Ustawa

0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.2)

w art. 48a:
1) po ust. 16 dodaje sie ust. 16a w brzmieniu:

»16a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia opracuje, wdrozy, realizuje
i finansuje program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujacy
procedury medyczne wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie
pozaustrojowe prowadzone w osrodkach medycznie wspomaganej prokreaciji
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu
nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r. poz. 442).";

2) w ust. 18 dodaje sie zdanie drugie w brzmieniu:

,D0 programu polityki zdrowotnej, o ktérym mowa w ust. 16a, nie

stosuje sie przepisow ust. 1 i 3-16.";
3) dodaje sie ust. 19 w brzmieniu:

,19. Minister wifasciwy do spraw zdrowia przedkiada Sejmowi
Rzeczypospolitej Polskiej w terminie do dnia 31 lipca sprawozdanie

z wykonania programu polityki zdrowotnej, o ktérym mowa w ust. 16a.”.

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834,
1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002 , 1079, 1265 i
1352.



Art. 2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia opracuje program polityki
zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 48a ust. 16a ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawag, i rozpocznie jego realizacje od dnia 1 stycznia
2023 r.

Art. 3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeznaczy corocznie z budzetu
panstwa z czesSci pozostajacej jego dyspozycji na realizacje programu polityki
zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 48a ust. 16a ustawy zmienianej w art. 1,

w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, nie mniej niz 500 min zt

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dnia od dnia jej ogtoszenia.

Uzasadnienie

Nieptodnos¢ jest klasyfikowana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) jako
choroba cywilizacyjna (kod ICD N-97), ktorg dotknietych moze by¢ na state lub
okresowo co najmniej kilkadziesigt miliondw par na Swiecie. W Rzeczypospolitej
Polskiej szacuje sie, ze nieptodno$¢ moze dotyczy¢ okoto 3 miliondw osob i skala
problemu jest zblizona do sytuacji w innych krajach wysoko rozwinietych. Problem
nieptodnosci dotyka 15—-20% par, ktore znajdujg sie w wieku prokreacyjnym, z czego
okoto 35 000 — 40 000 wymaga rocznie leczenia zaawansowanymi technikami

wspomaganego rozrodu (ART — ang. assisted reproductive techniques).

Przyczyny nieptodnosci mogg by¢ bardzo ztozone. Okoto 20-30% przypadkdéw
nieptodnosci ttumaczy sie przyczynami patologicznymi u mezczyzn, w 20-35%
przypadkdw lezg one po stronie kobiet (niedrozno$¢ jajowoddw, zaburzenia
jajeczkowania, endometrioza, nabyte wady macicy, problemy genetyczne), a 25-40%
przypadkdw wynika z probleméw u obojga partneréw. W 10-20% przypadkoéw nie
udaje sie znalez¢ przyczyny nieptodnosci. Nieptodno$¢ moze byc¢ takze konsekwencjg
uwarunkowan cywilizacyjnych, a ws$rdd nich wymienia sie: brak odpowiedniej
aktywnosci  fizycznej,  nieprawidtowe  odzywianie, stosowanie  substancji
psychoaktywnych w tym palenie tytoniu, narazenie na chroniczny stres lub nadmierny
wysitek fizyczny i psychiczny. BezdzietnosS¢, traktowana jako nastepstwo nieptodnosci,
ma bardzo gteboki wymiar ludzki, a tym samym powazne spoteczne oraz

psychologiczne konsekwencje.



Od wielu lat w Europie, a szczegdlnie w naszym kraju, pogiebia sie kryzys
demograficzny. Niezaleznie od czynnikdw socjalno-ekonomicznych oraz wybranego
stylu Zycia, réwniez nieptodnos¢ jest tego przyczyng. Juz w 2008 r. Parlament
Europejski zwrdcit uwage, Zze wskaznik nieptodnosci w Europie stale wzrasta.
Z demograficznego punktu widzenia Unia Europejska (UE) znajduje sie w fazie spadku
liczby ludnosci. Rzeczypospolita Polska jest, niestety, liderem tego trendu. W 2021 r.
liczba urodzen spadta najbardziej od zakoniczenia II Wojny

éwiatowej —z 355 509 w 2020 r. do 331 511 dzieci w roku kolejnym. Wiadomo, ze
coraz rzadziej rodzg kobiety w miodym wieku rozrodczym, a coraz czesciej
w zaawansowanym. To wzgledne przesuniecie Sredniego wieku porodu w okres
naturalnie ograniczonej ptodnosci, jest dodatkowym bardzo niekorzystnym medycznie
i spotecznie zjawiskiem. Wraz z wiekiem rosnie bowiem ryzyko nieptodnosci, utraty
cigzy, wszelkich powikfan perinatalnych oraz urodzenia dziecka z wadami
rozwojowymi. W 2020 r. w naszym kraju wspdtczynnik dzietnosci wynosit 1,38 (138
dzieci na 100 kobiet). Dla poréwnania wspotczynniki te wynosity w tym samym roku
1,83 we Francji, 1,8 w Rumunii, 1,71 w Czechach, ale i 1,24 we Wioszech i 1,19

w Hiszpanii (!).

