek zagniezdza si¢ w przygotowanym do implantacji endometrium i wtedy cigia
powinna sie dalej rozwija¢ do czasu urodzenia dziecka.

Nieptodnos¢ moze wynikac z probleméw na jednym lub kilku etapach tych procesoéw,
a ich regulacja odbywa sie przy udziale licznych mechanizméw czesto trudnych
do identyfikacji klinicznej.

Zjawisko nieptodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesieciu lat nasila
sig, bedgc prawdopodobnie naturalng konsekwencjg zmian wspotczesnego Swiata - zmian
spotecznych, niekorzystnego wptywu $rodowiska na procesy rozrodcze, skutecznego leczenia
schorzen dawniej prowadzacych do $mierci przed okresem rozrodczym. Problem narasta
we wszystkich kulturach i spoteczeristwach na catym $wiecie, i dotyka okofo 10-15% par
w wieku rozrodczym. Nieptodnos¢ to wazny osobisty problem zdrowotny, ale spoteczne
konsekwencje nieptodnodci sa duzo wieksze i wykraczajg poza problemy zdrowotne.
Rodzicielstwo jest jedng z gtéwnych przemian w dorostym zyciu mezczyzn i kobiet. Para, ktora
nie moze zrealizowac swoich pragnien bycia ojcem i matka czuje sie niepetnosprawng. Stres
zwigzany z niespetnieniem posiadania dziecka wiaze problemami emocjonalnymi, takimi jak
zfos¢, depresja, lek, co powoduje problemy matzeriskie i rzutuje na pracg zawodowg mtodych
0s0b w okresie ich najwiekszej aktywnosci. Badania pokazujg,

ze nieptodna para czuje sie izolowana spotecznie, wykluczana.
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Skala problemu we wspotczesnych spoteczeristwach powoduje, ze nieptodnos$é rzutuje
na procesy demograficzne. Szczegdlnie jest to wazne w spoteczeristwach takich
jak Polska gdzie juz od kilku lat dzietnos¢ Polek zmniejszyta sie do 1,42 co nie zapewnia
odnawialnosci naszej populacji. Spoteczna waga wieloaspektowego problemu nieptodnosci
powoduje, ze wymaga on skutecznego rozwigzywania a wspétczesna medycyna stwarza
mozliwos$ci pomocy medycznej.

Rozwazajgc problemy demograficzne i zapotrzebowanie na leczenie nieptodnodci,
nalezy mie¢ na uwadze obserwowane negatywne zjawiska demograficzne, zwigzane
m.in. ze spadkiem liczby urodzen. W Polsce w 2019 roku, kolejny rok z rzedu, odnotowano
ujemny przyrost naturalny, a populacja naszego kraju zmniejszyta sig o 28 tys. oséb. Niestety
wedtug danych GUS podobne zjawisko, lecz o znacznie wiekszym nasileniu obserwowane
jest w todzi. Jest to jedyne sposréd duzych miast (wg. statystyki publicznej s to miasta
powyzej 500 tys. mieszkaricow), ktére posiada ujemny przyrost naturalny (w 2019 r. -5,61
w poréwnaniu do Sredniej krajowej -0,91; w pozostatych duzych miastach parametr
ten zawiera sig w przedziale od +0,55 do + 1,97). Miasto t6dz? charakteryzuje sie réwniez
najmniejszg liczbg urodzen na 1000 mieszkaricdw, ktéra w 2019 r. wyniosta 8,57 (érednia
krajowa to 9,77, w pozostatych duzych miastach od 11,19 do 12,20). Co wiecej rowniez
prognozy demograficzne nie s3 dla miasta todzi korzystne. Wedtug prognoz GUS
do 2035 roku liczba mieszkaicéw todzi zmniejszy si¢ o ponad 105 tys. oséb, przy czym
w najwigkszej skali wéréd dzieci i oséb w wieku rozrodczym. Mato optymistyczne trendy
demograficzne i prognozy na przysztos¢ dobitnie wskazujg na obowigzek podejmowania
przez samorzad todzi skutecznych dziatan zwiekszajgcych liczbe urodzen.

Nieptodne pary powinny otrzyma¢ nalezytg zrozumiata informacje o mozliwoéciach
diagnostycznych i terapeutycznych, jakie obecnie sg mozliwe. Para z problemem niemoznoéci
zajscia w cigzg musi uzyska¢ pomoc w zakresie wszelkich kwestii medycznych,
psychologicznych i spofecznych. Przekazana parom informacja powinna byé¢ zrozumiata
i oparta na wynikach badah naukowych, dzigki czemu nieptodne pary bedg w stanie

podejmowac swiadome decyzje uwzgledniajace ich mozliwosci rozrodu.
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rrogram poiityki zarowotnej pn. Uojinansowanie ao Ieczenia niepioanosci metoaq zapfoanienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta todzi na lata 2021 — 2025

Oczekiwanymi efektami szczegétowymi Programu sa:

e urodzenie dzieci przez dotychczas nieptodne pary,

e eliminowanie badzZ ograniczenie skutkéw nieptodnosci,

e obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji mieszkaricéw miasta todzi,

e przeciwdziatanie spotecznej izolacji i wykluczeniu nieptodnych par,

e poprawa wskaznikdw demograficznych w miescie todzi,

e utrzymanie skutecznego modelowego postepowania z nieptodng para
wypracowanego w okresie realizacji programu w latach 2016 — 2020.

