UCHWALA NR XXIV/409/2020
RADY MIEJSKIEJ W KOSZALINIE

z dnia 2 grudnia 2020 r.

w sprawie przyjecia programu polityki zdrowotnej pn. "Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodgq zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Koszalina w latach 2021-2023,,

Na podstawie art.7 ust.1pkt5, art.18 ust.1ustawy zdnia 8 marca 1990r. osamorzadzie
gminnym (Dz. U. z2020r. poz.713) oraz art. 7ust. 1 pkt1, art. 48 ust.1iust.3 pkt2, art.48a
ust. 1iust. 2 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2020r. poz. 1398, poz. 1493, poz. 1578) Rada Miejska w Koszalinie

uchwala,co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje sie program polityki zdrowotnej pn. ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta Koszalina w latach 2021-2023”,

stanowigcy zatgcznik do niniejszej uchwaty.
§ 2. Wykonanie uchwaty powierza sie Prezydentowi Miasta Koszalina.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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AKCEPTUJE

KOSZALIN Urzad Miejski

Centrum Pomorza i e
w Koszalinie

Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Koszalina
w latach 2021-2023

Podstawa prawna: art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych

Koszalin, 2020

Urzad Miejski w Koszalinie tel. (+48) 94 34 88 600

Rynek Staromiejski 6-7 fax (+48) 94 34 88 625

75-007 Koszalin www.koszalin.pl
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I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
programu polityki zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Zjawisko nieptodnosci zawsze towarzyszyto ludzkosci, ale od kilkudziesieciu lat nasila
sie, bedac prawdopodobnie naturalng konsekwencjg zmian wspoétczesnego $wiata i jako takie
stanowi wazny wieloaspektowy problem wymagajacy pomocy medyczne;.

Zdrowie i prawa reprodukcyjne s3 uznawane na S$wiecie za podstawowe prawa
cztowieka. Wedtug definicji Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO): ,zdrowie jest stanem petnej
wydolnosci fizycznej, psychicznej i spotecznej, a nie tylko brakiem choroby lub kalectwa i w tym
aspekcie niemoznosci posiadania potomstwa narusza zasade zdrowia fizycznego
i psychicznego i dlatego nieptodnos$c nalezy traktowac jako chorobe, a ze wzgledu na skale
problemu jako chorobe spoteczna.

O nieptodnosci mowimy wtedy, kiedy wystepuje brak cigzy, pomimo regularnych
stosunkéw utrzymywanych powyzej 12 miesiecy bez stosowania jakichkolwiek metod
antykoncepcyjnych. Choroba cywilizacyjna za jaka mozna uznac nieptodno$¢, kiedy dotyka
mtodych ludzi w okresie ich szczegdlnej aktywnosci zawodowo-spotecznej, wywiera silnie
negatywny wptyw na ich stan emocjonalny. Dlatego pary, ktére majg problem z ptodnoscia,
powinny uzyska¢ w petnym zakresie pomoc medyczng, psychologiczng jak i spoteczng,
a decyzje co do mozliwosci rozrodu, powinny by¢ podejmowane $wiadomie przy wsparciu
medycznym. Problem zostat zauwazony przez Parlament Europejski, ktory w lutym 2008 roku
wezwat kraje cztonkowskie do zapewnienia prawa dostepu do technik rozrodu wspomaganego.
Dostepnos¢ do leczenia o udowodnionej skutecznosci powinna wiec by¢ tatwa w catej Europie,
bez wzgledu na dochody pacjenta lub jego miejsce zamieszkania.

Pary nieptodne znacznie czesciej doswiadczajg zaburzen w obszarze zdrowia
psychicznego takich jak depresja czy stany nerwicowe, co w konsekwencji prowadzi do
pogorszenia sie ich relacji spotecznych i zawodowych. Czesto dochodzi do rozpadu zwigzku
i obnizenia jakosci zycia partnerow. Zgodnie z art. 71 Konstytucji szczegélnej ochronie Panstwa
Polskiego podlega rodzina i macierzynstwo. Art. 16 Deklaracji Praw Czilowieka mowi
o podstawowym prawie cztowieka jakim jest posiadanie potomstwa.

Dodatkowym uzasadnieniem jest narastajgca depopulacja. Zgodnie z danymi GUS na
dzien 31.XI11.2018r. liczba mieszkancéw Koszalina wyniosta 107.321. Ubytek liczby mieszkancow
Koszalina nie jest lawinowy, ale systematyczny. Zgodnie z prognoza GUS do roku 2035 liczba
mieszkancow Koszalina wyniesie 97.747.
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I.2. Dane epidemiologiczne

Dane WHO wskazuja, ze w spoteczenstwach krajéow wysokorozwinietych nieptodnosé
Jest choroba wystepujaca u ok. 10-12% populacji (w USA 10-20 procent par jest nieptodnych,
we Francji 18,4 procent, w Wielkiej Brytanii 16,8 procent). Ponadto zgodnie informacjami
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii (PTMRIE 2015), w Polsce blisko 15%
par bezskutecznie stara si¢ o dziecko. Problem nieptodnosci dotyczy zatem duzej czesci
spoteczenstwa polskiego i stanowi problem co széstej pary. Ocenia sig, ze w Polsce z powodu
okresowej lub trwatej nieptodnosci cierpi okoto 1,2-1,5 min par, a bezdzietnych jest okoto 600
tys. par. Nie mogac uzyska¢ potomstwa w zamierzonym czasie i wymiarze, pary dotkniete
problemem nieptodnosci oczekujag pomocy medycznej w tym zakresie. Ze wzgledu na duzy
zasieg problemu, nieptodno$¢ zostata uznana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia za chorobe
spoteczng o kodach ICD-10: N46, N97.

