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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest analiza dotyczaca obowigzkéw Polski jako pan-
stwa czlonkowskiego Unii Europejskiej zwigzanych z wdrazaniem prawa
wspdlnotowego w zakresie, w jakim prawo to dotyczy kategorii dostepnosci

' Opinia sporzadzona 20 lutego 2015 r. na zlecenie Biura Analiz Sejmowych; BAS-
-303/15A(2). Tekst uzupelnia opini¢ prawng na ten temat sporzadzona 3 lutego
2015 r. przez D. Olejniczak i K. Kuszela, drukowang na s. 93-99.
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antykoncepcyjnego produktu leczniczego ellaOne. W szczegdlnosci jej celem

jest odpowiedz na pytania:

1. Czy Polska, majac na uwadze dyrektywe 2001/83/WE i decyzje wykonaw-
cza Komisji Europejskiej z 7 stycznia 2015 r. w sprawie zmiany wydanego
decyzja (2009)4049 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu lecz-
niczego stosowanego u ludzi ellaOne - octan uliprystalu, moze czy musi
wprowadzi¢ ellaOne do sprzedazy aptecznej bez recepty?

2. Jakie przepisy obowigzujgce w Polsce przesadzajg o tym, ze dany produkt
leczniczy wydawany jest wylgcznie na podstawie recepty?

3. Jakie krajowe akty prawne mogg by¢ uznane za 7rédto prawa w kontekscie
przepiséw unijnych zezwalajacych na przyjecie odmiennej niz zatwierdzona
w ramach procedury centralnej kategorii dostepnosci produktu leczniczego?

Podstawa prawna opinii

= Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania po-
zwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weteryna-
ryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow
(Dz.Urz. L 136 z 30 kwietnia 2004 r.; dalej: rozporzadzenie (WE) 726/2004).

= Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. L 311 z 28 listopada 2001 r.; dalej:
dyrektywa 2001/83/WE).

= Decyzja wykonawcza Komisji Europejskiej C(2015)51 final z 7 stycznia
2015 r. w sprawie zmiany wydanego na mocy decyzji K(2009)4049 pozwo-
lenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u lu-
dzi ellaOne - octan uliprystalu (dalej: decyzja C(2015)51 final).

= Ustawa z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., nr 45,
poz. 271, ze zm.; dalej: u.p.f.).

= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 14 listopada 2008 r. w sprawie kryte-
riéw zaliczenia produktu leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostep-
nosci (Dz.U. z 2008 r. nr 206, poz. 1292; dalej: rozporzadzenie w sprawie
kategorii dostepnosci).

Tresc¢ opinii
W dniu 7 stycznia 2015 r. Komisja Europejska wydata decyzje w sprawie

zmiany wydanego na mocy decyzji K(2009)4049 pozwolenia na dopuszcze-
nie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ellaOne - octan uli-
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prystalu. Na podstawie tej decyzji zmianie ulegla kategoria dostepnosci an-
tykoncepcyjnego produktu leczniczego o nazwie ellaOne - octan uliprystalu,
dopuszczonego do obrotu w krajach Unii Europejskiej w ramach procedury
centralnej - z kategorii ,wydawany na podstawie recepty” na kategorie ,wyda-
wany bez recepty”. W zwigzku z tym, ze w Polsce ten produkt leczniczy miat
dotychczas kategorie dostepnosci ,wydawany na podstawie recepty’, pojawita
sie potrzeba analizy dotyczacej obowigzkdéw Polski zwigzanych z wdrazaniem
prawa wspolnotowego w zakresie, w jakim prawo to dotyczy kategorii dostep-
noéci leku ellaOne.

W ramach tej analizy autor postara si¢ odpowiedzie¢ na pytania dotyczace
tego zagadnienia przedstawione na wstepie niniejszej opinii.

Podstawowym aktem prawnym regulujgcym zasady przyznawania skutecz-
nych na terytorium catej Unii Europejskiej pozwolen na dopuszczenie do ob-
rotu produktéw leczniczych jest rozporzadzenie (WE) 726/2004. Jako unijny
akt o randze rozporzadzenia przystuguje mu pierwszenstwo stosowania przed
prawem krajowym, wywoluje tez bezposrednie skutki w porzadku prawnym
panstw cztonkowskich. Na podstawie aktu wydana zostata 7 stycznia 2015 r.
decyzja wykonawcza Komisji Europejskiej C(2015) 51 final zmieniajaca po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na mocy decyzji K(2009)4049 dla
produktu leczniczego ellaOne. Zmienita ona kategorie dostepnosci tego pro-
duktu na ,,wydawany bez recepty”. Decyzja C(2015) 51 final jest bezpo$rednio
skuteczna we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej.

