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Zarzadu Wojewd6dztwa Warminsko-Mazurskiego
z dniaz?‘.»?..wgz.h&@“m Qx-r’f{ﬁ /-

w sprawie przyjecia do realizacji Programu Polityki Zdrowotnej
w zakresie leczenia nieplodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dia
mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego na 2021 rok

Na podstawie art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 5 czerwca 1998 r. o samorzadzie
wojewodztwa (Dz. U z 2020 poz. 1668) art. 48 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. 2020 poz.
1398 z pdzn. zm.), uchwala sie co nastepuje:

§1
Przyjmuje sie do realizacji ,Programu Polityki Zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dia mieszkancow wojewodztwa warminsko-
mazurskiego na 2021 rok” w brzmieniu okreslonym w zataczniku do niniejsze; uchwaty.

§2

Wykonanie uchwaly powierza sie Przewodniczacemu Zarzadu Wojewddztwa Warminsko-
Mazurskiego.

§3
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Przepvodnicz
Zarzadu Wojew Waprhinsko-Mazurskiego

Gus Méarek Brzezin
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Program Polityki Zdrowotnej

w zakresie leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkancow wojewodztwa warminsko-
mazurskiego na 2021 rok

okres realizacji: 1.01.2021 - 31.12.2021

Podstawa prawna: art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, 1394, 1550, 1654, 1726, 1818,
1905, 2020, 2473, z 2020 r. poz. 695, 945)

Olsztyn, 2020 r.



Programu Politvki Zdrowomef w zakresie leczenia nieplodnoicl metodg saplodnienia porausirgjowego dla mieszhanedw
wafewddzrwa warminsko-mazurskiege na 2021 rok

I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki
zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Nieptodnos¢ to niemoznoéé zajscia w cigze po roku utrzymywania regularnych stosunkdéw piciowych
bez uzycia srodkdw antykoncepcyjnych. W zwigzku z tym, Ze nieptodnosc dotyka nawet co pigtej pary,
a kazdego roku liczba osob nig dotknietych zwieksza sie, jest wspolczesnie uznawana za chorobe
spoteczng. Potwierdza to stanowisko Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO), ktéra uznata nieptodnost
za chorobe spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

Rodzina i macierzyfistwo podlegaja szczegolnej ochronie Panstwa, zgodnie z art. 71 Konstytucji RP
Paristwo w swojej polityce spoleczne] i gospodarczej uwzglednia dobro rodziny. Art. 16 Deklaracji Praw
Czlowieka stanowi, iz prawo do posiadania potomstwa jest podstawowym prawem czlowieka.
Wspomniana jui Swiatowa Organizacja Zdrowia uznata nieplodno$c za chorobg, natomiast Parlament
Europejski uznal, ze wszystkie pary maja prawo do jej leczenia. W Polsce od 2015 r. obowigzuje ustawa
o leczeniu nieptodnosci, ktéra rozpoznaje problem jakim jest nieptodnosc oraz reguluje prawo do jej
skutecznego | bezpiecznego leczenia. Jednoczesnie Polska jest jednym z ostatnich paristw europejskich,
w ktérym nieptodni pozostawieni s bez mozliwosci kompleksowego finansowania leczenia.

W zwiazku z powyiszym koniecznym jest natychmiastowe podjecie dziatan, ktdre zapewnig pacjentom
rowny dostep skutecznej i bezpiecznej terapii, przezwyciezajgcej skutki nieptodnosci.

I.2. Dane epidemiologiczne

Wediug Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO) nieptodno$c dotyka 10 - 12% populacji spoleczenstwach
krajow wysokorozwinietych. Dane dotyczace Polski s3 jeszcze bardzie] niepokojgce - Polskie
Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE) szacuje, Ze nieplodnos¢ dotyczy bezposrednio
nawet 1,5 min polskich par, co stanowi okoto 20% spoleczeristwa w wieku reprodukcyjnym. Co
najmniej potowa z tych par korzysta z pomocy podstawowe] opieki zdrowotnej a okolo 60%
wymaga specjalistycznego leczenia. Wedtug danych PTMRIE 12% sposréd nieplodnych par rozpocznie
leczenie nieptodnosci w danym roku, a dla 2% z nich jedyng szansq na biologiczne rodzicielstwo bedzie
leczenie metody zaplodnienia pozaustrojowego.

Wedtug danych zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie chorob ukfadu moczowo-
piciowego kobiet oraz nienowotworowych chordb ukfadu piciowego meiczyzn dla wojewddztwa
warminsko-mazurskiego, w 2016 roku w wojewddztwie tym zapadalnos¢ na nieplodnosc meska
wyniosta 22 osoby (1,5 os /100 000 mieszkaricéw) a chorobowos¢ rejestrowana na dzien 31 grudnia
2016 r. obliczono na 380 oséb (26,5 os / 100 000 mieszkarncéw). Za chorych w tym dniu uznano
wszystkich pacjentdw zaklasyfikowanych jako nowe przypadki zachorowania w publicznym systemie
opieki zdrowotnej od 2009 roku, i ktérzy nie zmarli do 31.12.2016. W 2016 roku poradnie urologiczne
na terenie wojewddztwa udzielity 0,01 tys. porad w zakresie nieplodnosci meskiej.

Wskainik zapadalnosci rejestrowanej w odniesieniu do zaburzert ptodnosci u kobiet w wojewodztwie
warmitisko-mazurskim wynidst w 2016 roku 946 os6b (65,9 0s./100 000 mieszkaricow). Chorobowos¢
rejestrowana na dzier 31 grudnia 2016 r wynosita 9,1 tys (634,6 0s/100 000 mieszkaricow), przy czym
za chorych w tym dniu uznano wszystkich pacjentdw, zaklasyfikowanych jako nowe przypadki
zachorowania w publicznym systemie opieki zdrowotne]j od 2009 roku, ktérzy nie zmarlido 31.12.2016.
Ponadto, w roku 2016 w wojewddztwie warminsko-mazurskim odnotowano 0,62 tys. hospitalizacii z
powodu rozpoznan zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci.
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Nalezy mieé¢ na uwadze, te dane uwzglednione w mapach potrzeb zdrowotnych obejmujg jedynie
éwiadezenia realizowane w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku z czym - 2 uwagi na
brak kompleksowej refundacji leczenia nieptodnosci, w tym brak finansowania leczenia metoda
zaplodnienia pozaustrojowego - nie obrazujg rzeczywistych potrzeb w zakresie leczenia nieptodnosci
dla regionu. Warto réwniez zwrécié uwage na roznice pomigdzy zapadalnoscig i zachorowalnoscia
kobiet i mezczyzn leczacych sie z uwagi na nieptodnoéc. Badania naukowe wskazujg jednoznacznie,
ie nieptodnosé dotyka w réwnym stopniu mezczyzn i kobiet. Tymczasem z analizy danych map potrzeb
zdrowotnych wynika, 2e stosunek chorobowosci rejestrowanej meiczyzn do chorobowosci
rejestrowanej kobiet w warmirisko-mazurskim wyniosfa 1:24.

Majac na uwadze powyisze, dane dotyczace populacji nieptodnej dla Programu obliczono
na podstawie danych epidemiologicznych PTMRIE, ktdre wskazujg, ze wielkos¢ populacji polskiej
wymagajacej leczenia nieptodnoéci metodami zaptodnienia pozaustrojowego wynosi okoto 30 tysigcy
par rocznie. Wyliczeri dokonano na podstawie danych statystycznych [iloczyn wielkosci populacji
nieptodnej (1,5 min par) x odsetek par wymagajacych leczenia IVF/ICSI w danym roku (2%]]. Szacunki
te potwierdzajg dane poréwnawcze z innych panstw europejskich,w ktorych zapotrzebowanie
na leczenie nieptodnosci metodami IVF/ICSI ocenia sie na 600-800 cykli/min mieszkancow.

