-
a—
BIURO EKSPERTYZ | OCENY SKUTKOW REGULACH
S E J’ M KANCELARI SEIMU

RIECIYPOSPOLITE] POLSKIRY i

Warszawa, dnia 20 marca 2024 r.

Do druku nr 244

BEOS-WP/WOSR-450/24

Pan Minister
e g Dariusz Salamonczyk
:..:1:“ U e ‘J PPt il l Qe ]
%\\:{,@Ot%& ofw (QH Zastepca Szefa Kancelarii Sejmu

Lo viplywd KA. ©2> d'w{

Ocena skutkow regulaciji
zawartej w poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy
o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(druk sejmowy nr 244)

I. Jaki problem jest rozwigzywany?

Jak podkreslono w uzasadnieniu projektu, istnieje grupa kobiet, dla ktérych
z przyczyn ekonomicznych niedostepne sg srodki antykoncepcyjne, co w sposéb
oczywisty wptywa negatywnie na mozliwosci zabezpieczenia przed nieplanowang
cigza i podjecia $wiadomej decyzji o macierzynistwie.

Nalezy wskaza¢, ze obecnie antykoncepcja nie jest refundowana. Celem
projektu jest objecie kobiet do 25.iroku zycia bezptatnym dostepem do $rodkéw
antykoncepcyjnych dostepnych na rynku. Kobiety powyzej 25. roku otrzymaja
natomiast mozliwos¢ korzystania z refundowanej antykoncepcji w postaci srodkow

antykoncepcyjnych hormonalnych oraz mechanicznych.
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Il. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwenciji,
i oczekiwany efekt

W art. 1 projektu (zmieniajagcym ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych ')
Zaproponowano wprowadzenie w rozdziale 3 u.$.0.z. (Szczegdélne uprawnienia do
Swiadczerni opieki zdrowotnej) kategorii $wiadczeniobiorcéw uprawnionych do
bezptatnych lekow oraz innych niz leki $rodkéw wystawianych na recepte stosowanych
w antykoncepciji, czyli kobiet przed ukonczeniem 25. roku zycia (dodawany art. 43¢
ust. 1 u.s.0.z.). Skutkiem wejscia w zycie przepiséw projektu w powyzszym zakresie
bedzie zatem poszerzenie katalogu podmiotdw uprawnicnych na zasadach
szczegoblnych do swiadczen opieki zdrowotnej.

Zaproponowano tez, aby minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazat
w wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywcezych specjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nie tylko leki (tabletki antykoncepcyjne), ale
tez inne niz leki srodki, w szczegdlnosci wkfadki, plastry, iniekcje (dodawany art. 43¢
ust. 2 u.5.0.z.).

W powyzszym artykule projektu przewidziano takze, iz finansowanie
powyzszych $rodkéw antykoncepcyjnych bedzie sie odbywato ze Srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia. Projekt przewiduje zatem rczszerzenie katalogu
zadan Narodowego Funduszu Zdrowia w odniesieniu do finansowania lekéw i innych
niz leki srodkoéw przystugujgcych bezptatnie kobietom do ukonczenia 25. roku zycia
(dodawany pkt 2ea w art. 97 ust. 3 u.§.0.z.).

Zgodnie z nowelizacjg w celu realizacji zadan wymienionych w art. 188 ust. 1-3
u.$.0.z. minister wtasciwy do spraw zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia beda
przetwarzali dane osobowe w postaci informacji o uprawnieniu, o ktérym mowa
w dodawanym art. 43 ust. 1 u.$.0.z. (dodawany pkt 15c w ait. 188 ust. 4 u.s.0.2).
W dodawanym pkt 156¢ w art. 188 ust. 4 u.§.0.z przewidziano zatem mozliwos¢
przetwarzania danych osobowych w postaci informacji o uprawnieniu do zaopatrzenia
w bezptatne Srodki antykoncepcyjne przystugujgcym kobietom de ukoriczenia 25. roku

zycia.

17,j. Dz.U. 2 2024 r. poz. 146, dalej: u.5.0.z.