Nalezy dokona¢ analizy, czy w przedstawionym stanie faktycznym i praw-
nym mozliwe jest wprowadzenie przepiséw krajowych skutkujacych tym, ze
produkt ellaOne bedzie mdgl by¢ wydawany w Polsce wylacznie na recepte.

Rozporzadzenie (WE) 726/2004 nie reguluje kwestii zwigzanych z wpro-
wadzeniem do obrotu produktéw leczniczych w sposob kompleksowy, w tre-
$ci tego aktu prawnego znajdujg sie¢ bowiem liczne odestania do innych aktéw
unijnych, w tym w szczegoélnosci do dyrektywy 2001/83/WE. Takie odestanie
pojawia si¢ miedzy innymi w art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) 726/2004,
ktory stanowi: bez uszczerbku dla przepisow art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/
EWG, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z procedurg okre-
slong przez to rozporzqdzenie jest wazne w catej Wspélnocie. Nadaje ono w kaz-
dym Parnistwie Czlonkowskim te same prawa i naktada te same obowigzki, co
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez to Panistwo Czlonkowskie
zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83/WE. Juz z tego zapisu wynika, ze rozporza-
dzenie (WE) 726/2004, w zakresie, w jakim dotyczy skutkéw pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu w ramach procedury central-
nej, positkuje si¢ regulacjg okreslong w innym akcie prawnym, tj. dyrektywie
2001/83/WE o produktach leczniczych.

Zgodnie z art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, do stosowania ktérego od-
syla rozporzadzenie (WE) 726/2004, dyrektywa nie wplywa na stosowanie
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ustawodawstwa krajowego zabraniajacego lub ograniczajacego sprzedaz badz
stosowanie produktéw leczniczych jako srodkéw antykoncepcyjnych lub po-
ronnych. Na podstawie tego przepisu panstwa czlonkowskie sg jednak zobo-
wigzane przedstawi¢ Komisji Europejskiej odpowiednie przepisy ustawodaw-
stwa krajowego.

Z powyzszych przepiséw wynika, po pierwsze, o czym byla mowa powyzej,
ze rozporzadzenie (WE) 726/2004 nie zawiera odrebnej regulacji dotyczacej
przypadkow i zakresu ograniczenia skutkéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego wydanego w ramach procedury centralnej w po-
szczegdlnych panstwach cztonkowskich. Ponadto z tresci wyzej wymienionych
przepiséw wynika, ze takie ewentualne ograniczenia wprowadzane przez pan-
stwa cztonkowskie powinny by¢ oceniane z perspektywy art. 4 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE.

Na podstawie art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE poszczegélne panstwa
czlonkowskie mogg zatem stosowaé prawo krajowe zabraniajace lub ograni-
czajace sprzedaz lub stosowanie produktdéw leczniczych jako $rodkéw anty-
koncepcyjnych lub poronnych. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w polskiej wersji
jezykowej dyrektywy postuzono si¢ okresleniem ,,ustawodawstwo krajowe”, co
mogloby wskazywa¢, ze wszelkie przepisy ograniczajace handel produktami
antykoncepcyjnymi czy poronnymi powinny mieé range ustawowa. Za od-
mienng interpretacjg tego zapisu przemawia jednak tekst dyrektywy w wersji
angielskiej, w ktorej ustawodawstwo krajowe okreslono jako national legisla-
tion, ktore — zgodnie ze stownikiem udostepnionym na stronie internetowej* -
nalezy rozumie¢ jako laws, considered collectively, a wigc 0gdt obowiazujacego
prawa. W zwigzku z tym, uzasadnione jest przyjecie, ze ograniczenia w handlu
$rodkami antykoncepcyjnymi czy poronnymi nie wymagaja rangi ustawowej
i moga by¢ wprowadzone w tym zakresie w charakterze aktéw prawnych o niz-
szej randze, jak np. rozporzadzenia.