Z ogolnej liczby nieptodnych par wymagajacych leczenia, tylko 50% decyduje sie na
rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego ok 12% podejmie je w danym roku.
Z tej liczby ok. 2% bedzie wymagato procedury zaptodnienia pozaustrojowego (IVF). Zaktada
sie, ze w Polsce zapotrzebowanie na leczenie technika IVF ksztattuje sie na poziomie 23-25 tys.
rocznie. Mozna zatem przyjac, ze ten problem dotyczy w analogicznych proporcjach populagji
Gminy Miasta Koszalin.

W krajach rozwinietych zwigksza sie czestos¢ wystepowania nieptodnosci. Tendencji tej
sprzyjaja miedzy innymi takie zjawiska jak: odktadanie zajscia w cigze na pdzniejszy okres zycia,
czy zwigkszajacy sie odsetek wystepowania otytosci i choréb przenoszonych droga piciowa.

Gtéwnymi znanymi przyczynami nieplodnosci sa:

a) po stronie kobiet:

+ nieprawidtowosci zwigzane z funkcja jajnika,

+ patologie zwigzane z jajowodami (niedroznos¢, uposledzona funkcja, zrosty
okotojajowodowe),

« patologie zwigzane z macicg (miesniaki, polipy, wady budowy, zrosty).

Do nieptodnosci zenskiej prowadzg takze: endometrioza, wystepowanie choréb zakaznych,
pozny wiek decydowania sie na rodzicielstwo, przyczyny psychogenne oraz przyczyny
jatrogenne (pooperacyjne, stany po leczeniu onkologicznym);

b) po stronie mezczyzn:

« zaburzenia koncentragji, ruchliwosci i budowy plemnikéw,

« brak plemnikéw w nasieniu, zaburzenia we wspotzyciu ptciowym i ejakulacji.

Nalezy podkreslic, ze ptodnos¢ kobiet oraz w nieco mniejszym stopniu mezczyzn,
maleje wraz z wiekiem. Najwyzsza ptodnos¢ kobiet przypada pomiedzy 20 a 25 rokiem zycia,
nastepnie ulega wyraznemu obnizeniu po ukonczeniu 35 roku zycia, a powyzej 40 lat
prawdopodobienstwo urodzenia dziecka spada do okoto 5% na cykl.
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Na podstawie informacji zamieszczonych w mapach potrzeb zdrowotnych w zakresie
lecznictwa szpitalnego dla woj. zachodniopomorskiego, zajmowato ono 13 miejsce w latach
2014-2016 pod wzgledem wspétczynnika ptodnosci.

Odnoszac sie do populacji Miasta Koszalin zgodnie z mapa potrzeb zdrowotnych
w zakresie lecznictwa szpitalnego dla wojewddztwa zachodniopomorskiego w 2019 r.
w wojewddztwie zachodniopomorskim urodzito sie ponad 15,5 tys. dzieci, a ogdlny
wspodtczynnik ptodnosci wynoszacy blisko 39 dzieci na tysiac kobiet w wieku rozrodczym byt
czwartym najnizszym w Polsce. Jest to wynik o 2 dzieci na tysigc kobiet nizszy od wartosci
ogolnopolskiej i zgodnie z zatozeniami prognozy demograficznej nalezy oczekiwaé jego
spadku do 34,2 urodzen w 2029 r. Zgodnie z mapa potrzeb zdrowotnych w 2016r.
w wojewodztwie zachodniopomorskim odnotowano 1,67 tys. hospitalizacji z powodu
rozpoznan zakwalifikowanych jako zaburzenia ptodnosci.

Wspotczynnik dzietnosci w 2019 r. dla wojewddztwa zachodniopomorskiego wynidst
1,3. Wynik ten uplasowat wojewoddztwo na 13 miejscu w latach 2014-2016 pod wzgledem
wspétczynnika ptodnosci.

Aby zapewni¢ stabilny rozwdj demograficzny wspotczynnik dzietnosci powinien
wynies¢ ok. 2,1.

Urodzenia zywe w Koszalinie w latach 2014 - 2019

Rok 2014 2015 2016 2017 2018 2019
Urodzenia

) 924 888 978 1082 1062 1054

zywe

Zrédto: http://demografia.stat.gov.pl/

Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego (stan na 31 grudnia 2018r.)
w Gminie Miasto Koszalin zamieszkuje 107.321 mieszkancow (www.stat.gov.pl)

1.3. Opis obecnego postepowania

Rodzina i macierzynstwo podlegaja szczegélnej ochronie Panstwa. Wynika to z przepisu
art. 71 Konstytucji RP. W zwiazku z tym rolg Panstwa jest tez podjecie dziatan majacych na celu
zapewnienie mozliwie jak najszerszego dostepu do swiadczeh medycznych o potwierdzonej
skutecznosci, przezwyciezajacych skutki nieptodnosci. Art. 16 Powszechnej Deklaracji Praw
Cztowieka stanowi, iz prawo do posiadania rodziny jest podstawowym prawem cztowieka.
Z uwagi na zakonczenie finansowania procedur rozrodu wspomaganego medycznie w ramach
rzagdowego Programu ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2013 — 2016" i wysokie koszty tych procedur na rynku komercyjnych ustug zdrowotnych,
uzasadnionym dziataniem jest zapewnienie rownego dostepu wszystkim mieszkancom
Koszalina do ustug medycznych w zakresie leczenia nieptodnosci i wsparcie nieptodnych par
dofinansowaniem do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.
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Leczeniem nieptodnosci z wykorzystaniem metod rozrodu wspomaganego medycznie
zajmuje sie obecnie w Polsce okoto 40 podmiotow leczniczych. Warunkiem funkcjonowania
wymienionych podmiotéw od 3 listopada 2016r. jest posiadanie odpowiedniego pozwolenia
z Ministerstwa Zdrowia co wynika z ustawy z dnia 25 czerwca 2015r. o leczeniu nieptodnosci.
Wysoki koszt przedmiotowych zabiegow na rynku komercyjnym czyni $wiadczenia te
niedostepnymi dla wiekszosci potrzebujacych par.