W art. 2 projektu (zmieniajacym ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych 2) przewidziano podstawe prawng do zawarcia wykazu
wskazanych wyzej srodkéw antykoncepcyjnych w obwieszczeniu ministra wtasciwego
do spraw zdrowia. Zmiana u.r.l. dotyczy w szczegdlnosci natozenia na ministra
wiasciwego do spraw zdrowia obowigzku ogtoszenia w wykazie tych lekdw oraz innych
niz leki srodkéw stosowanych w antykoncepcji, ktére przystugujg bezptatnie kobietom
do ukonczenia 25. roku zycia (dodawany ust. 2ba w art. 37 u.r.l.).

Jak wynika 2z uzasadnienia projektu, Objecie refundacfg Srodkow
antykoncepcyjnych zaréwno hormonalnych jak i mechanicznych pozwoli na lepsze
zabezpieczenie potrzeb kobiety z uwzglednieniem jej indywidualnej sytuacfi
zdrowotnej i zagwarantuje jej wigksze bezpieczeristwo. tatwigjsza dostepnosé do
antykoncepcji przyczyni sie do zwigkszenia profilaktyki zdrowotnej u kobiet, gdyz
wystawienie receply na dany Srodek antykoncepcyjny poprzedzone winno by¢ (wedtug
wiedzy medycznej) badaniem ginekologicznym, cytologicznym oraz badaniem piersi.
Czestsze wizyly u lekarza pozwolg na lepszg profilaktyke chorob.

Nalezy odnotowad, ze projekt ustawy o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych byt przedmiotem analizy Biura Ekspertyz i Oceny Skutkéw Regulacji
Kancelarii Sejmu pod katem zgodnosci z prawem Unii Europejskiej®.

W opinii wskazano, ze projekt ten nie jest sprzeczny z prawem Unii
Europejskiej, w szczegdlnosci uznano, ze proponowane rozwigzania w zakresie,

w ktorym dotyczg ochrony danych osobowych, nie sg sprzeczne z przepisami RODO*.

2T,j. Dz.U. z 2023 r. poz. 82€ ze zm.; dalej: u.r.l.

3 Opinia w sprawie zgodnos$ci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(przedstawiciel wnioskodawcow: poset Ewa Szymanowska), opinia z dnia 1 marca 2024 r., BEOS-
WPEIM-452/24.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, Dz. Urz. UE L 119 z 4.5.2016, s. 1, ze
zm.



Ill. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach
czionkowskich OECD/UE?

Jak wynika z danych zawartych w publikacji European Contraception Policy
Atlas 2024 (Atlas europejskiej polityki antykoncepcyjnej 2024)° refundacje $rodkow
antykoncepcyjnych dla oséb miodych (najcze$ciej do ukonczenia 25 roku zycia)
wprowadzono w Europie: w Albanii, Andorze, Belgii, Estonii, Finlandii, Franc;ji,
Niemczech, Islandii, Irlandii, Litwie, Luksemburgu, Motdawii, Holandii, Norwegii,
Portugalii, Stowenii, Szwecji i Wielkiej Brytanii. W publikaciji tej najwyzej oceniono (na
podstawie takich kryteriow jak dostep do informacji on-line, finansowania
i poradnictwa) Wielka Brytanie, Francje, Belgie, Irlandie i Stowenie. W kazdym z tych
panstw $rodki antykoncepcyjne sa refundowane ze $rodkdw publicznych dla
wybranych grup oséb lub dla kazdego ubezpieczonego. Fcnizej przedstawiono
informacje na temat rozwigzan zwigzanych z bezptatng antykoncepcja w wybranych
panistwach.

We Francji od 1 stycznia 2022 r. wprowadzono nowy system bezpfatnej
antykoncepciji dla kobiet przed ukoriczeniem 26 roku zycia. Refundacji podlegajg m.in.
niektére rodzaje pigutek antykoncepcyjnych, hpormonalne implanty czy wktadki
wewnatrzmaciczne. Ponadto dla wszystkich os6b ponizej 26 roku zycia objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym bezptatne sa takze prezerwatywy okreslonych marek.
Dla kobiet, ktoére ukonczyly 26 rok zycia, $rodki antykoncepcyjne podlegajg refundacji
w wysoko$ci 65%5.

