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Prof. dr hab. n. med. Bogq_sia_w Machaiiﬁski — Kierownik Katedry 'Fiizjbpatologii i Zakfadu Patologii
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Prof. dr hab. n. med. Wenancjusz Dbmagaia ~ Przewodniczaey Zespofu,

prawnej, merytorycznej i ekohomicznej nie rekomenduje Panu Prezydentowi finansowania
Programu pt, »Gminny Program Leczenia Nieptodnosc Metoda Zapiodnienia Pozaustrojowego na

lata 2013-2016 diz mieszkaficow miasta Szezecing {Uchwata nr XXVIl/776/13 Rady Miasta Szczecin
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na podstawie opinii prawnej { w.zatgezeniu) i ponizej wymienionych istotnych zastrzezen natury !
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UWAGH dotyczgee aspektéw prawnych i oszezednego, gospodarn ego wydawania publicznvch
plenigdzy przes Urzgd Miasta

1.

2.

Wobec zapewnienia finansowania caiej procedury zaplodnienia pozaustrojowego { w
100%) ze Srodkdw hudzetu padstwa powstaje istotny | powazny problem podwdjnego
finansowania tej samej procedury ze Srodidw Publicznych. Opinia prawna [ w zatgczeniu)
precyzuje {zpodnie zreszig nie tylko z przepisam;i prawa ale tez ze zdrowym rozsgdkiem), ze w
Ustawie o finansach publicznych , w art. 44 yst.o i3 zostat Zawarty nakaz, skierowany do
Jjednostek finansdw publicznych, dokerywania wydatkéw zgodnie z przepisami dotyczgeymi
poszczegblnych rodzajéw wydatkow, a takze zasada, ze wydatki publiczne pewinny byé
dokonywane: 1) w sposdh celowy § oszczgdny, 7 zachowaniem zasad: a} uzyskiwania
najlepszych efektéw z danych nakladdw, t) optymainego doboru metod i $rodkow stuzgeych
osiagnigciv zatozonych celéw;” | dalej: "Pod pojgciem celowoidci dokonywania wydatkéw
nalezy rozumie¢ {-..} wybér przez dysponenta Srodkéw publicznych takiego sposcbu
finansowania zadas, ktéry prowadzi do najbardziej efektywnego Bospodarowania $rodkami
publicznymi.” Zdaniem opiniujgcego, ,zakaz podwojnego finansowania tych samych
wydatkéw ze §rodkéw publicznych mozna wyinterpretowacd z zasady dokonywania wydatkow
W 5possh celowy wyrazonej w art. 44 yst. 3 pkt. 1 ufp. Skore bowiem jednostka sektors

2013 - 2016, zaakceptowany przez Ministra Zdrowia 20.03.2013) Autor opinii prawnej
konkluduje:” ..do niedozwoionego podwojnego finansowania mogloby dojsé w preypadku
gdyby koszt procedury zaptodnienia pozaustrojowago u danej pacjentki zostatby
jednoczesnie pokryty ze Srodkéw budzety panstwa i samorzqdu terytorialnegy”.

Brak prawnego umocowania procedury postgpowania z tzw. ,zarodkami nadliczbowymi®,

UWAGI dotyczqee stron ¥ ekonomicznej (kosztow) Programuy

3

Nie podang kalkulacji kosztéw poszezegdlnych etapéw procedury. Podano nam tylko do
wierzenia koszty, a nie opisanc szczegdtowo 7 Czego one wynikajg, w jaki sposéb e
wyceniono. Nie wiadomo diaczego w kalkuiacji kosztow zawartej w Programie przyjeto
wyceng procedur o wyiszej wycenie niz wycena istniejgca w katalogu NFZ (np. wizyta
lekarska, badanie USG, badania estradiolu, badanie progesteronu, badania w kierunku
choréb za kaznych).

Brak szczegétowego opisu proceduyr medycznych, po Przeprowadzeniu kiérych para
kwalifikowana byiaby do Programuy {zaptata za wykonanie tych procedur obcigsa NFZ).