W latach 2013 - 2016 na terenie kraju byt realizowany Program Leczenia Nieptodnosci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego z ktorego skorzystato 17 tys. par i dzieki ktéremu do listopada
2016 roku urodzito sie ponad 8.300 dzieci.

Metody leczenia nieptodnosci o udowodnionej skutecznosci:

1. Zachowawcze leczenie farmakologiczne.

2. Leczenie chirurgiczne.

3. Proste techniki rozrodu wspomaganego - inseminacja.

4. Zaawansowane techniki rozrodu wspomaganego medycznie w tym:

- klasyczne zaptodnienie in vitro - IVF,

- zaptodnienie in vitro z zastosowaniem technik mikroiniekcji plemnika do komoérki jajowe;j -
ICSI (obecnie przeprowadzane w wiekszosci przypadkow)

Metody leczenia odpowiednio dobiera si¢ do diagnozowanej przyczyny nieptodnosci

i czasu trwania bezskutecznych staran o cigze, zgodnie z ustawa o leczeniu nieptodnosci oraz
rekomendacjami polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Kwalifikacja do zastosowania zaptodnienia pozaustrojowego wymaga weryfikacji pod katem
wskazan do tego rodzaju terapii oraz wykluczenia ew. przeciwwskazan do niego. Zaptodnienie
in vitro stosowane jest w sytuacji, gdy leczenie innymi metodami w okresie 12 miesiecy nie
przyniosto oczekiwanego rezultatu lub - z uwagi na przyczyne nieptodnosci - nie daje dobrych
rokowan. Innymi stowy jest to zabieg ,ostatniej szansy", proponowany tym parom, dla ktérych
jest to jedyna i ostatnia mozliwos¢ zostania biologicznymi rodzicami.

W zwigzku z zakonczeniem rzadowego Programu Leczenia Nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego, finansowanego ze srodkow skarbu panstwa, zasadnym jest
zapewnienie rownego dostepu wszystkim mieszkancom miasta Koszalina do $wiadczen z
zakresu specjalistycznego leczenia nieptodnosci, w tym metoda in vitro. Obecnie Ministerstwo
Zdrowia realizuje ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach
2016-2020". Program ten skierowany jest do par pozostajacych w zwigzku matzenskim lub
pozostajacych we wspdlnym pozyciu, wczesniej niediagnozowanych w kierunku nieptodnosci,
ktore podejrzewaja u siebie problem z zajsciem w cigze i zaktada utworzenie sieci
referencyjnych osrodkéw leczenia nieptodnosci. Program ten zaktada realizacje dziatan
edukacyjnych, profilaktycznych i diagnostyke. Program nie przewiduje finansowania z budzetu
panstwa leczenia nieptodnosci zaawansowanymi metodami wspomaganego rozrodu.

Wielkos¢ populacji polskiej, wymagajacej leczenia metodami IVF/ICSI wynosi okoto 20
- 25 tysiecy par rocznie. Zostata ona obliczona na podstawie danych statystycznych (iloczyn
wielkosci populacji nieptodnej (1,3min par) x odsetek par wymagajacych leczenia IVF/ICSI (5 -
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10%) oraz danych poréwnawczych pochodzacych z innych krajow i regionow (Czechy,
Skandynawia), gdzie zapotrzebowanie na leczenie IVF/ICSI ocenia sie na 800-1000 cykli/min

mieszkancow.

Il. Cele Programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

I1.1. Cel gtéowny

Skutecznie zakonczone leczenie nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu
w oparciu o obowigzujace standardy postepowania i procedury medyczne.
Zaktada sie, ze przez okres trwania programu w latach 2021-2023 u min. 25% par zaptodnienie

zakonczy sie cigza.

11.2. Cele szczegotowe
e Poprawa dostepu pacjentow dotknietych problemem nieptodnosci do metod

zaptodnienia pozaustrojowego w okresie 2021-2023, poprzez umozliwienie co najmniej
20 parom rocznie skorzystania z procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

e Obnizenie ok. 30% kosztow leczenia nieptodnosci ponoszonych przez pacjentow,

e Osiagniecie pozytywnych trendow demograficznych miasta Koszalina poprzez
urodzenie sie w latach 2021 - 2023 co najmniej 15 dzieci poczetych w wyniku
zaptodnienia pozaustrojowego, co stanowi 25% par poddanych procedurze

wspomaganego rozrodu.
11.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Do spodziewanych efektow programu nalezy eliminowanie badz ograniczenie skutkow

nieptodnosci, obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji Koszalina poprzez utatwienie im
dostepu do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego.
Biorgc pod uwage srednia skutecznosc zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego wynoszaca dla
tej grupy wiekowej ok. 20-40% na jeden cykl zaptodnienia pozaustrojowego, a takze przyjmujac
szacunki populacyjne dotyczace liczby mieszkancéw Koszalina wymagajacych podjecia leczenia
metodg zaptodnienia pozaustrojowego, ktéra oszacowano na 20 par, przewidywanym
miernikiem efektywnosci programu powinno by¢ uzyskanie wyniku pozytywnego, to jest cigzy,
co najmniej u 25% par zakwalifikowanych do programu.