W Finlandii uregulowania dotyczace refundacji srodkéw antykoncepcyjnych sg
przyjmowane na poziomie regionalnym. Bezptatna antykoncepcja dla oséb w wieku
ponizej 25 lat jest dostepna w wielu regionach, np. w regionie Ostrobothni Potudniowe;
(Etela-Pohjanmaa), Laponii, w regionie miasta Helsinki czy Paijat-Hamee’.

W Irlandii granice wiekowg kobiet objetych programem bezpfatnej
antykoncepcji stopniowo podnoszono i od 1 stycznia 2024 r. obejmuje on kobiety

w wieku do ukonczenia 31 lat (program wprowadzono we wrzesniu 2022 r.

5 https://iwww.epfweb.org/node/1042.

& Contraception : dispositifs et remboursements, L’assurance maladie, https://www.ameli.fr’haute-
saone/assure/remboursements/rembourse/contraception-ivg/contraception#text_756.

7 Informacja z serwisu internetowego finskiej Agencji Informacji Cyfrowej i Spotecznej,
https:/fiwww.suomi.fi/etusivu.



i poczatkowo dotyczyt kobiet w wieku 17-25 lat, a od 1 stycznia 2023 r. w wieku 17-30
lat). W ramach programu bezptatnej antykoncepcji pokrywane sg m.in. koszty
konsultacji lekarskich oraz recept na wybrane rodzaje Srodkéw antykoncepcyjnych
dostepnych na liscie refundacyjnej irlandzkiego systemu opieki zdrowotnejs.

W Wielkiej Brytanii® i Stowenii'® érodki antykoncepcyjne sg darmowe dla
wszystkich oséb objetych panstwowym systemem opieki zdrowotnej. Takze
w Luksemburgu od 1 kwietnia 2024 r. kazda osoba ubezpieczona i uprawniona do
$§wiadczen moze skorzystaé z programu medycyny prewencyjnej, w ramach ktérego
zapewniony jest bezptatny dostep do wybranych metod antykoncepcji bez ograniczen

wiekowych.

IV. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt
Projektowana regulacja bedzie oddziatywac przede wszystkim na:

1. Kobiety w wieku rozrodczym (15-49 lat'"), ktérych w 2022 r. wedtug
danych Giéwnego Urzedu Statystycznego (GUS) byto 7 124 578, w tym w wieku: 15 -
19 lat — 890 988; 20-29 lat —1 966 470; 30-39 lat — 2 839 998; 4049 lat
1 427 12212, Kobiety te majg zyska¢ lepszy dostep do antykoncepcji, w szczegdinosci
antykoncepcji hormonainej stosowanej w formie wkiadek, plastréw, iniekcji. Regulacja
moze sprzyja¢ czesiszemu stosowaniu przez kobiety okreslonych $rodkow
antykoncepcyjnych refundowanych w cato$ci (dla kobiet do ukoriczenia 25 roku zycia)

lub czesciowo (kobiety po ukonczeniu 25 roku zycia).

2. Lekarzy specjalistow w dziedzinie potoznictwa i ginekologii (7 992

osob ¥ ) dobierajgcych wydawang na recepte antykoncepcje oraz zlecajgcych

8 Minister for Health announces that free contraception is now available for 17-31 year-olds,
https://www.gov.ie/en/press-release/1458e-minister-for-health-announces-that-free-contraception-is-
now-available-for-17-31-year-olds/.
9 https://www.nhs.uk/conditions/contraception/?tabname=worries-and-questions.
10 hitps://cns.public. lu/en/assure/vie-privee/sante-prevention/prevention/contraception.html.
"W praktyce statystycznej GUS jako wiek rozrodczy (dla umiarkowanej strefy klimatycznej, w jakiej
znajduje sie Polska) przyjmuije sie wiek 15-49 lat. Giéwny Urzad Statystyczny / Metainformacije / Stownik
poje¢ / Pojecia stosowane w statystyce publicznej.
12 Ludno$¢ wedtug grup wieku i ptci, GUS.- Bank Danych Lokalnych (stat.gov.pl).
13 Zestawienie liczbowe lekarzy i lekarzy dentystéw wg dziedziny i stopnia specjalizacji, Naczelna lzba
Lekarska w Warszawie, dane aktualne na 31 grudnia 2023 r. hitps://nil.org.pl/rejestry/centralny-rejestr-
lekarzy/informacje-statystyczne.
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powigzane z nig badania diagnostyczne w ramach $wiadczen Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) lub prywatnie — takze w formule wystawiania e-recept w ramach
konsultacji realizowanych on-line (w tym za posrednictwem wyspecjalizowanych
portali internetowych, tzw. receptomatéw’4).

