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Wyjasnienie poje¢

1)
2)

AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

bank komérek rozrodczych i zarodkéw - jednostka organizacyjna prowadzaca na podstawie
pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), dziatalnos¢ w zakresie gromadzenia, przechowywania
i dystrybucji komérek rozrodczychi zarodkéw;

ESHRE - (ang. European Society of Human Reproduction and Embryology) - Europejskie
Towarzystwo Rozrodu Cztowieka i Embriologii;

ICSI - zaptodnienie pozaustrojowe metoda ICSI to technika, ktéra polega na wprowadzeniu
wyselekcjonowanego wczesniej plemnika bezposrednio do komorki jajowej pacjentki;

IVF - zaptodnienie pozaustrojowe;

kryteria kwalifikacji — warunki, ktére musi spetni¢ para lub osoba, aby wzig¢ udziat w dziataniach
zaplanowanych wramach programu polityki zdrowotnej ,Leczenie nieptodnosci obejmujace
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”;

kryteria wytaczenia - warunki lub zmienne, ktorych zaistnienie wyklucza (trwale lub czasowo)
zudziatu wdziataniach zaplanowanych w ramach programu polityki zdrowotnej ,Leczenie
nieptodnosci obejmujgce procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”

osrodek medycznie wspomaganej prokreacji - podmiot leczniczy wykonujacy, na podstawie
pozwolenia, o ktéorym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci, dziatalno$¢ leczniczag w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym pobierania komorek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania
i dystrybucji komérek rozrodczychi zarodkéw;

Program - program polityki zdrowotnej , Leczenie nieptodnosci obejmujgce procedury medycznie
wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie

wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028";

10) PTGIP - Polskie Towarzystwo Ginekologdw i Potoznikéw;

11) PTMRIE - Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii;

12) realizator - osrodek medycznie wspomaganej prokreacji wytoniony w trybie konkursu ofert,

z ktorym zostata podpisana umowa na realizacje Programu;
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13) rozporzadzenie MZ - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komédrek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komodrek rozrodczych
i zarodkéw oraz szczegbtowych warunkdw pobierania komadrek rozrodczych w celu zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718 orazz 2024 r.poz. 77);

14) SPIN PTGIiP - Sekcja Ptodnosci i Nieptodnosci PTGiP;

15) uczestnik - para lub osoba spetniajaca kryteria kwalifikacji do Programu i korzystajaca z procedur

lub $wiadczen przewidzianych w Programie.
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l. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu

polityki zdrowotnej wraz z danymi epidemiologicznymi i opisem obecnego

postepowania

1.1 Opis problemu zdrowotnego

Niepowodzenia rozrodu stanowig powazny problem medyczny, spoteczny i demograficzny. Zgodnie
zdefinicjg wskazana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO),
nieptodnos¢ kobieca (ICD-10: N97 / ICD-11: GA31) jest chorobg uktadu rozrodczego definiowang jako
niemozno$¢ uzyskania cigzy klinicznej po co najmniej 12 miesigcach regularnego stosunku bez
zabezpieczenia. Nieptodnos¢ meska (ICD-10: N46 / ICD-11: GB04) definiowana jest jako dowolne
zaburzenie uktadu rozrodczego, charakteryzujace sie obecnoscig dysfunkcji wydalania nasienia lub

nieprawidtowym poziomem plemnikéw w nasieniu.

Przyczyny nieptodnosci u kobiet to w szczegdlnosci:
1) nieprawidtowosci w funkcjonowaniu jajnikdw (zaburzenia powstawania komaorki jajowej — zaburzenia

owulacji);

N

) nieprawidtowosci w funkcjonowaniu jajowoddw (niedroznosc jajowodow, dysfunkcje, zrosty),

W

) patologie macicy (polipy, miesniaki, zrosty, wady budowy);

N

) endometrioza;

8]

) zaburzenia genetyczne;

6) nieprawidtowosciimmunologiczne.

Czynnikami wptywajgcymi na ptodnos$¢ u kobiet sg réwniez: cukrzyca, choroby tarczycy, pézny wiek
starania sie o dziecko (ptodnos¢ kobiet ulega statemu obnizaniu po ukoriczeniu 35. roku zycia), infekcje
przenoszone droga ptciowg (miedzy innymi: chlamydia, mykoplasma, ureaplasma, kita), leczenie
onkologiczne, przebyte operacje brzuszne, obnizenie nastroju i depresja, zaburzenia seksualne (zaburzenia

zwigzane z bolesnoscig genitalno-miednicza i penetracjg).

Przyczyny nieptodnosci u mezczyzn to w szczegdlnosci:

1) choroby jader (wodniak jadra, zylaki powrdzka nasiennego, wnetrostwo, nowotwor jader, nieczynnosé
jader, urazy lub uszkodzenia jader);

2) brak plemnikéw w nasieniu lub niska jako$¢ nasienia (obnizona liczba plemnikéw w nasieniu,

nieprawidtowa budowa plemnikoéw, nieprawidtowa ruchliwosc lub brak ruchliwosci plemnikow);
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3) dysfunkcje seksualne (zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku nasienia, wystepujace u mezczyzn m.in.
ze spodziectwem, schorzeniami neurologicznymi, sercowo-naczyniowymi, metabolicznymi,

endokrynologicznymi, psychicznymi lub psychologicznymi).

Przyczyna nieptodnosci meskiej moga by¢ réwniez choroby ogdlnoustrojowe, np. zaburzenia pracy
tarczycy, niedoczynnos¢ przysadki moézgowej, hiperprolaktynemia, niedorozwdéj gonad, przewlekte

zapalenie nerek, choroby watroby, a takze przewlekty stres.

W niektérych przypadkach nieptodnosé moze mieé charakter jatrogenny. Dotyczy to np. leczenia choréb
autoimmunologicznych, jednak najczesciej jest to problem dotykajacy osoby leczone onkologicznie.
W populacji oséb leczonych onkologicznie uszkodzenie zdolnosci prokreacyjnych moze nastgpi¢ zaréwno
w drodze zniszczenia narzadéw piciowych przez chorobe, jak tez by¢ konsekwencja zastosowanego
leczenia. Wdrozenie pewnych procedur terapeutycznych, wszczegdélnosci chemioterapii i radioterapii,
wptywa niekorzystnie na funkcjonowanie catego uktadu rozrodczego i hormonalnego, prowadzac do
znacznego lub catkowitego uposledzenia ptodnosci. Wptyw leczenia onkologicznego na ptodnosé zalezy od
czynnikéw takich jak: wiek pacjenta, rodzaj, typ i lokalizacja nowotworu, rodzaj i dawka zastosowanego
leczenia, wielkos¢ obszaru napromieniania, lokalizacja oraz rozlegtos¢ zabiegu operacyjnego, a takze od
czasu, ktéry uptyngt od zakonczonej terapii onkologicznej. Aby zabezpieczy¢ ptodnosé przed
destrukcyjnym wptywem leczenia, nalezy zachowac¢ materiat rozrodczy pacjenta onkologicznego. U kobiet

proponuije sie w tym przypadku zamrozenie oocytéw, natomiast u mezczyzn zamrozenie nasienia.

