UCHWALA NR 526.XXXVII.2020

RADY MIASTA CZESTOCHOWY
z dnia 17 grudnia 2020 r.

w sprawie zmiany uchwaly w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej ,,Leczenie nieptodnosci
metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy na lata 2015 - 2017”

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt5, art. 18 ust. 1 ustawy zdnia 8 marca 1990r. o samorzadzie gminnym
(jt. Dz. U. 22020 r., poz. 713 z pdzn. zm.), w zwiagzku z art. 7 ust. 1 pkt 1 oraz art.48 ust. 1 i 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (jt. Dz. U.
7 2020 r., poz. 1398 z p6zn.zm.).

Rada Miasta Czestochowy uchwala:

§ 1. 1. Przyja¢ kontynuacj¢ na lata 2021 — 2023 programu polityki zdrowotnej ,,.Leczenie nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Czgstochowy na lata 2015 — 20177, przyjetego
uchwala Nr 201.XVIL.2015 Rady Miasta Cze¢stochowy z dnia 23 listopada 2015 r., kontynuowanego w latach
2018 — 2020 na podstawie uchwaty Nr 602.XLIV.2017 Rady Miasta Czg¢stochowy z dnia 7 wrzesnia 2017r.

2. Zalacznik stanowiacy program polityki zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Czgstochowy na lata 2015 — 2017 bedacy kontynuacja na lata
2021 — 2023, otrzymuje brzmienie jak w zalaczniku do niniejszej uchwaty.

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

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 roku.

Przewodniczacy Rady Miasta
Czestochowy

Zbigniew Niesmaczny
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Zalacznik Nr 1 do uchwaly Nr 526.XXXVIIL.2020
Rady Miasta Czestochowy
z dnia 17 grudnia 2020 r.

Program polityki zdrowotnej , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego
dla mieszkancow miasta Czestochowy na lata 2015 - 2017”
kontynuacja programu na lata 2018 - 2020 oraz na lata 2021-2023

PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ]

LECZENIE NIEPLODNOSCI
METODA ZAPLODNIENIA POZAUSTROJOWEGO
DLA MIESZKANCOW MIASTA CZESTOCHOWY
NA LATA 2015 - 2017

kontynuacja programu na lata 2018 - 2020
kontynuacja programu na lata 2021 - 2023

Autor:

prof. dr hab. n.med. Stawomir Woitczynski - Kierownik Kliniki
Rozrodczosci i Endokrynologii Ginekologicznej Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego w Biatymstoku

we wspotpracy

z Anng Krawczak - Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosci
i Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian”

Program zostat opracowany na bazie Programu zdrowotnego ,, Leczenie
nieptodnosci metodqg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarncéw miasta
Czestochowy w latach 2012 - 2014"
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Podstawa prawna: art.48 ustawy 2z dnia 27 sierpnia 2004r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych

I. Opis Problemu zdrowotnego

l.I. Problem zdrowotny

Zjawisko nieptodnosci nasila sie od kilkudziesieciu lat, bedac
prawdopodobnie naturalng konsekwencjg zmian wspoéiczesnego sSwiata i jako
takie stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy pomocy medycznej.
Nieptodnos¢ jest szczegdlng choroba, poniewaz dotyka miodych ludzi w okresie
ich najwiekszej aktywnosci, wywiera silnie negatywny wptyw na funkcjonowanie
rodziny, stan emocjonalny pary, jej funkcjonowanie spoteczne i zawodowe.

Nieptodnos$¢ definiuje sie jako niemozno$¢ zajscia w cigze po roku
utrzymywania stosunkéw ptciowych bez uzycia srodkow antykoncepcyjnych.

Nieptodne pary powinny uzyska¢ nalezytg pomoc w zakresie wszelkich
kwestii medycznych, psychologicznych i spotecznych. Przekazana parom
informacja powinna byc¢ zrozumiata i oparta na wynikach badan naukowych,
dzieki czemu nieptodne pary bedg w stanie podejmowac $wiadome decyzje
uwzgledniajace ich przyszte mozliwosci rozrodu.