Analizujac mozliwo$¢ wprowadzenia ograniczenia w handlu produktami
leczniczymi antykoncepcyjnymi lub poronnymi na gruncie polskiego prawa,
nalezy przede wszystkim wskazaé, ze w Polsce brak przepiséw ustanawiaja-
cych wprost zakaz lub ograniczenie w handlu lub stosowaniu tego okreslone-
go rodzaju $rodkéw. W Polsce nie obowiazuja zatem przepisy bezposrednio
nakazujace sprzedaz srodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych wylacznie
na podstawie recepty. Niemniej jednak na podstawie wskazanego art. 4 ust. 4
dyrektywy 2001/83/WE takie przepisy moglyby zosta¢ wprowadzone. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze ewentualne przepisy krajowe wprowadzone w celu
realizacji ograniczen dopuszczalnych na podstawie art. 4 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE nie powinny mie¢ na celu wylacznie wyeliminowanie skutku ana-

> http://www.oxforddictionaries.com/, strona prowadzona przez Oxford University

Press.
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lizowanej decyzji C(2015)51 final, ale powinny odnosi¢ si¢ do danej kategorii

produktow (doprecyzowanej np. wedtug kodu ATC).

Okreslenie kategorii dostepnosci kazdego produktu leczniczego wprowa-
dzanego do obrotu na terytorium Polski na podstawie decyzji Prezesa Urze-
du Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (dalej: Prezes URPL) - a wiec wszystkich produktéw poza do-
puszczonymi do obrotu opartych na rozporzgdzeniu (WE) 726/2004 - naste-
puje na podstawie krajowych przepisow, tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie kategorii dostepno$ci. Rozporzadzenie to znajduje zastosowanie
do wszystkich produktow leczniczych, w tym lekéw antykoncepcyjnych i po-
ronnych, a wymienione w nim kategorie dostepnosci produktow leczniczych
okreslone zostaly ze szczegdlnym uwzglednieniem kwestii bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych (do czego zobowigzuje art. 23 ust. 3 u.p.f.,
zawierajacy delegacje do wydania wyzej wymienionego rozporzadzenia). Pa-
ragraf 1 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie kategorii dostepnosci, ze wzgledu
na wyraznie sformutowany nakaz, zobowigzuje do zaliczenia danego produk-
tu leczniczego do kategorii dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza - Rp”
w przypadku, gdy:

a) moze stanowi¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia
ludzkiego, nawet wéwczas, gdy jest stosowany prawidtowo bez nadzoru lekar-
skiego, lub

b) moze by¢ czesto stosowany nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezpo-
Srednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub

¢) zawiera substancje, ktorych dziatanie lecznicze lub niepozgdane dziatania
wymagajg dalszych badan, lub

d) jest przeznaczony do podawania pozajelitowego.

Warto podkredli¢, ze przytoczony wyzej przepis krajowego rozporzadze-
nia w sprawie kategorii dostepnosci zostal w sposob wierny transponowany
z dyrektywy 2001/83/WE, ktdrej art. 71 ust. 1 stanowi, ze: produkty lecznicze
wydawane sq za okazaniem recepty w nastepujgcych przypadkach:

a) gdy mogg stanowic¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie, nawet w przypad-
ku prawidlowego stosowania, jezeli przyjmowane sq bez opieki lekarza, lub

b) sq czesto i powszechnie stosowane niezgodnie z przeznaczeniem, w wyniku
czego mogg stanowic bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkie-
go, lub

¢) zawierajqg substancje lub ich preparat, ktérych dziatanie i/lub dziatanie
szkodliwe/dziatania uboczne wymagajq dalszego sprawdzenia, lub

d) sq zazwyczaj przepisywane przez lekarza do stosowania pozajelitowego.

Wobec braku uregulowania pewnych kwestii w rozporzadzeniu (WE)
726/2004 w praktyce czeste jest czerpanie z regulacji zawartej w dyrektywie
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2001/83/WE. Praktyke taka uzasadniaja pojawiajace si¢ w rozporzadzeniu
(WE) 726/2004 liczne odwotania do tej dyrektywy i okreslonych w niej zasad
obrotu produktami leczniczymi. Rowniez w kwestii okreslania kategorii do-
stepnosci produktow leczniczych uzasadnione jest zatem oparcie si¢ na przepi-
sieart. 71 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE, ktory znajduje swoje odzwierciedlenie
w tresci § 1 ust. 1 polskiego rozporzadzenia w sprawie kategorii dostepnosci.