3. Inne osoby uprawnione do wystawiania recept, czyli uprawnieni do
wykonywania zawodu lekarze takze innych specjalizacji lub bez specjalizacji (w sumie
158 902'5) oraz pielegniarki posiadajace dyplom ukoificzenia studiéw drugiego
stopnia na kierunku pielegniarstwo lub poloznictwo oraz tytul specjalisty
w dziedzinie pielegniarstwa i potoznictwa (np. polozne majace tytut specjalisty —
5572) '® . Projektowane rozwigzania mogg wplyngé na zapotrzebowanie na
$wiadczenia medyczne zwigzane z wdrozeniem antykoncepcji (wystawianie recept,
zlecen na badania, zaktadanie wkitadek czy implantéw), tak w ramach systemu

ubezpieczenia zdrowotnego, jak i na rynku komercyjnych ustug medycznych.

4. Podmioty dziatajace na rynku farmaceutycznym (producenci, ich
przedstawiciele handlowi, importerzy - w nomenklaturze prawa
farmaceutycznego podmioty odpowiedzialne'’) w segmencie antykoncepcji,
w szczegolnosci antykoncepcji hormonalnej. Wartos¢ rynku antykoncepcji
hormonalnej w 2023 r. byta w Polsce szacowana na 593 min ziotych'®.- Na rynku
aptecznym na recepte dostepnych jest wiele rodzajéow produktéw antykoncepcyjnych
roznych marek: Bayer AG, Pfizer Europe, Gedeon Richter Polska, Organon Polska,

4 Zob. np. E-Konsultacja z Recepta Online Antykoncepcja hormonalna — poznaj rodzaje, wady, zalety,
skutecznos¢ i skutki uboczne,

Antykoncepcja hormonalna: rodzaje, wady, zalety i skuteczno$¢ (receptomat.pl).

15 Zasoby kadrowe w wybranych zawodach medycznych na podstawie Zrodet administracyjnych
w2022r., https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/zasoby-kadrowe-w-wybranych-
zawodach-medycznych-na-podstawie-zrodel-administracyjnych-w-2022-r-,28,2 html.

16 Komunikat w sprawie kwalifikacji zawodowych pielegniarek i potoznych uprawniajgcych do ordynacji
lekéw i wypisywania recept - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl (www.gov.pl).

17 Podmiot odpowiedzialny to przedsiebiorca lub podmiot prowadzgcy dziatalno§¢ gospodarczg
w panstwie czionkowskim UE lub panstwie czionkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub ktory
uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Refundacji, co do zasady, moga
podlegaé tylko $rodki dopuszczone do obrotu w Polsce — Usfawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, Dz. u. z 2022 r., poz. 2301 ze zm.,
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20011261381/U/D20011381Lj.pdf.

'8 Za: K. Nocun, Prawo do zmiany. Kobiety za antykoncepcje rocznie ptacg 600 min zfotych
https:/iwww.prawo. pI/zdrowie/koszty-bezplatnej-antykoncpeqji,52571 8.htmi



Polpharma, Adamed Pharma, Symphar, Polfarmex, Sun-Farm. Obok tabletek
dwuskfadnikowych dostepne sg takze: tabletki jednosktadnikowe, plastry
antykoncepcyjne, krazki dopochwowe oraz tzw. diugodziatajgce metody antykoncepc;ji
odwracalnej (ang. LARC, long dcing reversible contraception), czyli wkiadki
wewnatrzmaciczne, implanty antykoncepcyjne, zastrzyki antykoncepcyjne.
W przypadku niektérych srodkow wskazuje sie produkty, ktére majg wiodgcyg pozycje
na rynku lub sg na nim jedyne'®. Poprzez mechanizm refundacji regulacja zmierza do
upowszechnienia stosowania okreslonych rodzajow srodkéw antykoncepcyjnych. Na
poziom zyskow poszczegolnych producentéw/dystrybutoréw refundacja wptynie
poprzez regulowane ceny i uzyskiwang wielko$¢ sprzedazy. Oddziatywanie na te
grupe podmiotéw bedzie zréznicowane w zaleznosci od ich pozycji rynkowej, oferty

i ewentualnego objecia refundacja.