Oczekiwanymi efektami programu sg: eliminowanie badz ograniczenie
skutkdw nieptodnosci i obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji
Czestochowy.

|.Il. Epidemiologia

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

) Ze wzgledu na duzy zasieg problemu nieptodnos$¢ zostata uznana przez
Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) za chorobe spoteczng o kodach ICD-10:
N46, N97.
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l.Ill. Populacja podlegajgca jednostce samorzadu terytorialnego
| populacja kwalifikujgca sie do wtgczenia do programu

Wielko$¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI

wynosi okoto 25 tysiecy par rocznie. Zostata ona obliczona na podstawie danych
statystycznych [iloczyn wielkosci populacji nieptodnej (1,3mlIn par) x odsetek
par wymagajacych leczenia IVF/ICSI (2%)] oraz danych poréwnawczych
pochodzacych z innych krajow i regiondow (Czechy,Skandynawia), gdzie
zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia sie na 600-800 cykli/min
mieszkancdéw.
Odnoszac ten schemat do populacji Czestochowy wynoszacej wg. stanu na dzien
25.X1.2020r.,, 211 929 tysiecy mieszkancéw, wielkos¢ nieptodnej populacji
Czestochowskiej wynosi okoto 7 600 par, zas wielko$¢ populacji wymagajacej
leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 143 pary.

W Polsce nie prowadzono badan epidemiologicznych na szerokg skale,
dlatego tez w okresleniu stopnia nieptodnosci musimy postugiwac¢ sie danymi
szacunkowymi. Wedtug réoznych zrodet problem nieptodnosci dotyczy 10 - 15 %
populacji. Mozemy zatem przyjaé, iz nieptodnoscig jest dotkniete okoto miliona
par, z czego w populacji Czestochowy moze ten problem dotyczy¢
w analogicznych proporcjach.

l.IV. Obecne postepowanie w omawianym  problemie
zdrowotnym ze szczegdblnym uwzglednieniem
gwarantowanych Swiadczen opieki zdrowotne;
finansowanych ze $rodkéw publicznych

Najczestszymi powodami nieptodnosci sq: niewtasciwa liczba, ruchliwos¢
lub budowa plemnikéw, wady anatomiczne macicy, problemy hormonalne,
niedroznos¢ jajowoddw, endometrioza, nieptodno$¢ immunologiczna, przyczyny
psychologiczne.

Na skale nieptodnosci duzy wptyw majg réwniez trendy populacyjne. Na
pierwszym miejscu wymienia sie wiek kobiet, ktore zbyt pozno podejmujg
decyzje o rozrodzie. Cze$¢ z tych schorzen badz nieprawidlowosci mozna
wyeliminowa¢ poprzez odpowiednie leczenie farmakologiczne, leczenie
zabiegowe oraz techniki rozrodu wspomaganego medycznie.

W chwili obecnej jedyng szansa na leczenie nieptodnosci metodg in vitro
jest dla polskich par leczenie komercyjne. Wysoka cena procedury sprawia, ze
leczenie to jest finansowo niedostepne dla wielu potrzebujacych par. Leczenie
nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow miasta
Czestochowy w latach 2021-2023 bedzie utatwiato mieszkancom dostep
do leczenia.
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Wsrod metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci wymienia sie:

Modyfikacja stylu zycia.

Metody chirurgiczne.

Farmakologiczna indukcja jajeczkowania.
Metody rozrodu wspomaganego medycznie.

B

Metody leczenia nalezy dobra¢ odpowiednio do przyczyn nieptodnosci
i czasu trwania w zwigzku zgodnie z obowigzujacymi rekomendacjami
miedzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych. Stosowane metody
leczenia powinny mie¢ udowodniong skuteczno$¢ przy okreslonej przyczynie
nieptodnosci lub mimo nie zidentyfikowania przyczyny. Ditugi czas trwania
nieptodnosci mimo prawidtowych wynikéw standardowych badan jednoznacznie
$wiadczy o tym, ze przyczyna nieptodnosci jest powazna i wymaga zastosowania
metod rozrodu wspomaganego medycznie.

|.V. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Rodzina i macierzynstwo podlegaja szczegdlnej ochronie Panstwa.
Wynika to z przepisu art. 71 Konstytucji RP. W zwigzku z tym rolg Panstwa jest
tez podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie mozliwie jak najszerszego
dostepu do $wiadczen medycznych o potwierdzonej skutecznosci,
przezwyciezajacych skutki nieptodnosci. Art. 16 Deklaracji Praw Cztowieka
stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym prawem
cztowieka.

