Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
Numer projektu: UD7

Rodzaj dokumentu: Projekty ustaw

Typ dokumentu: D — pozostate projekty

Cele projektu oraz informacja o przyczynach i potrzebie rozwigzan planowanych w
projekcie: 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.), ktoéry 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
otrzymuja kategori¢ dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2 tej ustawy (tj.
wydawane z przepisu lekarza — Rp).

Byto to wigc rozwigzanie, ktdre w sposob odgdrny, sitowy, niekorespondujacy z juz
funkcjonujacymi pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz
dotyczaca tej procedury dokumentacja, wymusito kategori¢ dostepnosci ,,wydawane z
przepisu lekarza — Rp” dla wszelkich ww. §rodkéw antykoncepcyjnych, pomimo ze
potencjalnie niektdre z nich moglyby bez tego rodzaju ingerencji pozostawa¢ dostgpne w
sprzedazy odrecznej (tj. bez przepisu lekarza), gdyz w taki sposob zostaty dopuszczone do
obrotu.

Jednoczesnie w uzasadnienie ww. zmiany zapisano, ze dzigki wprowadzanej regulacji lekarz
bedzie mdgt ocenié, czy zastosowanie leku nie wptynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki,
dodatkowo ma ona na celu zapobiezenie upowszechnianiu stosowania i nieuzasadnione;j
konsumpcji produktu leczniczego z grupy ATC GO3A — hormonalne $rodki antykoncepcyjne
do stosowania wewnetrznego, co w sposob oczywisty zaprzeczato idei procedury
dopuszczania leku do obrotu, w ramach ktorej to tego rodzaju aspekty zwigzane ze
stosowaniem, w tym jego bezpieczenstwem, podlegaja ocenie ekspertow.

Oweczesna zmiana zaszta w wyniku dopuszczenia produktu leczniczego pn. Ella One, ktory
zostat dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej, tj. dopuszczony do obrotu w
drodze decyzji przez Komisj¢ Europejska na podstawie przepisow rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229). Decyzja odnoszaca ww. leku znak. KE nr (2009) 4049 of 15 May
2009 statuuje obecnie (tzn. od stycznia 2015 r.) ten $§rodek antykoncepcyjny jako posiadajacy
kategori¢ dostepnosci ,,OTC”.

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 produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) ,,(...) dyrektywa nie wptywa na stosowanie ustawodawstwa
krajowego zabraniajgcego lub ograniczajacego sprzedaz badz stosowanie produktow
leczniczych jako srodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych. Panstwa Czlonkowskie



przedstawig Komisji dane przepisy ustawodawstwa krajowego.”.

Zgodnie z cytowanym przepisem panstwa czlonkowskie w odniesieniu do produktu
leczniczego, ktory zostat wprowadzony do obrotu decyzja Komisji wydang na mocy
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 .
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencj¢, maja mozliwos¢ wprowadzenia ograniczen dotyczacych jego sprzedazy
lub stosowania. Takie ograniczenie wprowadzono witasnie w 2017 r.

Z takiego brzmienia przepisu wynika zatem, ze Panstwa Cztonkowskie réwnie dobrze nie
musza wprowadzaé tego rodzaju ograniczen, jak zaimplementowane w 2017 r., za$ juz
zaimplementowane moc cofna¢ do stanu wyjsciowego, a wigc spowodowac przywrdcenie
statusu niektorych srodkow antykoncepcyjnych jako dostepnych bez recepty (OTC), co tym
samym jest proponowane w projekcie.

Istota rozwigzan planowanych w projekcie, w tym proponowane $rodKki realizacji: Istota
projektowanych rozwigzan sprowadza si¢ do uchylenia przepisu, ktory wprowadzit opisane
wyzej nadmiarowe ograniczenie, przywracajac w ten sposob stan sprzed lipca 2017 r.
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