1.2. Dane epidemiologiczne

Wedtug szacunkdw nieptodnosé dotyczy obecnie ok. 10-16% o0séb w wieku
rozrodczym (PTMRIE 2018). W Polsce boryka sie z nim ok. miliona par. Z ogdlnej liczby
nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na rozpoczecie
postgpowania terapeutycznego, z czego ok. 12% podejmie je w danym roku. Z tej liczby
ok. 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF). Zakfada sie,
ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technika IVF ksztattuje sie na poziomie
23-25 tys. rocznie.

Najczgstszymi powodami nieptodnosci s3: czynnik meski spowodowany matg liczba
plemnikow, zaburzeniami ich ruchliwodci lub nieprawidtowa budowsa, a u kobiety zaburzenia
jajeczkowania, zaburzenia droznosci i funkcji jajowodéw, endometrioza, czynniki
immunologiczne, przyczyny psychologiczne, wady anatomiczne macicy lub przyczyny
na poziomie samego procesu zaptodnienia. Na skale nieptodnosci duzy wptyw maja réwniez
trendy populacyjne. Na pierwszym miejscu wymienia sig wiek kobiet, ktére zbyt pézno
podejmuja decyzje o rozrodzie.

Nie mogac uzyskal potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete
problemem nieptodnosci oczekuja w tym zakresie pomocy medycznej zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng. Problem dodatkowo pogtebia zmniejszajaca sie w Polsce dzietnoéé Polek
i kryzys demograficzny.

Nieptodnos¢, ze wzgledu na duzy zasieg problemu, zostata uznana przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

Rodzina i macierzynstwo podlegajg szczegdlnej ochronie Panstwa. Wynika
to z przepisu artykutu 71 Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg Paistwa jest podejmowanie
dziatai majacych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do éwiadczen
medycznych o potwierdzonej skutecznosci, przezwycigzajacych skutki nieptodnogci. Artykut

16 Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania rodziny
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rrogram polityki zarowotnej pn. vojinansowanie do Ieczenia niepioanosci metoaq zaproanienia
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jest podstawowym prawem cztowieka.

Z uwagi na zakonczenie finansowania procedur rozrodu wspomaganego medycznie
w ramach rzadowego Programu - Leczenie niepfodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego na lata 2013 — 2016 i wysokie koszty tych procedur na rynku komercyjnych
ustug zdrowotnych, uzasadnionym dziataniem jest zapewnienie réwnego dostepu wszystkim
mieszkaricom todzi do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnodci i wsparcie
nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego. Realizowany w
latach 2016 — 2020 t6dzki Program potwierdzit wysoka skutecznoéé takiego postepowania,
oraz demograficzne i spoteczne korzysci, co przemawia za kontynuacjg dziatai w tym
obszarze.

Zatozenia niniejszego programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie
ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii, Towarzystwa
Biologii Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologdw
i Potoinikbw w sprawie leczenia nieptodnosci i jej skutkdw metodami rozrodu
wspomaganego medycznie oraz ustawy o leczeniu niepfodnosci. Standardy w zakresie
postgpowania reguluja Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii. Referencje odnoszace sie do oceny
efektywnosci klinicznej leczenia nieptodnoéci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
okreslono w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnoséci (Dz. U. z 2020 r.

poz. 442).

1.3. Opis obecnego postepowania

Leczenie nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie nie jest obecnie
finansowane przez system powszechnych ubezpieczeri zdrowotnych, co w znacznym stopniu
ogranicza dostep nieptodnych par do tego typu $wiadczen.

W badaniach klinicznych potwierdzono, ze skutecznymi metodami zwiekszajacymi
odsetek cigz s3:

1. Zmiana stylu zycia (palenie, alkohol narkotyki, substancje chemiczne w miejscu
pracy).
Indukcja jajeczkowania u pacjentek z zaburzeniami jajeczkowania.
Leczenie chirurgiczne przy stwierdzonych przeszkodach anatomicznych.

Inseminacja domaciczna.

ks wN

Pozaustrojowe zaptodnienie.
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6. Ztozone metody rozrodu wspomaganego medycznie ART (m.in. ICSI, ICSI-PESA, ICSI-
TESA zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi postepowania terapeutycznego).
7. Kriokonserwacja komorek jajowych u pacjentek z odroczong ptodnoécia przed

leczeniem gonadotoksycznym lub zagrozonych utratg ptodnosci z powodu choroby.

Niektore przyczyny powodujace nieptodnosé mozna wyeliminowaé poprzez
modyfikacje stylu zycia, odpowiednie leczenie farmakologiczne lub leczenie chirurgiczne.

Najskuteczniejsza metody leczenia niepfodnosci jest metoda pozaustrojowego
zaptodnienia stosowana praktycznie we wszystkich przyczynach nieptodnoséci. W wielu
krajach metoda pozaustrojowego zaptodnienia uwazana jest za podstawowa, ale oczywiscie
nie jedyng metode leczenia nieptodnosci.

