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Opinion on Poland'’s obligation to allow sale in pharmacies of a medicinal prod-
uct ellaOne without prescription: The opinion deals with the effects of the European
Commission Implementing Decision whereby ellaOne is commercially available in all
Member States without a prescription. The analysis leads to the conclusion that un-
der the existing law, Poland is obliged to implement the decision of the Executive
Committee and the medicinal product ellaOne should be available over-the-counter.
Nevertheless, Polish legislature may decide to exclude or restrict the sale or use of
medicinal products as contraceptives or abortifacients. Therefore, it is permissible to
adopt a regulation to prohibit the sale of ellaOne or adopt provisions specifying that it
will be available in Poland only on prescription.
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Regulacje prawa Unii Europejskiej dotyczace produktu
leczniczego ellaOne

Na mocy decyzji Komisji K(2009) 4049 z 15 maja 2009 r. wydanej na pod-
stawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ellaOne -
octan uliprystalu, przedsiebiorstwo Laboratoire HRA Pharma dostato pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ellaOne - octan ulipry-
stalu. Jednym z warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wskazanym
w zalaczniku IT decyzji, bylo wydawanie tego produktu leczniczego na recepte

' Opinia sporzadzona 3 lutego 2015 r. na zlecenie wicemarszatek Sejmu; BAS-WA-
PEiM-95/15(3).
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(zalgcznik ITlit. B). Ostatnio decyzja ta zostala zmieniona decyzja wykonawcza
Komisji C(2015) 51 final z 7 stycznia 2015 r. Na mocy tej ostatniej, zgodnie ze
zmienionym zalgcznikiem II lit. B., produkt leczniczy ellaOne - octan ulipry-
stalu jest wydawany bez recepty. Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamen-
tu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe pro-
cedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejska
Agencje¢ Lekéw (Dz.Urz. UE L 136 z 30 kwietnia 2004 r., s. 1, ze zm.; dalej:
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 lub rozporzadzenie), na podstawie ktérego
Komisja wydata decyzje o dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego el-
laOne - octan uliprystalu, przewiduje procedure scentralizowang wydawania
pozwolen.

Zgodnie z prawem Unii Europejskiej zaden produkt leczniczy nie moze
by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim UE bez pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu wydanego:
= przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego — zgodnie z dyrek-

tywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada 2001 r.

w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczni-

czych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. WE L 311 z 28 listopada 2001 r., s. 67,

ze zm.; Dz.Urz. UE polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, s. 69; dalej:

dyrektywa 2001/83/WE lub dyrektywa) — procedura wzajemnego uznawa-
nia albo procedura zdecentralizowana, albo

= przez Komisje Europejska - zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 -
procedura scentralizowana. Komisja podejmuje decyzje na podstawie opi-
nii Europejskiej Agencji Lekow (dalej: EAL lub agencja). Za opracowanie
opinii agencji w kazdej sprawie dotyczacej dopuszczalnosci akt ztozonych
zgodnie ze scentralizowang procedura, przyznaniem, zmiang, zawiesze-
niem lub cofni¢ciem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania przez czlowieka oraz nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest odpowiedzialny Komitet ds. Pro-
duktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi.

W wypadku zmian w warunkach pozwolen (wydanych w procedurze scen-
tralizowanej, zdecentralizowanej albo wzajemnego uznania) majg zastosowa-
nie przepisy rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1234/2008 z 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obro-
tu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produk-
tow leczniczych (Dz.Urz. UE L 334 z 12 grudnia 2008 ., s. 7, oraz Dz.Urz. UE
L 209 z 4 sierpnia 2012 r., s. 4).

Procedura scentralizowana wydawania pozwolen obligatoryjnie ma zasto-
sowanie w odniesieniu do okreslonych, wskazanych w zalaczniku do rozpo-
rzadzenia kategorii produktow leczniczych oraz - opcjonalnie — do produk-



OPINIEBAS = ZAGADNIENIA PRAWA MIEDZYNARODOWEGO | EUROPEJSKIEGO

95

tow leczniczych zawierajacych nowa substancje aktywna, ktora w dniu wejscia
w zycie rozporzadzenia nie byla dopuszczona w Unii Europejskiej; lub jesli
wnioskodawca wskazuje, ze produkt leczniczy stanowi wazna innowacje tera-
peutyczna, naukowa lub techniczng, lub przyznanie pozwolenia zgodnie z roz-
porzadzeniem jest w interesie pacjentéw na poziomie unijnym (art. 3 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004).

