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Szanowna Pani Marszatek!

Odpowiadajagc na interpelacje nr 2268 Pani Poset Wandy Nowickiej i grupy postow
w sprawie ,podjecia niezbednych dziatan majgcych na celu zagwarantowanie, w ramach
panstwowej stuzby zdrowia, swobodnego dostepu do antykoncepcji hormonalnegj
i awaryjnej jako srodkoéw stuzgcych $wiadomej prokreacji”, uprzejmie przekazuje
nastepujgce informacje i wyjasnienia.

Przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdéw publicznych oraz rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczenn gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki  specjalistycznej zapewniajg kobietom opieke zdrowotng obejmujaca
specjalistyczne swiadczenia zdrowotne z zakresu ginekologii i potoznictwa — sg to dwa
rodzaje Swiadczen: porada potozniczo-ginekologiczna i porada ginekologiczna dla
dziewczagt. W ramach tych porad jest zapewniana w szczegolnosci opieka w zakresie
zdrowia prokreacyjnego.

Odnoszgc sie do kwestii dostepu do $wiadczen zdrowotnych os6b matoletnich,
uprzejmie wyjasniam, ze zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. - Kodeks
rodzinny i opiekunczy, dziecko do 18. roku zycia pozostaje pod wtadzg rodzicielska.
W korelacji z przedmiotowymi regulacjami pozostajg przepisy dotyczgce kwestii

mozliwoéci wyrazania przez pacjenta zgody na $wiadczenia zdrowotne. Zgodnie
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z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz art. 17 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta lekarz moze przeprowadzi¢ badanie Ilub udzieli¢ innych swiadczen
zdrowotnych, z zastrzezeniem wyjgtkdw przewidzianych w ustawie, po wyrazeniu zgody
przez pacjenta. Jezeli pacjent jest matoletni wymagana jest zgoda jego przedstawiciela
ustawowego, a gdy pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego lub porozumienie sie
znim jest niemozliwe — zezwolenie sgdu opiekuhczego. Jezeli zachodzi potrzeba
przeprowadzenia badania osoby matoletniej, zgode na przeprowadzenie badania moze
wyrazi¢ takze opiekun faktyczny. Jezeli pacjent ukonczyt 16 lat, wymagana jest takze
jego zgoda. Jezeli jednak matoletni, ktory ukonczyt 16 lat, sprzeciwia sie czynnosciom
medycznym, poza zgodg jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
albo w przypadku niewyrazenia przez nich zgody wymagane jest zezwolenie sgdu
opiekunczego. Jezeli wskazane osoby nie dysponujg dostatecznym rozeznaniem i nie
sg zdolne do swiadomego wyrazenia zgody (z uwagi na ich stan wynikajgcy z m.in.
z choroby psychicznej, stopnia uposledzenia lub zaawansowania przestanek lezgcych
u podstaw ubezwtasnowolnienia) decyzja w przedmiocie zgody na poddanie ich badaniu
lekarskiemu lub udzielenia im innych $wiadczen zdrowotnych lezy w gestii opiekuna

ustawowego albo sgdu opiekuhczego.

W Swietle przedstawionych przepisow granica wieku samodzielnej zgody pacjenta
na $wiadczenia zdrowotne pozostaje w bezposrednim zwigzku z regulacjami
dotyczgcymi sprawowania przez rodzicow wiladzy rodzicielskiej, a takze
z bezpieczenstwem i zdrowiem samego matoletniego pacjenta. Obowigzujgce w tym
zakresie przepisy majg zastosowanie wobec wszystkich udzielanych matoletniemu
Swiadczenh. Nalezy réwniez wskazaé, ze Trybunat Konstytucyjny w wyroku z dnia
11 pazdziernika 2011 r., sygn. akt K 16/10 uznal, ze przyjete rozwigzanie, {j. ustalenie
szesnastu lat jako granicy wieku, od ktérego matoletni moze wyraza¢ zgode
na udzielanie mu $wiadczen zdrowotnych lub sprzeciwiaC sie ich udzieleniu, jest

rozwigzaniem zgodnym z Konstytucjg RP i Konwencjg Praw Dziecka.