5. Podmioty dziatajace na rynku aptecznym. Pod koniec 2022 r. wediug
GUS w Polsce liczba aptek ogdlnodostepnych wyniosta 11,7 tys., natomiast punktéw
aptecznych — 1,1 tys. W aptekach pracowato ok. 63,2 tys. 0s6b?°. W przypadku lekow
nie objetych refundacjg marze aptek znacznie sie réznig, dotyczy to takze Srodkéw
antykoncepcyjnych, ktérych cena dla kupujacego moze byé w skrajnych przypadkach
dwukrotnie wyzsza w zalezno$ci od apteki 2' Poszerzenie oferty $rodkéw
refundowanych oznacza wiekszy zakres uregulowania rynku aptecznego,
funkcjonowania statych cen i marz aptecznych dla cze$ci podmiotow, co moze

oznacza¢ zmniejszenie zyskow.

6. Podmioty dzialajgce na rynku ustug diagnostyki laboratoryjnej.
Wedtug Krajowej lzby Diagnostéw Laboratoryjnych w Polsce funkcjonuje obecnie
2734 laboratoriéw?2. Stosowanie antykoncepcji hormonainej wigZe sie z koniecznoscia

przeprowadzania cyklicznych badan. Oferta czesci laboratoriow obejmuje

S W przypadku plastréw antykoncepcyjnych jest to Evra (Gedeon Richter Polska), w przypadku iniekciji
Depo—Provera (Pfizer Europe), w przypadku implantéw antykoncepcyjnych Implanon NXT (Organon
Polska). Najczesciej stosowane wkiadki hormonalne to: Mirena, Kyleena, Jaydess (wszystkie - Bayer
AG) oraz Levosert (Gedeon Richter Polska).

20 Apteki | punkty apteczne w 2022 roku (stat.gov.pl).

21 Zob. Ceny tabletek, plastrow i krgzkéw antykoncepcyjnych w Polsce — aktualne wykazy na 2023 rok,
04.03.2024 r., https:/iwww.erecept.pl/article/artykul/587-ceny-antykoncepcja-hormonalna-2023.

22 Rynek ustug laboratoryjnych. hitps://markethub.pl/rynek-uslug-laboratoryjnych-w-polsce/.



specjalistyczne pakiety badan przeznaczonych dla kobiet planujgcych stosowanie lub
juz stosujacych antykoncepcje hormonaing (cena rynkowa io ok. 250-300 zi)23.
Projektowana regulacja moze wptywa¢ na zwigkszenie zapotrzebowanie na tego
rodzaju badania.

7. Ministra wlaséciwego do spraw zdrowia?* jako podmiotu ustawowo
zobowigzanego do wpisania na liste refundacyjng okreslonych harmonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych. Decyzje o wpisaniu produktu leczniczego na liste lekow
refundowanych minister zdrowia podejmuje po uwzglednieniu m.in.. rekomendacji
prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, stanowiska Komisji
Ekonomicznej 2, wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanegc do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcow. W polskim systemie
refundaciji lekbéw procedure inicjuje wniosek podmiotu odpowiedziainego. W przypadku
braku wniosku, wprowadzono mozliwo$¢ wydania decyzji z urzedu o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla danego leku oraz refundacji lekow
wydawanych bez recepty?. Minister komentujac zakres refundacji hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych podkreslat, ze podmioty odpowiedzialne nie sktadaty
nowych wnioskéw o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny sprzedazy leku we
wskazaniu antykoncepcyjnym?. W 2023 r. refundowanych byto osiem hormonalnych
tabletek dwuskfadnikowych szesciu podmiotéw odpowiedzialnych?. Projekt naktada

na ministra zdrowia ustawowy obowigzek, kiorego realizacja bedzie przebiegata

23 hitps://sklep.alablaboratoria.pl/.

https://borlamed. pl/pradukt/przeglad-stanu-zdrowia-antykoncepcja-hormonaina/.

2 Decyzje o refundacji lekdw sa transparentne i podlegaja Scistej kontroli - Ministerstwo Zdrowia - Portal
Gov.pt (www.gov.pl).

