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Wyjaśnienie pojęć

1) AOTMiT –AgencjaOcenyTechnologiiMedycznych iTaryfikacji;

2) bank komórek rozrodczych i zarodków – jednostka organizacyjna prowadząca na podstawie

pozwolenia, o którym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu

niepłodności (Dz. U. z 2020 r. poz. 442), działalnośćwzakresie gromadzenia, przechowywania

i dystrybucji komórek rozrodczych i zarodków;

3) ESHRE - (ang. European Society of Human Reproduction and Embryology) – Europejskie

TowarzystwoRozroduCzłowieka i Embriologii;

4) ICSI - zapłodnienie pozaustrojowe metodą ICSI to technika, która polega na wprowadzeniu

wyselekcjonowanegowcześniej plemnika bezpośredniodo komórki jajowej pacjentki;

5) IVF –zapłodnienie pozaustrojowe;

6) kryteria kwalifikacji –warunki, któremusi spełnić para lub osoba, abywziąć udziałwdziałaniach

zaplanowanych w ramach programu polityki zdrowotnej „Leczenie niepłodności obejmujące

procedurymedycznie wspomaganej prokreacji, w tym zapłodnienie pozaustrojowe prowadzone

wośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”;

7) kryteria wyłączenia – warunki lub zmienne, których zaistnienie wyklucza (trwale lub czasowo)

z udziału wdziałaniach zaplanowanych w ramach programu polityki zdrowotnej „Leczenie

niepłodności obejmujące procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zapłodnienie

pozaustrojoweprowadzonewośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”;

8) ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji – podmiot leczniczy wykonujący, na podstawie

pozwolenia, o którym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu

niepłodności, działalność leczniczą w zakresie stosowania procedury medycznie wspomaganej

prokreacji, w tym pobierania komórek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwowania

i dystrybucji komórek rozrodczych i zarodków;

9) Program–programpolityki zdrowotnej „Leczenieniepłodności obejmująceprocedurymedycznie

wspomaganej prokreacji, w tym zapłodnienie pozaustrojowe prowadzonewośrodkumedycznie

wspomaganej prokreacji, na lata 2024-2028”;

10) PTGiP - PolskieTowarzystwoGinekologów i Położników;

11) PTMRiE–PolskieTowarzystwoMedycynyRozrodu i Embriologii;

12) realizator – ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji wyłoniony w trybie konkursu ofert,

z którymzostała podpisana umowana realizacjęProgramu;
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13) rozporządzenieMZ– rozporządzenieMinistra Zdrowia z dnia 23 października 2015 r.w sprawie

wymagań zdrowotnych dla kandydata na dawcę komórek rozrodczych w celu dawstwa

partnerskiego i dawstwa innego niż partnerskie oraz dla biorczyni komórek rozrodczych

i zarodkóworaz szczegółowychwarunkówpobierania komórek rozrodczychwcelu zastosowania

wprocedurzemedyczniewspomaganej prokreacji (Dz. U. z 2025 r. poz. 384);

14) SPINPTGiP - Sekcja Płodności i Niepłodności PTGiP;

15) uczestnik–para lub osoba spełniająca kryteria kwalifikacji doProgramu i korzystająca z procedur

lub świadczeńprzewidzianychwProgramie.
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I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu

polityki zdrowotnej wraz z danymi epidemiologicznymi i opisem obecnego

postępowania

I.1 Opisproblemuzdrowotnego

Niepowodzenia rozrodu stanowią poważny problem medyczny, społeczny i demograficzny. Zgodnie

z definicją wskazaną przez Światową Organizację Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO),

niepłodność kobieca (ICD-10: N97 / ICD-11: GA31) jest chorobą układu rozrodczego definiowaną jako

niemożność uzyskania ciąży klinicznej po co najmniej 12 miesiącach regularnego stosunku bez

zabezpieczenia. Niepłodność męska (ICD-10: N46 / ICD-11: GB04) definiowana jest jako dowolne

zaburzenie układu rozrodczego, charakteryzujące się obecnością dysfunkcji wydalania nasienia lub

nieprawidłowympoziomemplemnikówwnasieniu.

Przyczynyniepłodności u kobiet towszczególności:

1) nieprawidłowościw funkcjonowaniu jajników(zaburzenia powstawania komórki jajowej – zaburzenia

owulacji);

2) nieprawidłowościw funkcjonowaniu jajowodów(niedrożność jajowodów, dysfunkcje, zrosty),

3) patologiemacicy (polipy,mięśniaki, zrosty,wadybudowy);

4) endometrioza;

5) zaburzenia genetyczne;

6) nieprawidłowości immunologiczne.

Czynnikami wpływającymi na płodność u kobiet są również: cukrzyca, choroby tarczycy, późny wiek

starania się o dziecko (płodność kobiet ulega stałemu obniżaniu po ukończeniu 35. roku życia), infekcje

przenoszone droga płciową (między innymi: chlamydia, mykoplasma, ureaplasma, kiła), leczenie

onkologiczne, przebyte operacjebrzuszne, obniżenie nastroju i depresja, zaburzenia seksualne (zaburzenia

związane z bolesnością genitalno-miedniczą i penetracją).

Przyczynyniepłodności umężczyzn towszczególności:

1) choroby jąder (wodniak jądra,żylakipowrózkanasiennego,wnętrostwo,nowotwór jąder, nieczynność

jąder, urazy lub uszkodzenia jąder);

2) brak plemników w nasieniu lub niska jakość nasienia (obniżona liczba plemników w nasieniu,

nieprawidłowabudowaplemników, nieprawidłowa ruchliwość lub brak ruchliwości plemników);
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3) dysfunkcje seksualne (zaburzeniaerekcji, zaburzeniawytryskunasienia,występująceumężczyznm.in.

ze spodziectwem, schorzeniami neurologicznymi, sercowo-naczyniowymi, metabolicznymi,

endokrynologicznymi, psychicznymi lub psychologicznymi).

Przyczyną niepłodności męskiej mogą być również choroby ogólnoustrojowe, np. zaburzenia pracy

tarczycy, niedoczynność przysadki mózgowej, hiperprolaktynemia, niedorozwój gonad, przewlekłe

zapalenie nerek, chorobywątroby, a także przewlekłystres.

Wniektórych przypadkach niepłodnośćmożemieć charakter jatrogenny. Dotyczy to np. leczenia chorób

autoimmunologicznych, jednak najczęściej jest to problem dotykający osoby leczone onkologicznie.

Wpopulacji osób leczonychonkologicznie uszkodzenie zdolności prokreacyjnychmożenastąpić zarówno

w drodze zniszczenia narządów płciowych przez chorobę, jak też być konsekwencją zastosowanego

leczenia. Wdrożenie pewnych procedur terapeutycznych, w szczególności chemioterapii i radioterapii,

wpływa niekorzystnie na funkcjonowanie całego układu rozrodczego i hormonalnego, prowadząc do

znacznego lub całkowitego upośledzenia płodności. Wpływ leczenia onkologicznego na płodność zależy

odczynnikówtakich jak:wiekpacjenta, rodzaj, typ i lokalizacja nowotworu, rodzaj i dawkazastosowanego

leczenia, wielkość obszaru napromieniania, lokalizacja oraz rozległość zabiegu operacyjnego, a także od

czasu, który upłynął od zakończonej terapii onkologicznej. Aby zabezpieczyć płodność przed

destrukcyjnymwpływemleczenia, należyzachowaćmateriałrozrodczypacjentaonkologicznego.Ukobiet

proponuje sięwtymprzypadku zamrożenie oocytów, natomiast umężczyzn zamrożenie nasienia.

Kwestia pobrania i witryfikacji tkanki jajnika nie została uregulowana prawnie. Ustawa z dnia 25 czerwca

2015 r. o leczeniu niepłodności reguluje jedynie kwestie przechowywania komórek rozrodczych

i zarodków w banku komórek rozrodczych i zarodków. Jednocześnie ustawa z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185)

wyłączapobieranie i przeszczepianie komórek rozrodczych, gonad, tkanekzarodkowych ipłodowychoraz

narządówrozrodczych lub ich części.Wzwiązku z tym, pomimo skuteczności pobierania, kriokonserwacji

i przeszczepiania tkanki jajnikowej, nie została ona uwzględnionawProgramie.