Kwestia pobrania i witryfikacji tkanki jajnika nie zostata uregulowana prawnie. Ustawa z dnia 25 czerwca
2015 r. o leczeniu nieptodnosci reguluje jedynie kwestie przechowywania komodrek rozrodczych
izarodkéow w banku komorek rozrodczych izarodkéw. Jednoczesnie ustawa z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185)
wytgcza pobieranie i przeszczepianie komérek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych i ptodowych oraz
narzaddéw rozrodczych lub ich czesci. W zwiazku z tym, pomimo skutecznosci pobierania, kriokonserwacji

i przeszczepiania tkanki jajnikowej, nie zostata ona uwzgledniona w Programie.

Rodzicielstwo jest niezwykle istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem
samorealizacji. Moze by¢ jednym z czynnikéw osiggniecia szczescia i sukcesu zyciowego. Dotychczasowe
doswiadczenia wskazujg, Ze rosnie liczba par, ktére nie mogg doczekad sie potomstwa. Konieczne jest
zatem podjecie dziatart majacych na celu ograniczenie negatywnych skutkéw tego zjawiska, szczegdlnie

w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego.
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.2 Dane epidemiologiczne

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 60-80 min par na $wiecie dotknietych jest stale lub
okresowo problemem nieptodnosci.

Przyjmuje sie, ze w krajach wysoko rozwinietych problem bezdzietnosci zwigzany jest gtéwnie
z nieptodnoscia, a problem nieptodnosci dotyczy 10-16% par w wieku rozrodczym.

W Rzeczpospolitej Polskiej z nieptodnoscig mierzy sie 1-1,5 min par. Co najmniej potowa z nich korzysta
zpomocy podstawowej opieki zdrowotnej, zwanej dalej ,POZ”, a okoto 60% wymaga specjalistycznego
postepowania lekarskiego. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia jedynie 50 % decyduje
sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, a okoto 12 % z nich podejmuje je w danym roku.
Z tej liczby okoto 2 % moze wymagac zaptodnienia pozaustrojowego. Biorac pod uwage powyzsze, zaktada
sie, ze zapotrzebowanie na leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego moze sie
ksztattowac sie na poziomie 23-25 tysiecy cykli rocznie u okoto 15 tysiecy par.

Pary dotkniete nieptodnoscig znacznie czesciej majg zaburzone relacje spoteczne, w poréwnaniu do rodzin
posiadajgcych dzieci, zwieksza sie u nich ryzyko rozpadu zwigzku, partnerzy sa bardziej narazeni na
depresje oraz inne zaburzenia psychiczne, co przektada sie réwniez na relacje w zyciu zawodowym. Ze
wzgledu na swoja skale i konsekwencje jest to powazny problem nie tylko w wymiarze indywidualnym, ale
takze ogdlnospotecznym, demograficznym oraz wptywajacym na wskazniki makroekonomiczne kraju.
Zachorowanie na nowotwor oraz leczenie onkologiczne (zwtaszcza radioterapia i chemioterapia) moga
powodowac uposledzenie funkgji rozrodczych i zaburzenia uktadu ptciowego, a w skrajnych przypadkach
prowadzi¢ do trwatej nieptodnosci.

Nowotwory ztosliwe sg jednym z istotnych czynnikéw zagrazajacych zdrowiu prokreacyjnemu. Wedtug
prognoz opartych na Krajowym Rejestrze Nowotworéw w najblizszych latach liczba zachorowan w kazdej
kategorii wiekowej, populacyjneji terytorialnej bedzie wzrastata.

Ogdlny wskaznik ptodnosci kobiet odnosi sie do liczby urodzen zywych w danym roku przypadajacej na
1000 kobiet w wieku rozrodczym miedzy 15. a 49. rokiem zycia. Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu
Statystycznego wspdtczynnik ptodnosci dla catego kraju w 2021 r. wynidst 37,54/1 000 kobiet natomiast
w 2022 r.wyniost on 35,05/1000 kobiet.

W 2021 r. w ramach s$wiadczen POZ i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zwanej dalej ,AOS”,
wykonano odpowiednio 3 757 oraz 43 tys. porad z powodu nieptodnosci. Szczegdlng uwage nalezy takze
zwrécié nafakt, ze ich liczba, zaréwno w POZ, jak i AOS, jest zdecydowanie wyzsza w przypadku kobiet niz

u mezczyzn we wszystkich uwzglednionych grupach wiekowych.
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Dane epidemiologiczne wskazujg na staty wzrost zachorowalnosci na nowotwory, w tym na nowotwory
narzaddéw rodnych. W ostatnich latach nastapit postep w leczeniu nowotwordw, nowe leki onkologiczne
oraz coraz wieksza precyzja w stosowaniu radioterapii sprawiaja, ze pacjenci czesciej powracajg do
zdrowia, lepiej znosza terapie, a ich skutki uboczne s coraz mniejsze. W zwiazku z tym jest coraz wiecej
0s0b, ktére odbyty z sukcesem leczenie onkologiczne i w trakcie remisji chciatyby realizowac swoje plany
prokreacyjne.

Przyjeto, ze z Programu skorzysta 15-35% docelowej populacji chorych onkologicznie. W 2021 r.
w Rzeczpospolitej Polskiej na nowotwory zachorowato 5890 dziewczat i kobiet do 40. roku zycia oraz
4890 chtopcdw i mezczyzn do 45. roku zycia.

1.3 Opis obecnego postepowania

Zgodnie z art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, leczenie nieptodnosci
obejmuije:

1) poradnictwo medyczne;

2) diagnozowanie przyczyn nieptodnosci;

3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;

4) leczenie chirurgiczne;

5) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii;

6) zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc.

Zgodnie z przepisami ww. ustawy poradnictwo medyczne obejmuje, w szczegdlnosci, przekazywanie
parom informacji na temat ptodnosci, fizjologii rozrodu, warunkoéw, jakie muszg by¢ zachowane dla
urodzenia zdrowego dziecka, a takze informacji w zakresie wtasciwych zachowan prekoncepcyjnych.

Poradnictwo medyczne moze takze obejmowac poradnictwo psychologiczne.

Diagnozowanie przyczyn nieptodnosci obejmuje postepowanie diagnostyczne majace na celu petng ocene
stanu zdrowia pary i okreslenie wptywu przebytych choréb na ptodnosé, zuwzglednieniem

psychologicznych uwarunkowan nieptodnosci.

Zachowawcze leczenie farmakologiczne oraz leczenie chirurgiczne sa prowadzone w celu wyeliminowania

zdiagnozowanych choréb majgcych wptyw na ptodnosé.

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmujg procedury medyczne, w ktérych sa

wykorzystywane wczesniej pobrane komérki rozrodcze.
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Zabezpieczenie ptodnosci na przysztos¢ obejmuje dziatania medyczne podejmowane w celu
zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia w przypadku niebezpieczenstwa utraty albo istotnego uposledzenia
zdolnosci ptodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia. Najczesciej ma ono miejsce w przypadku

pacjentéw dojrzatych ptciowo i obejmuije pobranie i kriokonserwacje komérek rozrodczych.

Dostep do poradnictwa potozniczego i ginekologicznego, w tym do badan laboratoryjnych, procedur
diagnostycznych i leczenia chirurgicznego jest finansowany ze $rodkéw publicznych, w ramach swiadczen

opieki zdrowotne;j.

