Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)

w art. 23a uchyla si¢ ust. 1a;

w art. 96:

a)

b)

po ust. S¢ dodaje si¢ ust. 5d w brzmieniu:

»d. W przypadkach uzasadnionych bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane
w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji,
posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, s3
wydawane na recepte, w szczegdlnosci z uwagi na wiek osoby, dla ktorej wystawia
si¢ recepte.”,
dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:

»12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, wykaz produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust. 5d, wiek lub
inne wymagania uzasadniajagce wydanie danego produktu leczniczego na recepte,
uwzgledniajac  skutki  zdrowotne  stosowania  produktow  leczniczych,
bezpieczenstwo zdrowotne pacjentdw oraz konieczno$¢ stworzenia mechanizmow
przeciwdziatania naduzyciom w zakresie stosowania i wydawania tych produktow

leczniczych.”.

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy ma na celu:

1) uchylenie przepisu art. 23a ust. la ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pdézn. zm.), ktory wszedl w zycie
z dniem 23 lipca 2017 r.", a ktéry stanowi, ze produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w
antykoncepcji, otrzymuja kategorie¢ dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2
tej ustawy (tj. ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”);

2) wprowadzenie na poziomie ustawy regulacji, ktéra wprowadzi mozliwos¢ okreslenia
wieku lub innych wymagan uzasadniajgcych wydanie na recept¢ danego produktu
leczniczego, dopuszczonego do obrotu, wskazanego w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, posiadajacego kategori¢ dostepnosci

,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.

W odniesieniu do pierwszego z powyzej okreslonych celow nalezy doprecyzowac, ze
proponowana zmiana zmierza do wyeliminowania rozwigzania, ktore w sposob odgorny,
niekorespondujacy z juz funkcjonujacymi pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego oraz dotyczacag tej procedury dokumentacja, wymusito kategori¢ dostepnosci
,wydawane z przepisu lekarza — Rp” dla wszelkich ww. srodkéw antykoncepcyjnych, pomimo
ze potencjalnie niektére z nich mogltyby bez tego rodzaju ingerencji pozostawacé dostgpne w
sprzedazy odrecznej (tj. bez przepisu lekarza), gdyz w taki sposob zostaly dopuszczone do

obrotu.

Jednoczesnie w uzasadnieniu do projektu ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektérych
innych ustaw wskazano, ze dzigki wprowadzanej regulacji lekarz bedzie mogt ocenié, czy
zastosowanie produktu leczniczego nie wplynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki.
Dodatkowo zmiana ta miata na celu zapobiezenie upowszechnianiu stosowania
1 nieuzasadnionej konsumpcji produktu leczniczego z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki

antykoncepcyjne do stosowania wewngtrznego.

D" Przepis wprowadzony zostal ustawg z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1200, z pdzn.
zm.).



W ocenie projektodawcy tak przedstawione motywacje w sposdb oczywisty zaprzeczaty
koncepcji procedury dopuszczania produktu leczniczego do obrotu, w ramach ktorej tego
rodzaju aspekty zwigzane ze stosowaniem, w tym jego bezpieczenstwem, podlegaja ocenie
ekspertow, a zatem sama w sobie procedura ta stanowi wystarczajaca i samoistng gwarancje
powyzszego.

Przedmiotowa zmiana jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 4 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) ,(...) dyrektywa nie wptywa na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zabraniajacego lub ograniczajacego sprzedaz badz stosowanie produktow

leczniczych jako $srodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych...”.

Zgodnie z cytowanym przepisem panstwa czltonkowskie Unii Europejskiej w odniesieniu do
produktu leczniczego, ktory zostal wprowadzony do obrotu decyzja Komisji wydang na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1, z p6zn. zm. — Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), majag mozliwos¢ wprowadzenia

ograniczen dotyczacych jego sprzedazy lub stosowania.

Wiasnie tego rodzaju ograniczenie zostalo wprowadzone w lipcu 2017 r. w odpowiedzi na fakt,
ze dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej (tj. procedurze dopuszczenia do obrotu
w drodze decyzji nr (2009) 4049 z dnia 15 maja 2009 r. przez Komisj¢ Europejska na podstawie
przepiséw rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspoOlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ido celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz
ustanawiajagcego Europejska Agencje Lekow) jednostkowy produkt leczniczy zawierajacy w
swoim sktadzie octan uliprystalu (ulipristal acetate) otrzymal od stycznia 2015 r. kategori¢
dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”. W ww. decyzji wskazano, ze dziatanie
tego produktu bylo przedmiotem majacych istotne znaczenie badan przedklinicznych i
klinicznych, w dostateczny sposob uzasadniajacych przyznanie mu kategorii dostgpnosci

,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”.



Skutki dziatan legislacyjnych podjetych w Rzeczpospolitej Polskiej — w odpowiedzi na

powyzsze —w 2017 r. s3 odwracane za posrednictwem niniejszego projektu.

Z brzmienia oméwionego wyzej przepisu dyrektywy 2001/83/WE wynika bowiem jasno, ze
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej nie muszg wprowadza¢ wskazanych w tym przepisie

ograniczen. Mogg tez z nich zrezygnowac.

Jednoczesnie nalezy wyjasni¢, ze projektowana zmiana nie oznacza automatycznie,
ze dostgpne w odrecznej sprzedazy znajda si¢ wszelkie produkty lecznicze bedace srodkami
antykoncepcyjnymi, w szczegdlnosci pozostajace srodkami tzw. ,,antykoncepcji awaryjne;j”.
Projektowana regulacja zmierza raczej w kierunku przywrdcenia spojnosci stanu prawnego ze
stanem wynikajagcym z obowigzujacych decyzji w przedmiocie dopuszczenia do obrotu
produktu leczniczego albo z decyzji zmianowych w tym zakresie. W momencie procedowania
przedmiotowych zmian dopuszczony do obrotu jest wyzej wspomniany jednostkowy srodek
antykoncepcyjny ze wskazanej grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki antykoncepcyjne do
stosowania wewnetrznego, posiadajacy kategorie dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza
— OTC”, a zatem w wyniku niniejszego rozwigzania legislacyjnego tylko on stanie si¢ dostepny

bez recepty.