Odnoszac powyiszy schemat do populacji wojewddztwa warmirisko-mazurskiego liczacej 1 429 000
mieszkancow (GUS 2018 r.), wielkoé¢ nieptodnej populacji wojewddztwa szacuje sig na 55 800 par,
natomiast wielkos¢ populacji wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okofo 1116 par rocznie.
Z uwagi na ograniczenia budzetowe do Programu zostang wdrozone 42 pary.

1.3, Opis obecnego postepowania

Nieptodnoé¢ spowodowana jest w réwnym stopniu przez czynnik meski | zenski. W okoto 1/3
przypadkow jej przyczyna nie jest niemotzliwa do zidentyfikowania (nieptodnosc idiopatyczna) lub leiy
po stronie obojga partnerow.

Wirad najczestszych przyczyn nieptodnosci rozpoznaje sig:

nieprawidtowe parametry nasienia (niewtasciwa liczba, ruchliwos¢ lub budowa plemnikéw);
anatomiczne wady macicy;

zaburzenia gospodarki hormonalnej;

niedroinosc jajowodow;

endometrioze;

nieptodnos¢ immunalogiczng.

YYyYyvyyvy

Ponadto, wedltug szacunkow okoto 10% par korzystajacych z technik wspomaganej reprodukeji -
w tym przede wszystkim pacjenci onkologiczni lub bedjcy nosicielami chorob genetycznych -
wykorzystuje nasienie, oocyty, lub zarodki od niespokrewnionych dawcow.

Pod wzgledem klinicznym wyrdinia sie:
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= nieptodnoé¢ bezwzgledna (okoto 7% do 15% przypadkow), ktora jest bezposrednim
wskazaniem do zastosowania technik medycznie wspomagane] reprodukcji;
= ograniczenie plodnoéci o réinym stopniu nasilenia, kiedy mozliwe jest leczenie
farmakologiczne lub chirurgiczne, a w przypadku ich niepowodzenia stosowane sg techniki
wspomaganej medycznie reprodukcji.

Wirad metod leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci wymienia sig:

= zachowawcze leczenie farmakologiczne;
leczenie chirurgiczne;
= proste techniki medycznie wspomaganej reprodukcji — inseminacja domaciczna (IUI)
nasieniem partnera lub dawcy;
= zaawansowane techniki medycznie wspomaganej reprodukcji w tym:
- zaplodnienie in vitro (IVF) w ramach dawstwa partnerskiego i innego niz partnerskie
- mikroiniekcja plemnika do komérki jajowej (ICSl) w ramach dawstwa partnerskiego
i innego niz partnerskie
- mikroiniekcja z uzyciem plemnikéw uzyskanych podczas biopsji najadrza (ICSI-PESA)
lub jadra (ICSI-TESA)
- transfer zarodka w ramach dawstwa innego niz partnerskie (tzw. adopcja zarodka).

Y

W zaleinoéci od sytuacji kliniczne] pary - przyczyny nieptodnosci oraz czasu trwania aktywnych
i bezskutecznych staran o cigie - metody leczenia dobierane s3 indywidualnie. Wybrana sciezka
leczenia powinna pozostawad w zgodzie z zapisami ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca
2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci krajowych
i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Stosowane metody leczenia powinny mie¢ udowodniong
naukowo skutecznoéc¢ przy okreslonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku jej rozpoznania.
Nalezy przy tym wykazac, ze zgodnie z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci dlugi czas trwania
nieptodnosci, pomimo prawidlowych wynikéw badar wskazuje, ze przyczyna nieplodnosci jest
powazna i wymaga leczenia z zastosowaniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji.

Po stronie kobiet nieptodnosc powodujg gldwnie:
a) nieprawidtowosci funkcji jajnika,
b) patologie w obrebie jajowodéw (niedroinosé, uposledzona funkcja, zrosty),
c) patologie w obrebie macicy (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty),
d} endometrioza,
e) nosicielstwo chordb zakaZnych,
f) przyczyny jatrogenne (przebyte operacje, przebyte leczenie onkologiczne),
g) choroby immunologiczne,

h) choroby genetyczne.

Po stronie meiczyzn do nieplodnosci prowadzg nieprawidlowoséci wynikajace z zaburzen
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hormonalnych, przyczyn jatrogennych (po leczeniu onkologicznym, po przebytych chorobach),
genetycznych, przejawiajgce sig w:

a) zaburzeniu koncentracji, ruchliwosci i budowy plemnikow,
b) braku plemnikow w nasieniu,

¢) zaburzeniu we wspotzyciu plciowym i ejakulacji.

Wzrost liczby par zmagajacych sie z nieptodnoscig jest miedzy innymi konsekwencjg ogélnoswiatowych
trendow populacyjnych, wérdd ktérych istotnym jest coraz poiniejszy wiek kobiet i meiczyzn
decydujacych sie na reprodukcje. W przypadku kobiet szczyt plodnosci przypada okolo 25
roku #ycia i gwattownie spada po ukoriczeniu 35 roku Zycia. Najnowsze badania dowodzg, ze wraz
z uptywem lat spada nie tylko ptodnosc kobiet, ale réwniez znaczaco obniza sie potencjat rozrodczy
meZczyzn.

Wedtug badan u 17% kobiet z doswiadczeniem nieplodnosci diagnozowano rowniez depresje.
Pary dotkniete nieptodnosciga znacznie czesciej doswiadczaja depresji, zaburzer nerwicowych
prowadzacych do obnizenia jakosci zycia oraz zmniejszenia produktywnoéci zawodowej i zaburzen
relacji spotecznych. Ponadto pary nieptodne sg zagroione rozpadem zwigzku lub rozwodem
w wyiZszym stopniu w poréwnaniu do rodzin dzietnych.

W latach 2013-2016 funkcjonowatl Narodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia
Pozaustrojowego. Z ministerialnego programu skorzystato ponad 17 tys. polskich par a w jego efekcie
na Swiat przyszio ponad 21 tys. dzieci. Dowodzi to ogromnego zapotrzebowania na programy
zdrowotne skierowane do niepfodnych i ukierunkowane na finansowanie bad: dofinansowanie
kosztow leczenia nieptodnosci metodg in vitro. Samorzadowe programy polityki zdrowotne]
finansujace leczenie nieptodnosci metodg in vitro realizowane s3 obecnie przez kilkanascie polskich
miast oraz kilka wojewddztw, miedzy innymi przez Poznan, todz, Warszawe, Gdarisk czy wojewodztwo
mazowieckie.

Wedtug danych European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) z 2014 r. érednia
skutecznoéé in vitro w Europie wyniosta 28,9% w przypadku klasycznego IVF oraz 26,8% w przypadku
procedury ICSI. Zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia $rednia skutecznos¢ metody in vitro (IVF
i ICSI} w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci w latach 2013 — 2016 wyniosta
32% cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka. Wskazuje to na wysoks, terapeutyczng
skutecznoéci tej metody leczenia oraz dowodzi wysokiej skutecznosci leczenia w polskich osrodkach
leczenia nieptodnosci.

Aktualnie, w zwigzku z brakiem centralnej refundacji leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego, jedyna szansg na leczenie nieptodnosci metodg in vitro dla polskich pacjentow jest
leczenie komercyjne. Wysokie koszty terapii sprawiaja, e pozostaje ona niedostepna dla wielu par.
W efekcie dostepnosé do leczenia nieptodnosci jest ograniczona, co poteguje zjawisko ekonomicznej
dyskryminacji nieptodnych.