Niekorzystne trendy demograficzne majg swoje bardzo negatywne konsekwencje
ekonomiczne. Wspdtczynnik obcigzenia ekonomicznego okresla stosunek liczby
ludnosci w wieku poprodukcyjnym (kobiety w wieku 60 lat i wiecej, mezczyzni w wieku
65 lat i wiecej) do liczby ludnosci w wieku produkcyjnym (kobiety w wieku 18 - 59 lat,
mezczyzni w wieku 18 - 64 lata). Stosunek ten zwiekszy sie w Rzeczypospolitej Polskiej
do 2030 r. z 24,8 do 43,7 oséb w wieku poprodukcyjnym przypadajacych na 100 osdb

w wieku produkcyjnym.

W celu zachowania obecnej wielkosci populacji potrzebne jest utrzymanie
wspotczynnika dzietnosci na poziomie 2,1 w przeliczeniu na rodzine. Dlatego, w Swietle
obecnych danych demograficznych, potrzebna jest takze pluralistyczna, otwarta,
wielowagtkowa, spokojna i madra dyskusja nad wsparciem dla rodziny. Powinna ona
obejmowac wsparcie ekonomiczne (np. ulgi podatkowe, ulgi

przy zakupie mieszkan), socjalne (dostep do sieci Ztobkoéw i przedszkoli), medyczne

(wsparcie dla leczenia nieptodnosci) i polityki zatrudnieniowej (dtugos¢ urlopu



macierzynskiego, urlopy wychowawcze dla mezczyzn oraz elastyczno$¢ urlopowa dla
kobiet podejmujacych prace zawodowag po porodzie, szersze mozliwosci pracy zdalnej
albo pracy elastycznej: tgczenie pracy zdalnej i pracy w zaktadzie pracy). Odpowiednie
zmiany w tym zakresie w koncowym efekcie bedg tworzy¢ klimat sprzyjajacy

posiadaniu dzieci.

Leczenie nieptodnosci jest bardzo ztozone i dotyczy kompleksowej diagnostyki,
mozliwosci leczenia zachowawczego i chirurgicznego. W naszym kraju wszystkie te
metody sg objete finansowaniem przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Niestety techniki
wspomaganego rozrodu, takie jak zaptodnienie pozaustrojowe (IVF, inaczej in vitro)
po bardziej ztozone interwencje, takie jak preimplantacyjne testy genetyczne (PGT),
dawstwo gamet i zarodkow, takim finasowaniem objete nie sg. Dzieje sie to ze szkodg
dla pacjentéw, spoteczenstwa i naszego panstwa. Miedzy innymi z tego powodu
dostepnos¢ w Polsce do leczenia nieptodnosci jest oceniana jako jedna z najnizszych

sposrad wszystkich krajow Europy.

Metoda zaptodnienia pozaustrojowego, ktdra jest najskuteczniejszg metoda leczenia
nieptodnosci, zostata po raz pierwszy zastosowana skutecznie w kraju w 1987 r.,
a dnia 12 listopada 1987 r. na Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku urodzito sie
pierwsze dziecko z cigzy uzyskanej metodg IVF. Sama metoda znana jest juz od ponad
40 lat i Swiat zawdziecza jej urodzenie co najmniej 9 min dzieci, w tym min. 100 tys.
w Polsce. Na temat bezpieczenstwa i skutecznosci metody opublikowano juz ponad 40
tys. prac naukowych. Z tego powodu jest ona coraz powszechniej stosowana. W 2017
r. zostato zgtoszonych (ostatni rok, dla ktérego sg dostepne dane), 940 503 cykli
leczenia metodami rozrodu wspomaganego, tacznie w 40 krajach europejskich. Liczba
cykli wykonanych w wielu krajach rozwinietych wzrosta o okoto 5-10% rocznie w ciggu
ostatnich kilku lat. Z tego samego raportu wynika, ze skutecznos¢ leczenia nieptodnosci
w Europie mierzona w oparciu o ilos¢ uzyskanych cigz w stosunku do ilosci
transferowanych zarodkéw wynosita od 33% do 40% w zaleznosci od wskazan
i zastosowanej metody. W Polsce skutecznos¢ miescita sie réwniez w tym zakresie, co
wskazuje, ze polskie kliniki leczenia nieptodnosci leczg na bardzo wysokim poziomie,
zaréwno w zakresie skutecznosci, jaki i bezpieczenstwa. We wszystkich krajach Europy

(nie tylko w UE) juz ok. 3% dzieci rodzi sie po zaptodnieniu pozaustrojowym. W naszym



kraju wskaznik ten wynosi ok. 1,6-2%, dla porownania w Hiszpanii siega on 8%,
a w Danii 56%. Jak wida¢, leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego jest doskonatym narzedziem kreowania korzystnej spotecznie polityki
demograficznej. Dlatego np. w Skandynawii, w kazdej klasie szkoty podstawowej
uczeszcza na lekcje co najmniej dwdjka dzieci poczetych metodami rozrodu

wspomaganego medycznie.

