Projekt z dnia 30 stycznia 2015 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i

wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéow medycznych (Dz. U. Nr 183, poz.
1531) § 5 otrzymuje brzmienie:

»J5. 1. Odmowa wydania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego moze nastgpic,
jezeli:

1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci recepty lub
zapotrzebowania;

2) konieczne jest dokonanie zmian, o ktérych mowa w § 3 ust. 3, oraz okreslonych w
odrgbnych przepisach, przy braku mozliwosci porozumienia si¢ z osoba, ktdéra jest

uprawniona do wystawiania recept;

3) od dnia sporzadzenia leku uptyng¢to co najmniej 6 dni - w przypadku leku

recepturowego lub leku sporzadzonego na podstawie etykiety aptecznej;
4) osoba, ktdra przedstawila receptg do realizacji, nie ukonczylta 13 roku zycia;

5) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktérej zostata

wystawiona recepta.

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817,
z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r.
poz. 822 1 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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2. Produkt leczniczy z grupy ATC GO3A - hormonalne $rodki antykoncepcyjne do
stosowania wewnegtrznego, posiadajacy kategori¢ dostgpnosci ,,OTC", wydaje si¢ bez recepty
|
\
§ 2. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia. ‘

osobie, ktéra ukonczyta 15. rok zycia.”.
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Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych (Dz. U. Nr 183, poz. 1531) realizujac upowaznienie ustawowe zawarte w art. 96
ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.

271, z pézn. zm.).

Celem projektu jest wprowadzenie granicy wiekowej, od ktérej bedzie mozna nabyé bez
recepty produkt leczniczy z grupy ATC GO3A - hormonalne srodki antykoncepcyjne do
stosowania wewnetrznego, posiadajacy kategorie dostepnosci ,OTC". Sredni wiek
rozpoczgcia cyklu menstruacyjnego dla dziewczat w Polsce wynosi 12,5 lat. Dopehienie
procesu dojrzewania biologicznego trwa jeszcze sSrednio okoto 2 lat. Zakonczenie okresu
dojrzewania plciowego czyli osiagnigcie wieku rozrodczego przez dziewczeta osiagane jest
srednio po ukonczeniu 15. roku zycia. Stosowanie lekéw antykoncepcyjnych wskazane jest
dla 0s6b w wieku rozrodczym, a tym samym zasadne jest ograniczenie wiekowe dostepnosci
do tych lekéw dla populacji dzieci i mtodziezy przed zakofczeniem dojrzewania ptciowego,

ktore winno by¢ uzasadniane wytacznie wzgledami medycznymi, pod nadzorem lekarza.

Majac na uwadze powyzsze, wprowadza si¢ dolna granice wiekowg uprawniajgca do
zakupu produktéw leczniczych z grupy ATC GO3A - hormonalne srodki antykoncepcyjne do
stosowania wewngtrznego, posiadajacych kategori¢ dostepnosci ,,OTC". Za granice te
proponuje si¢ przyja¢ ukonczony 15. rok zycia.

Przedmiotowe rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji aktow prawnych, okreslonej w rozporzadzeniu Rady

Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

(REKTUR
ntu Polityki Lekowej
i Farmacji

> drtur Falek



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie 30.01.2014 r.

wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobéw medycznych )

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspétpracujace Zrédto:

Ministerstwo Zdrowia art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
lub Podsekretarza Stanu poz. 271, z pézn. zm.)

Igor Radziewicz — Winnicki, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Artur Fatek, Dyrektor Departament Polityki Lekowej i Farmacji w MZ 126

Ministerstwie Zdrowia, wew. 634-93-54

1. Jaki problem jest rozwiagzywany? , ‘~ .

Rozwigzywany jest problem dostepnosci do produktéw leczniczych wydawanych bez recepty z grupy ATC GO3A tj.
hormonalne Srodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego poprzez wprowadzenie granicy wiekowej, od ktorej
bgdzie mozna naby¢ produkt leczniczy z tej grupy, posiadajacy kategorie dostepnosci ,,OTC” bez recepty.

w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1 2. Rekomendowane rozwiazanie,

Okreslenie na poziomie 15. roku zycia granicy wieku pacjenta, od ktérej moze zosta¢ mu wydany w aptece bez recepty lek
antykoncepcyjny o kategorii dostepnosci OTC.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych kriijach, w szezego6lnosci krajach cztonkowskich QEQD/UE?