Rodzicielstwo jest niezwykle istotnym elementem roli społecznej, czynnikiem rozwoju oraz sposobem

samorealizacji.Może być jednym z czynnikówosiągnięcia szczęścia i sukcesu życiowego. Dotychczasowe

doświadczenia wskazują, że rośnie liczba par, które nie mogą doczekać się potomstwa. Konieczne jest

zatem podjęcie działańmających na celu ograniczenie negatywnych skutków tego zjawiska, szczególnie

w sytuacji niskiegoprzyrostu naturalnego.
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I. 2 Daneepidemiologiczne

Wedługdanych ŚwiatowejOrganizacji Zdrowia około60-80mln par na świecie dotkniętych jest stale lub

okresowoproblememniepłodności.

Przyjmuje się, że w krajach wysoko rozwiniętych problem bezdzietności związany jest głównie

z niepłodnością, a problemniepłodności dotyczy10-16%parwwieku rozrodczym.

WRzeczpospolitej Polskiej z niepłodnościąmierzy się 1-1,5 mln par. Co najmniej połowa z nich korzysta

z pomocy podstawowej opieki zdrowotnej, zwanej dalej „POZ”, a około 60%wymaga specjalistycznego

postępowania lekarskiego.Zogólnej liczbyniepłodnychparwymagających leczenia jedynie50%decyduje

się na rozpoczęcie postępowania terapeutycznego, a około 12 % z nich podejmuje je w danym roku.

Z tej liczby około 2 % może wymagać zapłodnienia pozaustrojowego. Biorąc pod uwagę powyższe,

zakładasię,żezapotrzebowaniena leczenieniepłodnościmetodą zapłodnieniapozaustrojowegomożesię

kształtować się napoziomie 23-25 tysięcycykli rocznie u około15 tysięcypar.

Parydotknięteniepłodnością znacznieczęściejmajązaburzonerelacje społeczne,wporównaniudorodzin

posiadających dzieci, zwiększa się u nich ryzyko rozpadu związku, partnerzy są bardziej narażeni na

depresję oraz inne zaburzenia psychiczne, co przekłada się również na relacje w życiu zawodowym. Ze

względuna swoją skalę i konsekwencje jest topoważnyproblemnie tylkowwymiarze indywidualnym, ale

także ogólnospołecznym, demograficznymorazwpływającymnawskaźnikimakroekonomiczne kraju.

Ogólnywskaźnik płodności kobiet odnosi się do liczby urodzeń żywychw danym roku przypadającej na

1 000 kobiet wwieku rozrodczym między 15. a 49. rokiem życia. Zgodnie z danymi Głównego Urzędu

Statystycznegowspółczynnik płodności dla całegokrajuw2021 r.wyniósł37,54/1000 kobiet natomiast

w2022 r.wyniósłon35,05/1000kobiet.

W 2021 r. w ramach świadczeń POZ i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zwanej dalej „AOS”,

wykonanoodpowiednio3757oraz 43 tys. porad z powoduniepłodności. Szczególnąuwagęnależytakże

zwrócić na fakt, że ich liczba, zarównow POZ, jak i AOS, jest zdecydowanie wyższa wprzypadku kobiet

niż umężczyznwewszystkich uwzględnionych grupachwiekowych.

Nowotwory złośliwe są jednym z istotnych czynników zagrażających zdrowiu prokreacyjnemu. Według

prognozopartychnaKrajowymRejestrzeNowotworówwnajbliższych latach liczba zachorowańwkażdej

kategoriiwiekowej, populacyjnej i terytorialnej będziewzrastała.

Dane epidemiologicznewskazują na staływzrost zachorowalności na nowotwory, w tym na nowotwory

narządów rodnych. Zachorowanie na nowotwór oraz leczenie onkologiczne (zwłaszcza radioterapia
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i chemioterapia) mogą powodować upośledzenie funkcji rozrodczych i zaburzenia układu płciowego,

awskrajnychprzypadkachprowadzićdo trwałej niepłodności.

W ostatnich latach nastąpił postęp w leczeniu nowotworów, nowe leki onkologiczne oraz coraz większa

precyzja w stosowaniu radioterapii sprawiają, że pacjenci częściej powracają do zdrowia, lepiej znoszą

terapie, a ich skutki uboczne są coraz mniejsze. W związku z tym jest coraz więcej osób, które odbyły

z sukcesem leczenie onkologiczne iw trakcie remisji chciałyby realizować swoje planyprokreacyjne.

Przyjęto, że z Programu skorzysta 15-35% docelowej populacji chorych onkologicznie. W 2021 r.

wRzeczpospolitej Polskiej na nowotwory zachorowało 5890 dziewcząt i kobiet do 40. roku życia oraz

4890 chłopców imężczyzn do45. roku życia.

I.3 Opisobecnegopostępowania

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

obejmuje:

1) poradnictwomedyczne;

2) diagnozowanie przyczynniepłodności;

3) zachowawcze leczenie farmakologiczne;

4) leczenie chirurgiczne;

5) procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zapłodnienie pozaustrojowe

prowadzonewośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji;

6) zabezpieczenie płodności na przyszłość.

Zgodnie z przepisami ww. ustawy, poradnictwo medyczne obejmuje, w szczególności, przekazywanie

parom informacji na temat płodności, fizjologii rozrodu, warunków, jakie muszą być zachowane dla

urodzenia zdrowego dziecka, a także informacji w zakresie właściwych zachowań prekoncepcyjnych.

Poradnictwomedycznemoże także obejmowaćporadnictwopsychologiczne.

Diagnozowanie przyczyn niepłodności obejmuje postępowanie diagnostyczne mające na celu pełną

ocenę stanu zdrowia pary i określenie wpływu przebytych chorób na płodność, z uwzględnieniem

psychologicznychuwarunkowańniepłodności.

Zachowawcze leczenie farmakologiczneoraz leczeniechirurgicznesąprowadzonewceluwyeliminowania

zdiagnozowanych choróbmającychwpływnapłodność.

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji obejmują procedury medyczne, w których są

wykorzystywanewcześniej pobrane komórki rozrodcze.
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Zabezpieczenie płodności na przyszłość obejmuje działania medyczne podejmowane w celu

zabezpieczenia zdolności płodzenia w przypadku niebezpieczeństwa utraty albo istotnego upośledzenia

zdolności płodzenia na skutek choroby, urazu lub leczenia. Najczęściej ma ono miejsce w przypadku

pacjentówdojrzałychpłciowo i obejmuje pobranie i kriokonserwację komórek rozrodczych.

Dostęp do poradnictwa położniczego i ginekologicznego, w tym do badań laboratoryjnych, procedur

diagnostycznych i leczenia chirurgicznego jest finansowanyze środkówpublicznych,w ramach świadczeń

opieki zdrowotnej.

Przepis art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niepłodności, określa, iż leczenie

niepłodnościwdrodzeproceduryzapłodnieniapozaustrojowegomożebyćpodejmowanepowyczerpaniu

innych metod leczenia prowadzonych przez okres nie krótszy niż 12 miesięcy. Procedurę zapłodnienia

pozaustrojowego można podejmować bez wyczerpania leczenia niepłodności, jeżeli zgodnie z aktualną

wiedząmedycznąnie jestmożliweuzyskanieciążywwynikuzastosowania tychmetod.Powyższa kwestia

wymaga każdorazowoodnotowaniawdokumentacjimedycznej.

Wubiegłych latach na szczeblu centralnym realizowane byłynastępujące programy:

1) „ProgramLeczeniaNiepłodnościMetodąZapłodnieniaPozaustrojowegona lata 2013-2016”

– w ramach którego przewidziano możliwość korzystania z procedury zapłodnienia

pozaustrojowego.Wwyniku realizacji programu urodziło się22365dzieci;

2) „Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” –

w ramach którego utworzono sieć 16 referencyjnych ośrodków leczenia niepłodności oraz

zrealizowano szkolenia dla personelu medycznego w zakresie procedur diagnozowania

i leczenia niepłodności.”;

3) „Programkompleksowejochronyzdrowiaprokreacyjnegona lata2021–2026r.” -obejmujący

diagnostykę, leczenie niepłodności oraz opiekępsychologiczną.