Zgodnie z art. 9. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, 1394, 1590, 1694, 1726, 1818, 1905, 2020, 2473,
z 2020 r. poz. 695, 945.), do zadan wlasnych w zakresie zapewnienia rownego dostepu do $wiadczen
opieki zdrowotnej realizowanych przez samorzgd wojewodztwa nalezy opracowywanie i realizacja oraz
ocena efektow programow polityki zdrowotnej wynikajacych z rozeznanych potrzeb zdrowotnych i
stanu zdrowia mieszkancdw wojewodztwa — po konsultacji z wiasciwymi terytorialnie gminami i
powiatami. Wdrozenie i realizacja niniejszego programu polityki zdrowotnej zwigkszy dostep do
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zaawansowanych metod leczenia nieplodnodci dla mieszkancow wojewddztwa warmirisko-
mazurskiego, a poprzez wzrost liczby narodzin pozytywnie wptynie na trendy demograficzne. lest to
szczegolnie istotne w sytuacji, kiedy przyrost naturalny w wojewddztwie warminsko-mazurskim
przyjmuje wartoéci ujemne, ksztattujac sie na poziomie -0,9%. (GUS 2018 r.).

. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

Il.1. Cel gtowny

» Ograniczenie zjawiska niezamierzone] bezdzietnosci wéréd mieszkancow w trakcie trwania
Programu, poprzez zapewnienie leczenia nieptodnosci metodami wspomaganej reprodukcji w
oparciu o przepisy prawa oraz okreslone standardy postepowania i procedury medyczne, w
wyniku ktdrych prognozuje sie narodziny 11 dzieci;

» Poprawa dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci dla mieszkacow
wojewddztwa warminsko-mazurskiego w trakcie trwania Programu poprzez umoiliwienie
skorzystania z dofinansowania procedury leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego 42 parom

I1.2. Cele szczegotowe

» uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy - u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do
programu zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);

» uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy — u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do
programu zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni
(dawstwo inne niz partnerskie);

» uzyskanie wyniku pozytywnego — cigzy - u co najmniej 20% par zakwalifikowanych do
programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie};

= opbnizenie kosztdw leczenia nieplodnosci  ponoszonych przez pacjentdw poprzez
dofinansowanie zabiegu zaptodnienia in vitro w kwocie 5000 zi/para oraz procedury adopcji
zarodka w kwocie 2500 zt/para w trakcie trwania Programu.

11.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej
Miernikiem ograniczenia zjawiska niezamierzonej bezdzietnosci wérdd mieszkancow wojewddztwa

warminsko-mazurskiego jest prognozowany wzrost liczby narodzin o okoto 11 dzieci urodzonych dzigki
leczeniu w ramach niniejszego Programu.
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Miernikiem poprawy dostepu mieszkaficow wojewodztwa warminsko-mazurskiego do ustug
medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego jest liczba par,
ktora uzyska dostep do leczenia w ramach niniejszego Programu.

lil. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie s3 planowane w
ramach programu polityki zdrowotne]

lll.1. Populacja docelowa

Wedtug szacunkow PTMRIE, w Polsce nieptodnosé dotyka 1,5 min par. Kazdego roku okofo 30 tys.
z nich wymaga leczenia metodami medycznie wspomaganej reprodukcji IVF/ICSI. Odnoszac te dane do
populacji wojewodztwa warmirisko-mazurskiego, liczacej 1 429 tys. mieszkaricow, oszacowano liczbe
nieptodnych w populacji na 55 800 par, natomiast wielko$¢ populacji wymagajacej leczenia metodami
IVF/ICS! na 1 116 par rocznie (2% populacji nieptodnej). Z uwagi na ograniczenia budietowe do
Programu zostang zakwalifikowane 42 pary, spoérdd ktérych - zgodnie ze statystykami - okoto 10%
bedzie wymaga¢ zastosowania metod wspomaganego rozrodu z wykorzystaniem dawstwa innego niz
partnerskie.

Odnoszac sie do zatozonych celdéw (uzyskanie cigzy u co najmniej 25% par zakwalifikowanych do
Programu z wykorzystaniem wtasnych gamet lub z wykorzystaniem nasienia dawcy; uzyskanie cigzy u
co najmniej 30% par zakwalifikowanych do Programu z wykorzystaniem komarek jajowych dawczyni;
uzyskanie cigzy u co najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka) oraz majac na
uwadze liczbe par, ktdre zostang zakwalifikowane do Programu (42} w wyniku leczenia w ramach
Programu prognozuje sie narodziny 11 dzieci.

.2, Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz kryteria wylaczenia z programu
polityki zdrowotnej

Do Programu zostang zakwalifikowane pary, ktore nie moga zrealizowac planow rozrodczych poprzez
spontaniczng koncepcje, ktore spetniajg nastepujgce kryteria:

= wiek kobiety miesci sie w przedziale 20 - 42 lat (w/g rocznika urodzenia);

= spelniaja okreslone ustawg warunki podjecia terapii metody zaptodnienia pozaustrojowego

w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub przystapienia do procedury

dawstwa zarodka;

sg mieszkaficami wojewodztwa warmirnsko-mazurskiego;

= wyrazily zgode na samodzielne pokrycie kosztow przechowywania kriokonserwowanych
zarodkdw oraz ich ewentualnych kriotransferow a takze na ewentualne pokrycie kosztow
kriokonserwacji oocytdw.

Y

Kryteria wykluczenia stanowig:

Dla par przystepujacych do procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa
partnerskiego:

> potencjalne ryzyko braku prawidlowe] odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormon
folikulotropowy - FSH powyiej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski AMH
ponizej 0,7 ng/mL;

= nawracajace utraty cigz w tym samym zwigzku (wiecej niz trzy udokumentowane poronienia);
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= nieodpowiednia reakcja na prawidtowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem byt brak pozyskania komdrek jajowych w dwach cyklach stymulacii;

= wady macicy bezwzglednie uniemoiliwiajace donoszenie cigly;

= brak macicy.

Dla par przystepujacych do procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz
partnerskie - dawstwo meskich komorek rozrodezych:

= potencjalne ryzyko braku prawidlowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania: hormaon
folikulotropowy - FSH powyiej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon antymullerowski AMH
ponizej 0,7 ng/mL;

= nieodpowiednia reakcja na prawidlowo przeprowadzong stymulacje jajeczkowania, czego
wyrazem byl brak pozyskania komérek jajowych w dwdch cyklach stymulacji;

= wady macicy bezwzglednie uniemoiliwiajgce donoszenie cigiy,;

brak macicy;

= negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powolanego przez Realizatora, w ktorego skiad
powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia nieplodnosci
konsultujgcy pare na  okolicznos¢  gotowosci  rodzicielstwa  niegenetycznego.

b

Dla par przystepujgcych do procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz
partnerskie w przypadku dawstwa Zeriskich komorek rozrodczych lub do procedury adopcji zarodka:

= wady macicy bezwzglednie uniemoziliwiajace donoszenie cigiy;

brak macicy;

= negatywna opinia zespolu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w ktorego skiad
powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w psychologii leczenia nieptodnosci
konsultujgcy pare  na  okolicznosé  gotowosci  rodzicielstwa  niegenetycznego.

Y

0 kwalifikacji do Programu bedzie decydowata kolejnos¢ zgloszen (poprawnie ztozonych wnioskow),
przy jednoczesnym spetnieniu kryteriow wigczenia i braku kryteridw wykluczajgcych z Programu. Pary
zainteresowane udziatem w Programie beda mogly bezposrednio zgtaszac sie do wybranych
Realizatorow Programu. Po spetnieniu wymogodw formalnych par aplikujgcych do Programu, o
kwalifikacji bedzie decydowac lekarz w oparciu 0 wskazania medyczne.

Pacjenci, ktérzy skorzystajg z dofinansowania leczenia w ramach Programu zobligowani bedg
do informowania o wynikach leczenia, w szczegdlnosci o:

= powodzeniu leczenia;
= przebiegu cigty i porodu;
= sytuacji zdrowotnej dziecka po naradzinach.



