WYDZIAL OBSLUG! PREZYDIUM SEJIU Do druku nr 185

—_ Data wphywu .A.6.. QR .24 .....
SE 3] M BIURD ANALIZ SEJIMOWYCH
RIECIVPOSPOLITE] POLSKIL] KANCELARIt SEXMU

Warszawa, dnia 15 lutego 2024 r.
BAS-WAP/WASIE/WAZSP-180/24

e RETARIE T LY SZEFARS Pan Minister
iz —DSJHQOM'W Dariusz Salamonczyk

I S »1\ A@(OQ\( Poifed, ot LA . .
Lot WHIYWU cviratermereess Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu

Ocena skutkéw regulacji zawartej w rzagdowym projekcie ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (druk nr 185)

l. Ocena celu i problemu zawartego w projekcie?

W projekcie proponuje sie uchylenie ust. 1a w art. 23a ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz.U. z 2022 r. poz. 2301, ze zm.), ktéry
stanowi, iz: ,Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce
Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymujg kategorie
dostepnosci, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2”, czyli w $wietle obowigzujgcych przepiséw
sg wydawane z przepisu lekarza — Rp. Skutkiem uchylenia art. 23a ust. 1a ustawy —
Prawo farmaceutyczne bedzie mozliwo$¢ pozyskania produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu, wskazanego w Charakterystyce Produktu Leczniczego do
stosowania w antykoncepcji — co do zasady ,bez przepisu lekarza — OTC”, tj. w wolnym
obrocie (bez recepty).

Istotg proponowanej zmiany jest przywrocenie stanu prawnego, ktory
obowigzywat przed wej$ciem w zycie ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2017 r poz. 1200). Wskazana ustawa nowelizujgca
wprowadzita wymég wydawania produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu,
wskazanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w
antykoncepcji, wylgcznie z przepisu lekarza, czyli na recepte. Jako ratio legis tego
unormowania wskazano, ze istotne jest, aby ,lekarz miat mozliwoS¢ oceny, czy
stosowana terapia nie wplynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki.”. Ponadto, w
uzasadnieniu przedtozonego projektu ustawy wskazuje sig, ze: ,Dodatkowo zmiana

[dokonana ustawg z dnia 25 maja 2017 r.-JW.-N.] miata na celu zapobiezenie
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upowszechnianiu stosowania i nieuzasadnionej konsumpgcji produktu leczniczego z
grupy ATC GO3A - hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania

wewnetrznego.”.

Il. Ocena rekomendowanego rozwigzania, w tym planowanych narzedzi
interwencji, umozliwiajacych osiagniecie planowanych efektéw

Projektowana zmiana ma na celu ufatwienie dostepu do antykoncepcii
-awaryjnej’ poprzez zniesienie wymogu recepty. W zataczonej do przediozonego
projektu ustawy Ocenie Skutkéw Regulacji wskazuje sie, ze obowigzujgce
unormowanie w sposéb ,odgérny, niekorespondujgcy z juz funkcjonujacymi
pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz dotyczacy tej
procedury dokumentacja, wymusito kategorie dostepnosci «wydawane z przepisu
lekarza — Rp» dla wszelkich ww. $srodkéw antykoncepcyjnych, pomimo ze potencjalnie
niektore z nich mogtyby bez tego rodzaju ingerencji pozostawac dostepne w sprzedazy
odrecznej (tj. bez przepisu lekarza), gdyz w taki sposob zostaty dopuszczone do
obrotu”.

Obecnie kryteria klasyfikacji produktow leczniczych oraz produktéw leczniczych
weterynaryjnych regulowane sg w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada
2008 r. w sprawie kryteribw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegéinych
kategorii dostepnosci (tekst jedn. Dz.U. z 2016 r. poz. 1769) oraz w rozporzadzeniu
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 4 czerwca 2008 r. w sprawie kategorii
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kryteriéw zaliczania produktu
leczniczego weterynaryjnego do poszczegdlnych kategorii stosowania i dostepnosci
(Dz.U. Nr 107, poz. 683). Do wydania tych rozporzadzen upowaznia art. 23 ust. 3 i 3a
ustawy — Prawo farmaceutyczne. Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi dzielg sie
obecnie na 5 kategorii dostgpnosci, a mianowicie: 1) wydawane bez przepisu lekarza
(bez recepty) — OTC, 2) wydawane z przepisu lekarza (na recepte) — Rp; 3) wydawane
z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz; 4) wydawane z przepisu
lekarza, zawierajgce $rodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, okreslone w
odrebnych przepisach — Rpw; 5) stosowane wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.
Nalezy zaznaczy¢, ze ,kolejnos¢, w jakiej ustawodawca wymienia poszczegéine
kategorie jest nieprzypadkowa, kategorie dostepnosci uszeregowane sg bowiem od
najbardziej powszechnej i wymagajacej stosunkowo najmniejszej ingerencji