Wdrozenia programu dofinansowania zwiekszy dostepnos$¢ do leczenia
nieptodnosci mieszkancom Czestochowy w zakresie leczenia nieptodnosci
i wsparcia nieptodnych par dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego.

Leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego
medycznie zajmuje sie obecnie w Polsce ok. 101 podmiotdéw leczniczych, z czego
53 prowadzi leczenie metodami zaptodnienia pozaustrojowego.

Il. Cele Programu

Il.I. Cel gtdwny

Ograniczenie zjawiska nieptodnosci i bezdzietnosci wsérdd mieszkancow
Czestochowy.

ll.1l. Cele szczegdbtowe

obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji czestochowskiej,
zapewnienie najwyzszego standardu leczenia pacjentom,
zwiekszenie skutecznosci leczenia,

obnizenie kosztéw ponoszonych przez pacjentow,
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e osiggniecie korzystnych trendow demograficznych oraz zachowan
spotecznych.

Il.IIl. Oczekiwane efekty

Do spodziewanych efektéw programu nalezy eliminowanie badz
ograniczenie somatycznych, psychicznych i spotecznych skutkéow nieptodnosci.

W  zakresie polityki zdrowotnej samorzadu czestochowskiego
oczekiwanym efektem jest obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji
Czestochowy.

I1.IV. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

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

Biorgc pod wuwage $rednig skuteczno$¢ zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego wynoszacq dla tej grupy wiekowej ok. 20-40% na jeden cykl
zaptodnienia pozaustrojowego, a takze przyjmujac szacunki populacyjne
dotyczace liczby mieszkancéow Czestochowy wymagajacych podjecia leczenia
metodgq zaptodnienia pozaustrojowego, ktdrg oszacowano na ok. 143 pary,
przewidywanym miernikiem efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie
wyniku pozytywnego, to jest cigqzy, co najmniej u 25% par zakwalifikowanych
do programu.

Mierniki efektywnosci:

liczba par biorgcych udziat w programie,

liczba osbb stosujaca sie do zalecen lekarskich,

liczba par niezakwalifikowanych do programu,

liczba par, ktére zrezygnowaty z udzialu w programie w trakcie jego

realizacji,

liczba przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego,

liczba przeprowadzonych ankiet satysfakcji uczestnikéw,

liczba cigz,

liczba cigz wieloptodowych,

liczba urodzen zywych.
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lll. Adresaci programu (populacja programu)

lll.I. Oszacowanie populacji, ktérej wigczenie do programu
jest mozliwe

Do oszacowan wielkosci populacji docelowej kwalifikujacej sie do programu,
wykorzystano szacunki wielkosci populacji polskiej, wymagajacej leczenia
metodami IVF/ICSI (okoto 25 tysiecy par rocznie), oszacowanej na podstawie
danych epidemiologicznych z innych krajow europejskich (Czechy, kraje
skandynawskie). Na podstawie wielkosci populacji Czestochowy (211 929
tysiecy mieszkancow), oszacowano liczbe nieptodnych par w populacji
czestochowskiej (okoto 7 600 par). Zgodnie z danymi statystycznymi
stanowigcymi, iz do leczenia metodami IVF/ICSI kwalifikuje sie 2 % nieptodnych
par, potencjalng populacje docelowa oszacowano na okoto 143 pary.

