Zatacznik nr 2 do otwartego konkursu ofert z dnia 23.12.2019 r. na wybor realizatora/ realizatoréw
programu  polityki zdrowotnej pn. ,Program leczenia niepfodnosci metoda zaptodnienia

pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Wroctawia”, = Szczegbétowe warunki konkursu ofert.

I

1. Konkurs ofert dotyczy wyboru realizatora/realizatoréw programu polityki zdrowotnej
pn. ,Program leczenia nieptodnosci metodg =zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Wroctawia”, zwany dalej Programem.

2. ,Program leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancow miasta Wroctawia”, stanowi zatacznik do Uchwaty Nr XV/430/19 Rady
Miejskiej Wroctawia z dnia 21 listopada 2019 r. i okresla:

e cele Programu,

e planowane interwencje medyczne,

e kryteria kwalifikacji par do udziatu w Programie,
e zasady udzielania swiadczen medycznych,

e zasady finansowania,

e oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci,

¢ monitorowanie i ewaluacje.
II

1. Rejestracje do Programu prowadzi Realizator. Kazda osoba z pary matzenskiej lub
partnerskiej musi ztozy¢ nastepujace dokumenty:

e zgode na udziat w Programie,

e os$wiadczenie potwierdzajace udziat w Programie po raz pierwszy,

e oswiadczenie o miejscu zamieszkania we Wroctawiu,

e kserokopie pierwszej strony zeznania podatkowego za 2019 r. przez kazdego
z beneficjentow tworzacych pare, ktérzy do dnia ztozenia dokumentow
rozliczyli sie z Urzedem Skarbowym ( oryginat zeznania do wgladu). Osoby,
ktore sie nie rozliczyty skladajg kserokopie pierwszej strony PIT-11,

e o$wiadczenia o zgodzie na przetwarzanie danych osobowych na potrzeby
realizacji Programu,

o o$wiadczenia o pozostawaniu w zwigzku matzenskim lub partnerskim (zgodnie
z definicjg dawstwa partnerskiego okreslong w art.2 ust. 1 pkt. 8 ustawy z
dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci),

e innych, w tym medycznych wymaganych przez Realizatora Programu.

2. Kwalifikacje medyczng do Programu prowadzi Realizator Programu zgodnie z
wytycznymi Polskiego Towarzystwa Rozrodu i Embriologii, Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego oraz zapisami ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz.U.2017.865).



1.

3. Do Programu zostang zakwalifikowane pary spetniajace ponizsze kryteria:

a) stwierdzona przyczyna nieptodnosci lub nieskutecznego leczenia nieptodnosci

w okresie 12 miesiecy poprzedzajacych zgtoszenie do Programu,

b) w dniu zgtoszenia do Programu kobieta nie ukonczyta 40-tego roku zycia,
dopuszcza sie mozliwo$¢ przeprowadzenia procedury u pacjentek w wieku do 42 lat
(wg rocznika urodzenia) pod warunkiem dobrze rokujacej rezerwy jajnikowej,
potwierdzonej badaniem AMH (powyzej 0.7 ng/mL) lub w przypadku par
realizujgcych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa innego niz partnerskie
(dawstwo zenskich komérek rozrodczych) lub procedury adopcji zarodka,

c) w dniu kwalifikacji do Programu oboje sq mieszkancami Wroctawia i rozliczajq
podatek dochodowy w Urzedach Skarbowych we Wroctawiu (z wytgczeniem I

Urzedu Skarbowego przy ul. Klimasa 34, 50-515 Wroctaw)

Decyzje o kwalifikacji pary do leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia
pozaustrojowego podejmuje Realizator Programu majgc na uwadze ustawowe warunki
podjecia terapii metodg zaptodnienia pozaustrojowego oraz pozostate kryteria zawarte

w Programie.