specjalisty, do kategorii, w ktérej obrét i stosowanie produktéw podlega najdalej
idacym ograniczeniom.” . Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UE.L Nr 311, str. 67) ,kryteriom
klasyfikacji produktow leczniczych poswigca caty Tytut VI. Zobowigzuje ona panstwa
czionkowskie do wprowadzenia przynajmniej dwéch podstawowych kategorii
produktéw leczniczych, a mianowicie wymagajgcych recepty i niewymagajgcych
recepty. Dyrektywa dopuszcza takze ustalanie dalszych podkategorii, w tym
produktéw leczniczych objetych receptg specjalng oraz produktow leczniczych
wydawanych na «ograniczong» (czy tez «poufng») recepte lekarsky, zastrzezonych
do stosowania w okreslonych, wyspecjalizowanych dziedzinach®”. Dyrektywa
2001/83/WE przewiduje kryteria klasyfikacji produktéw leczniczych do poszczeg6lnych
kategorii, ktore wiasciwie zostaly powtérzone we wskazanym wyzej rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r.

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz.UE.L Nr 311, str. 67) stanowi: ,Niniejsza
dyrektywa nie wptywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz badz stosowanie produktow leczniczych jako srodkéw
antykoncepcyjnych lub poronnych. Parstwa Cztonkowskie przedstawig Komisji dane
przepisy ustawodawstwa krajowego.”.

Majac na wzgledzie brzmienie ww. przepisu nalezy wskaza¢, iz panstwom
cztonkowskim zostata przyznana swoboda w ustanawianiu ograniczen zaréwno w
zakresie narodowych pozwolen na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, jak
i pozwolen wydawanych przez Komisje Europejska. Do tego ograniczajgcego przepisu
nawigzuje tez art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacy wspoélnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow
(Dz.Urz.UE.L Nr 29, str. 58).

Nalezy podkre$li¢, ze art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE daje paristwom
cztonkowskim prawo do podjecia pewnych dziatat zmierzajgcych do ograniczenia

dostepnosci omawianego produktu leczniczego, w zakresie, w jaki dane panstwo uzna



za stosowne i konieczne ze wzgledu na interes zdrowia publicznego. Z brzmienia
przepisu wynika jednocze$nie takze to, ze paristwa czionkowskie nie musza
wprowadzaC tego rodzaju ograniczefn lub mogg z nich rezygnowaé, Iub je
modyfikowag.

Projekt ustawy zakfada dodanie ust. 5d w art. 96 ustawy - Prawo
farmaceutyczne, na mocy ktérego ,W przypadkach uzasadnionych bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu,
wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji,
posiadajgce kategori¢ dostepnosci «wydawane bez przepisu lekarza — OTC», sg
wydawane na recepte, w szczegélnosci z uwagi na wiek osoby, dla ktorej wystawia sie
recepte.”. Warto rozwazy¢, czy projektowane rozwiazanie nie powinno wprost
wskazywac¢ granicy wieku osoby matoletniej, dla ktérej wprowadza sie wymég
wystawienia recepty na ww. produkty lecznicze, ktére co do zasady majg dostepno$é
~wydawane bez przepisu lekarza — OTC". Wydaje sig, ze okreslenie granicy wieku na
poziomie ustawy przyczynitoby sie do wickszej spéjnosci systemowej. Warto wskazaé
chociazby na unormowania zawarte w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. z 2023 r. poz. 1516, ze zm.), z ktérego wynika,
ze w sytuacji, w ktérej matoletni pacjent ukoriczyt 16 lat zgode na leczenie lub
wykonanie badania musi wyrazi¢ zaréwno rodzic, jak i sam matoletni pacjent. Prawo
przewiduje w takim przypadku zgode réwnolegta — tzw. podwdjng — samego
zainteresowanego i opiekuna, ktérym co do zasady jest rodzic. W przypadku
rozbieznosci w sprawie leczenia dotyczacych réznych decyzji pomiedzy pacjentem,
ktory ukoniczyt 16 lat i jego rodzicem, sprawe rozstrzyga sad opiekuriczy (art. 32 ust.
5 i 6 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Podobne unormowanie jest
zawarte w zakresie wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub udzielenie
innych $wiadczen zdrowotnych przez matoletniego pacjenta, ktéry ukoniczyt 16 lat (art.
17 ust. 1i 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (tekst jedn. Dz. Z 2023 r., poz. 1545, ze zm.).