Z przepisu § 1 ust. 1 polskiego rozporzadzenia w sprawie kategorii dostep-
nosci wynika natomiast, Ze obowigzek zakwalifikowania produktu leczniczego
do kategorii dostepnosci Rp aktualizuje sie¢ w przypadku zaistnienia przynaj-
mniej jednego z wymienionych w nim czynnikéw. Dany produkt leczniczy, bez
wzgledu na jego rodzaj czy zastosowanie, nalezy zatem zakwalifikowa¢ jako
lek wydawany wytacznie na podstawie recepty juz w sytuacji podejrzenia, ze
stosowany nawet prawidtowo, lecz bez nadzoru lekarza, moze powodowa¢ po-
$rednie zagrozenie dla zdrowia lub zycia. Podkreslenia wymaga jednak, o czym
byta mowa wyzej, ze rozporzadzenie w sprawie kategorii dostepnosci nie sta-
nowi szczegdlnej regulacji dotyczacej wyltacznie srodkdéw antykoncepcyjnych
czy poronnych, lecz obejmuje te srodki na takich samych zasadach jak wszelkie
inne produkty lecznicze. Jezeli wiec, ze wzgledu na wlasciwosci danego pro-
duktu leczniczego, w tym $rodka antykoncepcyjnego lub poronnego, istnieje
ryzyko zwigzane z jego stosowaniem, okreslone w § 1 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie kategorii dostepnosci, Prezes URPL jest zobowigzany zakwalifiko-
wac taki produkt do kategorii dostepnosci ,wydawany z przepisu lekarza”. Jak
zaznaczono jednak wyzej, dotyczy to wszystkich produktow leczniczych, poza
produktami dopuszczonymi do obrotu na podstawie rozporzadzenia (WE)
726/2004. Nie dotyczy to wiec produktu ellaOne bezposrednio, ze wzgledu na
brak kompetencji Prezesa URPL do decydowania o kategoriach dostepnosci
produktow rejestrowanych w procedurze centralnej. Niemniej jednak okre-
$lone powyzej zasady obowiazujace w polskim prawie, w polaczeniu z art. 4
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE wydaja si¢ pozostawia¢ polskiemu ustawodawcy
prawo do wprowadzenia szczegolnej regulacji w zakresie kategorii dostepnosci
produktow antykoncepcyjnych lub poronnych.

Analizujac kwestie obowigzywania przepiséw krajowych ograniczajacych
obrot srodkami antykoncepcyjnymi i poronnymi, podkreslenia wymaga takze,
ze przepis art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE wprowadza wymog poinformo-
wania przez panstwo czlonkowskie Komisji Europejskiej o krajowych przepi-
sach majacych taki skutek. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, Ze obowigzek ten nie
zostal w dyrektywie obwarowany zadnym terminem.

Warto réwniez zwrdci¢ uwage na stanowisko przedstawione przez rzeczni-
ka Komisji Europejskiej ds. zdrowia Enrico Brivio, wskazujace na dopuszczal-
no$¢ wprowadzenia przez panstwa czlonkowskie UE ograniczen w kategorii
dostepnosci produktu ellaOne. W nocie przekazanej przez Komisje Polskiej
Agencji Prasowej w dniu 14 stycznia 2015 r. wskazano, ze: Zgodnie z interpreta-
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cjg KE dotyczgcq prawodawstwa farmaceutycznego UE oraz z uwagi na charak-
ter produktu (antykoncepcja), panistwa czlonkowskie sqg wlasciwe do ogranicze-
nia sprzedazy poprzez wymaganie recepty, jezeli uznajg to za konieczne®.

Majac na uwadze powyzsza analize, nalezy udzieli¢ nastepujacych odpo-
wiedzi na pytania postawione na wstepie opinii:

Ad 1. Decyzja Komisji Europejskiej jest wiazaca dla Polski, jednak na mocy
art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE w zwigzku z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) 726/2004 Polska moze wprowadzi¢ przepisy krajowe uzalezniajace wy-
dawanie tego $rodka antykoncepcyjnego od przedstawienia recepty lekarskiej.

Ad 2. Kwalifikacja produktéw leczniczych dopuszczanych do obrotu w Pol-
sce (bez wzgledu na ich rodzaj czy zastosowanie) okreslona zostata w rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegolnych kategorii dostepnosci; w rozporzadzeniu (WE) 726/2004
brak odrebnej regulacji tej kwestii w odniesieniu do produktéw leczniczych
dopuszczanych do obrotu w procedurze centralne;j.

Ad 3. Artykul 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE postuguje si¢ okresleniem
~prawodawstwo krajowe’, z czego wynika, ze zrédfem prawa mogag by¢ w tym
przypadku nie tylko ustawy, ale i rozporzadzenia.

> Informacja udostepniona na stronie internetowej Polskiej Agencji Prasowe;.