Uwzgledniajac wysokos¢ srodkéw zarezerwowanych w budzecie miasta
Czestochowy szacuje sie, ze w pierwszym roku realizacji IV edycji programu
mozliwe bedzie witaczenie do programu 30 par spetniajacych kryteria.

llI.Il. Tryb zapraszania do programu

Celem dotarcia do wszystkich potencjalnych uczestnikéw programu:

organizator Programu - ( Urzad Miasta Czestochowy ) przeprowadzi
akcje promocyjna tj.:

- informacja o programie na stronie internetowej, tablicy ogtoszen
(BIP) Urzedu Miasta Czestochowy,

- audycje radiowe/telewizyjne dot. realizacji programu,

- plakaty

realizatorzy programu (podmioty lecznicze wytonione w drodze konkursu
ofert ),

- umieszczg informacje o realizowanym programie na stronie
internetowej oraz siedzibie realizatora programu,
Rekrutacja pacjentdw bedzie prowadzona w lokalizacji Realizatora Programu,
spetniajacego wymogi, o ktérych mowa w punkcie IV.VIII.

IV. Organizacja programu

IV.I. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne.
I. Dziatania organizacyjne:

e wybodr jednostek realizujacych program (konkurs ofert ),

e kampania promujaca program,

e przyjmowanie wnioskow par ubiegajacych sie o dofinansowanie
w siedzibie organizatora oraz oswiadczen,
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e kierowanie par do wskazanej przez nich placéwki medycznej.
II. Przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego tj.:
e rejestracja pacjentow w wybranych przez siebie placowkach medycznych,
o kwalifikacja par do udziatu w programie przez realizatora programu,
e stymulacja mnogiego jajeczkowania i nadzoru nad jej przebiegiem,
w tym leki,
e wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych,
e znieczulenie ogdlne podczas punkdji,
e pozaustrojowe zaptodnienie klasyczne Ilub mikroiniekcja plemnika

do komérki jajowej przy wskazaniach czynnik meski lub niewyjasniony
i nadzor nad rozwojem zarodkow in vitro,

e transfer zarodkéw do jamy macicy,

e mrozenie niewykorzystanych zarodkdéw 2z zachowanym potencjatem
rozwojowym.

ITI. Systematyczny monitoring realizacji programu.

Zaleca sie aby liczba przenoszonych zarodkéw byta ograniczona do jednego
a w uzasadnionych sytuacjach do dwéch.

W sytuacji powikfan krwawienie, zesp6t hiperstymulacji opieke przejmuja
oddziaty ginekologiczne w miejscu wykonanego zabiegu lub w Czestochowie.

Opieka nad ciezarng po leczeniu nieptodnosci bedzie sprawowana
w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej.

Para uczestniczaca w programie bedzie zobowigzana do przekazywania
realizatorowi programu okresowych informacji dot. powiktan cigzy i o stanie
zdrowia dziecka ( wady rozwojowe, genetyczne).

Jezeli procedura z powodéw medycznych zakonczy sie na wczesniejszym
etapie to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy,
rowniez w wys. do 90% zt (tacznie nie wiecej niz 5 000,00 zt). Program zaktada
mozliwo$¢  jednorazowego  dofinansowania do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej
procedury. Pozostate koszty procedury ponoszg pacjenci.

IV.1l. Planowane interwencje

Procedury zaptodnienia pozaustrojowego obejmujacej przynajmniej
przeprowadzenie nastepujacych elementéw:

e stymulacji mnogiego jajeczkowania i nadzorowanie jej przebiegu,
w tym leki),

e wykonanie punkcji pecherzykéw jajowych,
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e znieczulenie ogdlne podczas punkcji,

e pozaustrojowe zaptodnienie klasyczne lub mikroiniekcja plemnika
do komorki jajowej przy wskazaniach czynnik meski lub
niewyjasniony i nadzér nad rozwojem zarodkdw in vitro,

e transfer zarodkow do jamy macicy,

® mrozenie niewykorzystanych zarodkéw z zachowanym potencjatem
rozwojowym.

IV.11l. Kryteria i sposéb kwalifikacji par do programu

Jak wykazujg badania, u 84% par wspoétzyjacych regularnie, nie
stosujacych metod antykoncepcyjnych, wspodtzycie doprowadzi do poczecia
dziecka w ciggu jednego roku; u dalszych 8% par do poczecia dojdzie w ciggu
drugiego roku staran. Uwzgledniajac powyzsze w toku kwalifikacji pacjentek do
programu przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktére nie bedgq wymagaty
pomocy medycznej przy poczeciu.