Pacjenci zakwalifikowani do programu zobligowani bedg do informowania realizatora

programu o wyniku leczenia.
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lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie
s3 planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

llL.l. Populacja docelowa

W celu okreslenia grupy docelowej w Gminie Miasto Koszalin nalezy postuzy¢ sie
danymi szacunkowymi na podstawie danych przedstawionych w rozdziale 1.2 Dane
epidemiologiczne.

Przyjmujac, ze problem nieptodnosci w analogicznych proporcjach dotyczy jednej
osoby w parze, sposrod kobiet, jak i mezczyzn w wieku 20 - 40 lat mieszkajacych na terenie
Gminy Miasto Koszalin liczbe par nalezy oszacowa¢ na 29.117. Doktadne dane demograficzne

rzedstawia tabela.

Lata wg. roku 20-24 25-29 30-34 35-39 Razem
urodzenia

Kobiety 2491 3.071 4.228 4.882 14.672
Mezczyzni 2.495 2.810 4332 4.808 14.445
Razem 4.986 5.881 8.560 9.690 29.117

Opracowanie Wydziat Kultury | Spraw Spotecznych www.stat.gov.pl

Wielkos¢ nieptodnej populacji mozna wigc wyliczy¢ mnozac wskazang powyzej liczbe par
razy 10%. Na terenie Gminy Miasto Koszalin zamieszkuje wiec 2.911 par objetych problemem
bezptodnosci.

Przyjmujac dalej zatozenie, ze w przypadku stwierdzenia nieptodnosci, u okoto 2 proc. par
stosuje sie procedure zaptodnienia pozaustrojowego - oznacza to, ze z tej metody moze
skorzysta¢ 58 par z terenu Gminy Miasto Koszalin.

Przy planowanym budzecie na realizacje Programu w wysokosci 100 000,00 z rocznie
bedzie mozna przeprowadzi¢ 20 procedur zaptodnienia pozaustrojowego.

Mozliwos¢ skorzystania z programu beda miaty osoby zamieszkate w Koszalinie
przynajmniej od roku i rozliczajace sie z podatkow z Urzedem Skarbowym w Koszalinie
(weryfikacja na podstawie pierwszej strony ostatniej deklaracji PIT).

111.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wylaczenia z programu polityki zdrowotnej

Jak wykazujg badania, u 84% par wspotzyjacych regularnie, nie stosujacych metod
antykoncepcyjnych, wspoétzycie doprowadzi do poczecia dziecka w ciagu jednego roku,
u dalszych 8% par do poczecia dojdzie w ciggu drugiego roku staran. Uwzgledniajac powyzsze,
w toku kwalifikacji pacjentek do programu przeprowadzona zostanie identyfikacja par, ktére
nie beda wymagaty pomocy medycznej przy poczeciu na etapie opieki podstawowe;.
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Do programu zostang zakwalifikowane pary, nie mogace w sposéb naturalny, poprzez
spontaniczng koncepcje we wspdlnym pozyciu zrealizowac planéw rozrodczych, ktére spetniaja
nastepujace kryteria:

e Wiek kobiety miesci sie w przedziale 20-40 lat; i w ocenie biochemicznej
i ultrasonograficznej majg szanse na wyindukowanie mnogiego jajeczkowania (AMH
powyzej 0,7 ng/ml co najmniej trzy pecherzyki w jajniku),

e W chwili przystagpienia do programu polityki zdrowotnej posiadajg dokumentacje
medyczng z rozpoznang nieptodnoscig o oznaczeniu ICD10:46 (nieptodnos¢ meska) lub
N97 (nieptodnosc¢ kobieca),

e Warunkowo kobiety do 42 roku zycia jezeli stezenie AMH przekracza 1,5 ng/ml i liczba
pecherzykéw w jajnikach jest powyzej 3,

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

e Zamieszkuja na terenie Koszalina przynajmniej od roku i rozliczaja sie z podatkow
z Urzedem Skarbowym w Koszalinie (weryfikacja na podstawie pierwszej strony ostatniej
deklaracji PIT, ktore zostang przedtozone realizatorowi programu),

e Przeszty w przesztosci leczenie nieptodnosci i wyczerpano inne metody leczenia
prowadzone przez okres nie krétszy niz 12 miesiecy. Procedure zaptodnienia
pozaustrojowego mozna podejmowac bez wyczerpania innych metod leczenia i w terminie
krotszym niz 12 miesiecy od rozpoczecia leczenia nieptodnosci, jezeli zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng nie jest mozliwe uzyskanie cigzy w wyniku zastosowania tych metod.

e Bezposrednie wskazania do zaptodnienia pozaustrojowego,

e Zostaty zakwalifikowane do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego
przez realizatora programu zgodnie z obowigzujagcymi w tym zakresie wytycznymi
i rekomendacjami,

e Wyrazity zgode na samodzielne pokrycie kosztow przechowywania kriokonserwowanych
zarodkéw oraz ich ewentualnych kriotransferow.