Przepis art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, leczenie nieptodnosci okresla,
iz leczenie nieptodnosci w drodze procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze by¢ podejmowane po
wyczerpaniu innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krétszy niz 12 miesiecy. Procedure
zaptodnienia pozaustrojowego mozna podejmowac bez wyczerpania leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie
zaktualng wiedza medyczng nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania tych metod.

Powyzsza kwestia wymaga kazdorazowo odnotowania w dokumentacji medycznej.

W ubiegtych latach na szczeblu centralnym realizowane byty nastepujace programy:

1) ,Program Leczenia Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego nalata 2013-2016"
- w ramach ktérego przewidziano mozliwos¢ korzystania z procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. W wyniku realizacji programu urodzito sie 22 365 dzieci;

2) »Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” -
wramach ktérego utworzono sie¢ 16 referencyjnych osrodkéw leczenia nieptodnosci oraz
zrealizowano szkolenia dla personelu medycznego w zakresie procedur diagnozowania
i leczenia nieptodnosci.”;

3) »Rzadowy program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce na lata 2021-

2024 r.” - obejmujacy diagnostyke, leczenie nieptodnosci oraz opieke psychologiczna.

Programy, o ktérych mowa w pkt 2 i 3, nie przewidywaty leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia

pozaustrojowego.

Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego w Rzeczpospolitej Polskiej odbywa sie
aktualnie gtéwnie w ramach prywatnego finansowania. Dostep do leczenia nieptodnosci z uzyciem
procedury medycznie wspomaganej prokreacji ze srodkéw publicznych jest dostepny w sposob
ograniczony obszarowo do gmin lub wojewddztw, ktére podjety sie realizacji programéw polityki

zdrowotnej w ramach $rodkéw jednostek samorzadu terytorialnego. Zgodnie z art. 11 ustawy z dnia 25
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czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, organy jednostek samorzadu terytorialnego, w zakresie swoich
kompetencji okreslonych w przepisach dotyczacych tych jednostek, moga podejmowac dziatania na rzecz

ochrony i promocji zdrowia rozrodczego.

Dziatania z zakresu zabezpieczania ptodnosci na przysztos¢ u oséb przed lub w trakcie leczenia
onkologicznego lub innego leczenia o potencjale uposledzajgcym ptodnos¢ podejmowane s3g aktualnie
w ramach prywatnego finansowania. Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosc u pacjentéw onkologicznych
jest dostepne réwniez w sposob ograniczony obszarowo do gmin lub wojewddztw, ktére podijety sie

realizacji programow polityki zdrowotnej w ramach $rodkéw jednostek samorzadu terytorialnego.

14 Wskazanie rekomendaciji, o ktorej mowa wart. 48aa ust. 5 lub 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktérej zalecenia uwzglednia

program polityki zdrowotnej

Rekomendacja AOTMIT, o ktérej mowa w art. 48a ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
os$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zostata zrealizowana
w oparciu o rekomendacje wskazang w pkt 9 Bibliografii odnoszaca sie do warunkéw realizacji programéw,
dotyczacych zabezpieczania ptodnosci uchorych leczonych onkologicznie. W pozostatym zakresie
objetym Programem, AOTMIT nie wydat rekomendacji, byty natomiast wydawane opinie Prezesa
AOTMIT dla jednostek samorzadu terytorialnego.

Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

.1 Cel gtéwny

Celem gtéwnym Programu jest zapewnienie parom dotknietym nieptodnoscig rownego dostepu do
procedury zaptodnienia pozaustrojowego w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz
umozliwienie osobom przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajacym ptodnosc

zabezpieczenia materiatu rozrodczego (oocytéw lub nasienia) na przysztosé.

1.2 Cele szczegbtowe

Realizacji powyzszego celu gtéwnego stuzy¢ beda nastepujace cele szczegdtowe:

1) zapewnienie réwnego dostepu do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego;
2) zwiekszenie skutecznosci leczenia nieptodnosci;

3) osiagniecie poprawy trendéw demograficznych;
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4) zapewnienie mozliwosci zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ u oséb przed lub w trakcie

leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajgcym ptodnosc.

1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

1) liczba par, ktéra zostata objeta leczeniem nieptodnosci z zastosowaniem procedury medycznie
wspomaganej prokreacji - IVF lub ICSI (wartos$¢ docelowa 15 000 par rocznie);

2) odsetek cigz klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka (potwierdzonych wUSG
przezbrzusznym lub  przezpochwowym) bedacych efektem leczenia nieptodnosci
z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej prokreacji — IVF lub ICSI w ramach
Programu (wartos¢ docelowa > 35%);

3) liczba pacjentow przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajagcym
ptodnosé, od ktdrych pobrano ikriokonserwowano komérki rozrodcze (wartos¢ docelowa 15 %

pacjentdw z nowo stwierdzonym nowotworem w wieku okreslonym w kryteriach Programu).

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwenciji, jakie s planowane
w ramach programu polityki zdrowotnej

.1 Populacjadocelowa
Program skierowany jest do par pozostajacych w zwigzku matzenskim lub pozostajgcych we wspdinym
pozyciu, ze wskazaniami do leczenia nieptodnosci metodsy zaptodnienia pozaustrojowego w osrodku
medycznie wspomaganej prokreacii, a takze do pacjentéw przed lub w trakcie leczenia onkologicznego
o potencjale uposledzajgcym ptodnosc.
2  Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wytaczenia z
programu polityki zdrowotnej
11.2.1 Zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w o$rodku medycznie wspomaganej prokreaciji

Do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego w ramach Programu mogg zostac
zakwalifikowane pary spetniajgce tacznie nastepujgce kryteria:

1) pozostajgce w zwigzku matzenskim lub we wspdlnym pozyciu;

2) u ktorych stwierdzono i potwierdzono dokumentacja medyczng, bezwzgledng przyczyne
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nieptodnosci! lub nieskuteczne zgodne z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej
leczenie nieptodnosci w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych zgtoszenie do Programu;
3) wprzypadku korzystania zwtasnych komorek jajowych lub dawstwa nasienia:
a) wiek (wdniu kwalifikacji):
— kobieta —do 42.roku zycia,
— mezczyzna—do 55.roku zycia,
b) w przypadku dawstwa nasienia — opinia psychologa potwierdzajaca gotowosc¢ obojga
partneréw do rodzicielstwa niegenetycznego;
4) w przypadku korzystania zdawstwa oocytéw lub dawstwa zarodka:
a) wiek (wdniu kwalifikacji):
— kobietado45.roku zycia,
— mezczyznado 55.roku zycia,
b) opinia psychologa potwierdzajaca gotowos¢ obojga partneréw do rodzicielstwa

niegenetycznego.