Sredni wiek rozpoczecia cyklu menstruacyjnego dla dziewczat w naszym kraju wynosi 12,5
lat. Dopehienie procesu dojrzewania biologicznego 1 swego rodzaju uzyskania rownowagi
hormonalnej trwa jeszcze $rednio okoto 2 lat. Zakonczenie okresu dojrzewania piciowego,
czyli osiggniecie wieku rozrodczego przez dziewczeta, jest osiggane srednio okoto 15. roku
zycia. Stosowanie antykoncepcyjnych produktow leczniczych jest wskazane dla osob w wieku
rozrodczym, a tym samym jest zasadne — przez wprowadzenie nadzoru lekarza — ograniczenie
wiekowe dostepnosci do tych produktow leczniczych dla populacji dzieci i mtodziezy przed
zakonczeniem dojrzewania plciowego, ktére winno by¢ uzasadniane wytacznie wzgledami
medycznymi. Z drugiej strony dopuszcza si¢ po tej granicy samodzielno$¢ nabycia produktu
leczniczego bez kontroli lekarskiej czy wiedzy rodzicow, czego nie nalezy utozsamiac z teza,
ze sam fakt osiggnigcia dojrzalosci plciowej powoduje konieczno$¢ stosowania Srodkow
antykoncepcyjnych. Projektowana zmiana nie stanowi ku temu zachety ani nie propaguje tego
rodzaju aktywnosci. W zwigzku z tym proponowane zmiany w art. 96 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne majg na celu umozliwienie ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia okreslenie, w drodze rozporzadzenia, wykazu produktow leczniczych bedacych

srodkami antykoncepcyjnymi o kategorii dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza —
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OTC”, ktoérych wydawanie bedzie wigzalo sie z dodatkowym wymogiem recepty. Kluczowa
determinantg zastosowania takiego rozwigzania bedzie wiek osoby zamierzajacej stosowaé
omawiany $rodek lub inne wymagania uzasadniajace wydanie danego produktu leczniczego na
recept¢. Nalezy zakladaé, ze jednym z mozliwych scenariuszy bgdzie zainteresowanie, do
pewnego stopnia, tego rodzaju $rodkami ze strony osoéb, ktéore nie powinny ich w ogodle
stosowa¢ ze wzgledu na nieosiggniecie dojrzalosci plciowej. Fakultatywno$¢ wydania
rozporzadzenia daje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia mozliwo$¢ oceny sytuacji w

tym zakresie.

Nie ma potrzeby zastosowania w projektowanej ustawie przepisOw przejsciowych. Bytyby one
wymagane w sytuacji odwrotnej do bedacej przedmiotem niniejszego projektu, tzn. gdyby
srodek antykoncepcyjny o kategorii dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” miat
z mocy prawa stac si¢ produktem leczniczym o kategorii dostgpnosci ,,wydawane z przepisu
lekarza — Rp”. Skutkiem takiej zmiany bytby wymog przedstawienia recepty celem uzyskania
srodka antykoncepcyjnego, a zatem zwigkszalyby si¢ wymagania, co uzasadnialoby
wprowadzenie okreslonych rozwigzan przejsciowych. W przypadku niniejszego projektu tego
rodzaju sytuacja nie ma miejsca, a zatem moze zafunkcjonowaé¢ w sposdb automatyczny

1 natychmiastowy, nie generujac probleméw praktycznych.
Projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projektowana ustawa wplynie na mikro-, matych i $rednich przedsiebiorcow. Dotyczy to
podmiotow prowadzacych apteki ogdlnodostepne, najczesciej bedace przedsigbiorcami tej
kategorii wielkosciowej. Wptyw ten przejawi si¢ w braku konieczno$ci wymagania recepty w

przypadku srodkow antykoncepcyjnych, ktorych dotyczy projektowana zmiana.
Projektowana ustawa nie jest sprzeczna z prawem Unii Europejskie;j.

Projektowana ustawa nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana ustawa nie zawiera przepisow technicznych 1 w zwiazku z tym nie podlega
procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).



W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) nie zgloszono zainteresowania pracami nad projektem
ustawy. Roéwniez zgodnie z art. 5 tej ustawy projekt zostal zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie

,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcoéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku
wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanej ustawy srodkow

umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne 24.01.2024
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédto:
Ministerstwo Zdrowia Decyzja PRM/RM

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu lub
Podsekretarza Stanu

Pani Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia Nrw Wykazie prac legislacyjnych

i programowych Rady Ministrow:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu ub7

Pan Lukasz Szmulski — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w
Ministerstwie Zdrowia, l.szmulski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ma na celu uchylenie przepisu art. 23a ust. 1a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301, z p6zn. zm.), ktory wszedt w zycie z dniem 23 lipca 2017 r., a ktory stanowi, ze produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymujg kategorie dostepnosci
,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Bylo to rozwigzanie, ktore w sposoéb odgoérny, niekorespondujacy z juz funkcjonujacymi pozwoleniami na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego oraz dotyczaca tej procedury dokumentacja, wymusito kategori¢ dostgpnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” dla wszelkich ww. srodkéw antykoncepcyjnych, pomimo zZe potencjalnie niektore z nich moglyby bez
tego rodzaju ingerencji pozostawaé dostgpne w sprzedazy odrecznej (tj. bez przepisu lekarza), gdyz w taki sposob zostaty
dopuszczone do obrotu.