III
Kryteria wykluczenia stanowia:
1.1 W przypadku par realizujacych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa
partnerskiego:
a) potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon
antymullerowski AMH ponizej 0,5 ng/mL;
b) nawracajgce utraty cigz w tym samym zwigzku (wiecej niz trzy udokumentowane
poronienia);
c) nieodpowiednia odpowiedz na prawidtiowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem jest brak pozyskania komédrek jajowych w dwoch
cyklach stymulaciji;
d) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajace donoszenie cigzy;
e) brak macicy.
1.2. W przypadku par realizujacych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa innego
niz partnerskie (dawstwo meskich komoérek rozrodczych):
a) potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mU/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon
antymullerowski AMH ponizej 0,5 ng/mL;

b) nieodpowiednia odpowiedZ na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
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jajeczkowania, czego wyrazem byt brak pozyskania komoérek jajowych w dwdch
cyklach stymulaciji;
¢) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;
d) brak macicy;
€) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora,
w ktorego sktad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w
psychologii leczenia nieptodnosci konsultujgcy pare na okoliczno$¢ gotowosci
rodzicielstwa niegenetycznego.
1.3. W przypadku par realizujacych procedure zaptodnienia w ramach dawstwa innego
niz partnerskie (dawstwo zenskich komoérek rozrodczych) lub procedury adopcji
zarodka:
a) wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy;
b) brak macicy;
C) negatywna opinia zespotu konsultacyjnego powotanego przez Realizatora, w
ktérego skiad powinien wejs¢ przynajmniej jeden psycholog z praktyka w
psychologii leczenia nieptodnosci konsultujacy pare na okoliczno$¢ gotowosci
rodzicielstwa niegenetycznego.
Brak wymaganych dokumentéw okreslonych w pkt. III niniejszego zatgcznika.
IV

Warunkiem dofinansowania do procedury jest przeprowadzona przez Realizatora
kwalifikacja pary do Programu.
W Programie kazda para ma prawo skorzysta¢ z jednej zindywidualizowanej
procedury wspomaganego rozrodu, a warunkiem uzyskania dofinansowania do
procedury jest zakwalifikowanie pary do Programu przez Realizatora oraz
przeprowadzenie, co najmniej jednej z wymienionych ponizej interwencji (w
zaleznosci od sytuacji klinicznej pary):
2.1.Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wiasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz
partnerskie) powinna objg¢ przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych
elementow:
a) przeprowadzenie kwalifikacji par do udziatu w Programie oraz wykonanie
badan, do ktérych obliguje Ustawa o leczeniu nieptodnosci;
b) kontrolowang stymulacje jajeczkowania prowadzacg do uzyskania komodrek
jajowych o petnym potencjale rozrodczym;
c) punkcje jajnikéw, tj. pobranie komadrek jajowych pod kontrolg ultrasonografii;
d) znieczulenie ogdlne podczas punkcji;
e) pozaustrojowe zaptodnienie komorki jajowej drogg klasyczng (samoistne

zaptodnienie) lub metodq docytoplazmatycznej iniekcji plemnika;
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f) hodowle zarodkow;

g) transfer zarodkéw do jamy macicy;

h) przechowanie zarodkéw o prawidlowym rozwoju, ktére nie zostaty
przeniesione do macicy, do czasu ich wykorzystania.

2.2 Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich komodrek
rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objgé przeprowadzenie
przynajmniej nastepujacych elementow:

a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych ustawowo badan;
b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/éw;

c) pozaustrojowe zaptodnienie komoérek jajowych od anonimowej dawczyni i
nadzér nad rozwojem zarodkdw in vitro;

d) transfer zarodkow do jamy macicy w cyklu swiezym jesli sytuacja kliniczna
pacjentki na to pozwala w ocenie lekarza prowadzacego;

e) zamrozenie zarodkéw z zachowanym potencjatem rozwojowym i ich
przechowywanie w celu pdzniejszego wykorzystania przez pare w kolejnych
cyklach.