W UE obowiazuje decyzja Komisji Europejskiej z dnia 7.01.2015. zmieniajaca kategorie dostepnosci z Rp. na OTC dla
pierwszego leku zawierajgcego octan ulipristalu — oznacza to, ze w krajach UE lek ten dostepny jest bez przepisu lekarza, o
ile panstwa te nie posiadaja odrgbnych regulacji, ktore zabraniaja lub ograniczaja sprzedaz badz stosowanie produktow
leczniczych jako srodkéw antykoncepeyjnych, o ktérych mowa w art. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. W zwiazku z
koniecznoscig adaptacji systeméw informatycznych w fancuchu dystrybucyjnym proces wdrazania w zycie decyzji KE
znajduje si¢ na réznym etapie zaawansowania w poszczegdlnych Krajach Cztonkowskich, a jego przebieg w kilkunastu
krajach przedstawia ponizsza tabela.

Panstwo Kategoria dostepnosci
Substancja octan uliprystalu
Austria obowiazuje kategoria OTC
Chorwacja trwa debata publiczna, nie podjeto decyzji
Cypr Lek wydawany jest na recepte, planowana jest dyskusja na Radzie do Spraw
Lekéw
Czechy zapowiedz dostosowania systemu do decyzji KE
Dania zapowiedz dostosowania systemu do decyzji KE
Estonia zapowiedz dostosowania systemu do decyzji KE
Grecja zapowiedz dostosowania systemu do decyzji KE
Hiszpania obowigzuje kategoria OTC
Irlandia obowigzuje kategoria OTC
Litwa zapowiedz dostosowania systemu do decyzji KE, rozwazane jest
wprowadzenie ograniczenia reklamy
Malta obowigzuje generalny zakaz uzywania antykoncepcji
Niemcy zapowiedz dostosowania systemu do decyzji KE
Wegry pozostawiono kategori¢ Rp. na mocy prawa krajowego
Wilochy Planowane jest wprowadzenie ograniczenia wiekowego wydawania leku z
apteki pacjentom, ktdrzy nie ukonczyli 18 r.z.




4. Podmioty, na ktore oddziatuje projekt

T

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

Pacjenci Ok. 11 mln GUS Uregulowanie zasad

Kobiety 15 — 50 rok zycia dostepnosci lekow
antykoncepcyjnych
wydawanych bez przepisu
lekarza

Lekarze 162009 Centralny Rejestr Lekarzy Brak wptywu

Felczerzy 253 Centralny Rejestr Felczerow Brak wplywu

NFZ - - Brak wplywu

Apteki 15020 Rejestr Aptek CSiOZ Brak wplywu

|

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

Nie byty prowadzone konsultacje poprzedzajace opracowanie projektu.

Projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych z terminem 21 dni ze wzgledu na wazny interes publiczny.
Konsultacje bgdg prowadzone z podmiotami, ktére funkcjonuja na rynku zdrowia, w tym projekt zostanie skierowany
do: Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku — Wydzial Farmaceutyczny, Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w
Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Wydzial Farmaceutyczny, Gdanskiego
Uniwersytetu Medycznego— Wydzial Farmaceutyczny, Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach —
Wydzial Farmaceutyczny, Collegium Medicum — Uniwersytetu Jagiellofiskiego — Wydzial Farmaceutyczny,
Uniwersytetu  Medycznego w bLodzi — Wydziat Farmaceutyczny, Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny, Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego — Wydziat
Farmaceutyczny, Uniwersytetu Medycznego w Lublinie — Wydzial Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki
Medycznej, Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich we Wroctawiu — Wydzial Farmaceutyczny z Oddziatem
Analityki Medycznej, Business Centre Club, Rzecznika Praw Pacjenta, Federacji Pacjentéw Polskich, Federacji
Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Federacji Zwiazkéw Pracodawcow
Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie”, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Izby Gospodarczej ,,Farmacja
Polska”, Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska”, Krajowej Rady Lekarsko-Weterynaryjnej, Krajowego Sekretariatu
Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80, Krajowego Zwiazku Zawodowego Pracownikéw Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych, Pracodawcéw RP, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielggniareki Potoznych, Ogdlnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych, Ogélnopolskiej
Izby Gospodarczej POLMED, Ogélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Ogdélnopolskiego Zwigzku
Zawodowego Pielegniarek i Poloznych, Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan, Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED, Polskiej Izby Zielarsko-Medycznej i
Drogeryjnej, Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych,
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej, Polskiego Zwiazku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Polskiego Zwiazku Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI, Polsko —
Niemieckiej Izby Przemystowo — Handlowej, Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$é”,
Stowarzyszenia Farmaceutéw Szpitalnych, Stowarzyszenia Importeréow Réwnoleglych Produktéw Leczniczych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Stowarzyszenia Magistréw i Technikéw
Farmacji, Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Zwiazku Pracodawcéw
Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO, Zwiazku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, Zwiazku
Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Wielkopolskie Porozumienie Zielonogorskie”, Zwiazku Zawodowego Technikéw
Farmaceutycznych R.P., Zwiazku Rzemiosta Polskiego, Izby Gospodarczej Wiascicieli Punktéw Aptecznych i
Aptek, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Aptekarskiego Zwiazku Pracodawcéw ,,Porozumienie
Dolnoslaskie”, Polskiej Federacji Psychoterapii, Stowarzyszenia ,,Primum Non Nocere”, Instytutu Praw Pacjenta i
Edukacji Zdrowotnej, Federacji na Rzecz Kobiet i Planowania Rodziny, Federacji Pacjentéw Polskich, Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu, Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskiego Stowarzyszenia
»Dla Dobra Pacjenta”, Fundacji ,,Rodzi¢ po Ludzku”, Stowarzyszenia na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania
Adopcji ,,Nasz Bocian”, Feminoteki.

Wyniki konsultacji publicznych zostang przedstawione w raporcie zataczonym do niniejszej Oceny po ich zakoficzeniu.

Projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, z pézn. zm.).




(cenystatez...... r.)

6. Wplyw na sektor finansow publicZnych

Skutki w okresié 10 lat od}we

jScia w zycie zmian [mln z]

Projekt rozporzadzenia zostanie réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji, zgodnie z § 52 ust. | uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013\ r. — Regulamin Pracy

Rady Ministréw (M. P. poz. 979).
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Lgcznie (0-10)

Dochody ogétem

0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

Wydatki ogélem 0
budzet panstwa
JST
pozostate jednostki (oddzielnie)
0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania -

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

Skutkl

gospodarstwa domowe

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 10 Lagcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0 0
pienieznym sektor mikro-, matychi | 0 0
(wmln zl, Srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz | 0 0
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0
niepienigznym | sektor mikro-, matychi | 0
Srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz | 0

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)

Komfort pacjenta

(dodaj/usun)




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

(] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie (] tak

wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [] nie

zgodnosci). (] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow [_] zwigkszenie liczby dokumentow
zmniejszenie liczby procedur (] zwigkszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

(] inne: [J inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich (] tak
elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy

(] informatyzacja
x zdrowie

OJ demografia
(] mienie panstwowe

[J srodowisko naturalne
[] sytuacja i rozwéj regionalny
inne:

Oméwienie wptywu Wplyw na zdrowie reprodukcyjne 0sob ponizej 15 roku zycia.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Po wejsciu przepiséw w zycie.

zastosowane?

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostan

Ewaluacja nastapi po 6 miesigcach od dnia wejscia przepiséw w zycie. Ewaluacja nastapi poprzez analize wielkosci
sprzedazy produktow leczniczych wydawanych bez recepty z grupy ATC GO3A tj. hormonalne $rodki antykoncepeyjne do
stosowania wewnetrznego.

13. Zalgczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy
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