Jednoczesnie w uzasadnieniu ww. zmiany zapisano, ze dzigki wprowadzanej regulacji lekarz miat mie¢ mozliwo$¢ oceny,
czy zastosowanie produktu leczniczego nie wptynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki. Dodatkowo zmiana ta miata na
celu zapobiezenie upowszechnianiu stosowania i nieuzasadnionej konsumpcji produktu leczniczego z grupy ATC GO3A —
hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego, co w sposob oczywisty zaprzeczato idei procedury
dopuszczania produktu leczniczego do obrotu, w ramach ktorej tego rodzaju aspekty zwigzane ze stosowaniem, w tym jego
bezpieczenstwem, podlegaja ocenie ekspertow.

Projektowana zmiana jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. Zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 27, str. 69) ,,(...) dyrektywa nie wptywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajacego lub ograniczajacego
sprzedaz badz stosowanie produktow leczniczych jako $rodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa Cztonkowskie
przedstawia Komisji dane przepisy ustawodawstwa krajowego.”.

Zgodnie z cytowanym przepisem panstwa cztonkowskie w odniesieniu do produktu leczniczego, ktory zostal wprowadzony do
obrotu decyzja Komisji Europejskiej wydang na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136
z 30.04.2004, str. 1, z pézn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229), maja mozliwos¢
wprowadzenia ograniczen dotyczacych jego sprzedazy lub stosowania.

Z takiego brzmienia przepisu wynika jednoczesnie, ze panstwa cztonkowskie nie musza wprowadzaé tego rodzaju ograniczen
lub moga z nich rezygnowac, lub je modyfikowac.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Istota projektowanych rozwigzan sprowadza si¢ do uchylenia przepisu, ktory wprowadzil opisane wyzej ograniczenie, i
przywrocenia w ten sposob stanu sprzed lipca 2017 r.

Ponadto proponuje si¢ umozliwienie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia okreslenie, w drodze rozporzadzenia, wykazu
produktow leczniczych bedacych srodkami antykoncepcyjnymi o kategorii dostgpnosci ,,wydane bez przepisu lekarza — OTC”,
ktorych wydawanie bedzie wigzato si¢ z dodatkowym wymogiem recepty. Kluczowa determinanta zastosowania takiego
rozwigzania bedzie wiek osoby zamierzajacej stosowa¢ omawiany Srodek lub inne wymagania uzasadniajace wydanie danego
produktu leczniczego na recepte. Nalezy zakladaé, Zze jednym z mozliwych scenariuszy bedzie do pewnego stopnia
zainteresowanie tego rodzaju srodkami ze strony osob, ktore nie powinny ich w ogoéle stosowac ze wzgledu na nieosiagniecie
dojrzatoscei ptciowej. Dlatego tez proponuje si¢ fakultatywnos$é wydania ww. rozporzadzenia, tak by mozna byto oceni¢ sytuacje
w tym zakresie.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Kazde panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej ma mozliwo$¢ uregulowania zagadnienia we wtasciwy dla siebie sposob. Z
formalnego punktu widzenia s3 dopuszczalne bowiem rézne mozliwe rozwigzania do zaimplementowania w naszym kraju.
Srodki antykoncepcyjne, ktorych dotyczy przedmiotowy projekt, s3 powszechnie dostgpne na catym terytorium Unii
Europejskiej, tj. we wszystkich bez wyjatku panstwach cztonkowskich. W prawie wszystkich z nich, oprécz Rzeczypospolitej
Polskiej i Wegier, oraz w Wielkiej Brytanii te produkty lecznicze sa dostepne bez recepty i co wigcej w niektdrych, aczkolwiek
w mniejszosci z nich, podlegaja one rowniez refundacji. Stan w tym zakresie obrazujg zataczniki do niniejszej Oceny Skutkow
Regulacji.

Projektowane regulacje pozwola na stosowanie wprost i bezposrednio decyzji Komisji Europejskiej wzglgdem produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej w procedurze scentralizowanej. Takim produktem jest produkt
leczniczy zawierajacy w swoim sktadzie octan uliprystalu (ulipristal acetate).




4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
Pacjenci Brak szczegétowych - Utatwienie w dostepie do srodkow
danych, szacuje sig, antykoncepcyjnych, ktorych dotyczy
ze moze to by¢ od projektowana zmiana, przez
ok. 8 do ok. 9 min uniezaleznienie dostgpu do nich od
0sob koniecznosci spetnienia kazdorazowo

wymogu formalnego w postaci
uprzedniego uzyskania recepty na
srodek antykoncepcyjny.

Apteki ogolnodostepne i ich Ok. 11,5 tysiecy Dane wiasne Brak wymagania od pacjentek recept w
personel podmiotow Ministerstwa Zdrowia, przypadku sprzedazy srodkoéw
gospodarczych, rejestr aptek antykoncepcyjnych, ktérych dotyczy
ok. 70 tys. ogoblnodostepnych przedmiotowy projekt.
farmaceutow i
technikow
farmaceutycznych
aktywnie
wykonujacych
zawod

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie dotyczy.