Metody rozrodu wspomaganego medycznie najszybciej i najskuteczniej doprowadzaja
do cigzy po wyczerpaniu akceptowalnego przez pare czasu naturalnych préb zachodzenia w
cigze i nieskutecznym leczeniu metodami zachowawczymi. W niektérych wskazaniach
(powazny czynnik meski, niedrozne jajowody lub ich brak, zaawansowana endometrioza,
prewencja ptodnosci przed leczeniem gonadotoksycznym) jedynymi mozliwymi metodami
leczenia sg tylko metody rozrodu wspomaganego medycznie.

Przy istniejgcej nieptodnosci nie nalezy zbyt dtugo zwlekaé z ich zastosowaniem,
poniewaz wiek kobiety stanowi podstawowe ograniczenie skutecznosci.

Z uwagi na ogtoszone publicznie zakoriczenie rzgdowego Programu - Leczenie
Nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013 — 2016, koniecznoéé
systemowego rozwigzania rosngcego problemu, jakim jest nieptodnos$é wéréd mieszkancow
todzi oraz wysokos¢ kosztdw leczenia prywatnego uniemozliwiajagce dostep do skutecznej
terapii dla wielu dotknietych tym problemem pacjentéw, samorzad uznat, ze uzasadnione
jest podjecie dziatari majacych na celu wyréwnanie dostepu dla wszystkich potrzebujacych
mieszkancow todzi do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnoéci i wsparcie
nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

W obliczu obserwowanych oraz prognozowanych krytycznych zmian demograficznych
zwigzanych ze starzeniem sie spoteczeristwa oraz coraz wieksza liczbg par borykajacych sie z
problemem nieptodnosci, miasto t6dz uznato za wysoce istotne, zaréwno pod wzgledem
korzysci klinicznych stosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie, jak réwniez
konsekwencji ekonomiczno — spotecznych, finansowanie przedmiotowych $wiadczen
zdrowotnych ze $rodkéw publicznych. Celowos¢ tych dziatari odzwierciedlajg analizy

dotychczasowych wynikéw realizowanego w latach 2016 — 2020 Programu dofinansowania
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do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow miasta todzi:

e w czasie realizacji programu przyjeto 985 wnioskdéw;

e podjeto decyzje zatwierdzajgca dofinansowanie do 977 procedur;

e odnotowano 364 cigze w tym 17 wieloptodowych;

e dotychczas urodzito sie 238 dzieci w tym 13 par blizniat;

e odsetek cigz klinicznych liczony w stosunku do procedur biotechnologicznych
wyniost 46,6%;

e odsetek zywych urodzen liczony w stosunku do liczby cigz ogétem wynidst 73,46%.

II. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

Il.1. Cel gtowny

Ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietno$ci poprzez zastosowanie leczenia metodg
zapfodnienia pozaustrojowego u ok. 2% par z problemem nieptodnosci (stanowigcych

populacje docelowg Programu) w okresie objetym Programem.

11.2. Cele szczegotowe

1) zwigkszenie dostepnosci do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw todzi,

2) zwigkszenie skutecznosci leczenia nieptodnoéci par, u ktérych stwierdzono
nieptodnosc i ktérym wyczerpaty sig inne dostepne metody jej leczenia,

3) obnizenie kosztéw ponoszonych przez pacjentéw na leczenie nieptodnosci,

4) zwigkszenie wiedzy na temat zdrowia prokreacyjnego, w tym zdrowego stylu zycia,

u wszystkich uczestnikéw Programu.

I1.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Do spodziewanych efektéow programu nalezy skuteczne eliminowanie badz
ograniczenie skutkow nieptodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji todzi
poprzez ufatwienie im dostepu do leczenia nieptodnosci najskuteczniejsza wspétczeénie
metoda zaptodnienia pozaustrojowego.

Miernikami efektywnosci programu beda:
A. Liczba par — mieszkancéw todzi, ktéra w latach 2021 — 2025 skorzystata z leczenia

nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego.
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B. Wysokos¢ dofinansowania w stosunku do $rednich kosztéw catkowitych, jakie zostaty
poniesione przez pary zakwalifikowane do programu.

C. Uzyskanie ciagzy klinicznej u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do programu.

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie

sg planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

lll.1. Populacja docelowa

Wedtug réznych zrédet problem nieptodnosci dotyczy 10 - 16% populacji, z czego
2% bedzie wymagato zastosowania leczenia pozaustrojowego. Pozwala to oszacowaé,
ze w Polsce okoto 1,3 mln par ma problem z zajsciem w cigze. Wielko$¢ populacji polskiej,
wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie. Szacuje sie,
ze zapotrzebowanie na leczenie metodg IVF/ICSI wynosi okoto 600 - 1000 cykli / na 1 min
mieszkancow zaleznie od struktury demograficznej (Czechy, Skandynawia, Hiszpania).