Ponadto w projekcie ustawy zawarto upowaznienie dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia, w ktérym okresli wykaz produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w projektowanym art. 98 ust. 5d ustawy — Prawo
farmaceutyczne, wiek lub inne wymagania uzasadniajgce wydanie danego produktu
leczniczego na recepte, uwzgledniajgc skutki zdrowotne stosowania produktow



leczniczych, bezpieczenstwo zdrowotne pacjentéw oraz konieczno$c¢ stworzenia
mechanizmow przeciwdziatania naduzyciom w zakresie stosowania i wydawania tych
produktéw leczniczych. Z zataczonego do projektu ustawy projektu rozporzadzenia
wynika, ze produkty lecznicze stosowane w antykoncepcji (EllaOne - Ulipristali
acetas) dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z kategorig
dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” wydaje si¢ na recepte, jezeli
maja by¢ zastosowane u osoby, ktéra nie ukoriczyla 15. roku zycia. Celem
projektowanego rozwigzania jest stworzenie podstawy prawnej do nabywania w tzw.
wolnym obrocie produktu medycznego stosowanego w antykoncepcji — EllaOne
(Ulipristali acetas). Produkt ten zostat dopuszczony do obrotu na podstawie Decyzji
Wykonawczej Komisji z dnia 7 stycznia 2015 w sprawie zmiany wydanego decyzjg
K(2009)4049 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi ,ellaOne - octan uliprystalu”.

Zatozony w projekcie ustawy cel, jak i zaproponowane $rodki do jego
osiggniecia sg mozliwe do osiagnigecia i mieszczg si¢ w granicach inicjatywy
ustawodawczej przystugujgcej Radzie Ministréw, o ktérej mowa w art. 118 Konstytucji.

lll. Ocena rozwigzania problemu w innych krajach, w szczegoélnosci krajach
cztonkowskich OECD/UE

Mozliwo$¢ uregulowania kwestii dostepno$ci $rodkéw antykoncepcyjnych,
ktérych dotyczy przedmiotowy projekt ustawy, w sposéb wiasciwy dla poszczegdlnych
panstw cztonkowskich wynika z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2011/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi'. Rozwigzania zwigzane z dostepnoscig
tych $rodkéw antykoncepceyjnych w innych panstwach zostaty w sposéb kompleksowy
przedstawione w Ocenie Skutkéw Regulacji sporzadzonej przez RCL i dotgczonej do
projektu. Srodki te sa powszechnie dostepne we wszystkich paristwach cztonkowskich
Unii Europejskiej, przy czym w wiekszosci panstw, poza Wegrami i Polskg — bez
recepty. W niektérych panstwach (Belgia, Francja, Grecja, Irlandia, Luksemburg,

Portugalia) podlegajg one ponadto refundacji.

1 Dz. Urz. UE wyd. spec., rozdz. 13, t 27, s.69; hitps:/feur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/?uri=celex%3A32001L0083.



IV. Ocena wskazanego zakresu podmiotow, na ktére oddziatuje projekt

Zakres podmiotowy projektu ustawy obejmuje populacje w wieku rozrodczym,
w tym w szczegolnosci kobiety w wieku rozrodczym (populacja kobiet w wieku 15-49
lat w Polsce w 2022 r. byta szacowana na 8 671 tys.)? oraz apteki ogélnodostepne i ich
personel (ok. 11 tys. podmiotéw gospodarczych oraz ok. 70 tys. pracownikoéw aptek
ogoélnodostepnych, w tym farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych).

Dostep do danych umozliwiajacych profilowanie oséb, ktore ubiegaly sie
orecepte na doustng antykoncepcje postkoitalng jest bardzo ograniczony.
Przeprowadzone w2016 r. przez Millward Brown badania w$réd farmaceutéw
wskazuja, ze najczesciej na zakup ellaOne decydowaly sie osoby w wieku 25-30 lat
(45%), osoby w wieku 18-24 lata (21%) oraz 31-35 lat (18%). Odsetek os6b
niepetnoletnich miat wynie$¢ mniej niz 2%3.