Programu Politki Zdrowatnej w zakresie leczenia nieplodnoici metody zaplodnienia pozaustrefowego dia mieszhanicdw
wafewddztwa warmiiske-mazwrskiego na 2021 rok
lll.3. Planowane interwencje

Kazda para zakwalifikowana do niniejszego Programu ma prawo do skorzystania z dofinansowania
jednej, zindywidualizowane]j procedury medycznie wspomaganej reprodukcji. Warunkiem niezbgdnym
uzyskania dofinansowania jest zakwalifikowanie pary do Programu przez Realizatora oraz
przeprowadzenie co najmniej wymienionych ponizej interwencji (w zaleznosci od sytuacji klinicznej

pary):

1. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary (dawstwo
partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objac
przeprowadzenie przynajmniej nastepujgcych elementéw:

¥

yviyy Y

L

kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badar;

stymulacje mnogiego jajeczkowania wraz z nadzorowaniem jej przebiegu;

dobdr dawcy nasienia, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci (w przypadku
dawstwa innego niz partnerskie);

punkcja pecherzykow jajnikowych;

znieczulenie ogdine podczas punkcji pecherzykdw jajnikowych;

zaptodnienie pozaustrojowe oraz nadzér nad rozwojem zarodkow in vitro;

transfer zarodkdw do jamy macicy w cyklu swiezym, jesli pozwala na to sytuacja kliniczna
pacjentki;

kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjalem rozwojowym, ktdre nie zostaly
transferowane do jamy macicy, w celu pdiniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych
cyklach.

2. Procedura zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zeriskich komorek rozrodczych od
anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgc przeprowadzenie przynajmniej
nastepujacych elementéw:

kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;

dobdr dawczyni komdrek rozrodczych, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci;
przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow;

pozaustrojowe zaptodnienie komorek jajowych dawczyni i nadzér nad rozwojem zarodkow in
vitro;

transfer zarodkéw do jamy macicy w cyklu swiezym jesli pozwala na to sytuacja kliniczna
pacjentki;

kriokonserwacja zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaty
transferowane do jamy macicy w celu poiniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych
cyklach,

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgc przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementow:

¥

kwalifikacja na podstawie indywidualnej oceny sytuacji klinicznej pary i po przeprowadzeniu
niezbednej diagnostyki, w tym wymaganych ustawowo badan;

dobdr dawcdw zarodka, zgodnie z wymogami ustawy o leczeniu nieptodnosci;

przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow;

przygotowanie zarodkow i transfer zarodkéw do jamy macicy.



Programu Politvki Zdrowotnef w zakeesie lecenia nicplodnoscl metody zopdodnienta pozaustrojowega dla mieszkarcdw
wajewddztwa warminsko-mazurskicgo na 2021 rok

Kazda para zakwalifikowana do niniejszego Programu otrzyma motiliwosc skorzystania z bezplatnej
wizyty u psychologa posiadajacego praktyke w dziedzinie psychologii leczenia nieptodnosci na terenie
prowadzonej przez Realizatora dziatalnosci. Koszt wizyty zostanie pokryty przez Realizatora Programu,
z ktérego ustug korzysta dana Para.

Wszelkie planowane interwencje medyczne pozostajg w zgodzie z obowigzujacg ustawg o leczeniu
nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 442) oraz z aktualnymi rekomendacjami
w leczeniu nieptodnosci krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Stosowane
w ramach Programu metody leczenia powinny mie¢ udowodniong naukowo skutecznosc przy
okreslonej przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku identyfikacji tej przyczyny.

Diagnostyka przyczyn nieptodnoéci znajduje sie w wykazie swiadczern gwarantowanych w zakresie
nieptodnosci kobiecej pochodzenia jajowodowego, szyjkowego, macicznego, nieptodnosci kobiecej
zwigzanej z czynnikami meskimi, nieptodnosci kobiecej innego pochodzenia oraz nieptodnosci kobiecej
nieokreslonej. W ramach swiadczen gwarantowanych istnieje réwniez mozliwos¢ wykonania zabiegu
inseminacji domacicznej. Ministerstwo Zdrowia realizuje takie ,Program kompleksowej ochrony
zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020", ktdry obejmuje diagnostyke par nieptodnych,
ktdre wezesnigj nie byly diagnozowane. Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci
metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow wojewddztwa warminsko-mazurskiego
umozliwia skorzystanie z procedury zaplodnienia pozaustrojowego | metod medycznie wspomaganej
reprodukeji, dajac tym samym moiliwosc leczenia parom, u ktdrych zdiagnozowano nieptodnosd, a
inne mozliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaly wczesniej bezskutecznie wykorzystane.
Zaawansowane techniki wspomaganej medycznie reprodukcji objete finansowaniem w ramach
niniejszego Programu, pomimo najwyiszej, udowodnione] naukowo skutecznosci nie sa w chwili
obecnej objete koszykiem swiadczen gwarantowanych Narodowego Funduszu Zdrowia. Tym samym
niniejszy Program stanowi uzupetnienie swiadczen gwarantowanych.

11l.4. Sposab udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu profilaktyki zdrowotnej

Realizator Programu zapewni dostep do swiadczen finansowanych w ramach niniejszego Programu
przez 6 dni w tygodniu z zapewnieniem nadzoru embriologicznego nad laboratorium przez 7 dni
w tygodniu. Realizator zapewni rowniez moiliwosd zrealizowania swiadczen w trybie weekendowym
(dyzurnym), jesli bedzie tego wymagata sytuacja kliniczna pacjentéw, bedacych uczestnikami
Programu, Realizator Programu ma obowigzek zapewni¢ uczestnikom Programu mozliwosc rejestracii
telefonicznej i elektronicznej, oraz umozliwic im kontakt telefoniczny z personelem medycznym przez
7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobe na wypadek powiklan pozabiegowych.

Pacjenci bedgcy uczestnikami niniejszego Programu majg prawo do skorzystania z jednorazowego
dofinansowania leczenia w wysokosci do 5000 2t do procedury zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego

w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie, lub do jednorazowego dofinansowania
w wysokosci do 2500 zt do procedury adopcji zarodka.

lII.5. Sposdb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotne;j

Uczestnicy Programu majg prawo do rezygnacji z uczestnictwa w Programie na kaidym jego etapie.
Jezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego zakoniczy sie na weczesniejszym etapie z przyczyn
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medycznych, dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy terapii w wysokosci
do 5000 zi. Jezeli procedura adopcji zarodka zakoriczy sie na wczesniejszym etapie z przyczyn
medycznych, dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy terapii w wysokosci
do 2500 . W przypadku rezygnacji z uczestnictwa w Programie przed zakonczeniem leczenia z
przyczyn niemedycznych, para zobowiazana jest sfinansowac przeprowadzone procedury z wlasnych
srodkow.

Opieka nad kobietg bedaca w cigzy w efekcie leczenia w ramach niniejszego Programu bedzie
sprawowana w ramach powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej.

Koszt ewentualnych kolejnych procedur zaptodnienia pozaustrojowego oraz kolejnych procedur
adopcji zarodka ponoszony bedzie przez pacjentow.

Koszty przechowywania kriokonserwowanych zarodkéw powstatych w efekcie przeprowadzone]
w ramach Programu procedury zaptodnienia pozaustrojowego, a takie koszt ich péiniejszego
kriotransferu nie s3 objete dofinansowaniem w ramach niniejszego Programu i pozostajg kosztami
wlasnymi pacjentow.

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

1. Wybdr Realizatorow Programu w drodze konkursu ofert, zgodnie z art. 48b ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdw publicznych.

2. Przeprowadzenie akcji informacyjnej na temat ninigjszego Programu. Akcja moie polegac
miedzy innymi na umieszczeniu informacji na temat Programu na stronach internetowych
wojewddztwa warmirisko-mazurskiego oraz informacji na temat jego realizacji na stronach
internetowych oraz w siedzibach Realizatorow Programu.

3. Kwalifikacja do Programu — zgodnie z pkt [11.2. niniejszego Programu oraz realizacja Swiadczen
medycznych przewidzianych w Programie.