Do programu zostang zakwalifikowane pary, nie mogace zrealizowac
plandéw rozrodczych poprzez naturalng koncepcje, ktére spetniajg nastepujace
kryteria:

e wiek kobiety miesci sie w przedziale 20- 40 wg rocznika urodzenia -
dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia procedury u pacjentek
w wieku do 42 lat ( wg rocznika urodzenia ) jezeli stezenie AMH jest
powyzej 0,7 ng/ml

e niepowodzenie wczesniejszej diagnostyki i leczenia nizszego rzedu
wg obowigzujgcych rekomendacji lub posiadanie bezposrednich wskazan
do zaptodnienia pozaustrojowego,

e pozostajg w zwigzku matzenskim lub w zwigzku partnerskim,

e sg mieszkancami miasta Czestochowy,

e zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego przez Realizatora Programu, zgodnie z wytycznymi
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu,

Para moze skorzysta¢ z jednokrotnego dofinansowania w okresie
realizacji programu tj. w latach 2021-2023.

V. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

W zwigzku ze specyfika problemu klinicznego dostepnos$¢ do $wiadczen
finansowanych w ramach programu powinna by¢ zapewniona przez Realizatora
Programu przez 7 dni w tygodniu, w godz. 8.00-18.00.

Realizator Programu zapewni rdéwnoczesnie mozliwos¢ rejestracji
telefonicznej oraz elektronicznej przez 7 dni w tygodniu.

Dodatkowym zrodtem informacji dla pacjentéw bedzie linia pomocy
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~Pacjent dla pacjenta” Stowarzyszenia ,Nasz bocian” dziatajaca pie¢ dni
w tygodniu (poniedziatek - pigtek) poprzez telefon i internet (skype, GG,
kontakt mailowy) w godzinach dyzuréw wolontariuszy.

Przy realizacji programu zastosowanie maja przepisy ustawy z dnia
25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci

IV.V. Sposéb powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych

Wytoniony w trybie konkursu przeprowadzonego przez Gmine Miasto
Czestochowa Realizator Programu bedzie realizowat niniejszy program przy
wykorzystaniu personelu medycznego.

IV.VI. Sposdb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez
uczestnikdw programu, jezeli istniejg wskazania

Uczestnikom programu  przystuguje mozliwos¢  jednorazowego
dofinansowania do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego pod warunkiem
przeprowadzenia, co najmniej jednej procedury. Pozostate koszty procedury
ponoszg pacjenci.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych
zakonczy sie na wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje
przeprowadzone do tego etapu elementy, réwniez w wysokosci do 90% zt
(tacznie nie wiecej niz 5 000,00 zt ). Koszt ewentualnych kolejnych préb
przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest przez
pacjentow.

Uczestnikom przystuguje prawo rezygnacji z programu na kazdym etapie jego
realizacji.

IV.VIl. Bezpieczenstwo planowanych interwenciji

Profil bezpieczenstwa finansowanych w ramach programu technologii
medycznych zostat szczegétowo przebadany w licznych prébach klinicznych.
Referencje odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa zostaty okreslone
w zataczniku do niniejszego dokumentu.

IV.VIIl. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Leczenie nieptodnos$ci metodami zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢
prowadzone w specjalistycznych osrodkach, ktére zapewniajg mozliwos¢ takiego
leczenia oraz dysponujg odpowiednig doswiadczong kadrg oraz odpowiednig
aparaturg medyczng i w ostatnich latach wykonaty co najmniej 200 programéw
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zaptodnienia pozaustrojowego rocznie.