V. Ocena informacji na temat zakresu, czasu trwania i podsumowania wynikow
konsultacji

Zgodnie z uzasadnieniem projektu ustawy projekt nie byt poddany konsultacjom
spotecznym. W Ocenie Skutkéw Regulacji zalgczonej do uzasadnienia projektu
ustawy wskazuje sig, ze pomigcie etapu uzgodnien, opiniowania oraz konsultacji
publicznych zwigzane jest z zatozonym harmonogramem prac, ‘przewidujqcym
przyjgcie projektu ustawy przez Rade Ministrow jeszcze w | kwartale 2024 r., a ponadto
wynika z tego, ze ,projektowana zmiana (w zakresie merytorycznym) zmierza do
osiggnigcia stanu, w ktérym obowigzujgce powszechnie przepisy prawa (w tym
przypadku ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne) w zakresie
kategorii dostgpnosci produktu leczniczego i w konsekwencji wynikajgcego z niej
sposobu wchodzenia w posiadanie produktu leczniczego korespondujg ze stanem
wynikajgcym z wydanych dla okreslonych produktéw pozwolen na ich dopuszczenie
do obrotu.”. Projekt ustawy - zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52
uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) — zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji

2 Gtéwny Urzad Statystyczny, Stan i struktura ludnosci wediug wieku w latach 1989-2022;
https://stat.gov. pl/obszary-tematyczne/ludnosc/ludnosc/struktura-ludnosci, 16,1.html

8 Strona internetowa gazeta Prawna, link: https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/artykuly/994849 to-
nie-nastolatki-kupuja-pigulke-po.html



Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum Legislacji, w serwisie
.Rzadowy Proces Legislacyjny”.
Powyzsze informacje odnoszgce sie do dziatan poprzedzajgcych ztozenie

projektu ustawy sg wystarczajgce.

VI. Ocena wplywu projektu na sektor finansow publicznych dokonana przez

wnioskodawce
Przyjecie regulacji nie bedzie miato wptywu na finanse publiczne.

VII. Ocena wplywu projektu na konkurencyjnosé¢ gospodarki i
przedsiebiorczoéé, w tym funkcjonowanie przedsigebiorcéow oraz na rodzine,
obywateli i gospodarstwa domowe, dokonana przez wnioskodawce

Przyjmuje sie, ze podejmowanie decyzji odno$nie rodzicielstwa/posiadania
potomstwa jest jednym z podstawowych praw jednostek. W zwigzku z tym mozna
zatozy¢, Zze dostep do $Srodkdéw i metod stuzgcych kontroli ptodnosci, a takze
przystepnej wiedzy na ten temat, powinien by¢ obywatelom zapewniony przez wtadze
publiczne. W tym kontek$cie zaproponowane w projekcie rozwigzania stuzace
poprawie dostepnosci do antykoncepcji postkoitalnej (awaryjnej) z uzyciem preparatu
ellaOne poprzez zniesienie obowigzku posiadania recepty, i w konsekwencji
zmniejszenie liczby nieplanowanych cigz, mozna oceni¢ jako pozytywne. Nalezy
podkreslic, ze antykoncepcja postkoitalna oznacza Srodki antykoncepcyjne
w przypadkach nagtych do stosowania przez kobiety w krotkim czasie od stosunku
piciowego bez zabezpieczenia lub w przypadku, gdy zastosowana metoda
antykoncepcji zawiodia (np. doszio do pekniecia, zsuniecia sie lub wypadniecia
prezerwatywy u ktoérego$ z partneréw lub w przypadku, gdy zapomniano jg
zastosowac; lub stale stosowana tabletka antykoncepcyjna nie zostata przyjeta
w odpowiednim czasie). Srodki te sg réwniez wskazane do zastosowania u kobiet
bedgcych ofiarami naduzy¢ seksualnych. Kluczowy dla skutecznosci tej formy
antykoncepciji jest czas przyjecia — im krétszy, tym wieksza skutecznos$¢ dziatania.
Wskazuje sie, ze antykoncepcja postkoitalna z zastosowaniem preparatu ellaOne

w formie tabletki doustnej zawierajgcej 30 g octanu uliprystalu nie moze przerwacd