Kryteriawytaczenia:
Whytaczenie z Programu powoduja:
1) niespetnienie kryteridow kwalifikacji do Programu;
2) pisemnarezygnacjaz udziatu w Programie;
3) przeciwskazania medyczne, w szczegdlnosci:
a) wprzypadku korzystaniaz wtasnych komérek jajowych lub dawstwa nasienia:

— nieodpowiednia reakcja na przeprowadzong w ramach Programu stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem jest brak pozyskania co najmniej dwdch dojrzatych
komérek jajowych w dwéch cyklach stymulaciji, w kazdym z osobna,

— czynniki  medyczne  uniemozliwiajgce  wykonanie  procedury  zaptodnienia
pozaustrojowego dajacej szanse na uzyskanie cigzy lub poréd dziecka uuczestniczki

Programu,

1Bezwzgledna przyczyna nieptodnosci jest ta, w ktérej procedure zaptodnienia pozaustrojowego mozna podejmowac
bez wyczerpania innych metod leczenia nieptodnosci i w terminie krétszym niz 12 miesiecy od rozpoczecia leczenia
nieptodnosci, poniewaz zgodnie z aktualng wiedzg medyczna nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania
tych metod.
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b) w przypadku korzystania z dawstwa oocytow lub dawstwa zarodka czynniki medyczne
uniemozliwiajgce wykonanie procedury zaptodnienia pozaustrojowego dajacej szanse na

uzyskanie cigzy lub poréd dziecka u uczestniczki Programu.

Z Programu mogg takze skorzystac pary (u ktoérych w dniu zgtoszenia kobieta nie przekroczyta 45. roku
Zycia,amezczyznanie przekroczyt 55.roku zycia), ktére przed wejsciem w zycie Programu miaty, w ramach
wczesniej realizowanych procedur (niezalezne od ich Zrédet finansowania), kriokonserwowane
i przechowywane zarodki. Parom tym przystuguje kriotransfer w ramach Programu zgodnie z ustalonym

kosztem jednostkowym.

Potwierdzenie spetnienia kryteriow kwalifikacyjnych do Programu ma miejsce przed kazdym kolejnym
cyklem w ramach Programu, nie wczesniej jednak niz miesigc przed rozpoczeciem kontrolowanej
stymulacji jajeczkowania (w przypadku korzystania z witasnych komodrek jajowych), miesiac przed
zaptodnieniem komodrek jajowych (w przypadku dawstwa oocytéw) i miesigc przed przeniesieniem

zarodkéw do organizmu kobiety (w przypadku dawstwa zarodkow).

Jesli miedzy cyklami leczenia uczestnicy przestang spetniac kryteria kwalifikacji do kolejnej procedury
zuzyciem witasnych komorek jajowych jest mozliwe (w przypadku spetnienia kryteriéw kwalifikacji)

zakwalifikowanie do procedury z dawstwem oocytéw lub zarodkow.

Woczesniejsze procedury zaptodnienia pozaustrojowego i fakt posiadania dzieci nie wykluczajg zudziatu
w Programie. Para na kazdym etapie bedzie miata mozliwos¢ rezygnacji z udziatu w Programie. Po zajsciu
w cigze w wyniku medycznie wspomaganej prokreacji zrealizowanej w ramach Programu i wykorzystaniu
wszystkich utworzonych zarodkéw para moze powtdrnie przystapi¢ do Programu, jezeli nadal spetnia
kryteria kwalifikacji.

11.2.2 Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé
Do Programu mogg zostac¢ zakwalifikowani pacjenci spetniajacy nastepujace kryteria:
1) pacjenci przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajacym ptodnosé;
2) wiek (wdniu zgtoszenia - pierwszej wizyty u realizatora):
—  kobieta—od okresu dojrzewania do 40. roku zycia,

— mezczyzna—od okresu dojrzewania do 45. roku zycia.

Kryteriawytaczenia:

Whytaczenie z Programu powoduija:
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1) niespetnienie kryteriow kwalifikacji do Programu;
2) pisemnarezygnacjazudziatu w Programie;
3) przeciwskazania medyczne, w szczegdlnosci uniemozliwiajgce wykonanie procedury medycznie

wspomaganej prokreacji dajacej szanse na uzyskanie cigzy lub porédd dziecka.

.3 Planowaneinterwencje
111.3.1 Zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreagiji
Zgodnie zrekomendacjami PTMRIE oraz PTGIiP metoda zaptodnienia pozaustrojowego ma udowodniong

najwyzsza skutecznosc sposrad wszystkich metod leczenia nieptodnosci.

Przed rozpoczeciem leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego w ramach Programu, finansowana
jest kwalifikacja obejmujgca miedzy innymi niezbedne badania (zgodnie z ustalong listg) oraz uzyskanie

opinii psychologa (wizyty oraz wydanie opinii).
Na realizacje Programu sktadaja sie 4 czesci: kwalifikacyjna, kliniczna, biotechnologiczna oraz kriotransfer.

Pierwszym etapemw ramach realizacji procesu leczenia, ktéremu podlegajg wszystkie pary zgtaszajace sie

do Programu jest kwalifikacja.

Potwierdzenie spetnienia kryteriéw kwalifikacyjnych do Programu ma miejsce przed kazdym kolejnym

cyklem finansowanymw ramach Programu.

Proces petnej diagnostyki, miedzy innymi ze wzgledu na uptyw czasu oraz wynikajaca z tego wygaszajgca
sie wazno$¢ niezbednych badan oraz systematyczny spadek rezerwy jajnikowej pacjentki, musi by¢
powtarzany przed rozpoczeciem kazdego cyklu. Konsultacje pacjentéw obejmujg m.in. badanie USG
narzadéw rodnych kobiety, badania laboratoryjne oraz konsultacje psychologa. Schemat poszczegéinych

elementéw tego etapu zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Kwallifikacja pary.

Sktadowa Kobieta Mezczyzna
Konsultacje specjalistyczne X X
Badania rezerwy jajnikowej (AMH) X
Badania nasienia X
Badania zgodnie z rozporzadzeniem MZ — kobieta X
Badania zgodnie z rozporzadzeniem MZ —mezczyzna X

Zrodito: opracowanie AOTMIT
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Whyniki przeprowadzonej kwalifikacji determinujg dalszy schemat leczenia. W ramach Programu para ma
prawo skorzystaé szesciokrotnie ze zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu, w tym:

1) maksymalnie z 4 cykli zaptodnienia pozaustrojowego z wiasnymi komorkami rozrodczymi lub
dawstwem nasienia, przy czym za jeden cykl leczenia uwaza sie procedure bedaca konsekwencja
jednej kontrolowanej stymulacji jajeczkowania ze wszystkimi utworzonymi zarodkami
przeznaczonymi do transferéw - Scenariusz |;

2) maksymalnie z 2 cykli zaptodnienia pozaustrojowego z oocytami od dawczyn - zmozliwoscig
zaptodnienia maksymalnie 6 komérek rozrodczych w ramach jednego cyklu - Scenariusz Il;

3) maksymalnie z 6 cykli z dawstwem zarodkéw - przy czym za jeden cykl leczenia uwaza sie jeden

transfer zarodka - Scenariusz I11.

We wszystkich trzech scenariuszach po etapie kwalifikacji wyrdzniono czesé kliniczng i czes¢
biotechnologiczng, bedacymi jednostkami rozliczeniowymi, w ktérych eksperci opracowali ponizsze etapy

lub schematy postepowania.

Tabela 2. Proponowany przebieg czesci kliniczneji biotechnologicznej leczenia nieptodnosci.