Programy, o których mowa w pkt 2 i 3, nie przewidywały leczenia niepłodności metodą zapłodnienia

pozaustrojowego.

Leczenie niepłodnościmetodą zapłodnienia pozaustrojowegowRzeczpospolitej Polskiej odbywało siędo

1 czerwca 2024 r. głównie w ramach prywatnego finansowania. Dostęp do leczenia niepłodności

z użyciem procedurymedyczniewspomaganej prokreacji ze środkówpublicznych byłdostępnywsposób

ograniczony obszarowo do gmin lub województw, które podjęły się realizacji programów polityki

zdrowotnej w ramach środków jednostek samorządu terytorialnego. Zgodnie z art. 11 ustawy z dnia 25
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czerwca 2015 r. o leczeniu niepłodności, organy jednostek samorządu terytorialnego, w zakresie swoich

kompetencji określonychwprzepisachdotyczących tych jednostek,mogąpodejmowaćdziałania na rzecz

ochrony i promocji zdrowia rozrodczego.

Działania z zakresu zabezpieczania płodności na przyszłość u osób przed lub w trakcie leczenia

onkologicznego do 1 czerwca 2024 r. podejmowane były w ramach prywatnego finansowania.

Zabezpieczenie płodności na przyszłość upacjentów onkologicznych było dostępne również w sposób

ograniczony obszarowo do gmin lub województw, które podjęły się realizacji programów polityki

zdrowotnejwramach środków jednostek samorządu terytorialnego.

I.4 Wskazanie rekomendacji, o którejmowawart. 48aaust. 5 lub6 ustawyzdnia 27 sierpnia 2004

r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, której zalecenia

uwzględnia programpolityki zdrowotnej

Rekomendacja AOTMiT, o której mowa w art. 48a ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, została zrealizowana

woparciu o rekomendację wskazaną wpkt 9Bibliografii odnoszącą się do warunków realizacji

programów, dotyczących zabezpieczania płodności u chorych leczonych onkologicznie. W pozostałym

zakresie objętymProgramem,AOTMiTniewydałrekomendacji, byłynatomiastwydawaneopinie Prezesa

AOTMiTdla jednostek samorządu terytorialnego.

II. Cele programupolityki zdrowotnej imierniki efektywności jego realizacji

II.1 Cel główny

Celem głównym Programu jest zapewnienie parom dotkniętym niepłodnością równego dostępu do

procedury zapłodnienia pozaustrojowego w ośrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz

umożliwienieosobomprzed lubwtrakcie leczeniaonkologicznegoopotencjale upośledzającympłodność

zabezpieczeniamateriału rozrodczego (oocytów lub nasienia) na przyszłość.

II.2 Cele szczegółowe

Realizacji powyższego celu głównego służyćbędą następujące cele szczegółowe:

1) zapewnienie równego dostępu do leczenia niepłodności metodą zapłodnienia

pozaustrojowego;

2) zwiększenie skuteczności leczenia niepłodności;

3) osiągnięcie poprawytrendówdemograficznych;
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4) zapewnienie możliwości zabezpieczenia płodności na przyszłość u osób przed lub w trakcie

leczenia onkologicznegoopotencjale upośledzającympłodność.

II.3 Mierniki efektywności realizacji programu polityki zdrowotnej

1) liczba par, która została objęta leczeniem niepłodności z zastosowaniem procedury medycznie

wspomaganej prokreacji – IVF lub ICSI (wartośćdocelowa15000par rocznie);

2) odsetek ciąż klinicznych w przeliczeniu na transfer zarodka (potwierdzonych wUSG

przezbrzusznym lub przezpochwowym) będących efektem leczenia niepłodności

z zastosowaniem procedury medycznie wspomaganej prokreacji – IVF lub ICSI w ramach

Programu (wartośćdocelowa >35%);

3) liczba pacjentów przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale upośledzającym

płodność, od których pobrano i kriokonserwowano komórki rozrodcze (wartość docelowa 1000

pacjentówrocznie).

III. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie sąplanowane
w ramachprogramupolityki zdrowotnej

III.1 Populacja docelowa

Program skierowany jest do par pozostających w związku małżeńskim lub pozostających we wspólnym

pożyciu, ze wskazaniami do leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego w ośrodku

medycznie wspomaganej prokreacji, a także do pacjentów przed lub w trakcie leczenia onkologicznego

opotencjale upośledzającympłodność.

III.2 Kryteria kwalifikacji doudziałuwprogramiepolityki zdrowotnej oraz kryteriawyłączenia z
programupolityki zdrowotnej

III.2.1Zapłodnieniepozaustrojoweprowadzonewośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji

Do leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego w ramach Programu mogą zostać

zakwalifikowaneparyspełniające łącznie następujące kryteria:

1) pozostającewzwiązkumałżeńskim lubwewspólnympożyciu;

2) objęte ubezpieczeniemzdrowotnymzgodnie z ustawą zdnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze środkówpublicznych;

3) u których stwierdzono i potwierdzono dokumentacją medyczną, bezwzględną przyczynę
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niepłodności2 lub nieskuteczne zgodne z rekomendacjami i standardami praktyki lekarskiej

leczenie niepłodnościwokresie 12miesięcypoprzedzających zgłoszenie doProgramu;

4) wprzypadku korzystania zwłasnych komórek jajowych lubdawstwa nasienia:

a) wiek (wdniu kwalifikacji):

− kobieta −do42. roku życia,

− mężczyzna− do55. roku życia,

b) w przypadku dawstwa nasienia − opinia psychologa potwierdzająca gotowość obojga

partnerówdo rodzicielstwaniegenetycznego;

5) wprzypadku korzystania z dawstwaoocytówlubdawstwa zarodka:

a) wiek (wdniu kwalifikacji):

− kobieta do45. roku życia,

− mężczyznado55. roku życia,

b) opinia psychologa potwierdzająca gotowość obojga partnerów do rodzicielstwa

niegenetycznego.

Kryteriawyłączenia:

Wyłączenie z Programupowodują:

1) niespełnienie kryteriówkwalifikacji do Programu;

2) pisemna rezygnacja z udziałuwProgramie;

3) przeciwskazaniamedyczne,wszczególności:

a) wprzypadku korzystania zwłasnych komórek jajowych lubdawstwa nasienia:

− nieodpowiednia reakcja na przeprowadzoną w ramach Programu stymulację

jajeczkowania, czego wyrazem jest brak pozyskania co najmniej dwóch dojrzałych

komórek jajowych, w dwóch następujących po sobie cyklach stymulacji, w każdym

z osobna,

− czynniki medyczne uniemożliwiające wykonanie procedury zapłodnienia

pozaustrojowego dającej szansę na uzyskanie ciąży lub poród dziecka u uczestniczki

Programu,

2 Bezwzględną przyczyną niepłodności jest ta, w której procedurę zapłodnienia pozaustrojowego można
podejmować bez wyczerpania innych metod leczenia niepłodności i w terminie krótszym niż 12 miesięcy od
rozpoczęcia leczenia niepłodności, ponieważ zgodnie z aktualną wiedzą medyczną nie jest możliwe uzyskanie ciąży
w wyniku zastosowania tych metod.
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b) w przypadku korzystania z dawstwa oocytów lub dawstwa zarodka czynniki medyczne

uniemożliwiające wykonanie procedury zapłodnienia pozaustrojowego dającej szansę na

uzyskanie ciąży lubporóddziecka u uczestniczki Programu.

Z Programu mogą także skorzystać pary (u których w dniu zgłoszenia kobieta nie przekroczyła 45. roku

życia,amężczyznanieprzekroczył55. rokużycia), któreprzedwejściemwżycieProgramumiały,wramach

wcześniej realizowanych procedur (niezależne od ich źródeł finansowania), kriokonserwowane

i przechowywane zarodki. Parom tym przysługuje kriotransfer w ramach Programu zgodnie z ustalonym

kosztem jednostkowym. Parom przystępującym do Programu w celu transferu zarodków utworzonych

przed 1czerwca 2024 r. nie przysługuje refundacja przechowywania zarodków.