stwierdzonej cigzy ani zaszkodzi¢ rozwijajgcemu sie zarodkowi*5 (nie ma wptywu na
juz zagniezdzony embrion i nie powoduje poronienia). Gléwny mechanizm dziatania
ww. Srodka antykoncepcyjnego polega na hamowaniu lub op6znianiu owulacji, co
zapobiega potencjalnej cigzy. Preparat przeznaczony jest do stosowania do 120
godzin (5 dni) od stosunku piciowego, ale im wczesniej zostanie przyjety, tym wieksza
pewno$¢ dziatania antykoncepcyjnego®.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Ministerstwo Zdrowia’” w dniu
8 sierpnia 2023 r. liczba recept na preparat ellaOne od 2019r., czyli od kiedy
wprowadzono obowigzek wystawiania recept elektronicznych, wahata sig,
z szczytowym zapotrzebowaniem w 2022 r. Liczba wystawionych recept na pozostate
preparaty doustne o podobnym mechanizmie dziatania, ale z inng substancjg czynna
i nieposiadajgcych kategorii dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”
rowniez ulegata wahaniom i osiggneta najwyzsze wartosci w 2022 r. co byé moze ma
zwigzek z agresjg Rosji na Ukraine (Tabela 1). Nie mozna réwniez wykiuczyé, ze na
ilos¢ wystawionych recept miato wptyw upowszechnienie uzyskiwania recept poprzez
tzw. receptomaty, czyli serwisy internetowe umozliwiajgce otrzymanie za optaty
recepty na podstawie uproszczonej konsultacji z osobg wykonujgcg zawédd lekarza.
Stosunkowo duza liczba recept wystawionych na doustng antykoncepcje postkoitalna
w Polsce wskazuje, ze w proces wystawiania recept i ich pdzniejszego przetwarzania

zaangazowane sg niemate zasoby kadrowe systemu opieki zdrowotne;.

Tabela 1. Liczba wystawionych recept na doustng antykoncepcje postkoitaing
w Polsce w latach 2019-2023

Escapelle Escapelie
ellaOne (1,5mg (1500 mcg Razem
lewonorgestrelu) | lewonorgestrelu)
2023 (do 31 lipca) 162 094 137 425 160 487 | 460 006

4 Emergency contraception, Fact sheet, World Health Organization, 9 November 2021, link:
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/lemergency-contraception
® Mimo, ze ellaOne istotnie zmniejsza ryzyko zajscia w ciaze, to nie zapobiega cigzy w 100%
przypadkéw. Od momentu wprowadzenia do obrotu tego preparatu prowadzony jest rejestr cigz kobiet
wystawionych na dziatanie ellaOne. Zebrane dane dotyczace 1119 przypadkéw cigz u kobiet
przyjmujacych ellaOne byly pozytywne w zakresie bezpieczenstwa i wynikéw cigzy (stan na lipiec
2017 r.), link: https://pharmindex.pl/sm/EllaOne_komunikat_2018-02-01_9288_.pdf

Charakterystyka Produktu Leczniczego ellaOne, link:
https /lec.europa.eu/health/documents/community-register/2014/20141001129545/anx_129545_pl.pdf
" Odpowiedz Ministra Zdrowia z dnia 8 sierpnia 2023 r. na interpelacje poselska o numerze 42830,
numer pisma PLD.050.43.2023.M.
https.//www.sejm.gov.pl/sejm9.nsf/interpelacja.xsp?documentld=F CBOFOAOD39C2CC7C 12589F0004
66A0C



2022 252 305 | 231674 388654 | 872633 |

2021 209 804 | - 209 399 | 419203
., 2020 153 664 - 151 700 | 305 364
l 2019 | 126 484 - 125 839 | 252323

Zrédio: Odpowiedz Min. Zdrowia na interpelacje poselskg o numerze 42830 z dnia 8 sierpnia 2023 r.

Zniesienie obowigzku wystawiania recept na preparat ellaOne, i tym samym
ufatwienie dostepu moze przyczyni¢ sie do przesuniecia popytu z innych preparatow,
ktore nie posiadajg kategorii dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”
wiaénie na ellaOne?. Takie przesuniecie popytu nie pozostanie bez wplywu na
dochody producentéw tych §rodkéw antykoncepcyjnych. Co wiecej, jezeli do tej pory
zapotrzebowanie na tego rodzaju antykoncepcje byto realizowane za granicg,
w panstwach w ktoérych zakup nie wymagat przedstawienia recepty, to mozna sie
spodziewaé¢ dodatkowego wzrostu sprzedazy tych srodkéw w Polsce.

Zniesienie obowigzku posiadania recepty moze spowodowac utrate zyskéow
przez osoby wystawiajace do tej pory recepty. Koszty te trudno jednak oszacowac,
poniewaz koszty konsultacji potgczonej z wystawieniem recepty byly zréznicowane.
Utracone zyski bedg zapewne tym mniejsze, im wigcej recept na te produkty byto
wystawianych wramach tzw. receptomatéw, czyli w procedurze uproszczonej
konsultacji lekarskiej, ktéra byta obarczona ryzykiem wystapienia nieprawidtowosci®.