Projekt ustawy procedowany w trybie odrebnym z pomigciem etapu uzgodnien, opiniowania oraz konsultacji publicznych.
Pomigcie etapu uzgodnien, opiniowania oraz konsultacji publicznych zwigzane jest z zalozonym harmonogramem prac,
przewidujacym przyjecie projektu ustawy przez Rade Ministrow jeszcze w | kwartale 2024 r. Nie bez znaczenia jest rowniez
fakt, ze projektowana zmiana (w zakresie merytorycznym) zmierza do osiagnigcia stanu, w ktorym obowigzujace powszechnie
przepisy prawa (w tym przypadku ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne) w zakresie kategorii dostgpnosci
produktu leczniczego i w konsekwencji wynikajacego z niej sposobu wchodzenia w posiadanie produktu leczniczego
koresponduja ze stanem wynikajacym z wydanych dla okreslonych produktow pozwolen na ich dopuszczenie do obrotu.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz.
248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022
1. poz. 348) projekt zostal zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zt]

2023 r.) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie
(0-10)

Dochody 0
ogétem

budzet
panstwa

JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogétem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
panstwa

JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
panstwa

JST




pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania

Nie dotyczy.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

Projekt bedzie bezkosztowy z punktu widzenia wplywu na budzet panstwa, jednostki samorzadu
terytorialnego oraz jednostki sektora finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w Zycie zmian | o 1 2 | 3 ] 5 | 10 [ Zgcznie (0-10)

W ujeciu
pienigznym
(w mlin zt,
ceny state z

...... r.)

duze
przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych i srednich
przedsigbiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu
niepienieznym

duze
przedsigbiorstwa

Brak wptywu.

sektor mikro-,
matych i $rednich
przedsigbiorstw

Projekt wywrze wplyw na podmioty prowadzace apteki ogolnodostepne, ktore
najczesciej sa przedsiebiorcami tej kategorii wielkosciowej.

Wplyw ten przejawi si¢ w braku koniecznosci wymagania od wigkszosci pacjentek
recepty w przypadku zamiaru zakupu $rodkow antykoncepcyjnych, ktorych dotyczy
projektowana ustawa.

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

osoby starsze i
osoby
niepetnosprawne

Utatwienie w dostgpie do §rodkow antykoncepcyjnych, ktorych dotyczy projektowana
ustawa, przez uniezaleznienie dostepu do nich od spehienia kazdorazowo wymogu
formalnego w postaci uprzedniego uzyskania recepty.

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie wymaganymi | [J tak
przez Uni¢ Europejska (szczegdty w odwroconej tabeli (I nie

zgodnosci).

nie dotyczy

[J zmniejszenie liczby dokumentow
O zmniejszenie liczby procedur

[ skrdcenie czasu na zatatwienie sprawy

O zwigkszenie liczby dokumentow
O zwickszenie liczby procedur
O wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

O inne: ... O inne: ...
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich O tak
elektronizacji. O nie

nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanych zmian nie spowoduje wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[ $rodowisko naturalne 00 demografia O informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny 0] mienie panstwowe L] zdrowie

[ sady powszechne, administracyjne lub | [ inne: ...

wojskowe

Projektowane rozwigzania nie wplyng zasadniczo ani bezposrednio na obszar ,,zdrowie” — ich
Omowienie wplywu skutki znajdg przetozenie na szeroko pojety komfort oséb stosujacych srodki antykoncepcyjne,
ktérych dotyczy projektowana ustawa.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje sig¢, ze projektowane przepisy wejda w zycie po uplywie 14 dni od dnia ich ogtoszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie wymaga si¢ ewaluacji projektowanych rozwigzan. Zamiar ich wprowadzenia wynika z ewaluacji rozwigzan
dotychczasowych, ktoére nie sg akceptowane przez szerokg rzeszg obywateli, ktorzy nie chcg w tym zakresie odgdérnych
ograniczen, zwlaszcza jezeli prawo Unii Europejskiej dopuszcza w tym obszarze swobode, w zasadniczej wigkszoSci jej
cztonkow obowigzuja zasady analogiczne do projektowanych, za$ one same nie stanowig dla nikogo nakazu stosowania
srodkéw antykoncepcyjnych.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zr6dlowe, badania, analizy itp.)

Zatacznik nr 1. Tabela — antykoncepcja awaryjna.
Zatacznik nr 2. Opracowanie dotyczace antykoncepcji awaryjne;.




Panstwo Dostepna: TAK/NIE Recepta: TAK/NIE Kto przepisuje | Refundacja: TAK/NIE

Austria

Belgia

Bufgaria

Chorwacja

Cypr

Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania Osrodki zdrowia i planowania
rodziny — bezptatne
Apteki — odptatne

Holandia

Irlandia

Litwa




Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwecja

Wegry

Wielka
Brytania

Wiochy

Objasnienia kolor:

INNE DANE/ BRAK DANYCH

Zatacznik nr 1 do OSR. Tabela — antykoncepcja awaryjna




Opracowanie witasne Ministerstwa Zdrowia

Dotyczy substancji czynnej: octan uliprystalu (EllaOne)

Zatacznik nr 2 do OSR.
Opracowanie dotyczace antykoncepcji awaryjne;.

Panstwo

Recepta i ograniczenia wiekowe

Dodatkowe informacje o antykoncepcji awaryjnej

Austria

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Belgia

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana, ale moze by¢ czesciowo,
jesli dana osoba pozwoli zarejestrowa¢ swoj nr ubezpieczenia.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Bulgaria

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

Antykoncepcja zawierajgca octan uliprystalu sprzedawana jest bez
restrykcji wiekowych, natomiast antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel
dostepna jest dla os6b od 16. roku zycia — osobom ponizej tego wieku
srodek moze przepisa¢ lekarz.

Chorwacja

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty
— farmaceuta moze jednak odmowic¢ sprzedazy preparatu,
powotujgc sie na klauzule sumienia.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

Antykoncepcja zawierajgca octan uliprystalu sprzedawana jest bez
restrykciji wiekowych natomiast antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel
dostepna jest dla oséb od 16. roku zycia — osobom ponizej tego wieku
srodek moze przepisac¢ lekarz ginekolog.

Cypr

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

Czechy

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

Antykoncepcja zawierajgca octan uliprystalu sprzedawana jest bez
restrykciji wiekowych natomiast antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel
dostepna jest dla oso6b od 17. roku zycia — osobom ponizej tego wieku
srodek moze przepisa¢ lekarz.

Dania

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Estonia

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Finlandia

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

W niektérych regionach srodki antykoncepcyjne dla miodziezy sg
bezptatne. Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.
Brak ograniczen wiekowych.