2.3 Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie) powinna objg¢

przeprowadzenie przynajmniej nastepujacych elementow:
a) przeprowadzenie kwalifikacji pary i wykonanie wymaganych badan;
b) przygotowanie biorczyni do transferu zarodka/ow;

c) przygotowanie zarodkow i transfer zarodkow do jamy macicy.

Z uwagi na ograniczenie ustawowe poddaniu probie zaptodnienia podlega tylko 6
komdrek jajowych. Pacjentki uzyskujg do dwdch zarodkéw, ktdre sq transferowane
w cyklu swiezym, ok 43% z tych pacjentek posiada dodatkowo 1-2 zamroZzonych
zarodkow metoda witryfikacji. Przezywalno$¢ zarodkdw po rozmrozeniu wynosi 97-
99%.

2. Program zaktada dofinansowanie kosztow jednego cyklu zaptodnienia
pozaustrojowego lub adopcji zarodka dla kazdej pary w zwigzku matzenskim lub
partnerskim, zakwalifikowanej do Programu, w wysokosci do 100 procent, w
maksymalnej kwocie 5000 zi, pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej
jednej catej procedury przewidzianej w Programie.

3. Cennik pozostatych procedur powinien by¢ udostepniony przez realizatora Programu
na stronie internetowej oraz w widocznym miejscu w siedzibie podmiotu
medycznego, a takze precyzyjnie okreslony w czasie pierwszej wizyty. W
przypadku, gdy procedura zaptodnienia pozaustrojowego z powodéw medycznych
zakonczy sie na wczesniejszym etapie, to dofinansowanie obejmuje

przeprowadzenie procedur medycznych do tego etapu.
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Leczenie pary moze wymagac zastosowania dodatkowych interwencji, ustalanych
przez lekarza prowadzacego w kontekscie indywidualnych potrzeb, ktére beda
dodatkowo optacane przez beneficjentéw.

W przypadku rezygnacji z udziatu w Programie z przyczyn innych niz medyczne -
przedterminowego zakorniczenia leczenia, wszelkie koszty za zrealizowane dziatania
ponosi beneficjent.

Pary, ktére braty udziat w Programie w 2019 r., a rozpoczete u nich Interwencje
zostaty przerwane z powodu terminu zakonczenia umowy mogg by¢ kontynuowane
u realizatora/realizatoréw, wybranych w procedurze konkursowej na 2020 r.

W sytuacji opisanej w pkt IV.6 beneficjenci zobowigzujg sie do pozyskania
dokumentacji medycznej i przeniesienia jej z podmiotu, w ktérym prowadzili
leczenie w ramach Programu do podmiotu medycznego, ktéry realizuje Program w
2020 roku.

W innych sprawach dotyczacych udziatu w Programie decyzje podejmuje Wydziat
Zdrowia i Spraw Spotecznych UM Wroctawia po konsultacji z Realizatorami

Programu.

Prowadzenie dziatan medycznych na ludzkich gametach i zarodkach wymaga
przestrzegania Scisle okreslonych zasad praktyk medycznych i laboratoryjnych,
stosowania optymalnych, standaryzowanych warunkéw hodowli, majacych na celu
uzyskanie jej optymalnych wynikdw. Zgodnie z warunkami ustawowymi
Realizatorami Programu mogg by¢ osrodki medycznie wspomaganej prokreacji i/lub
centra leczenia nieptodnosci wpisane przez Ministra Zdrowia do rejestru, i/lub
zamieszczone w prowadzonym przez Ministra Zdrowia wykazie centréw leczenia
nieptodnosci, a takze spetniajgce warunki okreslone przepisami Ustawy o leczeniu
nieptodnosci z 25 czerwca 2015 r. (Dz. U. 2015 poz. 1087) lub dziatajace na
podstawie zatwierdzonego przez Ministra Zdrowia Programu Dostosowawczego
zgodnie z art. 98 Ustawy o leczeniu nieptodnosci.