Praktyka wieloletniego stosowania tego preparatu potwierdza jego skuteczno$c
i bezpieczenstwo. Nie wykazano, zeby jego stosowanie wigzato si¢ przyczynowo
z jakimikolwiek powaznymi powiktaniami, a wiec ich stosowanie nie jest niebezpieczne
dla zdrowia i zycia. Najczesciej zgtaszane niepozadane efekty dziatania (wystepujace
u 1 do 10 pacjentek na 100) to m.in.: mdfosci, b6l brzucha, uczucie dyskomfortu
w brzuchu, wymioty; bdl glowy, zawroty gtowy; bolesne miesigczkowanie, bole
miednicy, wrazliwo$¢ piersi; zmeczenie; wahania nastroju; béle mieéni, béle plecow.

Charakter tych dziatain pozwala je sklasyfikowaé jako tagodne i przemijajace.

8 Zgodnie z danymi serwisu Gdziepolek.pl na dzien 9 lutego 2024 r. cena preparatu ellaOne i Escapelle
(1,5 mg lewonorgestrelu) w aptekach w Polsce wahata si¢ odpowiednio od 64 zt do 199 zf oraz od 35
zt do 180 zi, link: https://www.gdziepolek.pl/

9 Z informacji Naczelnej I1zby Aptekarskiej wynika, ze mogto dochodzic do nieprawidtowos$ci, na co moze
wskazywaé przykiad lekarza odbywajgcego specjalizacje w ramach rezydentury, ktéry w okresie od
kwietnia do maja 2019 r. wystawit 804 recepty na 812 tabletek ellaOne, zrodto: Rzeczpospolita, link:
https://www.rp.pl/prawo-dla-ciebie/art88292 1-lekarze-zarabiaja-na-handlu-e-receptami
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Tabela 2. Liczba zgloszen dzialann niepozadanych doustnej antykoncepciji
postkoitainej do Prezesa URPLWMiPB w latach 2017-2023 w Polsce
Rok ellaOne Escapelle | Razem
2023 (do 31 lipca)
2022
2021
2020
2019
ﬁ' 2018
| 2017
Zrédto: jak w tabeli 1.

=IO = ONWO
OIONOOIN|—~
OO W O IN O~

Dane przedstawione przez Ministerstwo Zdrowia w dniu 8 sierpnia 2023 r. na
temat liczby zgloszen dziatan niepozadanych, zwigzanych z przyjmowaniem wyzej
wymienionych produktow leczniczych, dokonanych do Prezesa Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobéjczych w okresie
2017-2023 r. niejako potwierdzajg bezpieczerstwo tych preparatéw (Tabela 2).

Nalezy podkresli¢, ze podstawowym dziataniem preparatu jest niedopuszczenie
do zaptodnienia i w efekcie zajScie w nieplanowang cigze. Wszystkie wystepujace
niepozgdane efekty dziatania stosowania preparatu powinny byé oceniane
w poréwnaniu do odpowiedzialno$ci zwigzanej z nieplanowang cigza.

Zniesienie obowigzku posiadania recepty moze pozytywnie wptynaé na dostep
do antykoncepcji awaryjnej réwniez poprzez ograniczenie ryzyka zwigzanego
z odmowa wystawienia recepty przez osobe wykonujgcg zawod lekarza powotujaca
sie na wolno$¢ sumienia, cho¢ w dalszym ciggu bedzie istniato ryzyko odmowy
sprzedazy preparatu w aptece w powolaniu na wolno$¢ sumienia przez osobe
wykonujgacg zawéd farmaceuty lub technika farmaceutycznego'®. Taka zmiana moze
miec pozytywny wptyw réwniez na stan psychiczny oséb, ktore potrzebowaty dokonaé
zakupu tej formy antykoncepdii i kazda zwtoka mogta potegowac u nich stres zwigzany
z ryzykiem zajscia w nieplanowang cigze.

Warto dodac, ze jedng z rekomendacji Komitetu Bioetyki Polskiej Akademii
Nauk, przedstawionej w stanowisku z dnia 6 lutego 2024 r. jest pilna zmiana

10 Rzeczpospolita, strona internetowa: https://www.rp.pl/zdrowie/art38724341-farmaceutka-odmowila-
sprzedazy-ellaone-sad-znikoma-szkodiiwosc
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kwalifikacji dostepnych w kraju $rodkéw antykoncepcji ,awaryjnej” na ,wydawane bez
recepty”!!, a projektowana regulacja wychodzi naprzeciw tej rekomendaciji.

Z perspektywy prowadzonej oceny skutkow projektu, warto doda¢, ze badania
opinii spotecznej przeprowadzone w 2020 r. przez oérodek Kantar na wskazujg, ze
wiekszoé¢ spoteczenistwa (62%) byta za wprowadzeniem dostepu do ,pigutki dzien po”
bez recepty, w tym réwniez wiekszos¢ (57%) os6b deklarujacych sie jako wierzace'2.