Z punktu widzenia interesu spotecznego Rzeczypospolitej Polskiej, biorgc pod uwage
powyzsze przestanki, jak rowniez skale problemu nieptodnosci jest niezbedne
wdrozenie strategii i programéw zdrowotnych walki z nieptodnoscig o charakterze
ogolnopanstwowym, aby umozliwi¢ osobom dotknietym tg chorobg posiadanie
potomstwa. Konieczne jest zatem finansowanie leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego ze Srodkéw publicznych — a dokfadniej ze Srodkow

budzetu panstwa.

Nie tak dawno byt realizowany na terenie catego kraju program Ministra Zdrowia
~Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013- 2016”.
Na realizacje Programu przeznaczono wtedy kwote 245.000.000 zt. W wyniku jego
realizacji urodzito sie do lipca 2020 r. co najmniej 22.191 dzieci i dzieci te rodzg sie

dalej.

Jedyng szansa, aby zapobiec kryzysowi demograficznemu w Polsce, jest zachecenie
Polek i Polakdw do tego, aby decydowali sie na powiekszenie rodziny. Jest to cel, ktory
powinien zosta¢ uznany przez rzadzacych naszym panstwem za priorytetowy. Mozna
i trzeba to realizowa¢ na wiele sposobdow. Jednym z nich jest wsparcie dla par
z nieptodnoscig i stworzenie systemu finansowania nieptodnosci metodg zaptodnienia

pozaustrojowego.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn.
zm) programy polityki zdrowotnej stanowig zespdt zaplanowanych i zamierzonych
dziatan z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne

i uzasadnione, umozliwiajgcych osiggniecie w okreSlonym terminie zatozonych celéw,



polegajacych na wykrywaniu i zrealizowaniu okre$lonych potrzeb zdrowotnych oraz
poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcdw, opracowany, wdrazany,

realizowany i finansowany przez ministra albo jednostke samorzadu terytorialnego.

Przepisy regulujgce kwestie opracowania i realizacji programoéw zdrowotnych co do
zasady majq fakultatywny charakter, pozostawiajgc decyzje w zakresie ich wdrazania
wihasciwym podmiotom (ministrom, jednostkom samorzadu terytorialnego). Wyjatek
stanowi regulacja zawarta w art. 48a ust. 17 ww. ustawy, zobowigzujgca Ministra
Zdrowia do opracowania, i realizacji programu polityki zdrowotnej stuzgcego

wykonaniu programu kompleksowego wsparcia dla rodzin ,,Za zyciem”.

Majac na uwadze przytoczone merytoryczne przestanki uzasadniajgce konieczno$é
finansowania ze $rodkéw publicznych leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego, w opinii projektodawcow jest konieczne przyjecie przepisdw, na
podstawie ktorych Minister Zdrowia bedzie obowigzany do opracowania, realizacji oraz
finansowania programu polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci poprzez

procedury medyczne wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w o$rodkach medycznie wspomaganej prokreacji, o ktérych mowa w art.
2 ust. 1 pkt 18 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U.
z 2020 r. poz. 442).

W zwigzku z powyzszym proponuje sie dokonanie zmiany w art. 48a powotanej wyzej
ustawy poprzez dodanie przepisu ust. 16a przewidujgcego obligatoryjne
przygotowanie, wdrozenie i finansowanie przez Ministra Zdrowia przedmiotowego
programu polityki zdrowotnej. Z uwagi na istotnos¢ tego programu polityki zdrowotnej
dla zywotnych intereséw Rzeczypospolitej Polskiej, proponuje sie aby corocznie

sprawozdanie z jego realizacji Minister Zdrowia sktadat przez Sejmem RP.

Ponadto w art. 2 projektu ustawy przewidziano, ze Minister Zdrowia ma realizowac

program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci od dnia 1 stycznia 2023 .

W art. 3 projektu ustawy okre$lono minimalng wysokosS¢ $rodkoéw finansowych
pochodzacych z budzetu panstwa, ktdra corocznie ma zosta¢ przeznaczona na

realizacje przedmiotowego programu polityki zdrowotnej.



Wejscie w zycie projektowych regulacji bedzie miato wptyw na budzet panstwa.
Na realizacje program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci obejmujgacego
procedury medyczne wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe
prowadzone w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji, corocznie powinny
zostac przeznczone z budzetu panstwa, z czeSci bedacej w dyspozycji Ministra Zdrowia

(czesci 46) srodki w wysokosci nie nizszej niz 500 min zt

Przedmiot projektu nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektu ustawy dziatan umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.