Szacowane zaangazowanie zasobow
Jednostka | Etapjednostki | $wiadczeniew jednostce | WramaChlf“e"ar'”SZY i
rozliczeniowa | rozliczeniowej rozliczeniowej e || e || Eeemme
pary) oocytow) zarodka)
Konsultacja
psychologiczna 2 2 2
. |(partneréw)
Stymulacja Przygotowanie planu
horrTSQalna leczenia ICSI (etap) 1 1 1
monitorowanie Konsultgqa monitorujaca 5 3 3
z badaniem USG
cykludo ;
CzeééKliniczna kriotransferu Terapia hc?rmonalna : - - -
Oznaczenie hormondw:
Estradiol /LH/ 5/3/5 3/3/5 3/3/5
Progesteron
Punkcjajajnikow ze 1 i )
Pobranie znleczu'lenlem
ooy towW Ptukanie pecherzykow
podczas pobrania komodrek 1 - -
jajowych
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Uzupetniajace badania
laboratoryjne zlecone
przez lekarza specjaliste
w dziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii
(pakiet)

Pozyskanie oocytow
Pobranie  |zbankugamet

oocytéw  |Rozmrozenie oocytow
i preparatyka

Pobranie  |Pobranieipreparatyka
nasienia  |nasienia

Zaptodnienie oraz
hodowla zarodkéw

Kriokonserwacja
zarodkow 3 3 -
i przechowywanie

Czesc Rozmrozenie zarodkow 1 1 1

Czes¢ laboratoryjna - :

. . Pozyskanie zarodkéw
biotechnologiczna - - 1
zbanku

Procedury zwiekszajace
efektywnosé procesu 1 1 1
(etap)

Transfer w cyklu swiezym
Transfer  |bezzamrozeniazarodka

zarodka Kriotransfer w cyklu po
rozmrozeniu zarodka

Test BetaHCG 1,3 1,3 1,3

Potwierdzenie [Konsultacja lekarska 1 1 1

ciazy Konsultacja lekarskaz USG
ptodu

Zrodito: opracowanie AOTMIT

W ponizszej tabeli przedstawiono proponowany przebieg kriotransferu zarodka, ktéry w cyklu $wiezym,
tj. po zaptodnieniu, nie zostat przeniesiony do organizmu kobiety, lecz zostat zamrozony. Liczba
kriotransferéw w cyklu jest zalezna od liczby zamrozonych zarodkdw, dlatego etap ten powinien by¢

dosumowywany do cyklu w przypadku wykonania tej procedury.

Tabela 3. Proponowany przebieg kriotransferu w leczeniu nieptodnosci.

Szacowanalliczba
Swiadczenie w jednostce rozliczeniowej procedur wramach
kriotransferu

Etap jednostki
rozliczeniowej
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Konsultacja specjalistyczne przygotowanie planu 1
Stymulacjahormonalna [leczenia ICSI
lub mpmtorowame cyklu Konsultacja monitorujgca z badaniem USG 3
do kriotransferu

Oznaczenie hormondéw: Estradiol / Progesteron 3/3
Czes¢ biotechnologiczna Rozmrozenie zarodkéw 1
Transfer zarodka Kriotransfer 1

Test Beta HCG (koniecznos$¢ powtodrzenia u okoto 13

30% pacjentek) ’
Potwierdzenie ciazy Konsultacja lekarska 1

Konsultacja lekarska z badaniem USG ptodu 1

Zrodito: opracowanie AOTMIT

Powyzsze szacowane li

czby postuzyty do okreSlenia wartosci Programu, ale mogg ulec zmianie

w zaleznosci od wskazan medycznych dla danej pary.

Pojecie ,cykl” oznacza:

1) w przypadku korzystania z wtasnych komodrek jajowych lub dawstwa nasienia - pobieranie,

zaptadnianie komodrek rozrodczych zgodnie z zasadami wynikajgcymi z ustawy z dnia 25 czerwca

2015r. o leczeniu nieptodnosci oraz wykonanie takiej liczby transferéw, ktéra doprowadzi do

wykorzystania-

przeniesienia do organizmu kobiety - wszystkich powstatych zarodkéw zdolnych

do prawidtowego rozwoju;

2) w przypadku korzystania z dawstwa oocytéw - dobdr dawczyni, przeprowadzenie u niej

niezbednych badan, pozyskanie oocytéw, przechowywanie oocytéw, rozmrozenie oocytow,

zaptodnienie komorek rozrodczych (utworzenie zarodkéw) oraz wykonanie takiej liczby

transferéw, ktora doprowadzi do wykorzystania - przeniesienia do organizmu kobiety -

wszystkich powstatych zarodkéw zdolnych do prawidtowego rozwoju;

3) w przypadku korzystania z dawstwa zarodkéw - dobdr dawcéw, rozmrozenie zarodkow,

przeniesienie do organizmu kobiety wszystkich zarodkéw zdolnych do prawidtowego rozwoju

pochodzacych zdawstwa od dobranych dawcow.

Zaleca sie hodowle zarod
Kolejny cykl pobrania i

zdawstwa nie moze

kado stadium blastocysty i transferowanie jednego zarodka.
zaptodnienia komorki jajowej lub wykorzystania zarodkéw pochodzacych

by¢ wykonany bez wykorzystania wszystkich wczesniej uzyskanych
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iprzechowywanych zarodkéw, z wytaczeniem sytuacji, w ktérej stwierdzono, ze przeniesienie zarodka
taczy sie ze znacznie wiekszym ryzykiem urodzenia dziecka dotknietego wada, ktéra skutkowataby ciezkim
i nieodwracalnym uposledzeniem albo nieuleczalng choroba (zarodek nie jest zdolny do prawidtowego
rozwoju).

Procedura konczy sie potwierdzeniem cigzy klinicznej przy zastosowaniu badania ultrasonograficznego,
wykonywanego w ramach Programu.

Po zakwalifikowaniu pary wszystkie niezbedne czesci procedury zaptodnienia pozaustrojowego potrzebne
do jej skutecznego i bezpiecznego przeprowadzenia sg finansowane w ramach Programu. Do procedur
tych nalezg takze:

1) aktywacja oocytdow w sytuacji niskiego odsetka zaptodnien (ponizej 30%) w poprzedniej
procedurze zaptodnienia pozaustrojowego lub w przypadkach globozoospermii;

2) dojrzewanie oocytéw (IVM - invitro maturation) u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikéw
(PCOS), w celu unikniecia ryzyka wystapienia ciezkiego zespotu hiperstymulacji jajnikdw;

3) aktywacjaplemnikow (podtoze zinhibitorem cAMP) w sytuaciji catkowitej astenozoospermii, ktdra
nie jest wynikiem wad struktury witki plemnikéw;

4) wigzanie kwasu hialuronowego z plemnikiem i fizjologiczne ICSI (HBA - PICSI) upar
wzaawansowanym wieku rozrodczym oraz u pacjentéw z podwyzszong fragmentacjg DNA
plemnikéw;

5) selekcja plemnikéw metoda mikroprzeptywow u wybranych pacjentéw zistotnym czynnikiem
meskim nieptodnosci przy istniejacych wskazaniach do ICS;

6) podtoze dotransferuzarodkow z hialuronianem.

W ramach Programu uczestnicy mogg korzysta¢ z nielimitowanych konsultacji z psychologiem
(obligatoryjne w przypadku dawstwa).

W przypadku leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego przechowywanie zarodkéw
jest finansowane, w czasie trwania Programu do momentu ich wykorzystania. Po tym czasie para
samodzielnie optaca przechowywanie zarodkéw do momentu ich wykorzystania lub przekazania do

dawstwa zarodkow.