Francja Niektére produkty antykoncepcji awaryjnej mogg by¢ | Maloletni, ktérzy sobie tego zyczg, moga otrzymac lek anonimowo.

wydawane bezptatnie w aptekach bez recepty lekarskiej. Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Grecja Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcyja awaryjna jest dostepna bezptatnie u lekarzy pierwszego
kontaktu, w niektoérych przychodniach, na oddziatach drobnych urazéw,
szpitalnych oddziatach ratunkowych i aptekach. Antykoncepcje awaryjng
mozna naby¢ w aptece po ukonczeniu 16 lat. Dostepna jest takze
antykoncepcja zawierajaca lewonorgestrel.

Hiszpania Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcje awaryjng w zaleznosci od autonomii mozna nabyc¢
bezptatnie w osrodkach zdrowia i osrodkach planowania rodziny, w
aptekach ptatnie — 25 Euro, chyba Ze jest kupowana na recepte.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Holandia Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana, chyba ze jest zakupiona na
recepte.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Irlandia Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcje awaryjng mozna otrzymac¢ bez recepty, a w aptekach
uczestniczgcych w programie za darmo (dla oséb w wieku 17-31 lat). Aby
otrzymaé je bezptatnie, w aptece nalezy podaé swoj numer PPS
(odpowiednik polskiego PESEL), imie i nazwisko oraz adres.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Litwa Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Luksemburg Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcja awaryjna jest refundowana.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.
totwa Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Malta Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty, | Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

jednak farmaceuta moze powota¢ sie na klauzule sumienia | Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.
lub poprosi¢ o udanie sie do lekarza.

Niemcy Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcja awaryjna moze by¢ refundowana w niektérych grupach
wiekowych.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.
Norwegia Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty. | Antykoncepcja awaryjna dostepna jest zaréwno w aptekach, jak i w

sklepach. W sklepach dolny wiek sprzedazy antykoncepcji awaryjnej i
wszystkich innych lekéw wynosi 18 lat. W aptekach nie ma ograniczen
wiekowych w zakresie sprzedazy antykoncepcji awaryjnej.

Antykoncepcja awaryjna jest zawsze refundowana dla ofiar gwattu.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.




Portugalia

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana, chyba ze jest zakupiona w
odrodkach planowania rodziny.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Rumunia

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Stowacja

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Stowenia

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.

Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.
Antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel dostepna jest dla oséb od 16.
roku zycia — osobom ponizej tego wieku srodek moze przepisac lekarz.

Szwecja

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana — chyba ze dla wybranych
grup lub jezeli zostanie zakupiona w klinikach dla mtodziezy.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Wegry

Antykoncepcja awaryjna jest dostepna wylgcznie na recepte
lekarska.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.

Wielka
Brytania

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcje awaryjng mozna otrzymac bezptatnie w:

¢ klinikach antykoncepcji

e Centrach Brook (centra antykoncepcyjne dla mtodziezy)

e niektorych aptekach

o wiekszosci klinik zdrowia seksualnego lub medycyny moczowo-
piciowej

e wiekszosci przychodni NHS i oddziatéw zajmujgcych sie drobnymi
urazami

e wiekszosci przychodni lekarskich

e niektdrych szpitalnych oddziatach ratunkowych.

Wiochy

Antykoncepcje awaryjng mozna kupi¢ w aptece bez recepty.

Antykoncepcja awaryjna nie jest refundowana.
Dostepna jest takze antykoncepcja zawierajgca lewonorgestrel.




Zrodta informadji:

Austria:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/austria/
Belgia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/belgium/
Butgaria:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/bulgaria/
Chorwacja:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/croatia/
Cypr:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/cyprus/
Czechy:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/czech.republic/
Dania:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/denmark/
Estonia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/estonia/
Finlandia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/finland/
Francja:
https://www.ameli.fr/medecin/exercice-liberal/regles-de-prescription-et-formalites/medicaments-et-dispositifs/contraception#text_12972
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/france/

Grecja:



https://www.epfweb.org/sites/default/files/2023-02/Contraception_Policy_Atlas_Europe2023.pdf
https://refcheckpoint.gr/femergency-contraception/
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/greece/
Hiszpania:

https://www-heraldo-es.translate.goog/noticias/salud/2022/08/12/pastilla-dia-despues-precio-como-tomar-efectos-secundarios-
1593192.html?_x tr_sl=es& x_tr tl=pl& x tr_hl=pl& x tr_pto=sc

https://www-publico-es.translate.goog/sociedad/vender-pildora-anticonceptiva-receta.html?_x tr sl=es&_x tr tl=pl& x tr_hl=pl&_ x tr_pto=sc
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/spain/

Holandia:

https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/netherlands/

Irlandia:

https://www.citizensinformation.ie/en/health/health-services/reproductive _health/contraception/
https://www.sexualwellbeing.ie/sexual-health/contraception/free-contraception/
https://www.independent.ie/irish-news/health/contraceptive-pill-to-be-sold-in-pharmacies-without-prescription-for-the-first-time/a78461531.html
https://assets.gov.ie/272766/f93f7a97-eef5-40b2-a679-abaa945aeb73.pdf
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/ireland/

Litwa:

https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/lithuania/

Luksemburg:

https://gouvernement.lu/en/actualites/toutes actualites/communigues/2023/03-mars/23-remboursement-contraception.html

https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/luxembourg/

totwa:

https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/latvia/

5


https://gouvernement.lu/en/actualites/toutes_actualites/communiques/2023/03-mars/23-remboursement-contraception.html

Malta:

https://www.doctorsforchoice.mt/morning-after-pill
https://www.epfweb.org/node/739
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/malta/