Odnoszac sie do tego schematu liczenia i sytuacji demograficznej w todzi, mozna
przyjac, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjach populacji miasta todzi liczgcej
na dzien 31 grudnia 2019 roku 679.941 mieszkanicéw, z czego 309.954 oséb stanowia
mezczyini, a 369.987 kobiety. Liczba kobiet w wieku 20 — 42 lata mieszkajacych na terenie
Miasta todzi wynosi 102.622 (dane uzyskane z Gtdwnego Urzedu Statystycznego).

Populacje docelowa programu beda stanowié pary (kobiety w wieku 20 — 42 lata
i mezczyzni), u ktérych stwierdzono nieptodnosé. Na podstawie wielkosci populacji kobiet
w wieku 20 — 42 lata w todzi, liczacej 102.622 osoby, oszacowano liczbe nieptodnych par
na okofo 16.420. Przyjeto, ze zapotrzebowanie na wspomaganie w postaci procedury
zaptodnienia pozaustrojowego jest na poziomie okoto 2% par, czyli okoto 330 par. Program
zakfada, ze pary mogg podchodzi¢ w ramach programu do maksymalnie 3 procedur,
a budzet Miasta todzi w petni zabezpiecza realizacje zadania w tej skali. Zdecydowano
- biorac pod uwage, ze kalkulacja opiera sie na danych szacunkowych — ze taczna liczba
mozliwych do przeprowadzenia petnych procedur w trakcie catego okresu trwania programu

wyniesie 1000.
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lll.2. Kryteria kwalifikacji do udzialu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria

wytaczenia z programu polityki zdrowotnej

Badania wykazuja, ze u 85% par wspodtzyjacych regularnie w celach koncepcyjnych
do poczecia dziecka dochodzi w ciggu jednego roku, a u dalszych 8% par do poczecia dojdzie
w ciggu drugiego roku staran.

Uwzgledniajagc powyisze informacje w toku kwalifikacji pacjentek do programu
przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktére nie bedg wymagaty pomocy medycznej przy
poczeciu na etapie opieki podstawowe;.

Do programu zostang zakwalifikowane pary, ktére nie mogg zrealizowaé planéw
rozrodczych poprzez naturalng koncepcje (przy czynniku pierwotnie kwalifikujagcym do 1VF)

lub po nieefektywnym leczeniu zachowawczym lub chirurgicznym.

Pary te musza spetniac tacznie nastepujgce kryteria:
Warunki medyczne:

1. Wiek kobiet miesci sie w przedziale 20 - 40 lat, a w ocenie biochemicznej
i ultrasonograficznej maja one szanse na stymulacje mnogiego jajeczkowana (AMH
powyzej 0,7 ng/ml i co najmniej trzy pecherzyki w jajniku). Warunkowo do programu
mogg zosta¢ zakwalifikowane pary, w ktérych kobieta jest w wieku do 42 lat
i stezenie AMH jest rowne lub przekracza 1,2 ng/ml.

Warunki formalne:

1. Para w dniu kwalifikacji do programu posiada miejsce zamieszkania w todzi
oraz rozlicza sie z podatkéw z Urzedem Skarbowym w todzi w okresie co najmniej
3 petnych miesiecy poprzedzajacych dzien kwalifikacji do Programu.

2. Osoby aplikujgce do Programu (kobieta i mezczyzna) musza przedtozyé realizatorowi
wypetniony druk sSwiadomej zgody na udziat w Programie, a takze podpisa¢
oswiadczenie, ze nie sg obecnie uczestnikami innego Programu o podobnym
charakterze finansowanym ze srodkéw publicznych.

Do Programu beda mogty zgtasza¢ sie pary pozostajgce w zwigzku matzeniskim
lub  wzwigzku partnerskim (zgodnie z definicja dawstwa partnerskiego okreélong
w art. 2 ust. 1 pkt 8) ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci.

Szybkiej kwalifikacji podlegaja pary ze schorzeniem wymagajagcym leczenia
gonadotoksycznego np. nowotworowym, w celu zachowania ptodnosci do mrozenia gamet

lub zarodkéw w wieku od 18 do 38 roku zycia.
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Procedura rekrutacji:
1. Rekrutacja pacjentéow bedzie prowadzona w lokalizacji realizatoréw Programu

wybranych w procedurze konkursowej.

2. W osrodku realizatora Programu zainteresowane pary przedktadajg informacje
o przeprowadzeniu leczenia nizszego rzedu lub wynik diagnostyczny potwierdzajgcy
bezposrednie wskazanie do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie
udokumentowane w prowadzonej dokumentacji medycznej.

3. Do leczenia metodg zapfodnienia pozaustrojowego pary sa kwalifikowane 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 przy istniejgcych przyczynach
nieptodnosci zakoriczyty sie niepowodzeniem lub nie ma innych metod leczenia przy
stwierdzonej u danej pary przyczynie nieptodnosci).

4. W przypadku zakwalifikowania pary do Programu, realizator wystawia wniosek
kierujgcy do Programu i sktada go w Urzedzie Miasta todzi. Wniosek wymaga
zatwierdzenia przez Urzad Miasta todzi (potwierdzenie spetnienia warunkéw
formalnych i finansowania).