Potwierdzenie spełnienia kryteriów kwalifikacyjnych do Programu ma miejsce przed każdym kolejnym

cyklem w ramach Programu, nie wcześniej jednak niż miesiąc przed rozpoczęciem kontrolowanej

stymulacji jajeczkowania (w przypadku korzystania z własnych komórek jajowych), miesiąc przed

zapłodnieniem komórek jajowych (w przypadku dawstwa oocytów) i miesiąc przed przeniesieniem

zarodkówdoorganizmukobiety (wprzypadkudawstwa zarodków).

Jeśli między cyklami leczenia uczestnicy przestaną spełniać kryteria kwalifikacji do kolejnej procedury

z użyciem własnych komórek jajowych, wówczas jest możliwe (w przypadku spełnienia kryteriów

kwalifikacji) zakwalifikowanie doproceduryz dawstwemoocytów lub zarodków.

Wcześniejsze procedury zapłodnienia pozaustrojowego i fakt posiadania dzieci nie wykluczają z udziału

wProgramie. Para na każdym etapie będzie miałamożliwość rezygnacji z udziałuwProgramie. Po zajściu

w ciążęwwynikumedyczniewspomaganej prokreacji zrealizowanejw ramach Programu iwykorzystaniu

wszystkich utworzonych zarodkówpara może przystąpić do kolejnego cyklu, jeżeli nadal spełnia kryteria

kwalifikacji.

II.2.2Zabezpieczeniepłodności naprzyszłość

DoProgramumogą zostać zakwalifikowani pacjenci spełniającynastępujące kryteria:

1) pacjenci przed lubwtrakcie leczenia onkologicznegoopotencjale upośledzającympłodność;

2) wiek (wdniu zgłoszenia – pierwszejwizytyu realizatora):

− kobieta−od okresudojrzewania do40. roku życia,

− mężczyzna − od okresudojrzewania do 45. roku życia.
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Kryteriawyłączenia:

Wyłączenie z Programupowodują:

1) niespełnienie kryteriówkwalifikacji do Programu;

2) pisemna rezygnacja z udziałuwProgramie;

3) przeciwskazania medyczne, w szczególności uniemożliwiające wykonanie procedury medycznie

wspomaganej prokreacji dającej szanse na uzyskanie ciąży lub poróddziecka.

III. 3 Planowane interwencje

III.3.1Zapłodnieniepozaustrojoweprowadzonewośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji

Zgodnie z rekomendacjamiPTMRiE orazPTGiPmetoda zapłodnieniapozaustrojowegomaudowodnioną

najwyższą skuteczność spośródwszystkichmetod leczenia niepłodności.

Przed rozpoczęciem leczenia metodą zapłodnienia pozaustrojowego w ramach Programu, finansowana

jest kwalifikacjaobejmującamiędzy innyminiezbędnebadania (zgodnie z ustaloną listą) orazobligatoryjnie

wprzypadkudawstwa, uzyskanie opinii psychologa (wizytyorazwydanie opinii).

Na realizacjęProgramu składają się4 części: kwalifikacyjna, kliniczna, biotechnologiczna oraz kriotransfer.

Pierwszymetapemwramachrealizacjiprocesu leczenia,któremupodlegająwszystkieparyzgłaszającesię

doProgramu jest kwalifikacja.

Kwalifikacja pacjentów obejmuje m.in. badanie USG narządów rodnych kobiety, badania laboratoryjne

oraz konsultacje psychologa (obligatoryjniewprzypadkudawstwa). Schematposzczególnychelementów

tego etapu zamieszczonowponiższej tabeli.

Tabela1.Kwalifikacjapary.

Składowa Kobieta Mężczyzna
Konsultacje specjalistyczne X X
Badania rezerwy jajnikowej (AMH) X
Badania nasienia X
Badania zgodnie z rozporządzeniemMZ − kobieta X
Badania zgodnie z rozporządzeniemMZ−mężczyzna X
Źródło:opracowanieAOTMiT

Potwierdzenie spełnienia kryteriówkwalifikacyjnych (wiek, liczba przysługujących cykli) do Programuma

miejsce przed każdymkolejnym cyklem finansowanymw ramach Programu.
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Proces diagnostyki, między innymi ze względu na upływ czasu oraz wynikającą z tego wygaszającą się

ważność niezbędnych badań oraz systematyczny spadek rezerwy jajnikowej pacjentki, może być

powtarzany przed rozpoczęciem każdego cyklu.Wszelkie badania wynikające z tego tytułu powinny być

zrealizowanewramach części klinicznej.

Wyniki przeprowadzonej kwalifikacji determinują dalszy schemat leczenia.W ramach Programu para ma

prawo skorzystać sześciokrotnie ze zindywidualizowanej procedurywspomaganego rozrodu,wtym:

1) maksymalnie z 4 cykli zapłodnienia pozaustrojowego z własnymi komórkami rozrodczymi lub

dawstwemnasienia, przyczym za jeden cykl leczenia uważa sięprocedurę będącą konsekwencją

jednej kontrolowanej stymulacji jajeczkowania ze wszystkimi utworzonymi zarodkami

przeznaczonymi do transferów–Scenariusz I;

2) maksymalnie z 2 cykli zapłodnienia pozaustrojowego z oocytami od dawczyń – zmożliwością

zapłodnieniamaksymalnie 6 komórek rozrodczychwramach jednegocyklu –Scenariusz II;

3) maksymalnie z 6 cykli z dawstwem zarodków–przy czym za jeden cykl leczenia uważa się jeden

transfer zarodka –Scenariusz III.

We wszystkich trzech scenariuszach po etapie kwalifikacji wyróżniono część kliniczną i część

biotechnologiczną, będącymi jednostkamirozliczeniowymi,wktórycheksperci opracowaliponiższeetapy

lub schematypostępowania.

Tabela2.Proponowanyprzebieg części klinicznej i biotechnologicznej leczenianiepłodności.

Jednostka
rozliczeniowa

Etap jednostki
rozliczeniowej

Świadczeniew jednostce
rozliczeniowej

Szacowane zaangażowanie zasobów
wramach scenariuszy

I
(gamety
pary)

II
(dawstwo
oocytów)

III
(dawstwo
zarodka)

Część kliniczna

Stymulacja
hormonalna

lub
monitorowanie

cykludo
kriotransferu

Konsultacja
psychologiczna
(partnerów)

2 2 2

Przygotowanie planu
leczenia ICSI (etap) 1 1 1

Konsultacjamonitorująca
z badaniemUSG 5 3 3

Terapia hormonalna - - -
Oznaczenie hormonów:
Estradiol / LH /
Progesteron

5 / 3 / 5 3 / 3 / 5 3 / 3 / 5

Pobranie
oocytów

Punkcja jajnikówze
znieczuleniem 1 - -
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Źródło:opracowanieAOTMiT

Wponiższej tabeli przedstawiono proponowany przebieg kriotransferu zarodka, któryw cyklu świeżym,

tj. po zapłodnieniu, nie został przeniesiony do organizmu kobiety, lecz został zamrożony. Liczba

kriotransferów w cyklu jest zależna od liczby zamrożonych zarodków, dlatego etap ten powinien być

dosumowywanydo cykluwprzypadkuwykonania tej procedury.