111.3.2 Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé¢
W celu przechowania gamet wtasnych, w zwigzku z leczeniem onkologicznym, pacjenci zgtaszajacy sie do
Programu s zobligowani do przejscia procesu kwalifikacji, w celu potwierdzenia spetnienia kryteriéw

kwalifikacji do Programu oraz wykluczenia ewentualnych przeciwskazan medycznych, w szczegdlnosci
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uniemozliwiajacych wykonanie procedury wspomaganego rozrodu dajgcej szanse na uzyskanie cigzy lub

pordd dziecka. Kwalifikacja przebiega na zasadach analogicznych jak w przypadku leczenia nieptodnosci.

Dodatkowo w ramach Programu zabezpieczono srodki pozwalajace na sfinansowanie realizacji na rzecz

pacjentéw konsultacji specjalistycznej przez lekarza specjaliste w dziedzinie onkologii klinicznej lub lekarza

specjaliste w dziedzinie hematologii.

Pacjenci zakwalifikowani do Programu w ramach zabezpieczenia ptodnosci na przysztosé beda mogli

poddac sie procedurze pozyskania gamet w celu ich przechowania. W ponizszej tabeli przedstawiono

poszczegdlne sktadowe oraz proponowany przebieg realizacji.

Tabela 4. Proponowany przebieg zachowania ptodnosci na przysztosc.

Jednostka . Gt Zaangazowanie zasobow
i i tap wiadczenie
Rzt Kobieta Mezczyzna
Konsultacja specjalistyczna (ukobiety
obejmuje badanie USG narzadéw|1l 1
rodnych)
Badania rezerwy jajnikowej (AMH) 1 0
Kwalifikacja Badanianasienia 0 1
Badaniazgodnie z rozporzadzeniemMZ -
. 1 0
kobieta
Badania zgodnie zrozporzadzeniem MZ - 0 1
mezczyzna
Konsultacja specjalistyczna 2* 2%
Monitorowanie |Konsultacja monitorujgca z badaniem
5 0
cyklu USG
Oznaczenie hormondw: Estradiol /LH  |5/3
Punkcja jajnikéw ze znieczuleniem 1
S¢  klini - -~ - -
C.zesc niczno Uzupetniajagce  badania laboratoryjne
biotechnologiczna L
. zlecone przez lekarza specjaliste w
Pobraniegamet |, . . . L . 0
dziedzinie anestezjologii i intensywnej
terapii
Pobranie i preparatyke nasienia 0 1
Kriokonserwacj |Kriokonserwacja gamet 1 1
a i przechowywanie przez rok
Przechowywanie gamet Przechowywanie gamet przez kolejny rok|1 1
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Zrodito: opracowanie AOTMIT

*w tym jedna konsultaga lekarza specialisty w dziedzinie onkologii kliniczne lub lekarza spegialisty

w dziedzinie hematologii.

Z uwagi na czestg koniecznos$¢ szybkiego podijecia leczenia onkologicznego pacjenci, uktérych jest
potrzebne zabezpieczenie ptodnosci, sg przyjmowani do Programu poza kolejnoscia.

W ramach Programu pacjenci moga korzystaé z nielimitowanych konsultacji psychologa.

W przypadku zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ finansowane jest przechowywanie komorek
rozrodczych w czasie trwania Programu, do momentu ich wykorzystania lub zniszczenia.

Po tym czasie koszt przechowywania bedzie ponoszony przez pacjenta, u ktérego zabezpieczono ptodnoscé
na przysztosé.

.4  Sposébudzielania $wiadczern w ramach programu polityki zdrowotnej

Czestotliwosé, czas trwania, a takze rodzaj wykonywanych swiadczen jest uzalezniony od indywidualnie
przyjetego postepowania leczniczego. Postepowanie to powinno brac pod uwage rekomendacje PTMRIE,
PTGIP orazinnych towarzystw naukowych.

Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie z opisem w podrozdziale /.3 Planowane interwencje
oraz wskazaniami medycznymi i klinicznymi, a takze mogg zostaé przerwane ze wzgledu
na przeciwskazania medyczne lub rezygnacje uczestnikéw.

Dziatania stosowane podczas Programu nie mogg stanowic zagrozenia dla zdrowia i zycia uczestnikow.
Opieka nad kobietg w cigzy jest wytagczona z Programu i moze by¢ realizowana w ramach $wiadczen
gwarantowanych finansowanych przez ze srodkéw publicznych.

Po zajéciu w cigze w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji zrealizowanej w ramach
Programu i wykorzystaniu wszystkich utworzonych zarodkéw para moze ponownie przystgpic
do Programu, po spetnieniu kryteriéw kwalifikacyjnych.

Refundacja lekéw odbywa sie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz.U.z2023r.poz.826,z pdzn.zm.).

.5  Sposdb zakoriczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej
Uczestnicy zostang poinformowani o zasadach realizacji Programu oraz o mozliwosci zakoriczenia
uczestnictwa na kazdym jego etapie.

Cykl pojedynczy konczy sie wraz z wykorzystaniem wszystkich utworzonych zarodkéw lub
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nieutworzeniem zarodka zdolnego do prawidtowego rozwoju, lub nie pobraniem komérek jajowych
podczas punkgji.
Uczestnicy zakoncza udziat w Programie w przypadku, gdy:
1) zostang im udzielone wszystkie interwencje wynikajace ze stanu zdrowia i toku leczenia
przewidziane w ramach Programu;
2) zaistnieje kryterium wytaczenia, o ktérym mowa w podrozdziale |II.2 Kryteria kwalifikagi do
udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wyfaczenia zprogramu polityki

Zdrowotnej.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej
IV.1  Etapy programu polityki zdrowotneji dziatania podejmowane w ramach etapéw
W ramach Programu zaplanowano nastepujace etapy:
1) wybor realizatorow w drodze konkursu ofert (takze w konkursach uzupetniajacych);
2) podejmowanie dziatar informacyjnych dotyczacych realizacji Programu skierowanych do

potencjalnych uczestnikéw;,

3) kwalifikacja uczestnikéw przez realizatoréw;
4) przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego u uczestnikow;,
5) przeprowadzenie procedury zabezpieczenia ptodnosci na przysztos¢ u uczestnikéw przed lub

w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajacym ptodnosé;
6) monitorowanie realizacji Programu oraz ewaluacja po roku realizacji Programu.
IV.2  Warunkirealizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych
Realizator przez caty okres trwania Programu spetnia warunki okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca
2015r. o leczeniu nieptodnosci dla osrodka medycznie wspomaganej prokreacji i banku komdrek

rozrodczych i zarodkéw oraz posiada pozwolenie, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 tej ustawy.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komérek rozrodczych i zarodkéw mieszczg sie w tej
samej lokalizacji. Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji w trakcie trwania Programu prawidtowo
raportuje dane do europejskiego raportu ESHRE (Eurpean IVF Monitoring - EIM) przez PTMRIE, spetnia
wymogi ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci oraz uzupetnia dane w Rejestrze
Dawcdéw Komdrek Rozrodczych i Zarodkéw (zakres danych zostat okreslony w art. 37 ust. 2 ww. ustawy).