5. 0O zakwalifikowaniu sie pacjentéw do Programu decydowac bedzie kolejnosé zgtoszen.
lll.3. Planowane interwencje

Dziatania medyczne

Przed wykonaniem zaptodnienia pozaustrojowego wytyczne wskazujg na koniecznosé
przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci (NICE 2013, PTMR/PTG 2018). Koszty obejmujgce:
badania kwalifikujagce, nadzér nad stymulacja mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania
wirusologiczne i innych chordb, koszty lekdw - ponoszg pacjenci.

Program obejmuje dofinansowanie do procedury zaptodnienia pozaustrojowego
po wykonaniu przynajmniej jednego z nastepujgcych elementéw procedury
biotechnologicznej:

A. Wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych.

B. Znieczulenie ogdlne podczas punkcji.

C. Pozaustrojowe zaptodnienie i nadzoér nad rozwojem zarodkow in vitro.

D. Transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu stymulowanym i transferéw

kriokonserwowanych w cyklu spontanicznym lub substytucyjnym; w okresie realizacji
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Programu.

E. Witryfikacje zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym.

F. Koszty przechowywania zarodkéw kriokonserwowanych przez okres realizacji
Programu (po tym okresie koszty pokrywa para).

G. Kriokonserwacje komorek jajowych u pacjentek przed leczeniem gonadostoksycznym i
ich przechowywanie bez kosztéw ponoszonych przez pacjentéw przez okres realizacji

Programu.

Dziatania edukacyjne
Leczenie nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione odpowiednim poradnictwem
przez realizatora programu obejmujgcym m. in.:

1. Wyjasnienie ryzyka okotoporodowego wynikajgcego ze stosowania ART (NICE 2017,
Rekomendacje PTMRIE 2018).

2. Wyjasnienie ryzyka wynikajacego z zachodzenia w cigze wieloptodowe i koniecznosci
dazenia do transferowania tylko jednego zarodka (NICE 2017, Rekomendacje PTMRIE
2018).

3. Wyjasnienie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatéw leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia sSwiadomej decyzji (NICE 2017,
Rekomendacje PTMRIE 2018).

4. Zapewnienie specjalistycznej opieki psychologicznej lub wskazanie, gdzie mozna
uzyskac tego typu opieke (NICE 2017, Rekomendacje PTMRIE 2018).

5. Poinformowanie o stylu zycia i o innych czynnikach, ktére moga negatywnie wptyngé
na zdrowie rozrodcze i wyniki leczenia (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie

alkoholu itp.) (NICE 2017, Rekomendacje PTMRIE 2018).

Dziatania informacyjno — promocyjne

Dziatania informacyjno-promocyjne prowadzone beda zaréwno przez organizatora
Programu (Urzad Miasta todzi) jak i realizatoréw Programu — podmioty lecznicze.

Beda one miaty na celu dotarcie z informacjg na temat Programu do potencjalnych
pacjentow. W toku realizacji programu wykorzystane zostang lokalne media, strona
internetowa Urzedu Miasta, broszury, informacje na stronach internetowych osrodkéw
realizujgcych program polityki zdrowotne;.

Kazda para bioraca udziat w programie, ktdrej procedura zakonczy sie urodzeniem

dziecka, bedzie mogta otrzymaé upominki dedykowane matym dzieciom zakupione
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w ramach realizacji Programu.

111.4. Sposdb udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

W zwigzku ze specyfika problemu klinicznego dostepnosé do $wiadczen
finansowanych w ramach programu powinna by¢ zapewniona przez realizatoréw programu
od poniedziatku do pigtku w godzinach 8.00 - 18.00, w sobote i w niedziele w godzinach
9.00 - 12.00. Realizatorzy programu zapewnig réwnoczesnie mozliwosé rejestracii
telefonicznej oraz elektronicznej przez 7 dni w tygodniu oraz kontaktu telefonicznego
z osrodkiem przez catg dobe.

Dodatkowym Zrédtem informacji dla pacjentéw bedzie linia pomocy ,Pacjent
dla pacjenta” Stowarzyszenia ,Nasz bocian”, dziatajgca pie¢ dni w tygodniu (od poniedziatku
do piatku) poprzez telefon i Internet (Skype, GG, kontakt mailowy) w godzinach dyzurdw

wolontariuszy.

11l.5. Sposéb zakoriczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej
procedury biotechnologicznej w ramach metod rozrodu wspomaganego medycznie.
Maksymalna liczba zabiegéw, do ktorych przystuguje dofinansowanie to 3 procedury.
Pozostate koszty procedury ponoszg pacjenci.

Cennik pozostatych kosztéw procedury powinien by¢ udostepniony przez osrodek
realizujgcy program na jego stronie internetowej i okreslony w czasie pierwszej wizyty. Jezeli
procedura zapfodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych zakoriczy sie
na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu
elementy. Koszt ewentualnych kolejnych préb (powyzej 3) przeprowadzenia zaptodnienia

pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentow.
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IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapéw

Program obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 5.000,00 zt do procedury
biotechnologicznej, nie wigcej niz 80% kosztow danej procedury sktadajace;j sie z:
1) wykonania punkcji pecherzykow jajowych;
2) znieczulenia ogdlnego podczas punkcji;
3) zaptodnienia komorki jajowej dostepnymi obecnie metodami i nadzér nad rozwojem
zarodkow in vitro;
4) transferu zarodkéw do jamy macicy;
5) witryfikacji zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym;
6) witryfikacji komérek jajowych lub zarodkéw u pacjentek przed leczeniem
gonadotoksycznym;

7) przechowywania zarodkéw kriokonserwowanych przez opisany w programie okres.

Roznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury obejmujgcym: badania
kwalifikujagce, nadzér nad stymulacjg mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania
wirusologiczne i innych chordéb, koszty lekéw oraz koszty przechowywania zarodkdw
i komorek jajowych po okresie opisanym w Programie ponoszg pacjenci.

Maksymalna liczba zabiegéw, do ktdrych przystuguje dofinansowanie to 3 zabiegi.
Koszty ewentualnych kolejnych zabiegéw ponoszg w catosci pacjenci. Program zaktada
mozliwos¢ dofinansowania do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego pod warunkiem
przeprowadzenia co najmniej jednej procedury z wykorzystaniem zaawansowanych metod

rozrodu wspomaganego medycznie.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia

i warunkow lokalowych

Leczenie niepfodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢
prowadzone w specjalistycznych osrodkach, ktére zapewniajag mozliwosé takiego leczenia,
dysponujag odpowiednia doswiadczong kadrg oraz odpowiednig aparaturg laboratoryjna

i medyczng. W osrodku przystepujacym do konkursu w ostatnich 3 latach powinno by¢
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wykonane co najmniej 200 procedur zaptodnienia pozaustrojowego rocznie, a os$rodek
ten powinien dziata¢ od co najmniej 3 lat. Zespot powinien w tym okresie raportowaé dane
do europejskiego raportu ESHRE i spetnia¢ wymogi Ustawy o leczeniu nieptodnosci
i rozporzgdzen Ministra Zdrowia do ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Podstawgq realizacji Programu bedzie umowa podpisana przez Organizatora (Urzad
Miasta todzi) z realizatorem / realizatorami, w ktdrej okreslone bedg zasady, warunki, koszt

realizacji kompleksowego zadania oraz wysokos¢ dofinansowania.

Wymagania dotyczace personelu realizujgcego program:

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

1) posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa;
2) legitymowac¢ sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania

zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu.

Personel podmiotu leczniczego udzielajagcy sSwiadczenn polegajagcych na leczeniu
nieptodnosci powinien sktadac sie z:
1) co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa;
2) co najmniej 2 analitykdw lub biologéw legitymujacych sie udokumentowanym
doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod wspomagania
rozrodu (certyfikaty ESHRE, certyfikaty PTMRIE);
3) specjalisty anestezjologa;
4) odpowiedniej liczby S$redniego personelu medycznego (pielegniarek, w tym
pielegniarki anestozjologicznej, potoznych z ktérych co najmniej jedna powinna
posiada¢  specjalizacje z zakresu ginekologii i potoznictwa, personelu

administracyjnego), zapewniajgcej wtasciwag realizacje procesu leczenia.

Warunki prowadzenia leczenia:
Podmioty lecznicze udzielajace $wiadczer polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny
posiadac zgodnie z Ustawg o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzeniami Ministra Zdrowia:

1) wydzielong rejestracje oraz archiwum;

2) gabinet ginekologiczny;

3) wydzielong cze$¢ biotechnologiczng, w ktérych majg zastosowanie standardy
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zapewniajace czystosc zgodnie ze standardami obowigzujgcymi w bloku operacyjnym,
sktadajaca sie z:
e sali zabiegowej 2z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajgcym
pobieranie gamet,
e sali do transferu zarodkow,
e sal pacjentek,
e wydzielonego laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego, oddzielonego
$luzg od pozostatych pomieszczen,
e wydzielonego laboratorium kriogenicznego,
e banku gamet i zarodkéw;
4) uktad pomieszczen zapewniajagcy optymalng komunikacje oraz bezkolizyjnosé

w zakresie petnionych funkcji.

Podmioty lecznicze udzielajgce swiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci powinny
by¢ wyposazone w nastepujgcg aparature medyczna:
1) ultrasonograf wyposazony w gfowice przezpochwowa oraz prowadnice do punkcji
pecherzykéw jajnikowych;
2) aparat anestezjologiczny do znieczulen;
3) co najmniej 2 inkubatory CO2;
4) komore laminarng zapewniajgcg temperature blatu 37°C;
5) lupe stereoskopowaq oraz mikroskop odwrdécony, wyposazone w ptyty grzejne ze staty
temperaturg 37°C;
6) mikroskop odwrdcony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony w petny osprzet
do mikromanipulacji z torem wizyjnym oraz ptytg grzejng;
7) mozliwosé wykonania witryfikacji zarodkow;
8) wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania w ciektym azocie
zamrozonych zarodkow;
9) awaryjne Zrddta zasilania do inkubatoréw CO2 oraz urzgdzen kriogenicznych;

10) UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujgcych w ruchu ciggtym.