Jednostka
rozliczeniowa

Etap jednostki
rozliczeniowej

Świadczeniew jednostce
rozliczeniowej

Szacowane zaangażowanie zasobów
wramach scenariuszy

I
(gamety
pary)

II
(dawstwo
oocytów)

III
(dawstwo
zarodka)

Płukanie pęcherzyków
podczas pobrania komórek
jajowych

1 - -

Uzupełniające badania
laboratoryjne zlecone
przez lekarza specjalistę
wdziedzinie anestezjologii
i intensywnej terapii
(pakiet)

1 - -

Część
biotechnologiczna

Pobranie
oocytów

Pozyskanie oocytów
z banku gamet - 1 -

Rozmrożenie oocytów
i preparatyka - 1 -

Pobranie
nasienia

Pobranie i preparatyka
nasienia 1 1 -

Część
laboratoryjna

Zapłodnienie oraz
hodowla zarodków 1 1 -

Kriokonserwacja zarodków
i przechowywanie

3 3 -

Rozmrożenie zarodków 1 1 1
Pozyskanie zarodków
z banku - - 1

Proceduryzwiększające
efektywnośćprocesu
(etap)

1 1 1

Transfer
zarodka

Transferwcyklu świeżym
bez zamrożenia zarodka 1 1 -

Kriotransferwcyklupo
rozmrożeniu zarodka - - 1

Potwierdzenie
ciąży

Test BetaHCG 1,3 1,3 1,3
Konsultacja lekarska 1 1 1
Konsultacja lekarska zUSG
płodu 1 1 1
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Tabela3.Proponowanyprzebiegkriotransferuwleczeniuniepłodności.

Etap jednostki
rozliczeniowej

Świadczeniew jednostce rozliczeniowej
Szacowana liczba
procedurwramach

kriotransferu

Stymulacja hormonalna
lubmonitorowanie cyklu
do kriotransferu

Konsultacja specjalistyczne przygotowanie planu
leczenia ICSI

1

Konsultacjamonitorująca z badaniemUSG 3

Oznaczenie hormonów: Estradiol / Progesteron 3 / 3

CzęśćbiotechnologicznaRozmrożenie zarodków 1

Transfer zarodka Kriotransfer 1

Potwierdzenie ciąży

Test BetaHCG (koniecznośćpowtórzenia u około
30%pacjentek)

1,3

Konsultacja lekarska 1

Konsultacja lekarska z badaniemUSGpłodu 1

Źródło:opracowanieAOTMiT

Powyższe szacowane liczby posłużyły do określenia wartości Programu, ale mogą ulec zmianie

w zależności odwskazańmedycznychdla danej pary.

Pojęcie „cykl” oznacza:

1) w przypadku korzystania z własnych komórek jajowych lub dawstwa nasienia – pobieranie,

zapładnianie komórek rozrodczych zgodnie z zasadamiwynikającymi z ustawyz dnia 25 czerwca

2015 r. o leczeniu niepłodności oraz wykonanie takiej liczby transferów, która doprowadzi do

wykorzystania–przeniesieniadoorganizmukobiety–wszystkichpowstałychzarodkówzdolnych

doprawidłowego rozwoju;

2) w przypadku korzystania z dawstwa oocytów – dobór dawczyni, przeprowadzenie u niej

niezbędnych badań, pozyskanie oocytów, przechowywanie oocytów, rozmrożenie oocytów,

zapłodnienie komórek rozrodczych (utworzenie zarodków) oraz wykonanie takiej liczby

transferów, która doprowadzi do wykorzystania – przeniesienia do organizmu kobiety –

wszystkichpowstałych zarodkówzdolnychdoprawidłowego rozwoju;

3) w przypadku korzystania z dawstwa zarodków – dobór dawców, rozmrożenie zarodka,

przeniesienie do organizmu kobiety zarodka zdolnego do prawidłowego rozwoju pochodzącego

z dawstwa oddobranychdawców.
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Zaleca się hodowlę zarodkado stadiumblastocysty i transferowanie jednego zarodka.

Program finansowany jest ze środkówpublicznych, biorąc pod uwagę powyższe,wydatkowanie środków

powinno odbywać się w sposób celowy i oszczędny. Należy więc dążyć do sytuacji, w której będzie

zapładnianamożliwie największa liczba komórek jajowych, zgodnie z ustawą o leczeniu niepłodności.

Kolejny cykl pobrania i zapłodnienia komórki jajowej lub wykorzystania zarodków pochodzących

z dawstwa nie może być wykonany bez wykorzystania wszystkich wcześniej uzyskanych

i przechowywanych zarodków z wyłączeniem sytuacji, w której stwierdzono, że przeniesienie zarodka

łączysięzeznaczniewiększymryzykiemurodzeniadzieckadotkniętegowadą, któraskutkowałabyciężkim

i nieodwracalnym upośledzeniem albo nieuleczalną chorobą (zarodek nie jest zdolny do prawidłowego

rozwoju).Wzwiązkuztym,wprzypadkuwskazańdowykonaniadiagnostykipreimplantacyjnej,dopuszcza

się realizację następujących po sobie cykli klinicznych w celu zebrania odpowiedniej liczby zarodków

podlegającychdiagnostyce.O ich liczbie decydują specjaliściwzakresie leczenia niepłodności.

Procedura kończy się potwierdzeniem ciąży klinicznej przy zastosowaniu badania ultrasonograficznego

potwierdzającegoobecność lub brak pęcherzykapłodowego,wykonywanegowramach Programu.

Para w ramach Programu nie pokrywa kosztów kwalifikacji oraz leczenia. Po zakwalifikowaniu do

Programu realizator nie pobiera od uczestnikówProgramuopłat z tytułu kosztówleczenia.

Pozakwalifikowaniuparywszystkieniezbędneczęściproceduryzapłodnieniapozaustrojowegopotrzebne

do jej skutecznego i bezpiecznegoprzeprowadzenia są finansowanewramachProgramu.

Doprocedur tych należą także:

1) aktywacja oocytów w sytuacji niskiego odsetka zapłodnień (poniżej 30%) wpoprzedniej

procedurze zapłodnienia pozaustrojowego lubwprzypadkachglobozoospermii;

2) dojrzewanieoocytów(IVM– invitromaturation)upacjentekzzespołempolicystycznych jajników

(PCOS),wcelu uniknięcia ryzykawystąpienia ciężkiego zespołuhiperstymulacji jajników;

3) aktywacjaplemników(podłożez inhibitoremcAMP)wsytuacji całkowitejastenozoospermii, która

nie jestwynikiemwad strukturywitki plemników;

4) wiązanie kwasu hialuronowego z plemnikiem i fizjologiczne ICSI (HBA - PICSI) u par

w zaawansowanym wieku rozrodczym oraz u pacjentów z podwyższoną fragmentacją DNA

plemników;

5) selekcja plemników metodą mikroprzepływów u wybranych pacjentów z istotnym czynnikiem

męskim niepłodności przy istniejącychwskazaniachdo ICSI;

6) podłożedo transferu zarodkówz hialuronianem.
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W przypadku, gdy lekarz uzna, że dodatkowa procedura, która nie mieści się w powyższym katalogu

zwiększy szanse powodzenia procedury, wówczas może zaproponować ją pacjentowi jedynie

nieodpłatnie. Lekarz jest zobligowanydowyjaśnienia pacjentowi powodów jej zastosowania.

W ramach Programu uczestnicymogą korzystać z konsultacji z psychologiem (obligatoryjnewprzypadku

dawstwa), których celem jest weryfikacja w zakresie gotowości do rodzicielstwa, procedury medycznie

wspomaganej prokreacji oraz doraźna pomoc psychologiczna w związku z możliwym niepowodzeniem

procedury.WizytypsychologicznewramachProgramuniemogą zastąpić terapii.

W przypadku leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego przechowywanie zarodków

jest finansowane, w czasie trwania Programu do momentu ich wykorzystania. Po tym czasie para

samodzielnie opłaca przechowywanie zarodków do momentu ich wykorzystania lub przekazania do

dawstwa zarodków.

III.3.2Zabezpieczeniepłodności naprzyszłość

Wceluprzechowania gametwłasnych,wzwiązku z leczeniemonkologicznym, pacjenci zgłaszającysiędo

Programu są zobligowani do przejścia procesu kwalifikacji, w celu potwierdzenia spełnienia kryteriów

kwalifikacji do Programu oraz wykluczenia ewentualnych przeciwskazań medycznych, w szczególności

uniemożliwiającychwykonanie procedurywspomaganego rozrodu dającej szansę na uzyskanie ciąży lub

poród dziecka. Kwalifikacja przebiega na zasadach analogicznych jak w przypadku leczenia niepłodności.

Dodatkowo w ramach Programu zabezpieczono środki pozwalające na sfinansowanie realizacji na rzecz

pacjentówkonsultacji specjalistycznej przez lekarza specjalistęwdziedzinie onkologii klinicznej lub lekarza

specjalistęwdziedzinie hematologii.