Kadra:

1) Kierownik jednostki lub komorki organizacyjnej podmiotu leczniczego
udzielajgcego $wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci metodami
zaptodnienia pozaustrojowego powinien:

e posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa,
e legitymowaé¢ sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie
stosowania zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu,

2) Personel podmiotu leczniczego udzielajgcego $wiadczen polegajacych
na leczeniu nieptodnosci powinien sktadac sie z:

e Cco najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie
ginekologii i potoznictwa,

e co najmniej 2 lekarzy, analitykdw Iub biologéw legitymujacych
sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomagania rozrodu,

e specjalisty anestezjologa,

e odpowiedniej liczby $redniego personelu medycznego
(pielegniarek/potoznych, rejestratorek medycznych), zapewniajacej
wiasciwg realizacje procesu leczenia.

Warunki prowadzenia leczenia:
Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinien posiadac:

e wydzielong rejestracje oraz archiwum,

e gabinet ginekologiczny,

e wydzielong czes$¢ biotechnologiczng w ktdrej stosowane sg standardy
zgodne z rekomendacjami PTMR i SPiN oraz obowigzuje system
kontroli jakosci,

e sale zabiegowa z wyposazeniem anestezjologicznym umozliwiajagcym
pobieranie gamet oraz transfer zarodkéw,

e sale dziennego pobytu,

e wydzielone laboratorium zaptodnienia pozaustrojowego wyposazone
w niezbedny sprzet, oddzielony $luzg od pozostatych pomieszczen,

e wydzielone laboratorium kriogenicznego,

e bank gamet i zarodkow,

e uktad pomieszczen powinien zapewnia¢ optymalng komunikacje oraz
bezkolizyjno$¢ w zakresie petnionych funkciji.

Wyposazenie:

Podmiot leczniczy udzielajacy $wiadczen polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinien by¢ wyposazony w nastepujacy sprzet i aparature
medyczna:

e ultrasonograf wyposazony w gtowice przezpochwowg oraz prowadnice
do punkcji pecherzykéw jajnikowych,

e co najmniej 2 inkubatory CO 2,

e komore laminarng zapewniajacq temperature blatu 370C,

e |upe stereoskopowq oraz mikroskop odwrdcony, wyposazone w ptyty
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grzejne ze statg temperaturg 370C,
e mikroskop odwrocony z kontrastem modulacyjnym, wyposazony
w petny osprzet do mikromanipulacji, z torem wizyjnym oraz ptyta
grzejng,
¢ mozliwo$¢ wykonania witryfikacji zarodkéw lub posiadanie urzgadzenia
do sterowanego komputerowo mrozenia zarodkéw,
e wysokiej jakosci pojemniki do dtugotrwatego przechowywania
w ciektym azocie zamrozonych zarodkow,
e awaryjne zrédta zasilania do inkubatorow CO 2 oraz urzadzen
kriogenicznych,
e do prowadzenia archiwizacji elektronicznej danych klinicznych oraz
embriologicznych,
UPS (ang. Uninterruptible Power Supply) do urzadzen pracujacych w ruchu
ciggtym.

IV.IX. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1. Opinie ekspertéw klinicznych

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajag w zgodzie ze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Towarzystwa
Biologii Rozrodu, Sekcji Ptodnosci i Nieptodnosci 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.

2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczgce postepowania w problemie
zdrowotnym, ktdérego dotyczy wniosek

Rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia nieptodnosci Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu.

3. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci
kosztowej

Referencje odnoszace sie do oceny efektywnosci klinicznej leczenia nieptodnosci
metodq zaptodnienia pozaustrojowego okreslono w zatgczniku do niniejszego
dokumentu.

4. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych
w zgtaszajgcej program lub w innych jednostkach samorzadu
terytorialnego (jezeli sa_dostepne)

Samorzad czestochowski od 2012 roku realizuje Program ,Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Czestochowy”. Na realizacje programéw wydatkowano ponad 803 tys. zti.
Lacznie przeprowadzono 176 procedur zaptodnienia pozaustrojowego. W ramach
programu urodzito sie 53 dzieci, w tym 5 par blizniakéw, co stanowi 30,1 %
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efektywnosci w stosunku do liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia
pozaustrojowego.

Samorzadowe programy polityki zdrowotnej finansujgce leczenie
nieptodnosci metoda in vitro realizowane sa m.in. w Sosnowcu, w Poznaniu,
w todzi, w Szczecinku, w Gdansku, w Warszawie. W latach 2013 - 2016
program byt rowniez realizowany przez Ministerstwo Zdrowia.