W warunkach formalnych :

e Do leczenia metoda zaptodnienia pozaustrojowego zakwalifikowane beda pary przez
realizatoréw programu, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
i Embriologii i warunkami ustawy o leczeniu nieptodnosci (wszystkie inne metody leczenia,
rekomendowane przez PTMRIE zakonczyly sie niepowodzeniem lub nie ma innych metod
leczenia przy danej stwierdzonej przyczynie nieptodnosci),

e W osrodku realizatora programu wymagane bedzie ztozenie informacji o przeprowadzeniu
leczenia nizszego rzedu lub wyniku diagnostycznego potwierdzajacego bezposrednie
wskazanie do leczenia metodami rozrodu wspomaganego medycznie i udokumentowanie
tego faktu w prowadzonej dokumentacji medyczne;j.
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Kryteria wykluczenia stanowig:

e Potencjalne ryzyko braku prawidtowej odpowiedzi na stymulacje jajeczkowania:
hormon folikulotropowy - FSH powyzej 15 mll/mL w 2-3 dniu cyklu lub hormon
antymullerowski AMH ponizej 0,5 ng/mL,

e Nawracajace utraty cigz w tym samym zwiazku (wiecej niz trzy udokumentowane
poronienia),

¢ Nieodpowiednia odpowiedz na prawidtowo przeprowadzong stymulacje
jajeczkowania, czego wyrazem jest brak pozyskania komorek jajowych w dwéch
cyklach stymulagji,

e Wady macicy bezwzglednie uniemozliwiajgce donoszenie cigzy.

I11.3. Planowane interwencje

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii
(PTMRIE) oraz Polskiego Towarzystwa Ginekologow i Potoznikow (PTGP), metoda
pozaustrojowego zaptodnienia ma udowodniong najwyzszg skutecznos¢ sposrod wszystkich
metod leczenia nieptodnosci. Planowana interwencja musi zawiera¢ co najmniej nastepujace
elementy:

a) kwalifikacja do udziatu w Programie na podstawie wizyty lekarskiej odbytej u realizatora
Programu, istniejg realne szanse na sukces przyjetego programu leczenia;

b) wykonanie badan co najmniej zgodnych z Rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23
pazdziernika 2015r. w sprawie wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek
rozrodczych w ramach dawstwa partnerskiego i innego niz partnerskiego oraz biorczyni
komorek rozrodczych i zarodkéw oraz szczegdtowych warunkéw pobierania komérek
rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Przed wprowadzeniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego podmiot leczniczy
realizujgcy Program jest zobowigzany do przeprowadzenia diagnostyki nieptodnosci -
wytyczne National Instytute for Health and Care Excellence (NICE 2013).

Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013 zaleca sie badanie krwi w celu okreslenia
poziomu hormondw (tj. progesteron i gonadotropiny -hormon FSH, hormon LH, hormon LTH),
a takze dodatkowo zaleca si¢ okreslenie poziomu hormonu AMH, USG jajnikéw oraz
przeprowadzenie badania jajowodoéw. Wyniki przeprowadzonej diagnostyki sa niezbedne przy
kwalifikacji do programu.

Z uwagi na bezpieczenstwo potoznicze kobiety i ptodu oraz unikniecie ryzyka cigzy
mnogiej oraz zgodnie z wytycznymi (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC 2014, EBCOG 2014)
zalecany jest transfer jednego zarodka do jamy macicy.

Realizowane interwencje beda dostosowane do stanu zdrowia pacjentéw. Leczenie
nieptodnosci powinno by¢ uzupetnione poradnictwem obejmujacym miedzy innymi:

1. kwestie ryzyka okotoporodowego wynikajacego ze stosowania ART oraz ryzyka wy-

nikajgcego z zachodzenia w cigze mnogie (ACOG 2016, IFFS 2015A, IFFS 2014, SOGC
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2014),

2. wyjasnienie dostepnych opcji terapeutycznych, rezultatow leczenia, mozliwosé
przedyskutowania watpliwosci w celu podjecia swiadomej decyzji (NHMRC 2017, ESHRE
2015, EBCOG 2014, NICE 2013),

3. specjalistyczng opieke psychologiczng lub informacje o sposobach uzyskania tego typu
opieki (NHMRC 2017, ESHRE 2015, NICE 2013),

4. informacje o stylu zycia i innych czynnikach, ktére mogg negatywnie wptyna¢ na
zdrowie reprodukcyjne (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spozywanie alkoholu itp.) (ESHRE
2015, ACOG/ASRM 2014, SOGC 2014, NICE 2013).

Wszelkie planowane interwencje medyczne pozostaja w zgodzie z obowigzujacg ustawa

o _leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 r. oraz z istniejacymi rekomendacjami
w_leczeniu nieptodnosci miedzynarodowych i krajowych towarzystw naukowych. Stosowane

metody leczenia powinny mie¢ udowodniona naukowo skuteczno$¢ przy okreslonej
przyczynie nieptodnosci lub pomimo braku identyfikacji tej przyczyny.