25 Komisja Ekonomiczna skiada sie z przedstawicieli ministra zdrowia i przedstawicieli NFZ i prowadzi
negocjacje cenowe z wnioskodawcami w sprawie refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

26 Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych oraz niektorych innych ustaw,
Dz.U. 2023 poz. 1938 ze zm. Ustawa o refundaciji lekéw: podpisana 21 sierpnia 2023 - SerwisPrawa.pl.
27 Sprawozdanie Rady Ministréw z wykonywania oraz o skutkach stosowaniaz w 2021 r. ustawy z dnia
7 stycznia 1993 r. 0 planowaniu rodziny, ochronie pfodu ludzkiego i warunkach dopuszczalnoSci
przerywania cigzy, Druk nr 2758 Warszawa, 2 listopada 2022 r.
https://orka.sejm.gov.pl/Druki9ka.nsf/0/75710091486B2822C12588EF0034990C/%24File/2758.pdf;
OdpowiedZ na interpelacje nr 39375 w sprawie ograniczonego dostepu do antykoncepcji w Polsce, 22
marca 2023 r., https://orka2.sejm.gov.pl/INT9.nsf/klucz/ATTCQ8JINS5/%24FII_E/i39375-01.pdf.

28 Byly to: Syndi-35 (Sym Phar), OC-35 (Polfarmex), Microgynon (Bayer AG), Stediril 30 (Pfizer
Europe), Diane-35 (Bayer AG), Rigevidon (Gedeon Richter), Levomine (Sun-Farm), Cyprodiol (Sun-
Farm).



w duzej mierze zaleznie od podej$cia podmiotéw odpowiedzialnych (np. tego, czy
ztozg wnioski refundacyjne orazjakieiwarunki cenowe beda negocjowac)® oraz bedzie
zalezata od dostepnych publicznych srodkéw. Z tego wzgledu szczegéblnie wazne —
takze z punktu widzenia przewidywania skutkéw regulacji — jest stanowisko rzadu
wtej sprawie ¥ . Dziatania ministra bedg sie wigza¢ rowniez z kosztami

administracyjnymi.

8. Narodowy Fundusz Zdrowia jako pfatnika srodkéw na refundacje lekéw
oraz $wiadczenia medyczne (konsultacje lekarskie, badania laboratoryjne)
realizowane w ramach ubezpieczenia zdrowotnego. Regulacja oznacza wzrost
kosztéw NFZ.

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

Po wplywie do Sejmu projekt zostat skierowany do konsultacji do Sadu
Najwyzszego, Prokuratora Generalnego, Naczelnej Rady Adwokackiej, Krajowej Rady
Radcoéw Prawnych, Rady Dialogu Spotecznego, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczeinej
Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Krajowej
Rady Fizjoterapeutéw, Naczelnej |zby Aptekarskiej i Polskiego Towarzystwa Prawa

Medycznego.

VI. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Projekt bedzie miat znaczenie dla sektora finanséw publicznych. Projektodawcy
uznali, ze jego skutki nie powinny przekroczyé 500 min zt rocznie.

W uzasadnieniu nie przedstawiono jednak zatozerh bedgcych podstawg tego
szacunku. Nie wskazano np. branych pod uwage kategorii wydatkéw, czy

przewidywanej optymalnej liczby lekéw/Srodkéw medycznych. Nalezy uznaé, ze

H

2% W przesztosci procedury byly opdézniane przez niegotowe do negocjacji firmy.

Zob. L. Jakubiak, OpéZnienia w refundacji lekéw. MZ: przyspieszamy proces, ale firma nie jest gotowa
do negocjacji, 31 maja 2023.https://www.rynekzdrowia. pl/Farmacja/Opoznienia-w-refundaciji-lekow-
MZ-przyspieszamy-proces-aie-firma-nie-jest-gotowa-do-negocjaciji,246260,6.html.

30 Ogtoszony 31 stycznia 2024 r. rzgdowy pakiet rozwigzan dla kobiet "Bezpieczna, $wiadoma ja" nie
obejmowat zagadnienia refundacji srodkéw antykoncepcyjnych.

