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W odpowiedzi na o$wiadczenie Pani Senator Janiny Sagatowskiej, ktére zostato ztozone
wraz z Senatorem Zdzistawem Pupg i Senatorem Andrzejem Matusiewiczem na
70, posiedzeniu Senatu Rzeczypospolite] Polskiej w dniu 7 lutego 2015 r., przekazane
Ministrowi Zdrowia przy pismie BPS/043-70-3012/15 z dnia 10 lutego 2015 r., dotyczgce
wprowadzenia substancji poronnych do sprzedazy bez recepty, ninigjszym informuje
o stanowisku Ministra Zdrowia w przedmiotowe]j sprawie.

Zgodnie z art. 6 lit. a Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, dziedzina ochrony
i poprawy zdrowia ludzkiego jest dziedzing, w odniesieniu do ktorej Unia Europejska
posiada kompetencje do prowadzenia dziatan majgcych na celu wspieranie,
koordynowanie lub uzupeinianie dziatar) panstw cztonkowskich,

Ponadto, nalezy wskazac na art. 168 ust. 4 lit. ¢ 4 Traktatu, ktéry stanowi, ze .na
zasadzie odstepstwa od artykulu 2 ustep 5 i artykutu 6 Iit. a oraz zgodnie z artykutem
4 ustep 2 lit. k Parlament Europejski i Rada, stanowigc zgodnie ze zwyklg
procedurg ustawodawcza i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spofecznym oraz
Komitetem Regionow, przyczyniaja sie do osiggniecia celdw okreslonych w ninigjszym
artykule, przyjmujac, w celu stawjenia czola wspélnym zagadnieniom zwigzanym
z bezpieczenstwem: $rodki ustanawiajace wysokie standardy jakodci | bezpieczerislwa
produktow leczniczych i wyrobow medycznych’.

Nalezy zauwazy¢, ze produkt leczniczy ellaOne (octan uliprystalu) zostat dopuszczony
do obrotu w tzw. ,procedurze zcentralizowanej’ na mocy decyzji K(2009)4049, wydanej
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przez Komisje Europejskg na podstawie rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r, ustanawiajacego wspélnotowe procedury
wydawania pozwoleri dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejskg Agencje Lekow
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, sir. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13, t. 34, str. 229), zwanego dalej rozporzadzeniem nr 726/2004/WE". Adresatem
przedmictowe] decyzji byt podmiot odpowiedzialny, tak samo adresatem zmiany
warunkow decyzji w zakresie zmiany kategorii dostepnosci (z leku dostepnego na
podstawie przepisu lekarza, na lek dostepny bez przepisu lekarza) byt ten sam podmiot
odpowiedzialny Laboratoire HRA Pharma 15 rue Béranger, F-75003 Paris, France.
Zmiana warunkow decyzji przez Komisje nastgpita na wniosek ww. podmiotu
odpowiedzialnego po dokonaniu przegladu dokumentacji badan przedklinicznych
i klinicznych, jaka podmiot odpowiedzialny przediozyt w celu wykazania zasadnosci
zmiany kategorii dostepnosci oraz po uwzglednieniu opinii Europejskiej Agencji Lekow
wydane] w dniu 23 pazdziernika 2014 r. i Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi wydanej w dniu 20 listopada 2014 r.

Majac na wzgledzie fakt, ze decyzja Komisji, zgodnie z art. 288 TFUE wiaze adresata,
kitorym jest podmiot odpowiedzialny, uzyskujacy, zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
nr 726/2004/WE, jednakowe prawa na catym terytorium UE, tym samym decyzja
wykonawcza Komisji C(2015)51 z dnia 7 stycznia br. stala sie obowigzujaca
we wszystkich panstwach czionkowskich Unii Europejskiej z chwilg doreczenia jej
podmiotowi odpowiedzialnemu.

W opinii Ministra Zdrowia ww. decyzja wydana zostata z poszanowaniem postanowien
traktatowych, niemniej jednak wydanie jej nie wykluczyto mozliwosci podjecia przez
panstwa czionkowskie pewnych dziatan zmierzajgcych do ograniczenia dostepnosci
omawianego produktu leczniczego, w zakresie, jaki dane panstwo uzna za stosowne
i konieczne ze wzgledu na interes zdrowia publicznego.

Art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi stanowi:  Ninigjsza dyrektywa nie wplywa na stosowanie
ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub ograniczajgcego sprzedaz bgdz
stosowanie produktow leczniczych jako $rodkéw antykoncepeyjnych lub poronnych.
Panstwa Czlonkowskie przedstawig Komisji dane przepisy ustawodawstwa krajowego.”
Powyzszy przepis daje panstwom cztonkowskim prawo do ustanowienia okreélonych

w nim ograniczen zaréwno w odniesieniu do narodowych pozwolen na dopuszczenie do



obrotu, jak réwniez pozwolen wydawanych przez Komisje Europejska, co wynika
z art. 13 ust. 1 Rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwoler
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska Agencje Lekow w brzmieniu: ,Bez uszczerbku
dla art. 4 ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83/WE pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
wydane zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem jest wazne na obszarze cafej Wspélnoty.
Nadaje ono w kazdym Panstwie Czlonkowskim te same prawa i nakiada te same
obowigzki, co pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydane przez to Panstwo
Czionkowskie zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE."
Omawiany przepis dyrektywy jest prawnym instrumentem mozliwosci realizacji przez
panstwo cztonkowskie swojej woli politycznej, a nie merytorycznej oceny leku, gdyz ta
juz zostata dokonana przez uprawniony organ narodowy albo Komisje Europejska,
Ministerstwo Zdrowia korzystajgc z powyzszych mozliwosci prawnych, kierujac sie
wytgcznie przestankami medyc'znyrni,a nie $wiatopogladowymi, postanowito wprowadzié
ograniczenie w zakresie sprzedazy lekéw z grupy ATC GO3A - hormonalne $rodki
antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego posiadajgce kategorie dostepnosgci
.OTC", do ktérych zalicza sig m.in. ellaOne, Prowadzone s3 obecnie prace w zakresie
nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wydawania z apteki produktéw
leczniczych i wyrobow medycznych, w ktérym ma zostaé wprowadzona granica wiekowa
dla os6b, ktére bedg chciaty nabyé przedmiotowe leki bez recepty. Granica ta zostata
ustalona na poziomie 15, roku zycia. Wiek 15 lat jest minimainym wiekiem, od ktorego
osoba jest uznana za zdolhg do wyrazenia waznej prawnie zgody na czynnosci
seksualne z inng osobg, diatego przepisy projektowanego rozporzgdzenia sg
skorelowane z art. 200 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. Nr 88,
poz. 55, z pozn. zm.), ktéry stanowi, ze obcowanie piciowe i inne czynnosci seksualne
z osobg ponizej 15.roku 2ycia stanowig przestepstwo.
Przedmiotowy projekt dostepny jest w Biuletynie Informacji Publiczne] Ministerstwa
Zdrowia. Projekt jest w tej chwili po konsultacjach publicznych i trwa obecnie analiza
zgtoszonych uwag.
Jednoczesnie uprzejmie informuje, ze w zatwierdzonej przez Komisje Europejskg
Charakterystyce Produktu Leczniczego ellaOne nie ma informacji o mozliwym dziataniu
WczZesnoporonnym preparatu.
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