Diagnostyka przyczyn nieptodnosci znajduje sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
w zakresie nieptodnosci kobiecej pochodzenia jajowodowego, szyjkowego, macicznego,
nieptodnosci kobiecej zwigzanej z czynnikami meskimi, nieptodnosci kobiecej innego
pochodzenia oraz nieptodnosci kobiecej nieokreslonej. W ramach $wiadczen
gwarantowanych istnieje rowniez mozliwos¢ wykonania zabiegu inseminacji. Ministerstwo
Zdrowia realizuje réwniez ,Program kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce
w latach 2016-2020", ktory obejmuje diagnostyke par nieptodnych, ktore wczesniej nie byty
diagnozowane. Niniejszy Program umozliwia skorzystanie z procedury zaptodnienia
pozaustrojowego i metod medycznie wspomaganej reprodukgji, dajac tym samym mozliwos¢
leczenia parom, u ktorych zdiagnozowano nieptodnos¢, a inne mozliwosci terapeutyczne nie
istnieja lub zostaty wczesniej bezskutecznie wykorzystane. Zaawansowane techniki
wspomaganej medycznie reprodukgji objete finansowaniem w ramach niniejszego Programu,
pomimo najwyzszej, udowodnionej naukowo skutecznosci nie sg w chwili obecnej objete
koszykiem swiadczen gwarantowanych. Tym samym niniejszy Program stanowi uzupetnienie

Swiadczen gwarantowanych.

I1l. 4. Sposéb udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki

zdrowotnej

Zaktad leczniczy ubiegajacy sie o realizacje Programu bedzie musiat spetni¢ wymagania
wynikajace z ustawy z dnia 25 czerwca 2015 roku o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. 2015 poz.
1087) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 roku w sprawie wymagan,
jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. 2015 poz. 1727). Ponadto,
do udzielenia $wiadczenia podmiot bedzie musiat posiadac¢ stosowne pozwolenie Ministra
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Zdrowia na wykonywanie czynnosci polegajacych na gromadzeniu, przetwarzaniy,
przechowywaniu, dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania u ludzi w procedurze wspomaganej prokreacji. Posiadanie przez podmiot
takiego pozwolenia gwarantuje wykonanie procedur zgodnie z zasadami i wiedza medyczna
oraz obowigzujagcym prawem, a takze dysponowanie przez podmiot kadrg medyczng
z odpowiednim wyksztatceniem oraz doswiadczeniem.

Kwalifikacji par (uczestnikébw Programu) dokonuje podmiot leczniczy bedacy realizatorem
Programu wytonionym w drodze konkursu.

Specyfika problemu zdrowotnego powoduje, ze dostepnos¢ do swiadczen finansowanych
w ramach Programu powinna by¢ zapewniona przez co najmniej 6 dni w tygodniu
z mozliwoscig zrealizowania $wiadczerh w dni wolne od pracy (w trybie dyzuru) jesli sytuacja
kliniczna bedzie tego wymagata. Wytoniony w drodze konkursu realizator $wiadczen
w zakresie leczenia nieptodnosci metoda in vitro zapewni mozliwos¢ rejestracji osobistej,

telefonicznej, elektroniczne;.
l11.5. Sposéb zakoriczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestnikom Programu przystuguje mozliwos¢ dofinansowania do wysokosci 5.000 zt do
jednej dopuszczonej programem préby procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
Jezeli cykl zaptodnienia pozaustrojowego z powoddéw medycznych zakonczy sie na
wczesniejszym etapie (np. nie zostang uzyskane komorki jajowe do zaptodnienia, nie bedzie
zarodkéw do transferu etc.), rozliczane sg tylko wykonane procedury.

W przypadku rezygnacji z udziatu w Programie na wniosek pary, koszty ponoszone s3 przez
pacjentow.

Opieka nad kobieta ciezarng odbywa si¢ zgodnie z zasadami okre$lonymi w ustawie
w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika.

Para zakonczy udziat w Programie, gdy:
e zostang jej udzielone wszystkie interwencje przewidziane w Programie;
e zaistnieje kryterium wykluczenia, o ktérych mowa w rozdz. 111.2

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

Realizatorem Programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert
zgodnie z ustawg o sSwiadczeniach zdrowotnych realizowanych ze $rodkéw publicznych
i ustawg o zdrowiu publicznym, spetniajacy wymogi okreslone w ustawie z dnia 25 czerwca
2015 roku o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. 2020 poz. 442) i rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 20 pazdziernika 2015 roku w sprawie wymagan, jakie powinien spetnia¢ system
zapewnienia jakosci w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek
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rozrodczych i zarodkéw (Dz. U. 2015 poz. 1727).

Podstawa realizacji Programu bedzie podpisana z realizatorem umowa, w ktorej
okreslone beda zasady, warunki, koszt realizacji kompleksowego zadania oraz wysokosc¢
dofinansowania. Rekrutacja i kwalifikacja do Programu, jak réwniez diagnostyka, stymulacja
i przygotowanie do zabiegu pobrania komorek jajowych bedzie prowadzona w zaktadach
leczniczych podmiotu leczniczego bedacego realizatorem.

W celu zapewnienia najwyzszej skutecznosci Programu wszystkie jego etapy stymulacja
i przygotowanie do zabiegu pobrania komérek jajowych odbywa sie w jednym zaktadzie
leczniczym bedacym realizatorem Programu.

W ramach Programu przewiduje sie nastepujace etapy:

1. ogtoszenie konkursu dotyczace wyboru realizatora Programu (wystanie linku do
ogtoszenia konkursowego do podmiotéw leczniczych/ zaktadéw leczniczych realizujacych
leczenie nieptodnosci metodg in vitro),

2. wybér realizatora, podpisanie umowy,
3. akcja informacyjna - opublikowanie informacji o realizacji Programu na stronie
internetowej Miasta Koszalina, FB Centrum Pomorza, przekazanie informacji do
podmiotéw leczniczych (szczegdlnie do podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej - ginekologii) funkcjonujgcych na terenie Miasta Koszalina oraz do
lokalnych mediéw. Informacja zawiera¢ bedzie dane adresowe podmiotéw leczniczych
realizujgcych Program.

realizacja Programu przez podmioty lecznicze,

monitorowanie Programu,

przygotowanie sprawozdania z realizacji Programu

N o v

ewaluacja Programu.