VIIl. Ocena wplywu projektu na rynek pracy przeprowadzona przez
wnioskodawce

W Polsce, podobnie jak w wiekszosci krajow Swiata, wystepuje deficyt
personelu medycznego. W konsekwencji dostep do opieki zdrowotnej jest
ograniczony, co moze mie¢ negatywne skutki dla zdrowia i aktywno$ci ekonomicznej
ludnosci. W tej sytuacji podejmowanie dziatan, ktérych efektem jest odcigzenie pracg
personelu medycznego nalezy uzna¢ za pozgdane. Zniesienie obowigzku wystawiania
recept na preparat ellaOne moze przyczyni¢ sie¢ do zmniejszenia obcigzenia oséb
wykonujgcych zawod lekarza poprzez zmniejszenie liczby konsultacji lekarskich
zwigzanych z wystawieniem recepty, a takze zmniejszenia obcigzenia oséb
wykonujgcych zawod farmaceuty i technika farmaceutycznego zwigzanego
z przetwarzaniem tych recept. Ewentuaine odcigzenie systemu bedzie tym wigksze,
im bardziej zapotrzebowanie na doustng antykoncepcje postkoitaing w Polsce
zostanie przesuniete z innych dostepnych obecnie preparatow, ktére nie posiadajg
kategorii dostepno$ci ,wydawane bez przepisu lekarza - OTC" na wiasnie ellaOne,
a takze im mniejsza cze$¢ recept na takg antykoncepcje byta wystawiana w ramach

wczesniej wspomnianych ,receptomatow”.

IX. Ocena wplywu projektu na pozostale obszary wskazane przez wnioskodawce
Octan uliprystalu w formie 30 g tabletki (nazwa handlowa ellaOne) znajduje sie
na liscie podstawowych lekéw Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktora zawiera spis

produktow farmaceutycznych, kidre stuzg zaspokojeniu priorytetowych potrzeb

11 Stanowisko Komitetu Bioetyki Polskiej Akademii Nauk nr 1/2024 z dnia 6 lutego 2024 r. w sprawie
koniecznosci usuniecia barier prawnych i faktycznych w dostepie do metod i srodkéw antykoncepciji,
link: hitps://bioetyka.pan.pl/images/Stanowiska/stanowisko_kb_1_2024.pdf

12 Strona internetowa Gazety Wyborczej, link: https:/iwyborcza.pl/7,75398,26493632, kantar-dla-
wyborczej.html
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populacji w zakresie opieki zdrowotnej. Jak wskazuje WHO produkty te wybierane sa
z nalezytym uwzglednieniem czesto$ci wystepowania choréb i znaczenia dla zdrowia
publicznego, skutecznosci i bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej. Wedtug
rekomendacji WHO preparaty te powinny by¢ dostepne w systemach opieki
zdrowotnej przez caly czas, w odpowiednich postaciach dawkowania, o zapewnionej
jako$ci i po cenach, na ktére sta¢ jednostki i systemy opieki zdrowotnej'3. Tym samym
regulacja przyczyni sie do petniejszej realizacji tych rekomendaciji w polskim systemie
opieki zdrowotnej.

Warto podkresli¢, ze utatwienie dostepu do antykoncepcji jest tylko jednym
z elementéw polityki wiadz publicznych w zakresie $wiadomej prokreacji i planowania
rodziny. Jako szczegélnie istotne wskazuje sie zapewnienie edukacji, ktora, jesli
odpowiednio prowadzona, ma ,istotne znaczenie w profilaktyce nieplanowanych cigz
czy chordb przenoszonych drogg ptciowa. Szczegdlnie w dobie swobodnego dostepu
do danych z wielu, czesto niesprawdzonych zrédet, edukacja w tym zakresie peini
takze role korygujgca biedne informacje i wyobrazenia przekazywane przez media”'4.

W tej sprawie zabrat gtos Komitet Bioetyki Polskiej Akademii Nauk, ktory
w stanowisku z dnia 6 lutego 2024 r. stwierdzit, ze ,nalezy wprowadzi¢ do szkdt
podstawowych i ponadpodstawowych wszechstronna, neutralng $wiatopoglagdowo
i zgodng z aktuaing wiedzg medyczng edukacje dotyczacg zdrowia seksualnego
i reprodukcyjnego cziowieka, w tym nowoczesnych metod antykoncepcii; potrzebne sa
takze nowoczesne programy edukacyjne i kampanie informacyjne dotyczace tych
kwestii skierowane do ogétu spoteczenstwa”s.