Program umoiliwia skorzystanie z jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego lub jednej
procedury adopcji zarodka zakwalifikowanym parom, u ktdrych zdiagnozowano nieplodnosc, a inne
moiliwosci terapeutyczne nie istniejg lub zostaly wyczerpane. Program obejmuje dofinansowanie do
wysokosci 100% kosztéw, tacznie nie wiece] niz 5000 zt jednej procedury zapfodnienia
pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego lub innego niz partnerskie lub dofinansowanie do
wysokosci 100% kosztow, facznie nie wiecej niz 2500 zt jednej procedury adopcji zarodka.

Przyjmuje sie, ze leczenie metoda zaplodnienia pozaustrojowego sklada sie z czedci klinicznej
i biotechnologicznej. Tym samym Program obejmuje:

= dofinansowanie w kwocie do 5000 zt do czesci kliniczne] | biotechnologicznej jednej
procedury zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa partnerskiego;

= dofinansowanie w kwocie do 5000 zt do czesci klinicznej i biotechnologiczne] jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie
(z wykorzystaniem zeriskich komdrek rozrodczych lub meskich komdrek rozrodczych);

= dofinansowanie w wysokosci do 2500 zt do czesci klinicznej jednej procedury dawstwa

zarodka (adopcji zarodka) w ramach dawstwa innego niz partnerskie, przy czym do czesci
klinicznej zaliczaja sie rowniez koszty przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i
11
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zastosowania zarodka uzyskanego od dawcdw.

Pary przystepujace do Programu zobowigzane sa do posiadania aktualnych wynikow badan
okreslonych Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 paidziernika 2015 roku. Koszt wykonania
wyzej wymienionych badan moze by¢ kosztem dofinansowanym w ramach Programu.

Na cze$é kliniczng procedury zaptodnienia pozaustrojowego sklada sie wykonanie niezbgdnych badan
laboratoryjnych oraz badan dodatkowych, przeprowadzenie i monitorowanie stymulacji owulacji (w
przypadku dawstwa partnerskiego lub dawstwa meskich komdrek rozrodczych w dawstwie innym niz
partnerskie) oraz ewentualny dobér dawcy nasienia (w przypadku dawstwa meskich komdrek
rozrodczych). W przypadku zaplodnienia pozaustrojowego w ramach dawstwa innego niz partnerskie
z wykorzystaniem zeriskiej komorki rozrodczej lub adopcji zarodka, na czest kliniczng sklada sig
wykonanie niezbednych badan laboratoryjnych | dodatkowych, przygotowanie biorczyni do dalszych
etapdw postepowania zakoriczonego transferem zarodka, oraz wybdr dawczyni komdrki jajowej lub
dawcow zarodka.

Na czeét biotechnologiczng procedury zaptodnienia pozaustrojowego skiada sie punkcja komarek
jajowych przeprowadzona w znieczuleniu ogélnym, pobranie nasienia (rdwniei - jezeli zaistnieje taka
potrzeba - poprzez biopsje jadra lub biopsje najadrzy) przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego, hodowla i nadzor nad rozwojem zarodkdw oraz ich transfer do macicy i
kriokonserwacja zarodkow z zachowanym potencjatem rozwojowym, ktére nie zostaly transferowane.

Kazdy etap leczenia, wybér postepowania medycznego, decyzja o zastosowane] metodzie zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF, ICSI) oraz czasie transferu zarodkow do jamy macicy powinny byc uzaleznione
od wskazan do procedury okreslonych obowigzujacg ustawa o leczeniu nieptodnosci, potencjatu
rozrodczego i wieku kobiety oraz indywidualnych wynikéw embriologicznych.

W przypadku zaistnienia przyczyn uniemotliwiajgcych transferowanie zarodka / zarodkéw do macicy
w cyklu stymulowanym wszystkie zarodki z zachowanym potencjalem rozwoju sg obligatoryjnie
kriokonserwowane metoda witryfikacji | przechowywane w warunkach zapewniajgcych ich nalezyty
ochrone do czasu ich przeniesienia do organizmu biorczyni, zgodnie z art. 23 ustawy o leczeniu
nieptodnosci. Transfer do macicy przechowywanych zarodkéw powinien byc wykonany
w optymalnym dla danej pacjentki cyklu.

Przechowywanie zarodkéw zaczyna sie od etapu blastocysty. W zwigzku z ograniczeniem liczby
przenoszonych do macicy zarodkéw muszg one byc przechowywane pojedynczo. Zgodnie
z rekomendacjami w leczeniu nieptodnosci polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych,
a takie majgc na uwadze bezpieczenstwo poloinicze kobiety oraz plodu preferowany jest transfer
pojedynczego zarodka SET (single embryo transfer), a jedynie w klinicznie uzasadnionych przypadkach
dopuszczony jest transfer lub kriotransfer dwéch zarodkéw i nigdy wiecej niz dwéch. W przypadku
transferowania dwdch zarodkdw nalezy bezwzglednie poinformowac pacjentéw o zwigzanym z tym
ryzyku cigly mnogiej oraz szczegotowo omowic mozliwe konsekwencje zdrowotne dla kobiety i
plodow.

Zgodnie z art. 9 ustawy o leczeniu nieplodnosci dopuszcza sie zaptodnienie nie wiecej niz szesciu
zenskich komérek rozrodczych, chyba e ukorniczenie przez biorczynie 35. roku Zycia lub wskazania
medyczne wynikajgce z choroby wspdlistniejacej z nieplodnoscig lub udokumentowanego,

dwukrotnego nieskutecznego leczenia metody zaptodnienia pozaustrojowego uzasadniaja
zaptodnienie wigkszej ich liczby.
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Uczestnicy Programu, u ktérych zaistnieje koniecznos¢ kriokonserwacji komorek jajowych iflub
zarodkéw uzyskanych w efekcie leczenia w ramach niniejszego Programu ponoszg koszty ich
przechowywania i poZniejszego zastosowania. Koszty te nie sg kosztami dofinansowanymi w ramach
niniejszego Programu, pozostajac kosztami wiasnymi par. Informacje o koniecznosci pokrycia kosztow
kriokonserwacji oocytdw iflub zarodkdw nalezy przekazac parom ubiegajacym sie o kwalifikacje do
Programu. Nalezy rdwniei uzyskac zgode par ubiegajgcych sie o kwalifikacje do Programu na
poniesienie kosztow kriokonserwacji i przechowywania oocytéw iflub zarodkow. Wyrazenie powyisze]
zgody jest warunkiem obligatoryjnym uzyskania kwalifikacji do niniejszego Programu.

W sytuacji, kiedy zakwalifikowana para chciataby zminimalizowac ilos¢ zaplodnionych komorek
jajowych, Realizator ma obowiazek poinformowania jej o moiliwosci kriokonserwacji cocytow w celu
ich wykorzystania w kolejnym cyklu zaptodnienia pozaustrojowego. Jednoczesnie naleiy
poinformowac pacjentow, ze ograniczanie liczby zaptodnionych oocytéw znaczaco obniza skutecznosc
terapii - zaptodnienie jednej koméarki jajowej daje szanse na urodzenie dziecka na poziomie 4,7%, co
stanowi 5-/7-krotne zmniejszenie skutecznosci leczenia w stosunku do sytuacji, w ktdrej takiego
ograniczenia nie ma (PTMRIE, 2016). Nalezy réwniez zaznaczyc, ze koszt kriokonserwacji oocytéw oraz
koszt ich zaptodnienia w kalejnym cyklu leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego nie podlegajg
dofinansowaniu w ramach niniejszego Programu, pozostajac kosztami wlasnymi pary.

Nieokreélone niniejszym Programem dzialania w zakresie diagnostyki, kwalifikacji do procedury
zaptodnienia pozaustrojowego oraz przeprowadzenia procedury zaplodnienia pozaustrojowego beda
prowadzone zgodnie z obowijzujagcy ustawg o leczeniu nieptodnosci oraz z wiasciwymi
rekomendacjami diagnostyczno-leczniczymi z zakresu leczenia nieptodnosci.