Wytonieni w trybie konkursu przeprowadzonego przez Urzad Miasta Koszalina
realizatorzy programu bedg realizowali niniejszy Program przy wykorzystaniu wiasnego
personelu medycznego i nie wptynie to w zaden sposob na ewentualne $wiadczenia zdrowotne

wykonywane w ramach NFZ.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych

Leczenie nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego bedzie prowadzone
w specjalistycznych osrodkach, spetniajacych wymagania ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442) i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2015 r. w sprawie wymagan, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci
w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz w banku komérek rozrodczych i zarodkow
(Dz.U. 2015 poz. 1727). Podmiot realizujacy musi posiada¢ odpowiednie pozwolenie
Ministerstwa Zdrowia na wykonywanie czynnosci polegajacych na gromadzeniu,

13

Id: 8113E98D-0694-436A-8F4E-A506160A8EQF. uchwalony Strona 13



przetwarzaniu, przechowywaniu, dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania u ludzi w procedurze wspomaganej prokreacji.

Gwarantuje to, ze osrodki te dysponuja odpowiednia kadra, odpowiednia aparaturag
medyczna i doswiadczeniem oraz procedura bedzie wykonywana zgodnie z zasadami wiedzy
medycznej i obowigzujagcym prawem. Cennik procedur powinien by¢ podany oficjalnie na
stronie internetowej osrodka.

Kierownik jednostki lub komérki organizacyjnej zaktadu opieki zdrowotnej udzielajacej

$wiadczen polegajacych na leczeniu nieptodnosci metodami zaptodnienia pozaustrojowego
powinien:
1) posiadac tytut specjalisty w dziedzinie ginekologii i potoznictwa (posiadanie specjalizacji
w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej i rozrodczoséci bedzie dodatkowym atutem) oraz
2) legitymowa¢ sie udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania
zaawansowanych metod wspomaganego rozrodu (optymalnie pow. 10 lat).

Personel zaktadu opieki zdrowotnej udzielajacy Swiadczen polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinien sktadac sie z:

1) co najmniej 2 lekarzy posiadajacych specjalizacje w zakresie ginekologii i potoznictwa
(optymalnie co najmniej jeden ze specjalizacja w dziedzinie endokrynologii ginekologicznej
i rozrodczosci lub w trakcie tej specjalizacji), a takze nie mniej niz 3 lata udokumentowanego
doswiadczenia w leczeniu nieptodnosci z zastosowaniem procedur wspomaganego rozrodu;
2) co najmniej 2 embriologéw: lekarzy, analitykéw lub biologéw legitymujacych sie
udokumentowanym doswiadczeniem w zakresie stosowania zaawansowanych metod
wspomagania rozrodu, w tym co najmniej jeden posiadajacy certyfikat ESHRE i/lub PTMRIE
(optymalnie zatrudniony w osrodku realizatora przez przynajmniej 1 rok w wymiarze petnego
etatu);

3) specjalisty anestezjologa;

4) odpowiedniej liczby s$redniego personelu medycznego (pielegniarek/potoznych,
rejestratorek medycznych), zapewniajacej wiasciwa realizacje procesu leczenia.

Zapewnienie w ramach Programu przez osrodek leczacym sie parom dostepu do
konsultacji i wsparcia wykwalifikowanego psychologa z m.in. 3-letnim doswiadczeniem w pracy
z pacjentami nieptodnymi.

Zaktady opieki zdrowotnej udzielajagce $wiadczenn polegajacych na leczeniu
nieptodnosci powinny posiada¢ potwierdzenie spetniania wymogéw ustawy o leczeniu
nieptodnosci z 2015r. w zakresie warunkow prowadzenia dziatalnosci (infrastruktury, sprzetu
etc) w postaci aktualnych pozwolen na wykonywanie czynnosci osrodka medycznie
wspomaganej prokreacji oraz na wykonywanie czynnosci banku komérek rozrodczych

i zarodkow.
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V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

Monitorowanie realizacji Programu bedzie prowadzone przez caly czas jego trwania.
Podmioty lecznicze realizujgce Program beda zobowigzane umowa do sktadania rocznych
raportéw oraz sprawozdania koncowego po zakonczeniu Programu. zawierajgcych m.in
informacje dotyczaca:
e liczby par zgtaszajacych si¢ do placoéwki w ramach Programu, z uwzglednieniem
wieku,
¢ liczby par zakwalifikowanych do procedury in vitro,
e liczby par rezygnujacych z leczenia nieptodnosci metoda in vitro,
« liczby par, ktéra z innych powodéw medycznych nie zostata zakwalifikowana do
Programu.

W ramach oceny efektywnosci Programu zaktada sie:
1. Monitorowanie wskaznika cigz klinicznych,
2. Monitorowanie wskaznika ciaz wieloptodowych,
3. Monitorowanie wskaznika urodzen zywych,
4. Monitorowanie wskaznika zespotéw hiperstymulacyjnych.

Realizatorzy Programu zobligowani sg do stosowania wytycznych zawartych w Algorytmach
Diagnostyczno Leczniczych w Nieptodnosci, opracowanych przez Polskie Towarzystwo
Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcje Ptodnosci i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego, w ustawie o leczeniu nieptodnosci i rozporzadzeniu Ministra Zdrowa do
ustawy o leczeniu nieptodnosci. Realizatorzy programu zobowiagzani s3 do sktadania
corocznych raportéw w ramach programu European IVF Monitoring (EIM).