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji monitoruje idokumentuje zaréwno embriologiczne, jak
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ikliniczne kluczowe parametry jakosci leczenia metods zaptodnienia pozaustrojowego, zgodnie ze
szczegdtowymi wytycznymi ESHRE (Konsensus wiedenski: Sprawozdanie ze spotkania ekspertow
W sprawie opracowania wskaznikéw wydajnosci laboratorium wspomaganego medycznie rozrodu - The
Vienna consensus: report of an expert meeting on the development of art laboratory performance
indicators. Human  Reproduction Open, Volume 2017, Issue 2, 2017, hox011
(https://doi.org/10.1093/hropen/hox011) oraz Konsensus zMariboru: raport ze spotkania ekspertow

wsprawie opracowania wskaznikéw wydajnosci dla praktyki klinicznej w rozrodzie wspomaganym
medycznie - The Maribor consensus: report of an expert meeting on the development of performance
indicators for clinical practice in ART. Human Reproduction Open, Volume 2021, Issue 3, 2021, hoab022
(https://doi.org/10.1093/hropen/hoab022)).

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi dokumentacje medyczng w postaci elektronicznej,

w tym embriologiczng zapewniajgca mozliwosé cyfrowej archiwizacji obrazéw.

Realizator zapewnia dostep do $wiadczen finansowanych w ramach Programu pacjentom przez co
najmniej 6 dni w tygodniu oraz staty nadzér embriologiczny nad laboratorium przez 7 dni wtygodniu.
Realizator zapewnia réwniez mozliwos¢ wykonywania $wiadczen w dni ustawowo wolne od pracy
(wtrybie dyzurnym), jezeli bedzie tego wymagata sytuacja kliniczna pacjentéw, bedacych uczestnikami.
Realizator ma obowigzek zapewnié uczestnikom mozliwos¢ rejestraciji telefonicznej i elektronicznej, a
takze umozliwic pacjentom kontakt telefoniczny z personelem przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobe,

majacy na celu umozliwienie pilnej konsultacji z lekarzem wykonujgcym zawéd u realizatora w sprawach
nagtych.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji udzielajacy $wiadczenn w ramach Programu powinien
zapewni¢ nastepujacy personel:

1) conajmniej2lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii - w tym

jeden posiadajacy specjalizacje lub bedacy co najmniej na drugim roku specjalizacji w

dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczosci - posiadajacych udokumentowane

co najmniej 2-letnie doswiadczenie w leczeniu nieptodnosci i wykonywaniu procedur

zaptodnienia pozaustrojowego, zatrudnionych (bez wzgledu naforme zatrudnienia) w petnym

wymiarze godzin wjednym osrodku medycznie wspomaganej prokreacji ubiegajacym sie

oudziatw Programie;
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2)

4)
5)
6)

co najmniej 2 osoby zatrudnione (bez wzgledu na forme zatrudnienia, w petnym wymiarze
czasu stanowigcym rownowaznik etatu) przez realizatora posiadajace specjalizacje
wdziedzinie embriologii klinicznej lub wyksztatcenie medyczne, biologiczne lub
biotechnologiczne, posiadajace udokumentowane co najmniej 3-letnie doswiadczenie
w zakresie stosowania procedur zaptodnienia pozaustrojowego;

catkowitg liczbe embriologdw dostosowang do liczby i ztozonosci procedur laboratoryjnych
wykonywanych rocznie w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji zgodnie
zobowigzujacymi rekomendacjami PTMRIE (Rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Medycyny Rozrodu i Embriologii w zakresie dobrej praktyki w laboratoriach wspomaganego
rozrodu w Polsce Warszawa, Wrzesien 2021; Akty prawne i rekomendacje ART. -
Rekomendacje - Polskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu i Embriologii (ptmrie.org.pl));
lekarza specjaliste w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

odpowiednig liczbe potoznych lub pielegniarek do liczby planowanych procedur;

conajmniej 1 psychologa.

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacii udzielajacy $wiadczer w ramach Programu jest wyposazony

w nastepujacy sprzet i aparature medyczna:

1)

co najmniej 2 ultrasonografy wyposazone w gtowice przezpochwowe oraz prowadnice
do punkcji pecherzykéw jajnikowych;

aparat anestezjologiczny do znieczuler;

co najmniej 2 inkubatory z mozliwoscig kontroli stezenia CO2 i O2, przy czym liczba
inkubatoréw musi by¢ dostosowana do liczby wykonywanych procedur punkcji lub
rozmrozen komorek jajowych, zarodkéw;,

co najmniej 2 komory laminarne zapewniajgce optymalng temperature blatu wymagang
przy pracy z komorkami rozrodczymi i zarodkami;

co najmniej 2 mikroskopy stereoskopowe wyposazone w ptyty grzejne zapewniajace statg
temperaturg 37°C;

co najmniej 2 mikroskopy odwrdcone z kontrastem modulacyjnym wraz ze stotem
lub podktadka antywibracyjng, wyposazone w petny osprzet do mikroiniekcji plemnikéw oraz
ptyte grzejng ze statg temperaturg 37°C;

pojemniki do dtugotrwatego przechowywania materiatu biologicznego w ciektym azocie

umozliwiajgce przechowywanie komorek rozrodczych i zarodkéw;
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8) samoczynnie zatgczajace sie rezerwowe zrédto energii;
9) system nadzoru nad bezawaryjna dziatalnoscia sprzetu (inkubatoréw i pojemnikow z ciektym

azotem) —monitoring elektroniczny lub monitorowanie przez personel.

Podstawg realizacji Programu bedy umowy zawarte przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

zrealizatorami.

Realizatorzy zostang wytonieni w trybie konkursu ofert okreslonego w art. 48b ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Osrodki
medycznie wspomaganej prokreacji bedg realizowaty Program przy wykorzystaniu zatrudnionego
personelu (bez wzgledu na forme zatrudnienia), w sposob uniemozliwiajacy podwadjne finansowanie,

zinnych srodkéw, Swiadczen okreslonych w Programie.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1 Monitorowanie

W zakresie monitorowania Programu realizatorzy wyznaczg osobe odpowiedzialng za biezacy nadzér nad
realizacjg Programu.

Monitorowanie Programu odbywad sie bedzie w czasie realizacji Programu.

Do czasu zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 16 sierpnia 2018r. w sprawie Rejestru
Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 1598), realizatorzy bedg zbiera¢ odpowiednie dane
medyczne zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545, z pozn. zm.). Po dokonaniu powyzszych zmian realizatorzy zostang
zobowigzani do uzupetnienia danych w Rejestrze Medycznie Wspomagane]j Prokreacji - zgodnie ze
Zmienionym rozporzadzeniem.

Ponadto realizatorzy zostang zobligowani do przedktadania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
stosownych sprawozdan, ktére zostang okreslone w umowie na realizacje Programu, z tym, Zze bedg one
zawiera¢ wytacznie dane zbiorcze.

V2 Ewaluacja

Ewaluacja zostanie przeprowadzona po roku realizacji Programu oraz w ostatnim roku realizacji Programu
na podstawie danych zebranych do korica drugiego kwartatu.