Niemcy:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/germany/
Norwegia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/norway/
Portugalia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/portugal/
Rumunia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/romania/
Stowacja:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/slovakia/
Stowenia:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/slovenia/
Szwegja:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/sweden/
Wegry:
https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-information/hungary/
Wielka Brytania:

https://www.nhs.uk/conditions/contraception/where-can-i-get-emergency-contraception/



https://www.nhs.uk/conditions/contraception/where-can-i-get-contraception/
https://www.nhs.uk/conditions/contraception/

Wiochy:

https://www.ec-ec.org/emergency-contraception-in-europe/country-by-country-
information/italy/#:~:text=Emergency%20contraception%20(EC)%20is%20available,or%20covered%20by%20social%20security



Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie wykazu produktow leczniczych stosowanych w antykoncepcji, dopuszczonych

do obrotu z kategoria dostepnosci ,,OTC”, ktorych wydawanie podlega ograniczeniom

Na podstawie art. 96 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22022 r. poz. 2301, z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 11938 oraz z 2024 r. poz. ...) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz produktéw leczniczych wskazanych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, dopuszczonych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej o kategorii dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”,
ktore podlegaja wydaniu na recepte ze wzgledu na wiek osoby, u ktérej maja by¢ zastosowane,

stanowigcy zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Produkty lecznicze ujete w wykazie, o ktorym mowa w § 1, wydaje si¢ na recepte,

jezeli maja by¢ zastosowane u osoby, ktéra nie ukonczyta 15. roku zycia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegOtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



Zalacznik

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(Dz. U.poz. )

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WSKAZANYCH W
CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA W
ANTYKONCEPCJI, DOPUSZCZONYCH DO OBROTU NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ Z KATEGORIA DOSTEPNOSCI ,, WYDAWANE
Z BEZ PRZEPISU LEKARZA - OTC”, KTORE PODLEGAJA WYDANIU NA
RECEPTE ZE WZGLEDU NA WIEK OSOBY, U KTOREJ MAJA BYC

ZASTOSOWANE
Lp. | Nazwa Nazwa Moc | Posta¢ Wielkos¢ Numer
produktu substancji farmaceutyczna | opakowania | GTiN
leczniczego | czynnej
1 EllaOne Ulipristali 30 mg | Wszystkie dopuszczone do obrotu na
acetas terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
z kategorig dostgpnosci ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie art. 96 ust. 12 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301, z pézn. zm.), zgodnie z
ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, wykaz
produktow leczniczych, o ktérych mowa w ust. 5d, wiek lub inne wymagania uzasadniajace
wydanie danego produktu leczniczego na recepte, uwzgledniajac skutki zdrowotne stosowania
produktow leczniczych, bezpieczenstwo zdrowotne pacjentdéw oraz konieczno$¢ stworzenia
mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom w zakresie stosowania 1 wydawania tych

produktow leczniczych.

Sredni wiek rozpoczecia cyklu menstruacyjnego dla dziewczat w naszym kraju wynosi
12,5 lat. Dopetnienie procesu dojrzewania biologicznego 1 swego rodzaju uzyskania
rownowago hormonalnej trwa jeszcze srednio okoto 2 lat. Zakonczenie okresu dojrzewania
plciowego, czyli osiggniecie wieku rozrodczego przez dziewczeta, osiggane jest srednio okoto
15. roku zycia. Stosowanie antykoncepcyjnych produktéw leczniczych wskazane jest dla osob
w wieku rozrodczym, a tym samym zasadne jest — przez wprowadzenie nadzoru lekarza —
ograniczenie wiekowe dostepnosci do tych produktow leczniczych dla populacji dzieci
1 mlodziezy przed zakonczeniem dojrzewania plciowego, ktore winno by¢ uzasadniane
wylacznie wzgledami medycznymi. Z drugiej strony dopuszcza si¢ po tej granicy
samodzielno$¢ nabycia produktu leczniczego bez kontroli lekarskiej czy wiedzy rodzicow,
czego nie nalezy utozsamiac z teza, ze sam fakt osiggnigcia dojrzatosci ptciowej powoduje

koniecznos$ci stosowania srodkow antykoncepcyjnych.

W zwiazku z tym ustawodawca przewidziat w art. 96 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r — Prawo farmaceutyczne fakultatywng mozliwo$¢ wydania przez ministra wiasciwego
do spraw zdrowia rozporzadzenia, w ktorym okres$lony zostatby wykaz produktow leczniczych
bedacych $rodkami antykoncepcyjnymi o kategorii dostepnosci ,,wydawane bez przepisu

lekarza — OTC”, ktorych wydawanie bedzie wigzato si¢ z dodatkowym wymogiem recepty.

Kluczowg determinantg zastosowania takiego rozwigzania jest wiek osoby zamierzajacej
stosowa¢ omawiany S$rodek lub inne wymagania uzasadniajace wydanie danego produktu
leczniczego na receptge. W zwiazku z taka mozliwo$cia prawna projektodawca niniejszym

korzysta z niej.

Ze wzgledu na wskazana powyzej argumentacj¢, moment ukonczenia 15. roku zycia

powinien stanowi¢ optymalng cezure czasowa dla umozliwienia nabywania omawianych



srodkdw antykoncepcyjnych bez recepty. Celem jednak upewnienia si¢ osoby wydajacej taki
srodek w aptece ogolnodostepnej, ze osoba, dla 1 na rzecz ktérej ma nastgpi¢ wydanie,
faktycznie osiggneta ten wiek, mozliwa bgdzie weryfikacja w tym zakresie (art. 96 ust. 6 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne).

O ile w przypadku lekow na recepte wiek, jakkolwiek w tym przypadku nie odgrywa roli,
to jednak jest prosto weryfikowalny, gdyz na potrzeby realizacji recepty (obecnie niemal
wszystkie wystawiane recepty posiadaja postaé elektroniczng) prawie zawsze realizacja
nastepuje w oparciu o podawany przez pacjenta kod dostepowy oraz jego numer PESEL, z

ktorego to wiek jest prosto wyinterpretowany.