W osrodku powinno by¢ zapewnione elektroniczne prowadzenie archiwizacji danych
klinicznych oraz embriologicznych.
Dodatkowo niezbednym warunkiem realizacji programu jest zapewnienie

przez realizatora catodobowego dostepu do leczenia, w ramach jednostki lub szpitala,
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z ktérym podpisana jest umowa, powiktarn w trakcie leczenia metodami pozaustrojowego
zaptodnienia.

Wytonieni w trybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Miasta todzi wykonawcy
programu beda realizowali niniejszy program przy wykorzystaniu wiasnego personelu
medycznego i nie wplynie to w Zaden sposéb na ewentualne s$wiadczenia zdrowotne
wykonywane w ramach NFZ.

Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach programu technologii medycznych
zostat szczegotowo przebadany w licznych prébach klinicznych. Referencje odnosnie
skutecznosci i bezpieczenstwa zostaty okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca 2015 r.

o leczeniu nieptodnosci.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

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

Realizatorzy programu zobligowani s3 do stosowania wytycznych zawartych
w Algorytmach Diagnostyczno-Leczniczych w Nieptodnosci, opracowanych przez Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego
Towarzystwa Ginekologéw i Potoznikéw, Ustawy o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzen
Ministra Zdrowa do Ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Realizatorzy programu zobligowani s3 do stosowania wytycznych zawartych
w standardach opieki nad pacjentem w leczeniu nieptodnosci Stowarzyszenia na Rzecz

Leczenia Nieptodnosci Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian”.

W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie:
1) monitorowanie liczby zgtoszonych par w roku realizacji programu;
2) monitorowanie liczby par bioracych udziat w programie z uwzglednieniem wieku;
3) monitorowanie liczby par niezakwalifikowanych do programu;
4) monitorowanie liczby par, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie
jego trwania;
5) monitorowanie liczby przeprowadzenia procedur zaptodnienia pozaustrojowego;
6) monitorowanie wskaznika cigz wieloptodowych (odsetek cigz wieloptodowych

w stosunku do ciaz klinicznvch. odsetek ciaz wielontodowvch w stosunku do ogdlnei
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liczby urodzen powyzej 24 tygodnia cigzy);

7) monitorowanie wskaznika urodzern zywych (odsetek urodzen w stosunku do cigz
klinicznych i do liczby wykonanych procedur biotechnologicznych);

8) monitorowanie wskaznika zespotéw hiperstymulacyjnych (odsetek zespotéw
hiperstymulacyjnych w stosunku do liczby wykonanych procedur);

9) monitorowanie liczby pacjentek objetych programem prewencji ptodnosci
przed leczeniem gonadotoksycznym.

Sposob oceny zgtaszalnosci par oraz oceny jakosci Swiadczen:
Rozliczanie realizacji powyzszych zadan odbywac sie bedzie na podstawie zawartej umowy

pomiedzy organizatorem a realizatorem/ami, ktorzy zobowigzani beda do prowadzenia
wydzielonego rejestru uczestnikow objetych dofinansowaniem oraz do przeprowadzenia
badania ankietowego — oceny satysfakcji uczestnikdw programu, wedtug wzorca
przygotowanego przez organizatora programu (zatacznik do programu). Ponadto, podmiot
prowadzacy leczenie bedzie zobowigzany do pozyskania informacji od pary

o ostatecznym efekcie przeprowadzonej procedury.

V.2. Ewaluacja

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona przez Miasto w ramach biezgcej pracy
Wydziatu Zdrowia i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta todzi na podstawie sprawozdan
miesiecznych przesytanych przez realizatora/éw. Pozwoli to na biezgca kontrole realizacji
Programu, sporzadzenie podsumowan rocznych oraz na finalne podsumowanie catego okresu
realizacji programu. Analizowane bedga nastepujgce dane:

e liczba wnioskow ztozonych w programie,

e liczba decyzji zatwierdzajgcych dofinansowanie,

e liczba par zakwalifikowanych do programu,

e liczba zdyskwalifikowanych par,

o liczba zrealizowanych procedur biotechnologicznych,

e liczba cigz, w tym liczba cigz wieloptodowych,

e liczba urodzonych dzieci, w tym liczba urodzonych par bliznigt.

projekt+ Strona 18



Frogram polityki zarowotnej pn. Uojinansowanie ao leczenia niepfodnosci metoaq zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricdw miasta todzi na lata 2021 — 2025

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej
VI.1. Koszty jednostkowe

Koszt jednej catej procedury zaptodnienia pozaustrojowego wynosi S$rednio
8.000,00 zt — 12.000,00 zt (w zaleznosci od osrodka). Uczestnikom programu przystuguje
mozliwo$¢ dofinansowania do maksymalnie 3 (trzech) préb zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego w wysokosci do 5.000,00 zt kazda, nie wiecej jednak niz 80% kosztéw catej
procedury biotechnologicznej. Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powododéw
medycznych zakoriczy sie na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje jedynie
przeprowadzone do tego etapu elementy. Koszt ewentualnych kolejnych préb (powyzej 3)
zapfodnienia pozaustrojowego ponoszony jest w catosci przez pacjentdw. Szczegdtowe koszty
poszczegdlnych  procedur  zostang  okreslone  przez  jednostki  przystepujace
do konkursu.