X. Ocena wplywu projektu na zmiang obciazen regulacyjnych (w tym
obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu
Przedmiotowy projekt nie prowadzi do zmiany obcigzen regulacyjnych, w tym

obowigzkéw informacyjnych.

3 WHO Model List of Essential Medicines - 23rd list, 2023, The selection and use of essential medicines
2023, link: https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2023.02

18 Biuletyn informag;ji publicznej Rzecznika Praw Obywateiskich, link:
https://bip.brpo.gov.plipl/content/rzecznik-pisze-do-ministra-zdrowia-w-sprawie-antykoncepcji-
awaryjnej-klauzuli-sumienia-i-edukacji

15 Stanowisko Komitetu Bioetyki Poiskiej Akademii Nauk op. cit.
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XI. Ocena planowanego wykonania przepiséw aktu prawnego

Projekt przewiduje, ze zmiany miatyby wej$¢ w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia. Majac na wzgledzie charakter proponowanych zmian zaproponowany
okres vacatio legis wydaje sie wystarczajgcy. Ponadto, projekt ustawy zawiera
upowaznienie dla ministra wiasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia,
w ktérym okresli m.in. wykaz produktéw leczniczych, o ktérych mowa w projektowanym
art. 98 ust. 5d ustawy — Prawo farmaceutyczne, wiek lub inne wymagania
uzasadniajgce wydanie danego produktu leczniczego na recepte, uwzgledniajgc skutki
zdrowotne stosowania produktéw leczniczych, bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow
oraz konieczno$é stworzenia mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom w zakresie
stosowania i wydawania tych produktéw leczniczych. Upowaznienie to spetnia
wymogi, o ktérych mowa w wart. 92 ust. 1 Konstytucji; albowiem ma ono ,charakter
szczegdtowy”, tzn. okreéla organ wiasciwy do wydania rozporzadzenia; okresla zakres
spraw przekazanych do uregulowania w rozporzadzeniu; okresla wytyczne dotyczace

tresci rozporzadzenia.

Xll. Ocena przewidywanej ewaluacji projektu oraz proponowanych miernikéw tej
oceny?

W przypadku przedmiotowego projektu nie przewidziano ewaluacji. Z Oceny
Skutkéw Regulacji zatgczonej do projektu ustawy wynika, ze zamiar wprowadzenie
unormowania wynika ,z ewaluacji rozwigzan dotychczasowych, ktore nie s3
akceptowane przez szerokg rzesze obywateli, ktdrzy nie chca w tym zakresie
odgérnych ograniczen, zwlaszcza jezeli prawo Unii Europejskiej dopuszcza w tym
obszarze swobode, w zasadniczej wiekszo$ci jej cztonkéw obowigzujg zasady
analogiczne do projektowanych, za$ one same nie stanowig dla nikogo nakazu

stosowania $rodkéw antykoncepcyjnych.”.

Xlil. Podsumowanie

Celem proponowanego projektu ustawy jest ustanowienie dostepu bez recepty
do antykoncepcji postkoitalnej (awaryjnej) z uzyciem produktéw leczniczych,
posiadajgcych kategorie dostepnosci ,wydawane bez przepisu lekarza - OTC”, czyli
ellaOne (tabletka zawierajacg 30 g octanu uliprystalu) dia oséb, ktore ukonczyty 15 lat.

Wprowadzenie proponowanych rozwigzan powinno przyczyni¢ sig¢ do utatwienia

13



dostepu do antykoncepcji postkoitalnej, w wymiarze kosztowym i czasowym, a takze
wyeliminowania ryzyka nie uzyskania recepty w odpowiednim czasie. Przyjecie
regulacji moze mie¢ pozytywny wptyw na funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej
poprzez zmniejszenie liczby konsultacji lekarskich i obcigzen administracyjnych
zwigzanych z wystawianiem i przetwarzaniem recept na ellaOne.

Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania sg adekwatne do zatozonego
celu. Ponadto, projektowane rozwigzanie jest zgodne z art. 4 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE, ktory daje panstwom cztonkowskim prawo do podjecia pewnych dziatan
zmierzajgcych do ograniczenia dostepno$ci omawianego produktu leczniczego, w
zakresie, w jaki dane panstwo uzna za stosowne i konieczne ze wzgledu na interes
zdrowia publicznego. Z brzmienia przepisu wynika takze to, ze parstwa cztonkowskie
nie muszg wprowadza¢ tego rodzaju ograniczeri lub moga z nich rezygnowag, lub je
modyfikowaé.
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