5. Autor Programu nie podaje kto bedzie oplacat dlugoterminowe przechowvwania tzw,
»nadliczbowych zarodkéw” i na jak diugo przewiduje sig ich utrzymywanie,

6. Brak analizy ekonomicznej kosztow wystgpowania ewentualnych powiktas w nastgpstwie
zapfodnienia pozaustrojowego (patrz nizej pkt. 17). W streszczeniu Programu czytamy, e
Jego realizacja:” ...bedzie miata korzystny wplyw ekonomiczny”. Nie podano zadnych obliczer
uzasadniajacych to stwierdzenie. W szczeg6inodei nie uwzgledniono catoksztattu skutkow
ekonomicznych zwigkszonego ryzyka wystgpowania wad wrodzonych i innych zaburzen i
powildar u dzieci poczetych metodg zapfodnienia pozaustrojowego {Human Reproduction
2005, Best Practice & Research Clinical Obstetrics and Gynaecolegy 2012, Br ) Obstetr

Gynaecol 2013).

UWAGI dotyczgce strony merytorycznej i medycznef Progromu

7. Brak definicji sfowa ,,para”. Nie wiadomo czy dofinansowanie majg otrzymaé pary
matzenskie z certyfikatem z USC? Czy pary, ktore nie majg takiego certyfikatu? Czy réwniez
pary homoseksualne? {w dwach ostatnich przypadkach kto i na jakief podstawie, wg jakich
kryteriow bedzie oceniat czy mamy do czynienia z ,Parg’?) Brak tej definicii powoduje, ze
szacunki autora Programu dotyczgce liczby par bezptodnych w m. Szczecinie sy
niewiarygodne bo w sposéb oczywisty od tej definicji zalezy liczba ,par”.

8. Brak definicji ,szczecifska para”. Ma to by¢ wg autora Programu para zamieszkata w
Szczecinie co najmniej od roku. Czy musi mied zame!dowanie w m. Szczecinie? Czy
zameldowanie state czy wystarczy czasowe? Jezeli nie musi miec za meldowania, to kto i na
jakiej podstawie bedzie ustalat od kiedy ,para” mieszka w Szczecinie? Czy Program wyklucza
~pary” obcokrajowcéw mieszkajgcych (a nawet zameldowanych) w m. Szezecinie, w |
szczegblnosci osoby z krajéw EU np. z Niemiec, Danii, Szwecji? Czy wystarczy jezell mieszka w !
m. Szczecinie jedna osoba z ,pary”? Czy ,pary” zameldowane w Szezecinie, a np. mieszkajace :
I pracujgce od wielu fat w Warszawie bedg mogly skorzystac z Programu? Odpowiedzi na ;

w/wym. pytania w spos6b oczywisty rzutuja na koszty Programu, na jego dostepnosé i
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réwny dostep.

9. - Brak definicji ,trwatego zwigzku”. Co oznacza okredlenie Lrwaly zwigzek” ? Certyﬁkaf Usc?
Oswiadczenie? Kto | w jaki sposéb bedzie ustaiat czy mamy do czynienia z , trwatym
zwigzkiem” i wg jakich kryteridw  trwatodci”. " W zwigzku z powyzszym Rada Miasta powinna
okreslic kryteria , trwatego zwigzku” | powoiaé odpowiednig komisje weryfikacyina. ;

10. Brak uzasadnienia dla wymaganego czasakresu »Zamiesziania w Szczecinie”. Dlaczego g
»Pary” majg zamieszkiwac przez rok? Czy s jakies przestanki, wyniki badan naukowych, ktore
to uzasadniaja, czy tylke upodobanie autora do liczby 12 {miesigcy}? Dlaczego np. majg by f
dyskryminowane pary ,ostatniego kwartatu” tzn. zamieszkujgce w m. Szezecinic od 9 |

miesiecy do 11 mies, i 30 dni?