Przedmiotem ewaluacji beda:
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1) zgtaszalno$¢ do Programu, w tym liczba par, ktére zostaty zakwalifikowane do Programu oraz

liczba par, ktére skorzystaty z finansowania leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia

pozaustrojowego;
2) liczba par, ktore zrezygnowaty z udziatu w Programie;
3) skutecznosé procedur wykonywanych w ramach Programu;
4) liczba dzieci urodzonych w ramach Programu;
5) liczbaistotnych niepozadanych reakgjii zdarzen;
6) liczba zarodkéw powstatych na skutek leczenia w ramach Programu, ktére zostaty poddane

kriokonserwaciji;
7) liczba pacjentow przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale uposledzajacym

ptodnosé, u ktérych zostat zabezpieczony materiat rozrodczy na przysztosé.

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej
Koszty realizacji Programu obejmujg koszty procedur zaptodnienia pozaustrojowego u par objetych
Programem oraz koszty zabezpieczenia ptodnosci na przysztosc.
Koszty realizacji Programu z budzetu paninstwa z czesci pozostajacej w dyspozycji ministra wtasciwego
do spraw zdrowia wyniosa: 2 500 min zt.
VIl  Koszty jednostkowe
Na podstawie przeprowadzonej przez AOTMIT analizy proponuije sie odrebne finansowanie dla procedur
zwigzanych z leczeniem nieptodnosci oraz zachowaniem ptodnosci na przysztosc dla pacjentéw leczonych
onkologicznie.
Dodatkowo, w zwigzku z mozliwoscig przerwania realizacji Programu na jednym z etapéw lub réznej liczbie
ich realizacji, proponuije sie wprowadzenie ptatnosci za kazdy zrealizowany etap, tj.:
1) kwalifikacji, zaréwno do procedur leczenia nieptodnosci, jak i zachowania ptodnosci na przysztosc,
dla pacjentéw leczonych onkologicznie;
2) czesci klinicznej zwiazanej z przygotowaniem pacjentéw oraz pobraniem gamet - zgodnie
z realizowanym scenariuszem w leczeniu nieptodnosci;
3) czesci biotechnologicznej, zwigzanej z przeprowadzeniem procedury zaptodnienia
pozaustrojowego - zgodnie z realizowanym scenariuszem w leczeniu nieptodnosci,
4) kriotransferu zarodkaw Scenariuszu l i ll;
5) realizacji czesci kliniczno-biotechnologicznej zwigzanej z pobraniem oraz kriokonserwacjg gamet

dla pacjentéw leczonych onkologicznie, chcacych zachowac ptodnosé;
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6) przechowywania gamet, przez kazdy kolejny rok finansowany w Programie, dla pacjentéw
leczonych onkologicznie, chcacych zachowadé ptodnosé.
Szczegdtowe zestawienie wyceny poszczegéinych etapdw procesu zamieszczone zostato w ponizszej

tabeli.

Tabela 5. Propozycjawyceny $wiadczerh w Programie [z1]

Etap procesu Wycena
Leczenie nieptodnosci
Kwalifikacja pary 2214
Scenariusz | (gamety pary) - czes¢ kliniczna 5307
Scenariusz | (gamety pary) - czes¢ biotechnologiczna 8883
Scenariusz Il (dawstwo oocytdw) - czesé kliniczna 1685
Scenariusz Il (dawstwo oocytdw) - czes$é biotechnologiczna 16117
Scenariusz Ill (dawstwo zarodka) - czes¢ kliniczna 1685
Scenariusz lll (dawstwo zarodka) - czes¢ biotechnologiczna 6983
Kriotransfer 4427
Przechowywanie zarodkow przez kazdy kolejny rok (stawka roczna) 580
Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé

Kwalifikacja - kobieta 1383
Kwalifikacja - mezczyzna 831
Czesé kliniczno-biotechnologiczna—kobieta 6589
Czesé kliniczno-biotechnologiczna—mezczyzna 1911
Przechowywanie gamet przez kazdy kolejny rok (stawka roczna) 580

Zrddito: opracowanie AOTMIT

VI2  Koszty catkowite
Zgodnie z art. 48a ust. 16¢ ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych minister wiasciwy do spraw zdrowia przeznacza corocznie
zbudzetu panstwa z czesci bedacej w jego dyspozycji nie mniej niz 500 min zt na realizacje programu
polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujacy procedury medycznie wspomaganej prokreaciji,
wtym zaptodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacii.
W zwigzku z tym coroczne koszty ksztattujg sie nastepujaco:

1) 2024r.- 500 minzt;

2) 2025r.-500minzt;

3) 2026r.-500minzt;
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4) 2027r.-500minzt;
5) 2028r.-500minzt.
tacznie: 2500 min zt.

VI3  Zrédtafinansowania
Realizacja Programu bedzie finansowana z budzetu panstwa z czesci 46 - Zdrowie, dziatu - 851 - Ochrona
zdrowia, rozdziatu 85149 - Programy polityki zdrowotnej. Srodki na 2024 r. zostaty zaplanowane w czesci

83 - Rezerwy celowe, dziatu - 851 - Ochrona zdrowia; rozdziatu 85195 - Pozostata dziatalnos¢ w poz. 75.
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PROGRAM POLITYKIZDROWOTNEJ

Leczenie nieptodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacii, w tym zaptodnienie

pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreaciji, na lata 2024-2028

10.

11

12.

Jayeon Kim, Jennifer E. Mersereau, H. Irene Su, Brian W. Whitcomb, Vanessa L. Malcarne,
JessicaR. Gorman, Young female cancer survivors' use of fertility care after completing cancer

treatment. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4879047/.

Rekomendacjanr4/2024 z 11 marca 2024 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych
wramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw,
dotyczacych zabezpieczania ptodnosci u chorych leczonych onkologicznie.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 83/2019 z dnia 19
czerwca 2019 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw wojewddztwa
mazowieckiego”.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 193/2018 z dnia 25
wrzesnia 2018r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Kotobrzeg w latach 2019-2023".
Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznychi Taryfikacji nr 50/2022 z 14 wrzesnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metoda

zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkarcow Jeleniej Gory w latach 2022-2026".

Akty prawne:
1. Ustawazdnia 25 czerwca 2015 r.oleczeniu nieptodnosci (Dz. U.z 2020 . poz. 442).

2. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych (Dz.U.z 2024 r.poz. 146).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan

zdrowotnych dla kandydata na dawce komodrek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego

idawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komérek rozrodczych i zarodkéw oraz

szczegbtowych warunkéw pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze

medycznie wspomaganej prokreacji (Dz. U. poz. 1718 orazz 2024 r.poz.77).
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PROGRAM POLITYKIZDROWOTNEJ
Leczenie nieptodnosci obejmujace procedury medycznie wspomaganej prokreacii, w tym zaptodnienie

pozaustrojowe prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreaciji, na lata 2024-2028

Program w zakresie finasowania leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego, o ktérym
mowa w art. 48a ust. 16a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, zostat opracowany w oparciu o rekomendacje Zespofu do spraw
opracowania kryteriow programu polityki zdrowoitnej leczenia niepfodnosci obeimufacego procedury
medycznie wspomaganej prokreacl, w tym zapfodnienie pozaustrojowe prowadzone w osrodku
medycznie wspomaganef prokreagjipowotanego zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 lutego 2024 .
(Dz.Urz.Min. Zdrow. poz. 12). W zakresie kluczowych zatozen ww. rekomendacji gtos rozstrzygajacy lezat

w gestii ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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