W sytuacji powikfarn bedacych skutkiem leczenia w ramach Programu (np. krwawienia, zespolu
hiperstymulacji) opieke przejmujg oddzialy ginekologiczne w miejscu wykonanego zabiegu lub na
terenie wojewddztwa warminsko-mazurskiego.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposaZenia i
warunkow lokalowych

Zgodnie z warunkami ustawowymi Realizatorami niniejszego Programu mogg byc osrodki medycznie
wspomagane]j prokreacji i/lub centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do rejestru
i/lub znajdujace sie w wykazie centréw leczenia niepfodnosci prowadzonym przez Ministra Zdrowia,
spetniajgce warunki okreélone przepisami Ustawy o leczeniu nieptodnosci lub dziatajgce na podstawie
zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego zgodnie z art. 98 ustawy o
leczeniu nieptodnosci,

Ponadto od Realizatorow wymaga sie:

= stosowania standardow i rekomendacji Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego oraz
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu | Embriologii;

= raportowania wynikow leczenia metody zaplodnienia pozaustrojowego i stosowania metod
wspomaganego rozrodu do European Society for Human Reproduction and Embryology

(ESHRE) w ramach programu EIM - European |VF Monitaring;

= udokumentowania wspotpracy z psychologiem posiadajacym praktyke w pracy z pacjentami
nieptodnymi na terenie prowadzone] przez Realizatora dziafalnosci oraz umozliwienia
uczestnikom Programu bezptatnej konsultacji psychologicznej;

= respektowania wytycznych zawartych w rekomendacjach pacjenckich w leczeniu nieptodnosci
Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieplodnosci i Wspierania Adopcji ,Nasz Bocian”.
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Frogramu Polindd Zdrowotnei w zakresie leczenia nigplodnodei metodyg zapdodnienia pozaustrojowega dla mieszhasicdw
wofewddztwa warminsko-mazwrskiege na 2021 rok

V. Sposdb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

W ramach monitorowania Programu co kwartat bedzie dokonywana:

- ocena zglaszalnosci do programu, w tym monitoring:

=

liczby zgtoszonych do Programu par;

= odsetka par zakwalifikowanych i niezakwalifikowanych do Programu;
*= liczhy przeprowadzonych procedur zaptodnienia pozaustrojowego;

- ocena jakosci i efektywnosci swiadczert w programie polityki zdrowotnej, w tym monitoring;

&
.
=

¥

Lo

liczby i odsetka ciaZ;

liczby i odsetka procedur zakoriczonych niepowodzeniem;

przyczyn niepowodzen procedur zaplodnienia pozaustrojowego wykonanych w ramach
Programu;

liczby i odsetka urodzen zywych (od 4 kwartatu funkcjonowania Programu)

poziomu satysfakeji uczestnikow Programu (ankieta, zatgcznik nr 1).

Powyisze wskainiki moga zostac wykorzystane przy ewaluacji Programu.

V.2, Ewaluacja

Ewaluacja zostanie przeprowadzona po zakoriczeniu realizacji Programu (zatacznik nr 2). Przedmiotem
ewaluacji beda:

Y

Y

zgtaszalnosc do Programu;

skutecznosci Swiadczen wykonywanych w ramach Programu;

liczha dzieci urodzonych w skutek swiadczen medycznych, zrealizowanych w ramach
Programu;

liczba i odsetek cigz wieloptodowych;

wskaznik powiktan w postaci zespotu hiperstymulacji;

okreslenie mozliwych przyczyn niepowodzenia leczenia u par, u ktérych leczenie w ramach
Programu skonczyto sie niepowodzeniem.

V1. Budiet programu polityki zdrowotnej

V1.1. Koszty jednostkowe

Na podstawie dostepnych na stronach internetowych cennikéw osrodkdw wykonujgcych procedury
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Programu Polinyki Zdrewotnef w zakresie leczenia nieplodnosel metody zaplodnienia pozaustroiowege dla mivszbadodw
wofewddztwa warminisko-mazurskiego na 2021 rok

zaptodnienia pozaustrojowego moina oszacowad, fe koszt jedne] procedury zaplodnienia
pozaustrojowego wynosi od okoto 6500-10500 zit (w przypadku dawstwa partnerskiego) do okoto
12000-21000 zt (w przypadku procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich
komdrek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie). Koszt jednej procedury dawstwa zarodka
{adopcji zarodka) wynasi ok 4000 zi.

W ramach niniejszego Programu uczestnikom przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5000 zt (w dawstwie partnerskim lub innym niz
partnerskie) lub mozliwoéé dofinansowania do jednej procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w
wysokosci do 2500 zt. W kazdym z wymienionych przypadkow warunkiem uzyskania dofinansowania
jest przeprowadzenie co najmniej jednej procedury skladajgcej sie co najmniej z etapow
wymienionych w punkcie I1.3. Pozostale koszty procedury — jesli wystapia - pozostang kosztami
wiasnymi pacjentow.

lezeli procedura zaptodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka zakoniczy sie na wezesniejszym
etapie z przyczyn medycznych to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy,
w wysokosci do 100% kosztow (tgcznie nie wiecej niz 5000 zt dla procedury zaptodnienia
pozaustrojowego i 2500 zt dla procedury dawstwa zarodka).

Akcja informacyjna oraz monitoring i ewaluacja Programu zostang przeprowadzone przez
wyznaczonych pracownikdw Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego w
Olsztynie, w ramach ich obowigzkéw stuzbowych i nie generujg koniecznosci zarezerwowania
dodatkowych srodkdw w budiecie Programu.

V1.2. Koszty catkowite

Catkowity koszt realizacji niniejszego Programu w 2021 roku wyniesie 210 000 zi.

VI.3. ZrGdia finansowania

Program zostanie w catosci sfinansowany z budietu wojewddztwa warmirisko-mazurskiego.

Opracowano na podstawie:
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Programu Polityki Zdrowotne] w zakresic leczenia nieplodnosei metody zaplodaienia pozausirofowege dia micszkancéw
wofewddztwa warminisko-mazurskiego na 2021 vok

1.
3

10.

11.
12,

14.

Ustawa o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r, (Dz. U. z 2020 r. poz. 442);
Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27
sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, 1394, 1590, 1694, 1726, 1818, 1905, 2020, 2473,
z 2020 r. poz. 695, 945);
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu
sporzadzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej;
MNarodowy Program Leczenia Nieplodnosci Metodg Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata
2013 - 2016;
Program Polityki Zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkarcédw miasta Poznania w latach 2017-2020";
Program Zdrowotny Miasta Czestochowy "leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Czestochowy w latach w latach 2012 — 2014";
Rocznik demograficzny 2019, GUS, Warszawa 2019;
Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 47/2018 z dnia
4 kwietnia 2018 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,leczenie nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego = in vitro dla mieszkancow Gorzowa Wielkopolskiego
w latach 2019-2022" realizowany przez Miasto Gorzow Wielkopolski;
Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie chordb ukfadu moczowo-piciowego kobiet dla
wojewddztwa warminsko-mazurskiego;
Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb ukladu plciowego
mezczyzn dla wojewodztwa warminsko-mazurskiego;
Radwan J., Wotczyriski 5. (red.), Nieptodnoéé i rozréd wspomagany, Poznan, Termedia, 2011;
https://olsztyn.stat.gov.pl/vademecum/vademecum warminsko-
mazurskie/portret wojewodztwa/wojewodztwo warminsko-rmazurskie.pdf

- ia-hi [ nalne/ludnosc/stan-i-ruch-
naturalny-ludnosci-w-wojewodztwie-warminsko-mazurskim-w-2018-r-,1,13.him|
http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/rekomentacie/algorytmy-w-
men!odnoscu 2011-06-06.pdf

-prawne-i-rekomendacje/stanowiska/zalecane-

16.

pnstepnwame terape:;tyczne -w-rozrodzie-wspomaganym.pdf

http://www.ptmrie.org.pl/sekcie-ptmrie/sekcja-embriologow/artykuly-naukowe-czlonkow-
ptmrie-publikacie-ze-swiata/prezentacja-wyniki-leczenia-nieplodnosci-raport-eim-za-2014-
rok

Zatgeznik 1
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Pragramu Politki Zdrowotnef w zakresie leczenia nigpdndnodcd metodg zaplodnienia pozausiraiowego dia mieszhagcow
wifewddziwa warminsko-mazurskiega ra 20210 rek
Ankieta poziomu satysfakcji uczestnikéw Programu Polityki Zdrowotnej w zakresie leczenia nie-

plodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarcow
twa warminsko-mazurskiego na 2021 rok

1. W jaki sposdb dowiedzieliscie sig Paristwo o Programie

z materiatéw promocyjnych (plakaty, ulotki) O

ze strony internetowej O

z lokalnych mediéw O

z mediow spolecznosciowych O
od lekarza prowadzacego O

od rodziny/znajomych O

z innych irddet O

2. Jak oceniaja Parstwo promocje Programu oraz dostep do informacji na jego temat?

Bardzo
dobrze

Dobrze

Promocja Programu (plakaty,
informacje w mediach itp.)