Skorzystanie przez wnioskodawce z procedury scentralizowanej wyda-
wania pozwolenl na wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (w tym, nastepnie, takze wprowadzenia ewentualnych zmian
w pozwoleniu) oznacza - w szczegdlnoéci w zakresie dokumentéw wymaga-
nych od wnioskodawcy oraz warunkéw pozwolenia i jego elementéw - za-
stosowanie przepiséw tytutu II rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (art. 5-15
rozporzadzenia).

W procedurze scentralizowanej przepisy dyrektywy 2001/83/WE maja za-
stosowanie odpowiednio i w takim zakresie, w jakim do jej konkretnych prze-
pisow odsyla rozporzadzenie (WE) nr 726/2004.

Whioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu sktada si¢ do EAL (art. 4
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004).

Do wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy do-
taczy¢ informacje i dokumenty okreslone w art. 8 ust. 3, art. 10, 10a, 10blub 11
i w zalgczniku do dyrektywy 2001/83/WE oraz wnie$¢ oplate na rzecz agencji.
Do wniosku nalezy takze dotaczy¢ oswiadczenie, ktore stwierdza, ze badania
kliniczne przeprowadzone poza terytorium Unii Europejskiej odpowiadajg za-
sadom dobrej praktyki klinicznej oraz spelniaja wymogi etyczne dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicz-
nej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczo-
nych do stosowania przez czlowieka (Dz.Urz. WE L 121 z 1 maja 2001 r., s. 34,
ze zm.).

Decyzja Komisji przewidujaca przyznanie (zmiane) pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego zawiera lub odnosi si¢ do dokumentéw
zawartych w opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(dzialajagcego w ramach EAL). Sg to m.in.: projekt skroconej charakterystyki
produktu, okreslony w art. 11 dyrektywy 2001/83/WE, szczegotowe przedsta-
wienie wszystkich warunkéw lub ograniczen, ktére powinny by¢ nalozone na
udostepnianie lub stosowanie danego produktu leczniczego, w tym takze wa-
runkow przekazywania leku pacjentom, zgodnie z kryteriami ustanowionymi
w tytule VI dyrektywy 2001/83/EWG, projekt tekstu etykiety oraz instrukcji,
zaproponowany przez wnioskodawce, przedstawiony zgodnie z tytulem V
dyrektywy 2001/83/WE. Zgodnie z przepisem art. 70 (tytul VI dyrektywy
2001/83/WE: Klasyfikacja produktow leczniczych) w przypadku udzielenia
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wlasciwe wtadze okreslaja podzial pro-
duktéw leczniczych na:

= produkty lecznicze wymagajace recepty,

= produkty lecznicze niewymagajace recepty.

W tym celu stosuje si¢ kryteria ustanowione w art. 71 ust. 1 dyrektywy.
Oznacza to, ze w przypadku wydania pozwolenia w procedurze scentralizowa-
nej Komisja w decyzji przyznajacej (zmieniajacej) pozwolenie okresla — zgod-
nie z kryteriami wskazanymi w art. 71 dyrektywy 2001/83/WE, w szczegol-
nosci na podstawie opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi - czy produkt leczniczy jest produktem leczniczym wymagajacym czy
niewymagajacym recepty.

Nalezy wiec podkresli¢, ze mimo funkcjonowania odrebnych procedur do-
puszczania do obrotu produktéw leczniczych - procedury scentralizowanej
oraz procedur wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej — podlegajg one
tym samym standardom, w szczeg6lnosci w odniesieniu do stosowania zasad
dobrej praktyki klinicznej prowadzenia badan klinicznych, wymogoéw etycz-
nych odnoszacych si¢ do badan klinicznych czy kryteriéw okreslania kategorii
dostepnosci produktow leczniczych.