Pacjenci zakwalifikowani do Programu w ramach zabezpieczenia płodności na przyszłość będą mogli

poddać się procedurze pozyskania gamet w celu ich przechowania. W poniższej tabeli przedstawiono

poszczególne składoweoraz proponowanyprzebieg realizacji.
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Tabela4.Proponowanyprzebieg zachowaniapłodności naprzyszłość.

Jednostka
rozliczeniowa Etap Świadczenie

Zaangażowanie zasobów

Kobieta Mężczyzna

Kwalifikacja

Konsultacja specjalistyczna (u kobiety
obejmuje badanie USG narządów
rodnych)

1 1

Badania rezerwy jajnikowej (AMH) 1 0

Badania nasienia 0 1

BadaniazgodniezrozporządzeniemMZ–
kobieta 1 0

BadaniazgodniezrozporządzeniemMZ–
mężczyzna 0 1

Część kliniczno-
biotechnologiczna

Monitorowanie
cyklu

Konsultacja specjalistyczna 2* 2*

Konsultacja monitorująca z badaniem
USG 5 0

Oznaczenie hormonów: Estradiol / LH 5 / 3 0

Pobranie gamet

Punkcja jajnikówze znieczuleniem 1 0

Uzupełniające badania laboratoryjne
zlecone przez lekarza specjalistę w
dziedzinie anestezjologii i intensywnej
terapii

1 0

Pobranie i preparatykę nasienia 0 1

KriokonserwacjaKriokonserwacja gamet
i przechowywanie przez rok 1 1

Przechowywanie gamet Przechowywanie gamet przez kolejny rok1 1

Źródło:opracowanieAOTMiT

*w tym jedna konsultacja lekarza specjalistyw dziedzinie onkologii klinicznej lub lekarza specjalistywdziedzinie

hematologii.

Z uwagi na częstą konieczność szybkiego podjęcia leczenia onkologicznego pacjenci, u których jest

potrzebne zabezpieczenie płodności, sąprzyjmowani doProgramupoza kolejnością.

W ramachProgramupacjencimogą korzystać z konsultacji psychologicznych.
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W przypadku zabezpieczenia płodności na przyszłość finansowane jest przechowywanie komórek

rozrodczychwczasie trwania Programu, domomentu ichwykorzystania lub zniszczenia.

Po tym czasie koszt przechowywania będzie ponoszony przez pacjenta, u którego zabezpieczono

płodność naprzyszłość.

III.4 Sposóbudzielania świadczeńwramachprogramupolityki zdrowotnej

Częstotliwość, czas trwania, a także rodzaj wykonywanych świadczeń jest uzależniony od indywidualnie

przyjętegopostępowania leczniczego.Postępowanie topowinnobraćpoduwagę rekomendacjePTMRiE,

PTGiPoraz innych towarzystwnaukowych.

Zaplanowane interwencjebędąudzielanezgodniezopisemwpodrozdziale III.3Planowaneinterwencjeoraz

wskazaniami medycznymi i klinicznymi, a także mogą zostać przerwane ze względu na przeciwskazania

medyczne lub rezygnację uczestników.

Działania stosowane podczas Programuniemogą stanowić zagrożenia dla zdrowia i życia uczestników.

Realizator powinien mieć na uwadze, aby przed rozpoczęciem leczenia u danej pary możliwe było

zrealizowanie pełnego cyklu (transfer wszystkich powstałych zarodków), a następnie podejście do

kolejnego cyklu nie później niż 3 miesiące od zakończenia poprzedniego cyklu. W tym celu, powinien

odpowiednio zabezpieczyć środki finansowewramachprzyznanej na danyrokdotacji.

Dopuszcza sięmrożenie nadliczbowychoocytówwramachProgramu lubkomercyjnie.Wprzypadku, gdy

pacjenci podejmą decyzje o zamrożeniu nadliczbowych oocytów w ramach Programu, wówczas są

zobowiązani do ich wykorzystania w kolejnym cyklu. Rozliczenie przechowywania nadliczbowych

oocytównastępujewramachwycenyprzedstawionejwtabeli 5.

Wprzypadkukorzystaniazezdeponowanychwłasnychkomórek jajowychlimitwiekuwramachProgramu

wynosi 45 lat.

Umożliwia się parom zakwalifikowanym do Programu wykonywanie diagnostyki preimplantacyjnej na

zasadach komercyjnych, w przypadku wskazań. Diagnostyka preimplantacyjna nie jest świadczeniem

wchodzącymw zakres Programu i nie stanowi elementu procedurymedycznie wspomaganej prokreacji.

Badanie genetyczne zarodków powstałych metodą zapłodnienia pozaustrojowego nie warunkuje jej

przebiegu, nie jest etapem procedury medycznie wspomaganej prokreacji oraz odbywa się niezależnie,

poza Programem.

Diagnostyka preimplantacyjna powinna byćwykonywanawyłączniewprzypadkuwskazań.
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Kwalifikację do PGT-A powinna poprzedzać́ konsultacja genetyczna. Konsultacja genetyczna nie jest

elementemProgramuoraz odbywa się niezależnie, poza Programem.

Wprzypadku,gdyzarodekzostanieuznanyprzezpersonelmedycznyzazdolnydoprawidłowegorozwoju,

wówczas brak jest przesłanek do zaniechania jego transferu. Brak transferu zgodnie z definicją cyklu,

wiązać się będzie z jego niezakończeniem oraz brakiemmożliwości rozpoczęcia nowego cykluw ramach

Programu. Uczestnicy Programu nie mogą oddać utworzonych w ramach Programu zarodków do

dawstwa, abywejśćwnowycyklw ramachProgramu.

Nie rekomenduje się wykonywania nieinwazyjnego preimplantacyjnego (niPGT) badania genetycznego

zarodkówutworzonychwramachProgramu.

Para oraz każdy z uczestników oddzielnie nie może w trakcie uczestnictwa w Programie równocześnie

uczestniczyć w żadnej innej procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Skorzystanie z procedury

komercyjnie, wymaga wcześniejszej rezygnacji pary z uczestnictwa w Programie. Decyzja o rezygnacji

z uczestnictwa w Programie oznacza niemożność ponownego udziału pary w Programie. Wyjątek od

wskazanej reguły stanowi możliwość skorzystania z komercyjnej procedury medycznie wspomaganej

prokreacji z wykorzystaniem własnych oocytów przez pary uczestniczące w Programie, które – zgodnie

z zasadami kwalifikacji i dyskwalifikacji – mająwyłącznie możliwość leczenia z wykorzystaniem komórek

jajowychdawczyni lub zarodkadawców, tymczasemniemają gotowości na rodzicielstwoniegenetyczne.

Opieka nad kobietą w ciąży jest wyłączona z Programu i może być realizowana w ramach świadczeń

gwarantowanych finansowanych ze środkówpublicznych.

Po zajściu w ciążę w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji zrealizowanej w ramach

Programu i wykorzystaniu wszystkich utworzonych zarodków para może kontynuować udział

wProgramie i przystąpićdokolejnego cyklu, jeżeli nadal spełnia kryteria kwalifikacji.

Refundacja leków odbywa się zgodnie z przepisami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków,

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych

(Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z późn. zm.).

ZgodniezobwieszczeniemMinistraZdrowiazdnia17czerwca2024r.wsprawiewykazurefundowanych

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na

1 lipca 2024 r., o którym mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, Minister Zdrowia
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rozszerzył dostęp do leków refundowanych poprzez dodanie nowego wskazania refundacyjnego -

obejmującegopacjentów leczonychwramachProgramu.

III.5 Sposób zakończenia udziałuwprogramiepolityki zdrowotnej

Uczestnicy zostaną poinformowani o zasadach realizacji Programu oraz o możliwości zakończenia

uczestnictwa na każdym jego etapie.