11. Brak kryteridw kwalifikacji zapewniajgcych/gwarantujgcych réwny dostep do procedury w ,
Programie. Wymadg zamieszkiwania przez rok w m. Szczecinie bytby klasycznym przykiadem i
dyskryminacji pewnej grupy mieszkanicéw m. Szczecina ze wzgledu na ¢zas zamieszkania. |
Jezeli wysokodé podatkow, ktére mieszkancy placa miastu nie jest uzalezniona od czasy |
zamieszkania, to rowniez nie moga by¢ od niego uzaleznione korzysci, stapien czy mozliwosd ;
korzystania z funduszéw budzetu miasta. Poza tym, skoro dofinansowanie bedzie wynosito f
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220021, a koszt jednego cyklu procedury wyceniony zostat na 7500z {a 3 cykle to wydatek
rzedu 225002f) to w sposdb oczywisty pary, ktdrych nie stac na wydatek tego rzedu nie bada
miaty rownego dostepu z parami zamoznymi, ktére na to staé. Nie wiadomo jak autor
Programu zamierza wyréwnac ta podstawowg nierdwno$é aby umezliwié réwny dostep?

12. Nie podano wielu bardzo istotnych informacji dotyczacych samej procedury zaplodnienia
pozaustrojowego. Techniczny opis procedury jest miejscami niezwykle szczegdtowy, nawet
napisano ile jednostek gonadotropiny kosmdwkowej zastepuje wyrzut hormonu
luteinizujacego, a nie podane wielu bardzo stotnych informacji. Na przykiad, nie podano ile
komérek jajowych bedzie pobieranych, do ilu ,komérek jajowych umieszczonyeh w piytce
hodowlanej” dodawane beda plemniki, od kogo te plemniki bedg pobierane { w orzypadku
nieptodnosci meskiej) | jak przebiega procedura ich pobierania i przechowywania, Czy beda
to plemniki od anonimowych dawcdw? Czy dawcy beds badani na nosicialstwo
najezestszych chordb genetycznych i ki bedzie ptatnikiem tych badan? {np. nosicielstwo
mutacji CFTR — mukowiscydoza dotyczy 1/25 osob, translokacja zrdwnowazona 1/100). Autor
Programu pisze, ze mozna zapioednic do szesciu komérek jajowych u kobiet do 35rz, Ale nie
wiemy ile komorek jajowych bedzie rzeczywiscie zapiadnianych w proponowane] procedurze.

13. Bardzo lakoniczny T wysoce niewystarczajacy opis loséw tzw. ,zarodkdw nadliczbowych”,
Jakie dziatania zostang podjete w przypadku rezygnacji pary z dalszych usitowarn uzyskania
potomstwa, jub $§mierci rodzicdw lub jednego z nich? Kto bedzie ponosif koszty
przechowywania ,nadliczbowych zarodkdw”? Jakie beda losy zarodkéw w przypadku
zaprzestania dziatainosci medyczne] przez realizatora Programu, u ktérego zdeponowane
zostaty zarodki {np. bankructwo lub zmiana profilu dziatania fub zmiana wiaéciciela gdy nowy
wiasdcicie nie jest zainteresowany prowadzeniem zaptodnienia pozaustrojowego},  jaka jest

- podstawa prawna podejmowanych w takich przypadkach dziatan? Czy taka podstawa prawna
obecnie w ogdle istnieje? Czy wnioskodawca widzi mozliwoéé adopeji ,zarodkdw
nadliczbowych”, w faki sposéb i przez kogo | wedtug jakiej procedury i podstawy prawnej.

14. Brak wyczerpujace] informacji dla przystepujacych do programu oséb wraz z fermularzem
wyraienia Swiadomej zgody tych oséb na udzial w programie (takg informacje powinien
zawierac kazdy program medyczny]. Dotyczy to nie tylko samej procedury zaptoednienia
pozaustrojowego ale rowniez informacji dotyczacej monitorowania ,oczekiwanych efekidw
realizacji programu” niekiedy trwajgcych przez lata.

UWAGI ogdine

15. Brak autora Programu, a zatem 0soby lub 0séb odpowiedziainych za tekst Programu. Zespd?
wyraza zdumienie, ze Rada Miasta Szczecina uchwalifa projekt Programu, ktéry ma
kosztowac budzet miasta ok. 0,5 min. zt rocznie przez trzy lata, a ktdry 1o Program nie ma

autora (-ow).