Krioprezerwacja znacznie zwieksza szanse na powodzenie w jednym cyklu, bez
koniecznosci przeprowadzania kolejnej stymulacji, pobrania oocytow i tworzenia
zarodkéw. Ilos¢ cigz klinicznych i urodzen z mrozonych zarodkdéw jest
poréwnywalna z uzyskanymi klinicznymi wynikami w przypadku transferu zarodka
Swiezego. Krioprezerwacje zarodkoéw stosuje sie takze w przypadku, gdy stan
kliniczny pacjentki uniemozliwia transfer zarodkéw $wiezych. Krioprezerwacja w

takim przypadku nie wptywa na obnizenie szansy uzyskania cigzy.



W procedurze IVF w przypadku znacznie obnizonych parametréw nasienia jako
metode zaptodnienia z wyboru stosuje sie ICSI. W przypadku normospermii metodg
zaptodnienia moze by¢ klasyczny IVF jezeli nie ma przeciwwskazan zwigzanych z
czynnikiem zenskim.

Opieka nad ciezarng po leczeniu nieptodnosci bedzie sprawowana w ramach
powszechnie dostepnego systemu opieki perinatalnej. W przypadku powikfan np.
krwawienia, zespotu hiperstymulacji opieke przejmuje witasciwy oddziat, najblizszy
miejscu pobytu pacjentki, najlepiej II lub III stopnia referencyjnego.

W przypadku cigzy, leczona para bedzie zobligowana zgtasza¢ Realizatorowi
Programu wszelkie informacje dotyczace jej przebiegu, ewentualnych powiktan oraz

0 porodzie i stanie zdrowia dziecka.

VI

Do obowigzkéw Oferenta wybranego do realizacji zadania naleze¢ bedzie m.in.:

e Kwalifikacja pary do udziatlu w Programie zgodnie z opracowanymi kryteriami;

e Zapewnienie dostepnosci do interwencji, o ktérych mowa w Programie
(rozdziat IV pkt.2);

e Realizacja procedur zwigzanych z interwencjami zawartymi w Programie;

e Zapewnienie systemu przechowywania zarodkéw niewykorzystanych w trakcie
stosowania procedury zaptodnienia pozaustrojowego (zgodnie z zapisami
ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U.2017.856 z
pdzn. zm.);

e Zapewnienie dostepnosci do interwencji w ramach Programu przez
przynajmniej 6 dni w tygodniu z mozliwoscig ich udzielania w razie wskazan
takze w sobote i niedziele w godzinach dostepnych dla beneficjentow
Programu;

e Zobowigzanie sie do przestrzegania algorytmow diagnostyczno-
terapeutycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz
Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego;

e Raportowanie wynikow leczenia Europejskiemu Towarzystwu Rozrodu
Cziowieka i Embriologii (ESHRE - European Society for Human Reproduction
and Embryology) w ramach programu European IVF Monitoring;

e Zapewnienie pomocy i wsparcia psychologicznego dla uczestnikéw na czas
realizacji Programu;

e Wspdtpraca z innymi realizatorami Programu,



Umieszczanie informacji o realizowanym Programie na stronie internetowej
wilasnej placéwki leczniczej, prowadzenie dziatan promocyjnych oraz
informacyjno-edukacyjnych dla beneficjentéw Programu;

Prowadzenie bazy danych beneficjentéw biorgcych udziat w Programie wraz z
wyszczegdlnieniem badan oraz procedur u nich wykonywanych;

Prowadzenie dokumentacji medycznej i finansowo-ksiegowej z realizacji
Programu;

Archiwizacja i zabezpieczenie dokumentacji z realizacji Programu, zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w tym zakresie;

Monitorowanie i prowadzenie ewaluacji Programu;

Przekazanie Wydziatowi Zdrowia i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta wynikéw

z monitorowania i ewaluacji Programu do w formie raportu.