Dostep do informacji na
temat zasad kwalifikacji do Pro-
gramu

Srednio

AR a B e e e T R

wojewodz-
Zle |Bardzo| Nie
Zle mam
zdania

Dostep do informacji na
temat Swiadczen medycznych
objetych Programem

Dostep do informacji na
temat osrodkow bedacych Rea-
lizatorami Programu

3. Jak oceniajg Pafstwo organizacje Programu oraz poziom Swiadczonych ustug
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Programu Polinvii Zdrowotnef w zakvesie leczenia nicplodnodel metodg zaplodnienio pozaustrojowego dia mieszkariciw

wojewddziwa warminsko-mazurskiego na 2021 rok

Bardzo | Dobrze | Srednio
dobrze

Zle

Bardzo
Zle

Mie mam
Zdania

Dopetnianie formalnosci zwigza-
| nych z rejestracjg w Programie

Czas pomiedzy rejestracjg

cyjng

w Programie a wizyta kwalifika-

do pacjentow

Stosunek personelu medycznego

Komunikatywnosc personelu
dycznego

Poziom ustug medycznych
swiadczonych w ramach Pro-
gramu

me-

4. Prosimy o wskazanie aktualnego etapu Paristwa uczestnictwa w Programie

Jestesmy zakwalifikowani do Programu O

Nie otrzymalismy kwalifikacji do Programu O

Jestesmy w trakcie leczenia O

Zakonczylismy leczenie (prosimy o wskazanie rezultatu leczenia) O

brak cigzy O cigia O urodzenie dziecka O

5. Paristwa uwagi temat Programu:

Dziekujemy za wypelnienie ankiety
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Pregramu Polivkd Zdrowotne] w zakresie leczenia niepfodnoicl metodg zaplodnienia pozaustrofowego dla miesshanciw

wafewddziwa warminisko-mazurskicgo na 2021 rok

Zatgcznik 2

Formularz ewaluacyjny Programu Polityki Zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci

metodq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw
wodztwa warminsko-mazurskiego na 2021 rok

I. Zatozone efekty, ktdre sg przedmiotem ewaluacji

1. 42 zakwalifikowane do Programu pary w 2021 roku.

2. Uzyskanie cigiy:

woje-

# U conajmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet {dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia

dawcy (dawstwo inne niz partnerskie),

¥

z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni [dawstwo inne niz partnerskie)

u ca najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego

# uco najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz

partnerskie).

3. Narodziny ckoto 11 dzieci na skutek leczenia w ramach Programu

Il. Efekty funkcjonowania Programu

wskaznik

wynik

llos¢ par zakwalifikowanych do Programu

Odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wlasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem
nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)

Odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu zapfodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komérek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie)

Odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne
niz partnerskie).
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Programu Politvki Zdrowatne) w zakreste leczenia nieplodnedel metodyg zapdodnienia pozaustrojowego dla mieszkaficdw

wajewddztwa warminsko-mazurskicgoe na 2021 vok

llosé dzieci narodzonych na skutek leczenia w ramach Programu®

Odsetek cigz wieloplodowych powstatych na skutek leczenia w ramach Programu

Odsetek powiklan w postaci zespolu hiperstymulacji u pacjentek leczonych w ra-
mach Programu

Odsetek niepowodzen leczenia u par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z
wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)

Odsetek niepowodzen leczenia u par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komdarek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie)

Odsetek niepowodzen leczenia u par zakwalifikowanych do programu adopcji za-
rodka (dawstwo inne niz partnerskie).

lIl, Analiza efektéw Programu w oparciu o zatoZenia wyszczegolnione w punkcie |

..........................................................................................................................................................

V. Wnioski
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Programu Polindd Zdrowotnei w zakresie leczenia nicplodnoéci metodg zapfodnienia pozaustrofowega dla mieszharicdw
waofenwodziwa warminsko-mazurskiego ng 2021 rok

* z uwagi na czas uplywajgcy od kwalifikacji do Programu do transferu zarodkéw i porodu, petne dane
dostepne beda po urodzeniu sie dziecka z ostatniego transferu zarodkdw uzyskanych na skutek swiad-
czen dofinansowanych w ramach Programu.
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Programu Politvki Zdrowotnef w zakresie leczenia nieplodnosci metods zaplodmienia pozaustrojowega dla mieszharicdw
wajmwddznva warminsko-mazurskizgo na 2020 rok

zaptodnienia pozaustrojowego mozna oszacowac, ie koszt jednej procedury zaptodnienia
pozaustrojowego wynosi od okofo 6500-10500 zt (w przypadku dawstwa partnerskiego) do okoto
12000-21000 zt (w przypadku procedury zaplodnienia pozaustrojowego z wykorzysta niem Zenskich
komdrek rozrodczych w dawstwie innym niz partnerskie). Koszt jednej procedury dawstwa zarodka
(adopcji zarodka) wynosi ok 4000 zh.

W ramach niniejszego Programu uczestnikom przystuguje mozliwosc dofinansowania do jednej
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci 5000 zt (w dawstwie partnerskim lub innym niz
partnerskie) lub moliwos¢ dofinansowania do jedne] procedury dawstwa zarodka (adopcji zarodka) w
wysokosci do 2500 zi. W kazdym z wymienionych przypadkow warunkiem uzyskania dofinansowania
jest przeprowadzenie co najmnie] jednej procedury skiadajacej sie co najmniej z etapow
wymienionych w punkcie 1.3, Pozostale koszty procedury — jesli wystapig - pozostang kosztami
whasnymi pacjentow.

lezeli procedura zaplodnienia pozaustrojowego lub dawstwa zarodka zakonczy sie na wczesnigjszym
etapie z przyczyn medycznych to dofinansowanie obejmuje przeprowadzone do tego etapu elementy,
w wysokosci do 100% kosztow (lacznie nie wigcej niz 5000 zt dla procedury zaptodnienia
pozaustrojowego i 2500 zf dla procedury dawstwa zarodka).

Akcja informacyjna oraz monitoring | ewaluacja Programu zostang przeprowadzone  priez
wyznaczonych pracownikéw Urzedu Marszatkowskiego Wojewodztwa Warmirisko-Mazurskiego w
Olsztynie, w ramach ich cbowigzkow stuibowych i nie generuja koniecznosci zarezerwowania
dodatkowych srodkéw w budzecie Programu.

VI.2. Koszty catkowite

Catkowity koszt realizacji niniejszego Programu w 2021 roku wyniesie 210 000 zt.

VI1.3. Zrédta finansowania

Program zostanie w calosci sfinansowany z budzetu wojewadztwa warminsko-mazurskiego.