Projektowane rozporzadzenie wywrze wplyw na mikro-, matych 1 $rednich
przedsigbiorcow. Wiele sposrod podmiotow prowadzacych apteki ogolnodostepne, a wigc
jednych z adresatow projektowanych rozwigzan, sa to bowiem przedsiebiorcy wymienionych
kategorii wielkosciowych. Wptyw projektowanych przepisow na te kategorie przedsigbiorcow
przejawi si¢ w ich dostosowaniu si¢ (w szczegOlnosci za§ pracownikOw aptek
ogolnodostepnych) do wymagan projektowanego rozporzadzenia, a zatem beda one musiaty
zachowac staranno$¢ w zakresie weryfikacji wieku osob, celem ustalenia mozliwosci wydania
produktu leczniczego begdacego srodkiem antykoncepcyjnym, ktorego dotyczy przedmiotowe
rozporzadzenie, aby nie wydac tego srodka osobie, dla-, i na rzecz ktérej nie moze to nastgpic

bez recepty.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom
i1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwiazku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogoéw nakladanych na ushugodawcow

podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy



2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie w sprawie wykazu produktow | 25.01.2024
leczniczych stosowanych w antykoncepcji, dopuszczonych do obrotu z | 7r4dio

kategoriag dostepnosci ,,OTC”, ktorych wydawanie podlega ograniczeniom Upowaznienic ustawowe

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace art. 96 ust. 12 ustawy z dnia 6 wrzesnia

Ministerstwo Zdrowia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | U. z 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.)
lub Podsekretarza Stanu

Pani Izabela Leszczyna — Minister Zdrowia Nr w Wykazie prac legislacyjnych
Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Ministra Zdrowia

Pan Lukasz Szmulski — Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji | MZ ...
w Ministerstwie Zdrowia, l.szmulski@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ma na celu wprowadzenie limitu wieku, od nieosiggni¢cia ktorego uzalezniony bedzie brak mozliwosci
uzyskania w aptece ogolnodostepnej srodka antykoncepcyjnego bedacego produktem leczniczym z grupy z grupy ATC
GO3A — hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego, niezaleznie od faktu dopuszczenia takiego
srodka do obrotu z kategorig dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC” oraz przede wszystkim wykazu
lekoéw, ktorych tego rodzaju ograniczenie ma dotyczyc.

Takie rozwigzanie eliminuje problem sprowadzajacy sie do tego, ze nie tylko ze wzgledow spolecznych czy etycznych,
ale rowniez z przyczyn czysto medycznych tego rodzaju produktow leczniczych nie powinny — co do zasady —
przyjmowac dziewczeta przed ukonczeniem 15. roku zycia, z uwagi na fakt, ze — statystycznie — jest to wiek, w ktorym
uzyskujg one dojrzalo$¢ piciowg. Przyjmowanie produktow hormonalnych przed uzyskaniem tej dojrzalosci, bez
nadzoru lekarza (a nadzér 6w zasadniczo wigze si¢ z wystawieniem recepty), moze by¢ dla mtodego organizmu
niebezpieczne, a zatem zadaniem panstwa jest ograniczenie mozliwych zwigzanych z tym ryzyk.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Celem wyeliminowania mozliwosci stosowania srodkoéw antykoncepcyjnych w przypadkach, o ktérych mowa w sekcji
1, tj. w przypadkach nieuzasadnionych stanem zdrowia, samowolnie, w sposdb nicodpowiedzialny, czy moéwigc
precyzyjniej — w wieku, w ktorym trudno byloby oczekiwaé pelnej odpowiedzialnosci za wihasne dzialania,
wprowadzane jest rozwigzanie polegajace na tym, ze wyznacza si¢ granice wieku, ponizej ktérego zakup omawianych
srodkéw antykoncepcyjnych bedzie mozliwy wylacznie na podstawie recepty, niezaleznie od tego, ze co do zasady
$rodki te sa przeznczone do sprzedazy odreczne;.

Tym samym do momentu ukonczenia 15. roku zycia., w aktualnym stanie faktycznym (wynikajacym ze stanu
dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych z ww. grupy terapeutycznej) i docelowym stanie prawnym wynikajacym
z projektowanego rozporzadzenia, zaden tego typu produkt leczniczy nie bedzie formalnie mozliwy do uzyskania bez
recepty.

W tym zakresie Minister Zdrowia korzysta z mozliwosci jaka przewidziat ustawodawca w art. 96 ust. 12 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym minister moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
wykaz produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, wskazanych w Charakterystyce Produktu Leczniczego do
stosowania w antykoncepcji, posiadajacych kategori¢ dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”, wiek
lub inne wymagania uzasadniajagce wydanie danego produktu leczniczego na receptg, przy czym wydajac to
rozporzadzenie kierowa¢ ma si¢ skutkami zdrowotnymi stosowania produktow leczniczych, bezpieczenstwem
zdrowotnym pacjentow oraz konieczno$cig stworzenia mechanizmow przeciwdziatania naduzyciom w zakresie
stosowania 1 wydawania tych produktow leczniczych.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnoSci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Kazde panstwo czltonkowskie Unii Europejskiej ma mozliwo$¢ uregulowania zagadnienia we wiasciwy dla siebie
sposob, albowiem zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz
WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z pé6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) ,.(...)
dyrektywa nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajacego lub ograniczajacego sprzedaz badz
stosowanie produktow leczniczych jako srodkow antykoncepcyjnych lub poronnych...”.

Tego rodzaju ograniczenie, jak wprowadzone niniejszym projektem, jak najbardziej wpisuje si¢ wigc w dyspozycje
zacytowanej normy dyrektywne;.
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4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Pacjenci — dziewczeta w Brak - Uniemozliwienie zakupu $rodkow
wieku 13-15 lat szczegdtowych antykoncepcyjnych, ktérych dotyczy
danych, szacuje sig, projekt, bez recepty do momentu
ze moze to by¢ ukonczenia 15. roku zycia.