V. Koszty

V.I. Koszty jednostkowe

Zespot ekspertow ocenia, ze koszt jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego w cyklach komercyjnych wynosi $rednio 5 000,00 -7 000,00 zi.

Uczestnikom programu przystuguje mozliwos¢  jednorazowego
dofinansowania do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5 000,00
zt, pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej procedury. Pozostate
koszty procedury ponosza pacjenci.

Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powoddw medycznych
zakonczy sie na wczesniejszym etapie to dofinansowanie obejmuje
przeprowadzone do tego etapu elementy, w wysokosci do 90% kosztéw (tacznie
nie wiecej niz 5 000,00 zt). Koszt ewentualnych kolejnych préb przeprowadzenia
zaptodnienia pozaustrojowego ponoszony jest przez pacjentéw.

V.II. Planowane koszty catkowite

Wysokos$¢ srodkéw finansowych przeznaczonych na kontynuacje programu
w pierwszym roku IV edycji programu wyniesie 150 000,00 zt (30 procedur
zaptodnienia pozaustrojowego) oraz do 2 000,00 zt na dziatania zwigzane
Z promocjgq programu.

Budzety na realizacje programu w latach nastepnych bedg ustalane kazdego
roku kalendarzowego w budzecie miasta Czestochowy.

V.1II. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program bedzie finansowany z budzetu Miasta Czestochowy.

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

Z uwagi na brak systemowych rozwigzan w zakresie finansowania ze
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$rodkow publicznych leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia oraz koszty
leczenia prywatnego uniemozliwiajgce uzyskanie dostepu do tej metody dla
wiekszosci dotknietych tym problemem pacjentéw, samorzad uznat,

iz uzasadnione jest podjecie dziatan majacych na celu wyrdéwnanie dostepu
wszystkim potrzebujgcym mieszkancom Czestochowy do ustug medycznych
w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par dofinansowaniem
do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Samorzad uznat za wysoce istotng role, zaréwno pod wzgledem korzysci
klinicznych stosowania technik rozrodu wspomaganego medycznie, jak réwniez
konsekwencji ekonomiczno - spotecznych finansowania przedmiotowych
$wiadczen zdrowotnych ze $rodkéw publicznych, w obliczu obserwowanych oraz
prognozowanych krytycznych zmian demograficznych zwigzanych ze starzeniem
sie spoteczenstwa oraz coraz wieksza liczbg par borykajacych sie z problemem
bezptodnosci.

VI. Monitorowanie i ewaluacja

Realizator Programu zobowigzany jest do skfadania corocznych raportow
w ramach programu European IVF Monitoring za ostatnie trzy lata.

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych
zawartych w Algorytmach Diagnostyczno-Leczniczych w Nieptodnosci
przygotowanych przez Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Sekcje
Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

Realizator Programu zobligowany jest do stosowania wytycznych
zawartych w  rekomendacjach  pacjenckich w leczeniu nieptodnosci
Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,Nasz
Bocian”.

Oceny efektywnoséci programu obejmuje:

e monitorowanie zgtaszalnosci,

e monitorowanie liczby przeprowadzonych procedur zaptodnienia
pozaustrojowego,

¢ monitorowanie liczby (odsetka) cigz,

e monitorowanie liczby (odsetka) urodzen zywych.

e monitorowanie jakosci udzielanych $wiadczen (ankieta satysfakcji
uczestnikow)

e przeprowadzenie ankiety satysfakcji uczestnikéw programu

Realizatorzy programu bedag zobowigzani do sktadania biezacych sprawozdan
z realizacji programu w ww. zakresie.
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VII. Okres realizacji programu

Kontynuacje programu zaplanowano na lata 2021 - 2023.

Opracowano na podstawie

1. Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r.

2. Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015r.

3. Zarzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie prowadzenia
prac nad opracowaniem i realizacjg programow zdrowotnych

4. http://www.aotm.gov.pl
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Zalacznik do opisu programu ,,Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw miasta Czestochowy”
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