16. Kazdy program medyczny musi precyzyjnie okreslaé 2rédia literatury uzasadniajacy
zasadno$c jego przeprowadzenia. Natomiast tekst omawianego Programu zawiera wiele
stwierdzef ogdlnikowych, gotostownych nie popartych danymi, bez danych zrédiowych
tzn. bez odniesienia szczegdtowego do danych z literatury medycznej. Zamiast tego mamy
stwierdzenia w rodzaju: "przyjmuje sig”, ,w zdecydowane] wiekszosci krajéw”, ,znacznie
czescie]” etc.




17. Cel programu; ,Celem gléwnym Programu jest zapewnienie szezecifiskim parom dotknigstym
nieptodnoscia réwnego dostepu do procedury zapiodnienia pozaustrojowego”
sformuiowany nieprecyzyjnie. Albowiem brak definicji stowa »para” i ,szczecinska para”
uniemazliwia okredlenie do kogo konkretnie Program jest adresowany (patrz pkt. 71 8
powyzej). Program nie gwarantuje réwniez ,réwnego dostepu” {patrz pkt. 11).

18. Cele posrednie programu sformutowane sa nigjasno i nieprecyzyjnie. Np. ,Uniknigcie
powikiar” Czy w mniemaniu autora Programu zapfodnienie pozaustrojowe jest jedyng
procedurg medyczng, w wyniku ktdrej nie wystepujg pewikiania {ani w zwigzku z samg
procedurg, ani w zwigzku z cigza, ani po urodzeniu dziecka — np. wady rozwojowe)? lezeli
wystepuja powikiania to jakie? Jak czeste i jak kosztowne jest leczenie tych powikian? Kto
bedzie finansowat koszty zwigzane z leczeniem powikiari wynikajacych z procedury
zaptodnienia pozaustrojowego? To jest bardzo istotny aspekt kosztdw caiej procedury.

Inny cel posredni: ,,Obnizenie kosztow ponoézonych przez pacjentow” — program przewiduie
obniZenie kosztéw ponoszonych przez zamoznych pacjentéw poniewaz biedne pary nie
bedzie sta¢ na wyltozenie brakujacej wysokiej kwoty powyzej 2200 1.

Kolejny cel poéredni: ,Obnizenie odsetka par bezdzietnych w populacji miasta Szczecina” Nie
wiadomo z Hle na ile? Tzn. o ile? Jezeli nfe sprecyzowano pojecia ,para” {patrz wyzej pkt. 7 8)
te w sposob oczywisty nie mozna obliczy¢ tego odsetka. Proponujac wydatek ok. 0,5 ml =i,
roczinie z budzetu miasta Szczecina moie warto by wiedzie¢ o ile zmniejszy sie ten odsetek.

19. Skfad Rady Programowej. Nie powinny sie w niej znaleZ¢ osoby bedace realizatorami
jakiegokolwiek programu leczenia nieptodnosci metody zaplodnienia poza ustrojowego
finansowanego ze $rodkdw pubiicznych. . Nie okreslono szczegdlowo kto bedzie wehodzit w
skiad Rady Programowej kontrolujacej prawidfowo$¢ realizowanego programu. Nie

. okreslono czy Rada Programowa bedzie finansowana, w jakiej wysckodci, i z jekiego rddta.

KONKLUZIA

Biorgc pod uwage powyisze Istotne merytoryczne uwagi Zespdt Ekspertéw nie rekomenduje Panu
Prezydentowi finansowania Programu pt. ,Gminny Program Leczenia Nieplodnosci Metoda
Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016 dla mieszkaficéw miasta Szczecina {Uchwala nr
XXVII/776/13 Rady Miasta Szczecin z dnia 25 lutege 2013r.). Zespét wyraza zdumienie
zaniepokojenie faktem pochopnego przyjecia przez Rade Miasta Szczecina do finansowania projekiu
Programu, co do kidrego istniejg powaine merytoryczne zastrzezenia, o kidrych czionkowie Rady
byli uprzednio poinformowani przez ekspertow na posiedzeniu Komisji Zdrowia oraz same! Rady

Miasta.
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Prof. dr hab. Zbigniew Celewicz

Prof. dr hab. Jacek Gronwald @W ,,,Y,f\,

Prof. dr hab. Bogustaw Machaliriski

Prof. dr hab. Wenancjusz Domagata — przewodniczacy Zespotu.

Szezecin, 2 lipca 2013,