0k.700 tys. 0sob Dolng granice wiekowg szacowanej

populacji ustalono na 13 lat ze
wzgledu na fakt nieposiadania przez
osoby do ukonczenia 13. roku zycia
chocby ograniczonej zdolnosci do
czynnos$ci prawnych. Z tego wynika,
ze zasadniczo nie powinny im by¢
sprzedawane jakiekolwiek produkty,
w tym produkty lecznicze, zwlaszcza
za$ te dziataniu hormonalnym.

Racjonalne wydaje si¢ tez zatozenie,
ze maloletni nie byliby 1 tak
zainteresowani tego rodzaju
produktami w ogdle, albo w

marginalnym stopniu, stad pominigto

ich w szacunkach.

Apteki ogoélnodostepne i ich Ok. 11,5 tysiecy Dane wlasne Wymaganie od pacjentek, do
personel podmiotow Ministerstwa Zdrowia, | momentu ukonczenia 15. roku zycia,
gospodarczych. rejestr aptek recept — w przypadku proby zakupu
Kilkadziesiat ogoblnodostepnych przez nie Srodkow
tysiecy antykoncepcyjnych, ktorych dotyczy
pracownikéw aptek przedmiotowy projekt.
ogolnodostepnych Koniecznos¢ weryfikacji wieku osob

probujacych naby¢ tego rodzaju
srodek w przypadku osob mtodych,
wzgledem wieku ktorych osoba
wydajaca nie ma petnego
przekonania, ze ukonczyty 15. rok
zycia.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany w ramach konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem
na zglaszanie uwag. Do tego procesu zostang wiaczone w szczeg6lnosci:

1))
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Naczelna Rada Lekarska;

Naczelna Rada Aptekarska;

NSZZ ,,Solidarnos¢”;

Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;
Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Konfederacja Lewiatan;

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club;

10) Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

11) Federacja Przedsigbiorcow Polskich.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017
1. poz. 248) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348), projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.
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Zestawienie zgloszonych uwag, wraz ze stanowiskiem projektodawcy do tych uwag, bedzie stanowito zalacznik do
raportu z konsultacji publicznych i opiniowania.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

2023 ) o | 1 | 2| 3| 4|5 | 6 | 7|8 | 9 | 10| Lgcmie
(0-10)

Dochody 0
ogotem

budzet
panstwa

JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

Wydatki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ogotem

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
panstwa

JST

pozostate
jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
panstwa

JST

pozostate
jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania Nie dotyczy

Dodatkowe informacje, | Projekt bedzie bezkosztowy z punktu widzenia wplywu na budzet panstwa, jednostki
w tym wskazanie samorzadu terytorialnego oraz jednostki sektora finanséw publicznych.

zrodet danych 1
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 Lgcznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienieznym przedsigbiorstwa
(W min z, sektor mikro-,
ceny stale z matych i $rednich
...... I.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
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W ujeciu duze Brak wptywu.
niepieni¢znym | przedsi¢biorstwa
sektor mikro-, Projekt wywrze wptyw na podmioty prowadzace apteki ogblnodostgpne, ktore
matych i srednich najczgsciej sa przedsiebiorcami tej kategorii wielkosciowe;.
przedsigbiorstw Wplyw ten przejawi si¢ w koniecznosci wymagania od pacjentek przed
ukonczeniem 15. roku zycia recepty w przypadku zamiaru zakupu $rodkow
antykoncepcyjnych, ktérych dotyczy projektowane rozporzadzenie. Na
potrzeby ustalenia wieku nabywcy, istnieje réwniez mozliwos¢ jego
weryfikacji przez te podmioty (art. 96 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne). .
rodzina, obywatele | Ograniczenie w dostepie do $rodkow antykoncepcyjnych, ktorych dotyczy
oraz gospodarstwa | projektowana zmiana, wynikajace z nicosiagniccia okreslonego wieku,
domowe sprowadzajace si¢ do konieczno$ci okazania recepty albo dowiedzenia wieku,
osoby starsze i od ktorego recepta nie bedzie wymagana.
osoby
niepelnosprawne
Niemierzalne

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen

zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli

zgodnosci).

O tak
O nie

nie dotyczy

0] zmniejszenie liczby dokumentow

0] zmniejszenie liczby procedur

[ skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

O zwickszenie liczby dokumentow
0 zwigkszenie liczby procedur

O wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy

U inne: ... U inne: ...
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich O tak
elektronizacji. O nie

nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanych zmian nie spowoduje wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

O srodowisko naturalne

L] sytuacja i rozwoj regionalny

L1 sady powszechne, administracyjne

lub wojskowe

L] demografia U] informatyzacja

L] mienie panstwowe zdrowie

O inne: ...

Omowienie wptywu

Projektowane zmiany moga wplyng¢ pozytywnie na obszar zdrowie w ten sposob, ze
zabezpiecza zdrowie osob chcacych nabywaé $rodki antykoncepcyjne, ktorych dotyczy
przedmiotowy projekt, w przypadkach nieuzasadnionym wzgledami medycznymi, tzn. przed
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ukonczeniem wieku, w ktorym — wedle wszelkiego prawdopodobienstwa — osoby te
uzyskatyby dojrzato$¢ prokreacyjnag, a zatem nabywany $rodek nie mogtbym u nich wywotaé
tego konkretnego skutku, jakiemu ma stuzy¢ ze swej natury, i w najlepszym wypadku jego
zastosowanie pozostaloby neutralne na zdrowia (bezskutkowe), zas§ w gorszym — mogloby
by¢ szkodliwe.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planuje sig, ze projektowane przepisy wejda w zycie po uptywie 14 dni od dnia ich ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie wymaga si¢ ewaluacji projektowanych rozwigzan.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