V.2. Ewaluacja

Ewaluacja Programu rozpocznie sie niezwtocznie po zakonczeniu realizacji. Bedzie
prowadzona na podstawie analizy miernikbw przedstawionych w rozdziale 1.3 Mierniki
efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotne;j.

Kazdy z uczestnikdw przy przystepowaniu do Programu zostanie zobowigzany do
poinformowania realizatora o skutecznosci terapii. Realizator jest zobowigzany do przedtozenia
rocznych sprawozdan oraz po zakonczeniu Programu, w ramach ewaluacji, sprawozdania
koncowego ze $wiadczen zrealizowanych w ramach Programu. Sprawozdanie kofncowe musi
obejmowac caty okres trwania Programu oraz musi zawiera¢ te same elementy, co
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sprawozdanie roczne. Sprawozdanie koncowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy,
nieokreslone w Programie, ktére realizator uzna za niezbedne. W przypadku wprowadzenia
modyfikacji w sprawozdaniu rocznym, sprawozdanie koncowe musi réwniez zostac
zmodyfikowane. Warunki i terminy przekazania sprawozdan beda okresla¢c umowy zawarte
z realizatorami.

Po zakonczeniu realizacji Programu przez miasto Koszalin zostanie sporzadzony raport
koncowy z jego realizacji, wedtug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
22 grudnia 2017 r. w prawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z
realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki
zdrowotnej i raportu kofcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej.

Na podstawie miedzy innymi analizy raportéw rocznych oraz kohcowego, Miasto Koszalin
moze podjac decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji niniejszego Programu lub o zaprzestaniu
jego realizacji w kolejnych latach.

Monitorowanie i ewaluacja Programu prowadzone beda przez pracownika Wydziatu

Kultury i Spraw Spotecznych Urzedu Miejskiego w Koszalinie w ramach powierzonego

zakresu obowigzkéw.

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej
VI1.1.2. Planowane koszty jednostkowe i catkowite

Jak wynika z rozeznania rynkowego koszt przeprowadzenia jednej procedury
zaptodnienia pozaustrojowego wacha sie w granicach od 7.000 zt do 18.000 zt. Nalezy
podkresli¢, ze czynnosci wskazane w art. 5 ust 1 pkt 1- 4 ustawy o leczeniu nieptodnosci s3
procedurami podlegajacymi finansowaniu ze $rodkéw publicznych w ramach s$wiadczen
gwarantowanych.

W ramach interwencji bedzie finansowana procedura opisana w art. 5 ust. 1 pkt 5, tj.
procedura medyczna wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji z wytaczeniem kosztow
zwiazanych z kriokonserwacja pozostatych zarodkéw.

Kazdej parze uczestniczacej w Programie zostang zrefundowane procedury medyczne
na kwote maksymalnie 5 000,00 ztotych przy procedurze zaptodnienia pozaustrojowego.

Roéznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury - obejmujacym: badania
laboratoryjne w tym badania kwalifikujace, badania hormonalne, dodatkowe konsultacje
specjalistyczne, nadzér nad stymulacja mnogiego jajeczkowania, niezbedne badania
infekcyjne i w kierunku innych choréb czy zaburzen, koszty lekéw, a takze - jesli wystapia
wskazania - dodatkowych procedur (zabiegowych, embriologicznych, diagnostycznych)
oraz transferéw kriokonserwowanych zarodkéw - a dofinansowaniem ponoszg pacjenci.

Koszt kriokonserwacji ponosza pacjenci.
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Koszt ewentualnych kolejnych prob przeprowadzenia zaptodnienia pozaustrojowego

ponoszony jest w catosci przez pacjentow.

Wydatki roczne z tytutu realizacji Programu nie przekrocza kwoty 100.000 zt.

2021 rok — 20 procedur x 5 000 zt =100.000 zt

2022 rok — 20 procedur x 5 000 zt =100.000 zt

2023 rok — 20 procedur x 5 000 z¢ =100.000 zt

taczna wysokos¢ dofinansowania z budzetu Miasta Koszalina w latach 2021-2023 wyniesie

300.000 zt.

Szczegotowe koszty poszczegolnych etapdw programu zostang przedstawione przez jednostki

przystepujace do konkursu ofert.
VI.3. Zrédta finansowania

Program bedzie finansowany z budzetu Miasta Koszalina. Dopuszcza sie inne zrédta
finansowania, w tym partycypacje samorzadu Wojewodztwa Zachodniopomorskiego
w ramach uchwaty "Pomoc finansowa dla jednostek samorzadu terytorialnego z obszaru
wojewodztwa zachodniopomorskiego z przeznaczeniem na dofinansowanie programoéw
polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego

(in vitro)”.

Akcja informacyjna, ktorej celem bedzie dotarcie do jak najszerszego grona odbiorcow,
zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem:
ulotek dystrybuowanych w poradniach ginekologicznych
+ lokalnej prasy,
lokalnych stacji radiowych,
+ lokalnej stacji telewizyjnej,
- internetu (strona Urzedu Miasta Koszalina, FB Centrum Pomorza).
Koszt ulotek jest to koszt lezacy po stronie realizatorow Programu. Natomiast kampania
informacyjna w mediach bedzie przeprowadzona bezkosztowo w ramach wspotpracy

samorzadu z lokalnymi mediami.
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