Koszty jednostkowe obejmujace jeden rok trwania programu przedstawia tabela:

Koszt roczny Liczba Maksymalny Uwagi
Pozycja budietowa procedur koszt
rocznie jednostkowy
: procedury
Procedura 1.000.000,00 zt Nie mniej niz 5.000,00 zt Koszt jednostkowy
biotechnologiczna 200 procedur moze byc¢ nizszy
w przypadku

wykonania
niepetnej
procedury.

Promocja, nadzér 25.000,00 zt 1 pakiet 125,00 zt

i monitorowanie .

programu

tacznie 1.025.000,00 zt 5.125,00 zt Koszt jednostkowy

moze by¢ nizszy
w przypadku
wykonania
niepetnej
procedury.
Strona 19
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VI.2. Koszty catkowite

Koszty catkowite obejmujgce caty okres trwania programu przedstawia tabela:

Lp. Nazwa kosztu Rok 2021 Rok 2022 Rok 2023 Rok 2024 Rok 2025 tacznie
1 Procedura 1.000.000,00 | 1.000.000,00 | 1.000.000,00 | 1.000.000,00 | 1.000.000,00 | 5.000.000,00
' biotechnologiczna zt zt zt zt zt zt
Promocja, nadzor
2. i monitorowanie 25.000,00 zt 25.000,00 zt 25.000,00 zt 25.000,00 zt 25.000,00 zt | 125.000,00 zt
programu
. 1.025.000,00 | 1.025.000,00 | 1.025.000,00 | 1.025.000,00 | 1.025.000,00 | 5.125.000,00
tacznie
zt zt zt zt zt zt
V1.3. Zrédta finansowania.
Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu Miasta todzi.
Strona 20
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Zatgcznik
do Programu
ANKIETA SATYSFAKCJI UCZESTNIKA PROGRAMU
Szanowni Panstwo!

Zwracamy sie z uprzejmq prosbq o wypetnienie ponizszej ankiety, ktorej celem jest poznanie opinii na
temat realizacji Programu.
Niniejsza ankieta jest w pefni anonimowa.

A) Prosze oceni¢ poziom zadowolenia z uzyskanych ustug wedtug skali (1-5), gdzie:

1 - ocena bardzo zta

2 —ocena zta

3 —ocena przecietna

4 — ocena dobra

5 — ocena bardzo dobra

Prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” wybrang wartos¢ oceny.

Zakres oceny 1|2 (3|4]|5
Czas oczekiwania na przyjecie do gabinetu

Troska i zyczliwos¢ dla pacjenta

Sprawnosc¢ obstugi (np. obiegu dokumentacji)

Organizacja ustug — miejsce realizacji, pora dnia, tygodnia

Udzielanie informacji o sposobie przeprowadzenia badania/procedury
medycznej, przeciwwskazaniach, mozliwych skutkach ubocznych

Jak Pani/Pan ocenia ogdlnie ustugi $wiadczone przez realizatoréw Programu

B) Informacje dodatkowe:
Prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” wybrang odpowiedz.

- Z jakiego zrédta dowiedziat/a sie Pan/i o Programie?
[ Internet [ znajomi/rodzina [ TV/prasa Ulekarz/placéwka ochrony zdrowia

LJinne (jakie o)

- Czy uwaza Pan/i, ze rozpowszechnienie informacji o Programie jest wystarczajgce?
[ Tak [ Nie [ Nie wiem

- Czy jest Pan/i zadowolony/a z poziomu dofinansowania?
(1 Tak LI NTE (AIACZEEOP. . ettt e e et e e e e eaee e )

C) Inne uwagi i spostrzezenia dotyczace realizacji Programu

Dziekujemy za wypetnienie ankiety!

L} a
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-’ )
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UZASADNIENIE

»Program polityki zdrowotnej pn. Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg
zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Lodzi na lata 2021 — 2025” jest
kontynuacjg dziatan podejmowanych przez Miasto £.6dz w latach 2016 — 2020.

W obliczu obserwowanych oraz prognozowanych krytycznych zmian demograficznych
zwigzanych ze starzeniem si¢ spoleczenstwa oraz coraz wieksza liczbg par borykajgcych sie
z problemem nieplodnosci, uzasadnione jest zwigkszenie dostepnosci do leczenia nieptodnosci
metodg zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Lodzi
oraz dalsze wspieranie nieplodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaplodnienia
pozaustrojowego.

Celowos¢ kontynuacji tych dzialan odzwierciedlajg analizy dotychczasowych wynikow
Programu realizowanego w latach 2016 — 2020 oraz wysoka skutecznos¢ wykonywanych procedur
biotechnologicznych.

»Program polityki zdrowotnej pn. Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg
zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Lodzi na lata 2021 — 2025 uzyskat status
kontynuowanego w niezmienionej formie w stosunku do Programu realizowanego
w latach 2016 — 2020. W zwiazku z powyzszym obecna edycja nie bedzie podlegala ponownemu

zaopiniowaniu przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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