Odnoszgc sie do kwestii dostepnosci do srodkéw antykoncepcyjnych uprzejmie
wyjadniam, ze zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych okresla
ustawa - Prawo farmaceutyczne. Zgodnie z art. 23a ust. 1 ww. ustawy kategoria
dostepnosci produktéw leczniczych nadawana jest podczas procesu rejestracii
(dopuszczania do obrotu) leku (produktu leczniczego). Produkty lecznicze dopuszczone

do obrotu otrzymujg jedng z nastepujgcych kategorii dostepnosci:



wydawane bez przepisu lekarza — OTC;

)
2) wydawane z przepisu lekarza — Rp;
3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz;
4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajgce srodki odurzajgce lub substancje

psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw;

5) stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Szczegotowe kryteria kwalifikowania produktow leczniczych do poszczegdlnych
kategorii dostepnosci zostaty okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
14 listopada 2008 r. w sprawie kryteribw zaliczenia produktu leczniczego
do poszczegdlnych kategorii dostepnosci. Istnieje takze mozliwo$¢ zmiany nadanej
kategorii dostepnosci produktow leczniczych. Zmiana taka przeprowadzana jest przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych kazdorazowo na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, bedacego
wtascicielem pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Odnoszac sie do poruszonej w interpelacji kwestii dostepnosci do tzw. ,antykoncepcji
awaryjnej”, uprzejmie wyjasniam, ze w 2017 r. ujednolicono przepisy regulujgce dostep
do lekow z grupy ATC GO3A - hormonalne srodki antykoncepcyjne do stosowania
wewnetrznego. Mocg ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw,
ktéra weszta w zycie 23 lipca 2017 r., wszystkie hormonalne s$rodki antykoncepcyjne
do stosowania wewnetrznego sg wydawane z przepisu lekarza.

Powyzsze wynika z faktu, Zze przyjecie przez pacjentke przedmiotowego produktu
leczniczego powinno byé poprzedzone wizytg u lekarza ze specjalizacjg w zakresie
ginekologii, ktérej nieodtgcznym elementem jest badanie fizykalne. Ponadto lekarz, ktory
prowadzi dokumentacje medyczng pacjentki posiada wiedze o czestotliwosci
przepisywania niniejszych produktéw leczniczych, a takze o wystgpieniu mozliwych
dziatan niepozadanych, czy tez mozliwej interakcji z innymi lekami. Jedynie lekarz moze
zatem ocenic¢, czy zastosowanie leku wptynie na stan zdrowia pacjentki.

Nalezy rowniez podkresli¢, ze zgodnie z 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 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi stanowi: ,Niniejsza
dyrektywa nie wptywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajacego Ilub
ograniczajgcego sprzedaz bgdz stosowanie produktow leczniczych jako Srodkow

antykoncepcyjnych lub poronnych.”



Powyzszy przepis daje panstwom czionkowskim prawo do ustanowienia okreslonych
w nim ograniczen zaréwno w odniesieniu do narodowych pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, jak rowniez pozwolen wydawanych przez Komisje Europejskg, co wynika
z art. 13 ust. 1 Rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw 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 catej Wspdlnoty.
Jednoczesnie, uprzejmie informuje, ze Ministerstwo Zdrowia nie dysponuje danymi
dotyczgcymi ,dostepu do antykoncepcji hormonalnej i awaryjnej w Polsce w tym dla oséb
petnoletnich powyzej 15 r. z.” oraz dotyczgcymi liczby odméw ,pomocy w dostepie

do metod i srodkéw antykoncepcji” — dane w tym zakresie nie sg rejestrowane.

Z powazaniem
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jozefa Szczurek-Zelazko

Sekretarz Stanu
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