Cykl pojedynczy kończy się wraz z wykorzystaniem wszystkich utworzonych zarodków lub

nieutworzeniem zarodka zdolnego do prawidłowego rozwoju lub niepobraniem komórek jajowych

podczas punkcji. Cykl, w którym nie pobrano podczas punkcji oocytów z uwagi na brak odpowiedzi

organizmu uznać należy za wykorzystany. Przerwanie stymulacji z powodu braku odpowiedzi na

stymulację hormonalną pod postacią braku wzrostu pęcherzyków jajnikowych również jest

wykorzystaniem jednego cyklu leczenia w Scenariuszu I, w którym nie doszło do pobrania, co najmniej

dwóchdojrzałych komórek jajowych.

Uczestnicy zakończą udziałwProgramiewprzypadku, gdy:

1) zostaną im udzielone wszystkie interwencje wynikające ze stanu zdrowia i toku leczenia

przewidzianewramachProgramu;

2) zaistniejekryteriumwyłączenia,októrymmowawpodrozdziale III.2Kryteriakwalifikacjidoudziału

wprogramiepolityki zdrowotnej orazkryteriawyłączenia z programupolityki zdrowotnej.

Po skorzystaniu zewszystkich interwencjiwynikających ze stanu zdrowia i toku leczenia przewidzianego

wramach Programu, para niemamożliwości ponownegoprzystąpienia do Programu.

IV.Organizacja programupolityki zdrowotnej

IV.1 Etapyprogramupolityki zdrowotnej i działania podejmowanewramachetapów

WramachProgramuzaplanowanonastępujące etapy:

1) wybór realizatorówwdrodze konkursu ofert (takżewkonkursachuzupełniających);

2) podejmowanie działań informacyjnych dotyczących realizacji Programu skierowanych do

potencjalnych uczestników;

3) kwalifikacja uczestnikówprzez realizatorów;

4) przeprowadzenie proceduryzapłodnienia pozaustrojowegouuczestników;

5) przeprowadzenie proceduryzabezpieczenia płodności na przyszłośćuuczestnikówprzed lub

wtrakcie leczenia onkologicznegoopotencjale upośledzającympłodność;
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6) monitorowanie realizacji Programuoraz ewaluacja po roku realizacji Programu.

IV.2 Warunki realizacji programupolityki zdrowotnejdotyczącepersonelu,wyposażenia iwarunków
lokalowych

Realizator przez cały okres trwania Programu spełnia warunki określone w ustawie z dnia 25 czerwca

2015 r. o leczeniu niepłodności dla ośrodka medycznie wspomaganej prokreacji i banku komórek

rozrodczych i zarodkóworaz posiadapozwolenie, o którymmowawart. 48 ust. 1 tej ustawy.

Ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji i bank komórek rozrodczych i zarodkówmieszczą sięw tej

samej lokalizacji. Ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji w trakcie trwania Programu prawidłowo

raportuje dane do europejskiego raportu ESHRE (Eurpean IVFMonitoring – EIM) przez PTMRiE, spełnia

wymogi ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niepłodności oraz uzupełnia dane w Rejestrze

DawcówKomórek Rozrodczych i Zarodków (zakres danych zostałokreślonywart. 37 ust. 2ww. ustawy).

Ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji monitoruje i dokumentuje zarówno embriologiczne, jak

i kliniczne kluczowe parametry jakości leczenia metodą zapłodnienia pozaustrojowego, zgodnie ze

szczegółowymi wytycznymi ESHRE (Konsensus wiedeński: Sprawozdanie ze spotkania ekspertów

w sprawie opracowania wskaźnikówwydajności 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 ekspertów

w sprawie opracowania wskaźników wydajności dla praktyki klinicznej w rozrodzie wspomaganym

medycznie - The Maribor consensus: report of an expert meeting on the development of performance

indicators for clinical practice inART. Human ReproductionOpen,Volume 2021, Issue 3, 2021, hoab022

(https://doi.org/10.1093/hropen/hoab022).

Ośrodekmedyczniewspomaganejprokreacji prowadzi dokumentacjęmedycznąwpostaci elektronicznej,

w tymembriologiczną zapewniającąmożliwość cyfrowej archiwizacji obrazów.

Realizator zapewnia dostęp do świadczeń finansowanych w ramach Programu pacjentom przez co

najmniej 6 dni w tygodniu oraz stały nadzór embriologiczny nad laboratorium przez 7 dni w tygodniu.

Realizator zapewnia również możliwość wykonywania świadczeń w dni ustawowo wolne od pracy

(w trybie dyżurnym), jeżeli będzie tego wymagała sytuacja kliniczna pacjentów, będących uczestnikami.

Realizatormaobowiązekzapewnićuczestnikommożliwość rejestracji telefonicznej ielektronicznej,a także

umożliwić pacjentom kontakt telefoniczny z personelem przez 7 dni w tygodniu, 24 godziny na dobę,
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mający na celu umożliwienie pilnej konsultacji z lekarzemwykonującym zawód u realizatora w sprawach

nagłych.

Ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji udzielający świadczeń w ramach Programu powinien

zapewnićnastępującypersonel:

1) co najmniej 2 lekarzy posiadających specjalizacjęw dziedzinie położnictwa i ginekologii - w tym

jeden posiadający specjalizację lub będący co najmniej na drugim roku specjalizacji w dziedzinie

endokrynologii ginekologicznej i rozrodczości - posiadających udokumentowane co najmniej 2-

letnie doświadczenie w leczeniu niepłodności i wykonywaniu procedur zapłodnienia

pozaustrojowego,zatrudnionych (bezwzględuna formęzatrudnienia)wpełnymwymiarzegodzin

w jednymośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji ubiegającym sięo udziałwProgramie;

2) conajmniej2osobyzatrudnione(bezwzględunaformęzatrudnienia)przezrealizatoraposiadające

specjalizację w dziedzinie embriologii klinicznej lub wykształcenie medyczne, biologiczne lub

biotechnologiczne,posiadająceudokumentowaneconajmniej3-letnimdoświadczeniewzakresie

stosowania procedur zapłodnienia pozaustrojowego (z których co najmniej jeden posiada

certyfikat embriologa klinicznego ESHRE, starszego embriologa klinicznego ESHRE lub

embriologa klinicznego PTMRiE, zatrudnione w pełnym wymiarze czasu stanowiącym

równoważnik etatu (bez względu na formę zatrudnienia) w jednym ośrodku medycznie

wspomaganej prokreacji, ubiegającym sięoudziałwProgramie;

3) całkowitą liczbę embriologów dostosowaną do liczby i złożoności procedur laboratoryjnych

wykonywanychroczniewośrodkumedyczniewspomaganejprokreacjizgodniez obowiązującymi

rekomendacjami PTMRiE (Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu

i Embriologii w zakresie dobrej praktyki w laboratoriach wspomaganego rozrodu w Polsce

Warszawa, Wrzesień 2021; Akty prawne i rekomendacje ART. - Rekomendacje - Polskie

TowarzystwoMedycynyRozrodu i Embriologii (ptmrie.org.pl));

4) lekarza specjalistęwdziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

5) odpowiednią liczbę położnych lub pielęgniarek do liczbyplanowanychprocedur;

6) co najmniej 1psychologa.

Ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji udzielający świadczeń w ramach Programu jest

wyposażonywnastępującysprzęt i aparaturęmedyczną:

1) co najmniej 2 ultrasonografy wyposażone w głowice przezpochwowe oraz prowadnice

dopunkcji pęcherzyków jajnikowych;
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2) aparat anestezjologicznydo znieczuleń;

3) co najmniej 2 inkubatory z możliwością kontroli stężenia CO2 i O2, przy czym liczba

inkubatorówmusibyćdostosowanadoliczbywykonywanychprocedurpunkcji lubrozmrożeń

komórek jajowych, zarodków;

4) co najmniej 2 komory laminarne zapewniające optymalną temperaturę blatu wymaganą

przypracyz komórkami rozrodczymi i zarodkami;

5) co najmniej 2 mikroskopy stereoskopowe wyposażone w płyty grzejne zapewniające stałą

temperaturą37°C;

6) co najmniej 2 mikroskopy odwrócone z kontrastem modulacyjnym wraz ze stołem

lubpodkładką antywibracyjną,wyposażonewpełnyosprzęt domikroiniekcji plemnikóworaz

płytę grzejną ze stałą temperaturą37°C;

7) pojemniki do długotrwałego przechowywania materiału biologicznego w ciekłym azocie

umożliwiająceprzechowywanie komórek rozrodczych i zarodków;

8) samoczynnie załączające się rezerwowe źródłoenergii;

9) system nadzoru nad bezawaryjną działalnością sprzętu (inkubatorów i pojemnikówz ciekłym

azotem) −monitoring elektroniczny lubmonitorowanie przez personel.