Analiza skutkéw zwigzanych z przyznaniem pozwolenia na wprowadze-
nie do obrotu produktu leczniczego w procedurze scentralizowanej wymaga
uwzglednienia art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Zgodnie z tym prze-
pisem: 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 catej Wspélnoty. Nadaje ono w kazdym Parstwie Cztonkow-
skim te same prawa i naktada te same obowigzki, co pozwolenie na wprowadze-
nie do obrotu wydane przez to Panistwo Czlonkowskie zgodnie z art. 6 dyrektywy
2001/83/WE.

Podstawowym zagadnieniem z punktu widzenia niniejszej opinii jest ocena
pierwszego zdania wspomnianego art. 13 rozporzadzenia. Nalezy podkredli¢,
ze skutkiem wydania pozwolenia jest dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego we wszystkich panstwach Unii Europejskiej, bez konieczno$ci uzyski-
wania dodatkowej zgody w poszczegolnych jej panstwach. Jednoczesnie pan-
stwa czlonkowskie maja mozliwo$¢ wprowadzenia ograniczen (w tym zakazu
sprzedazy), dotyczacych okreslonych kategorii produktow leczniczych wskaza-
nych wart. 4 ust. 41 5 dyrektywy 2001/83/WE. Przy czym istotne znaczenie dla
niniejszej opinii ma ust. 4 wskazanego przepisu. Zgodnie z tg regulacja: dyrek-
tywa nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajgcego lub
ograniczajgcego sprzedaz bgdz stosowanie produktow leczniczych jako srodkéw
antykoncepcyjnych lub poronnych. Na podstawie wskazanego przepisu panstwa
czlonkowskie mogg zakaza¢ dystrybucji danego produktu leczniczego na ryn-
ku krajowym badz tez ograniczy¢ jego sprzedaz lub stosowanie. W odniesie-
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niu do czynnosci polegajacych na ,ograniczeniu sprzedazy” mozna wskazaé
zakwalifikowanie produktu leczniczego do kategorii produktéw wydawanych
wylacznie na recepte. Zastosowanie analizowanego przepisu wymaga przyje-
cia przez panstwo cztonkowskie odpowiednich aktéw powszechnie wigzacych
w prawie wewnetrznym. Nastepnie panstwo cztonkowskie przedstawia Komi-
sji Europejskiej odpowiednie przepisy krajowe wprowadzajace ograniczenia
zwigzane ze sprzedazg lub stosowaniem produktu leczniczego.

Przepisy przyznajace pafstwom czlonkowskim uprawnienia do odmien-
nego regulowania dostepnosci produktéw antykoncepcyjnych znajdowaty sie
juz w aktach prawnych Unii Europejskiej okreslajacych procedure rejestracji
produktow leczniczych przed wejsciem w Zycie obowigzujacych w tym zakre-
sie aktow prawa unijnego (rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz dyrekty-
wy 2001/83/WE). Chodzi tu o art. 12 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2309/93
z 22 lipca 1993 r.? (uchylonego rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004) w zwiaz-
ku z art. 6 1 12 dyrektywy Rady 65/65/EEC z 26 stycznia 1965 r.* (uchylonej
dyrektywa 2001/83/WE).

Odnoszac powyzsze rozwazania do produktu leczniczego ellaOne?, nalezy
stwierdzi¢, ze na mocy decyzji wykonawczej Komisji C(2015)51 final z 7 stycz-
nia 2015 r. oraz art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w zwigzku z art. 4
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE produkt ten jest dostepny w obrocie we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich bez recepty, chyba ze w ustawodawstwie kra-
jowym przyjeto odpowiednie regulacje zabraniajace lub ograniczajace jego
sprzedaz badz stosowanie jako $rodka antykoncepcyjnego lub poronnego.
Panstwa, ktdre decyduja sie na przyjecie odpowiednich regulacji, powinny no-
tyfikowac je Komisji Europejskie;j.