Opracowano na podstawie:
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Programu Polityld Zdrowotre] w zakresie leczenia nieplodnaiei metodg zaplodrienia pozausirgiowepo dla mieszkaricdw
woiewddztwa warminsko-mazurskiega na 2021 rok

1. Ustawa o leczeniu nieplodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. 2 2020 r. poz. 442);

2. Ustawa o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych z dnia 27
sierpnia 2004 r. (Dz. U, z 2019 r. poz. 1373, 1394, 1590, 1694, 1726, 1818, 1905, 2020, 2473,
2 2020 r. poz. 695, 945);

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki
zdrowotnej, wzoru raportu koficowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu
sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu korcowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej;

4. MNarodowy Program Leczenia Nieptodnosci Metoda Zaplodnienia Pozaustrojowego na lata
2013 - 2016;

5. Program Polityki Zdrowotnej , Leczenie nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego
dla mieszkarncow miasta Poznania w latach 2017-2020";

6. Program Zdrowotny Miasta Czestochowy "Leczenie nieplodnosci metoda zaplodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Czestochowy w latach w latach 2012 - 2014";

7. Rocznik demograficzny 2019, GUS, Warszawa 2019;

8. Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 47/2018 z dnia
4 kwietnia 2018 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieplodnosc
metoda zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancow Gorzowa Wielkopolskiego
w latach 2019-2022" realizowany przez Miasto Gorzow Wielkopolski;

9. Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb ukladu moczowo-piciowego kebiet dla
wojewddrtwa warminsko-mazurskiego;

10. Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie nienowotworowych choréb uktadu ploiowego
meiczyzn dla wojewodztwa warminsko-mazurskiego;

11. Radwan ., Wolczynski 5. (red.), Nieptodnosc i rozrod wspomagany, Poznan, Termedia, 2011,

12. https://olsrtyn.stat.eov.plfvademecum/vademecum warminsko-
mazurskie/portret wojewodztwa/wojewodztwo warminsko-mazurskie.pdf

13. : .plfopracowania-biezace/opracowania-sygnalne/ludnosc/stan-i-ruch-
naturalny-ludnosci-w-wojewodztwie-warminsko-mazurskim-w-2018-r-,1,13.html

14. http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/rekomentacie/algorytmy-w-
nieplodnosci-2011-06-06.pdf

15. http://www.ptmrie.org.pl/pliki/akty-prawne-i-rekomendacje/stanowiska/zalecane-
postepowanie-terapeutyczne-w-rozrodzie-wspomaganym.pdf

16. http://www.ptmrie.org.pl/sekcje-ptmrie/sekcja-embriologow/artykuly-naukowe-czlonkow-
ptmrie-publikacje-ze-swiata/prezentacja-wyniki-leczenia-nieplodnosci-raport-eim-za-2014-
rok

Zatgcznik 1
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Programu Politvki Zdrowoinef w zakresic leczenia nieptodnoiel metodg zaptodnienia pozausirajowegn dla misszkaicdw
wajewddztwa warminsko-mazurskiego na 2021 rok
Ankieta poziomu satysfakeji uczestnikéw Programu Polityki Zdrowotnej w zakresie leczenia nie-

plodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow wojewodz-
twa warminsko-mazurskiego na 2021 rok

1. W jaki sposob dowiedzieliscie sie Panstwo o Programie
z materialdw promocyjnych (plakaty, ulotki) O

ze strony internetowej O

z lokalnych medidw O

z mediow spotecznosciowych O

od lekarza prowadzgcego O

od rodziny/znajomych O

z innych Zrodet O = LT O

2. Jak oceniaja Paristwo promocje Programu oraz dostep do informacji na jego temat?

Bardzo | Dobrze | Srednio Zle Bardzo Mie
dobrze Zle mam

Promocja Programu (plakaty,
informacje w mediach itp.)

Dostep do informacji na {
temat zasad kwalifikacji do Pro-

gramu

Dostep do informacji na

temat Swiadczen medycznych
objetych Programem

Dostep do informacji na
temat oSrodkow bedacych Rea-
lizatorami Programu

3. Jak oceniaja Panstwo organizacje Programu oraz poziom swiadczonych usiug
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Programu Polityli Zdrowotnej w zakresie leczenia nieplodnosci metodq zaplodnienia pozaustrafowego dla mieszkancow
wajewddznwa warminsko-mazursiiego ra 2021 rok

Bardzo
dobrze

Dobrze

Srednio

Zle | Bardzo
Zle

Nig mam
Zdania

Dopeinianie formalnosci zwigza-
nych z rejestracig w Programie

Czas pomiedzy rejestracjg
w Programie a wizytg kwalifika-
cyjng

Stosunek personelu medycznego
do pacjentow

-

Komunikatywnos¢ personelu me-
dycznego

Poziom ustug medycznych
$wiadczonych w ramach Pro-
gramu

4. Prosimy o wskazanie aktualnego etapu Paristwa uczestnictwa w Programie

Jestesmy zakwalifikowani do Programu O

Nie otrzymalismy kwalifikacji do Programu [

Jesteimy w trakcie leczenia O

Zakoriczylismy leczenie (prosimy o wskazanie rezultatu leczenia) O

brak ciazy O

5. Pariistwa uwagi temat Programu:

cigiza O

urodzenie dziecka O

Dziekujemy za wypetnienie ankiety
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Programu Polindi Zdrowotnej w zakresic leczenia niepfodnosed metoda zapdodnienia pozausirajowege dla misszhasicdw

wojewodsiwa warminsko-mazurstiepo na 2021 rok

Zatacznik 2

Formularz ewaluacyjny Programu Polityki Zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci

metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow
wodztwa warminsko-mazurskiego na 2021 rok

I. Zatozone efekty, ktore sa przedmiotem ewaluacji

1. 42 zakwalifikowane do Programu pary w 2021 roku.

2. Uzyskanie cigzy:

w7

woje-

u co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia pozaustrojowego

z wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia
Wykorzy ych g P

dawcy (dawstwo inne niz partnerskie),

‘_:’

z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie)

u co najmniej 30% par zakwalifikowanych do programu zaplodnienia pozaustrojowego

» uco najmniej 20% par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne niz

partnerskie).

3. Narodziny okolo 11 dzieci na skutek leczenia w ramach Programu

Il. Efekty funkcjonowania Programu

wskaznik

wynik

llos¢ par zakwalifikowanych do Programu

Odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wtasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem
nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)

Odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem komdrek jajowych dawczyni (dawstwo inne niZ partnerskie)

Odsetek cigz u par zakwalifikowanych do programu adopcji zarodka (dawstwo inne
niz partnerskie).
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Programu Politvki Zdrowotnef w zakresie leczenia nieplodnosei metody zaptodnienia pozawstrojowege dla micszkasodw

woiewidsiwa warmifsko-mazurskiceo na 2021 rok

llos¢ dzieci narodzonych na skutek leczenia w ramach Programu*

Odsetek ciaz wieloptodowych powstatych na skutek leczenia w ramach Programu

Odsetek powiktar w postaci zespotu hiperstymulacji u pacjentek leczonych w ra-
mach Programu

Odsetek niepowodzen leczenia u par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet (dawstwo partnerskie) lub z
wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie)

Odsetek niepowodzer leczenia u par zakwalifikowanych do programu zaptodnienia
pozaustrojowego z wykorzystaniem komorek jajowych dawczyni (dawstwo inne niz
partnerskie)

Odsetek niepowodzen leczenia u par zakwalifikowanych do programu adopciji za-
rodka (dawstwo inne niz partnerskie).

lll. Analiza efektow Programu w oparciu o zatozenia wyszczegélnione w punkcie |

V. Wnioski
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Programu Polityki Zdrowotnej w zakresie lecrenia nigplodnosci metodg zaplodnienia pozaustrafowego dla miesskancdw
wojewsdztwa warminsko-mazurskiegs na 2021 rok

* 7 uwagi na czas uplywajacy od kwalifikacji do Programu do transferu zarodkow i porodu, pelne dane
dostepne beda po urodzeniu sie dziecka z ostatniego transferu zarodkow uzyskanych na skutek swiad-
czen dofinansowanych w ramach Programu.
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