Podstawą realizacji Programu będą umowy zawarte przez ministra właściwego do spraw zdrowia

z realizatorami.

Realizatorzy zostaną wyłonieni w trybie konkursu ofert określonego w art. 48b ust. 1 ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Ośrodki

medycznie wspomaganej prokreacji będą realizowały Program przy wykorzystaniu zatrudnionego

personelu (bez względu na formę zatrudnienia), w sposób uniemożliwiający podwójne finansowanie,

z innych środków, świadczeń określonychwProgramie.

V. Sposóbmonitorowania i ewaluacji programupolityki zdrowotnej

V.1 Monitorowanie

Wzakresiemonitorowania Programu realizatorzywyznacząosobęodpowiedzialną za bieżącynadzór nad

realizacjąProgramu.

Monitorowanie Programuodbywać się będziewczasie realizacji Programu.

Do czasu zmiany rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie Rejestru

Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 1598), realizatorzy będą zbierać odpowiednie dane
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medyczne zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz.U. z2024r.poz. 581.). Podokonaniupowyższychzmian realizatorzyzostaną zobowiązanido

uzupełnienia danych w Rejestrze Medycznie Wspomaganej Prokreacji – zgodnie ze zmienionym

rozporządzeniem.

Ponadto realizatorzy zostaną zobligowani do przedkładania ministrowi właściwemu do spraw zdrowia

stosownych sprawozdań, które zostaną określonew umowie na realizację Programu, z tym, że będą one

zawieraćwyłącznie dane zbiorcze.

V.2 Ewaluacja

Ewaluacja zostałaprzeprowadzonapo roku realizacji Programuoraz zostanieprzeprowadzonawostatnim

roku realizacji Programuna podstawie danych zebranychdo końca drugiego kwartału.

Przedmiotemewaluacji będą:

1) liczba par, które zostały zakwalifikowane do Programu i skorzystały z finansowania leczenia

niepłodnościmetodą zapłodnienia pozaustrojowego;

2) liczba par, które zrezygnowały z udziałuwProgramie;

3) liczba dzieci urodzonychwramachProgramu;

4) liczba transferówzarodkówutworzonychprzedwejściemwżycie Programu;

5) liczba pacjentów przed lub w trakcie leczenia onkologicznego o potencjale upośledzającym

płodność, u których zostałzabezpieczonymateriał rozrodczynaprzyszłość.

VI. Budżetprogramupolityki zdrowotnej

Koszty realizacji Programu obejmują koszty procedur zapłodnienia pozaustrojowego u par objętych

Programem oraz koszty zabezpieczenia płodności na przyszłość oraz koszty rejestru medycznie

wspomaganej prokreacji (RMWP).

Koszty realizacji Programu z budżetu państwa z części pozostającej wdyspozycji ministra właściwego

do sprawzdrowiawyniosąponad 2500mln zł.

VI.1 Koszty jednostkowe

Na podstawie przeprowadzonej przezAOTMiTanalizyproponuje się odrębne finansowanie dla procedur

związanychz leczeniemniepłodnościoraz zachowaniempłodnościnaprzyszłośćdlapacjentówleczonych

onkologicznie.

Dodatkowo,wzwiązkuzmożliwościąprzerwaniarealizacjiProgramuna jednymzetapówlubróżnej liczbie

ich realizacji, proponuje sięwprowadzenie płatności za każdyzrealizowanyetap, tj.:
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1) kwalifikacji, zarównodoprocedur leczenianiepłodności, jak i zachowaniapłodności naprzyszłość,

dla pacjentów leczonychonkologicznie;

2) części klinicznej związanej z przygotowaniem pacjentów oraz pobraniem gamet – zgodnie

z realizowanym scenariuszemwleczeniu niepłodności;

3) części biotechnologicznej, związanej z przeprowadzeniem procedury zapłodnienia

pozaustrojowego– zgodnie z realizowanym scenariuszemwleczeniu niepłodności,

4) kriotransferu zarodkawScenariuszu I i II;

5) realizacji części kliniczno-biotechnologicznej związanej z pobraniem oraz kriokonserwacją gamet

dla pacjentów leczonychonkologicznie, chcących zachowaćpłodność;

6) przechowywania gamet, przez każdy kolejny rok finansowany w Programie, dla pacjentów

leczonychonkologicznie, chcących zachowaćpłodność.

Szczegółowe zestawienie wyceny poszczególnych etapów procesu zamieszczone zostało wponiższej

tabeli.

Tabela5.Propozycjawyceny świadczeńwProgramie [zł]

Etapprocesu Wycena

Leczenieniepłodności
Kwalifikacja pary 2 215

Scenariusz I (gametypary) - część kliniczna 5 307
Scenariusz I (gametypary) - częśćbiotechnologiczna 8 883

Scenariusz II (dawstwooocytów) - część kliniczna 1 685
Scenariusz II (dawstwooocytów) - częśćbiotechnologiczna 16 117

Scenariusz III (dawstwo zarodka) - część kliniczna 1 685
Scenariusz III (dawstwo zarodka) - częśćbiotechnologiczna 6 983

Kriotransfer 4 427
Przechowywanie zarodkówprzez każdykolejny rok (stawka roczna) 580

Przechowywanie nadliczbowychoocytówprzez każdykolejny rok
(stawka roczna) 580

Zabezpieczeniepłodności naprzyszłość

Kwalifikacja – kobieta 1 383
Kwalifikacja –mężczyzna 831

Część kliniczno-biotechnologiczna− kobieta 6 589

Część kliniczno-biotechnologiczna−mężczyzna 1 911

Przechowywanie gamet przez każdykolejny rok (stawka roczna) 580
Źródło:opracowanieAOTMiT
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VI.2 Kosztycałkowite

Zgodnie z art. 48a ust. 16c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych minister właściwy do spraw zdrowia przeznacza corocznie

z budżetu państwa z części będącej w jego dyspozycji nie mniej niż 500 mln zł na realizację programu

polityki zdrowotnej leczenia niepłodności obejmujący procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

w tym zapłodnienie pozaustrojoweprowadzonewośrodkumedyczniewspomaganej prokreacji.

Wzwiązku z tym corocznie planuje się niemniej niż:

1) 2024 r. – 500mln zł;

2) 2025 r. – 500mln zł;

3) 2026 r. – 500mln zł;

4) 2027 r. – 500mln zł;

5) 2028 r. – 500mln zł.

Łącznie: 2 500mln zł.

VI.3 Źródła finansowania

RealizacjaProgramubędzie finansowanazbudżetupaństwazczęści46–Zdrowie,działu–851–Ochrona

zdrowia, rozdziału 85149–Programypolityki zdrowotnej lub środkówrezerwycelowej. Środki na 2024 r.

zostały zaplanowanewczęści 83 –Rezerwycelowe, działu – 851 –Ochrona zdrowia; rozdziału 85195 –

Pozostaładziałalnośćwpoz. 75.
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Programw zakresie finasowania leczenia niepłodności metodą zapłodnienia pozaustrojowego, o którym

mowa w art. 48a ust. 16a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze środków publicznych, został opracowanyw oparciu o rekomendacje Zespołu do spraw

opracowania kryteriówprogramu polityki zdrowotnej leczenia niepłodności obejmującego procedurymedycznie

wspomaganej prokreacji, w tym zapłodnienie pozaustrojowe prowadzone w ośrodku medycznie wspomaganej

prokreacjipowołanego zarządzeniemMinistra Zdrowia z dnia 14 lutego2024 r. (Dz.Urz.Min. Zdrow. poz.

12). W zakresie kluczowych założeń ww. rekomendacji głos rozstrzygający leżał w gestii ministra

właściwegodo sprawzdrowia.