Nalezy w tym miejscu przytoczy¢ tres¢ informacji prasowej Europejskiej
Agencji Lekow z 21 listopada 2014 r., dotyczacej zalecanej przez agencje zmia-
ny kategorii dostepnosci produktu leczniczego ellaOne z produktu leczniczego
wymagajgcego recepty na produkt leczniczy niewymagajacy recepty. Agencja
stwierdza miedzy innymi, Ze zmiana kategorii dostepnosci — a wiec wydawanie
ellaOne bez recepty — powinna by¢, co do zasady, implementowana we wszyst-

2 Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2309/93 z 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspol-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Euro-
pejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych, Dz.Urz. UE L 214 z 24 sierpnia
1993 1., s. 1; Dz.Urz. UE polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, s. 151, ze zm.

> Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the approximation of provi-
sions laid down by Law, Regulation or Administrative Action relating to proprieta-
ry medicinal products, Dz.Urz. WE 22 z 9 lutego1965 r., s. 369, ze zm.

* W zalaczniku I do decyzji Komisji K(2009)4049 z 15 maja 2009 r. w punkcie doty-
czacym wskazan co do zastosowania produkt ellaOne okreslono jako antykoncep-
cje w przypadkach naglych.
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kich panstwach czlonkowskich. Jednoczesnie EAL wskazuje, ze stosowanie
wyjatkow dotyczacych statusu produktu jako niewymagajacego recepty pozo-
staje w kompetencji panstw cztonkowskich®.

Dostepnosc¢ produktu leczniczego ellaOne
zgodnie z przepisami prawa polskiego

Odnoszac sie¢ do obowiagzujacego prawa polskiego, nalezy stwierdzi¢, ze
w Polsce nie przyjeto dotychczas regulacji prawnej, ktéra zabranialaby lub
ograniczala sprzedaz badz stosowanie produktu leczniczego ellaOne jako
srodka antykoncepcyjnego lub poronnego. Nie ma tez regulacji generalnie
zabraniajacej lub ograniczajacej sprzedaz badz stosowanie produktéw lecz-
niczych jako $rodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych. Tym samym, na
gruncie obowigzujacego porzadku prawnego, Polska jest zobowigzana stoso-
wac decyzje wykonawczg Komisji C(2015) 51 final i produkt leczniczy ellaOne
powinien by¢ wydawany bez recepty. Polski ustawodawca moze jednak, przyj-
mujgc stosowne regulacje zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
w zwigzku z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, zadecydowa¢ o wylaczeniu
lub ograniczeniu sprzedazy badz stosowania produktéw leczniczych jako $rod-
kéw antykoncepcyjnych lub poronnych. Oznacza to, ze ustawodawca polski
moze wprowadzi¢ regulacje, na mocy ktorej zakaze sprzedazy produktu ella-
One albo przyjmie przepisy, na mocy ktorych produkt ten bedzie dostepny
wylacznie na recepte.

Podsumowanie

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze na mocy decyzji wykonawczej Ko-
misji C(2015) 51 final z 7 stycznia 2015 r. oraz art. 13 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 w zwigzku z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE produkt leczniczy
ellaOne - octan uliprystalu jest dostepny w obrocie we wszystkich panstwach
cztonkowskich bez recepty, chyba ze w ustawodawstwie krajowym przyjeto od-
powiednie regulacje zabraniajace lub ograniczajace jego sprzedaz badz stoso-
wanie jako $rodka antykoncepcyjnego lub poronnego.

> Ang.: When assessing a switch from prescription-only to non-prescription status for

a medicine, EMAS role is to assess whether it can be used in a safe and effective man-
ner without prescription and make a recommendation to the European Commission
on the re-classification of this medicine. If granted by the European Commission, such
a re-classification to non-prescription status would in principle need to be implemen-
ted by all Member States. Any exception regarding the non-prescription status of this
medicine falls within the responsibilities of the Member States.
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Tak wiec Polska jest zobowigzana stosowaé decyzje wykonawcza Komisji
C(2015) 51 final i produkt leczniczy ellaOne powinien by¢ wydawany bez re-
cepty. Polski ustawodawca moze jednak wprowadzi¢ regulacje, na mocy ktorej
zakaze sprzedazy produktu ellaOne albo przyjmie przepisy, na mocy ktérych
produkt ten bedzie dostepny wytacznie na recepte.