Zob. Pakiet dla kobiet ,Bezpieczna, $wiadoma ja" - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl (www.gov.pl).



bezposrednie koszty refundacji srodkow medycznych to tylko jeden z kosztéw
regulacji. Inne, takze ponoszone przez NFZ koszty obejma m.in. konsultacje lekarskie
czy zlecane badania diagnostyczne. Minister zdrowia poniesie koszty administracyjne
w zwigzku z koniecznoscig analizy rynku produktéw antykoncepcyjnych oraz realizacja
procedur refundacyjnych.

Koszty regulacji w duzej mierze bedg pochodng analiz i decyzji ministra zdrowia
i jego agend oraz podejscia podmiotéw zainteresowanych. Wptyw na wydatki NFZ
bedzie miato ustalenie urzedowej ceny refundowanych $rodkéw bedace wynikiem
negocjacji pomiedzy podmiotami odpowiedzialnymi a Ministerstwem Zdrowia. Zgodnie
z zasadg gospodarnosci, produkty refundowane ze $rodkéw publicznych powinny
spetnia¢ warunek efektywnos$ci kosztowej, a ich finansowanie miesci¢ sie w ramach
aktuainych mozliwosci budzetowych ptatnika. .

Przedstawiony w uzasadnieniu szacunek kosztéw regulacji zostat przez
analitykéw rynku ochrony zdrowia uznany za realistyczny, przy zatozeniu, ze kwota
500 min 2zt rocznie miataby pokryé koszty refundacji: bezptatnych $rodkéw
antykoncepciji dla kobiet do ukonczenia 25 roku zycia (petna refundacja i koszt ok. 300
min zt rocznie) oraz refundacji dla pozostalych kobiet (przy odptatnosci 30%)3!.
Dodajmy, ze w skali budzetu NFZ przeznaczanego na leki refundowane dostepne
w aptekach, bylby to wzrost o okoto 5,2%%.

Jednoczesnie szacunek nie obejmuje innych kosztoéw, ij. kosztéw Swiadczen
medycznych zwigzanych ze stosowaniem lekéw antykoncepcyjnych, czyli wizyt
lekarskich zwigzanych z uzyskaniem preskrypcji oraz badan niezbednych do podjecia
decyzji o bezpiecznym stosowaniu antykoncepcji hormonalnej oraz monitorowaniem
stanu zdrowia pacjentek w trakcie jej stosowania. Koszty wdrozenia projektu trudno
oszacowac. Bedg one zaleze¢ od decyzji i ustaleri dokonywanych w trakcie negocjacji

przedstawicieli ministra zdrowia oraz podmiotéw odpowiedziainych, liczby i rodzaju

31 Analityk z firmy badawczo-doradczej PEX PharmaSequence specjalizujgcej sie¢ w ustugach dla
podmiotow dziatajgcych w ramach szeroko rozumianego rynku ochrony zdrowia. W wypowiedzi
publicznej nie zostaly blizej przedstawione zalozenia i metoda analizy.

Za K. Nocun, Prawo do zmiany. Kobiety za antykoncepcje rocznie pfacg 600 min zfotych, 2 marca
2024 r. hitps://www.prawo.pl/zdrowie/koszty-bezplatnej-antykoncpec;ji,525718.html.

32 Wydatki na zrealizowane w 2023 r. dofinansowanie refundacyjne na rynku aptecznym wyniosty
9 732 097 292 zt - Zob. Raport refundacyjny NFZ, 01.03.2024 r.,
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-refundacyjny,8565. htmi.
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refundowanych $rodkdw, poziomu refundacji, a ostatecznie takze od liczby

wypisanych i zrealizowanych recept.

Vil. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym
funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa
domowe
Wptyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢é

Przemyst farmaceutyczny odgrywa istotng role w dziedzinie badan i rozwoju

oraz w gospodarce. Za jeden z mozliwych srodkOw wspierania jego rozwoju przez
panstwo uznaje sie preferowanie — takze w ramach refundacji — producentéw
prowadzacych produkcje i badania kliniczne produktéw leczniczych w Polsce.
Postuluje sie prowadzenie przewidywalnej i stabilnej polityki lekowej m.in. w zakresie
listy lekow refundowanych33. Ustawa o refundacji zawiera obecnie regulacje majace
na celu ustanowienie korzysci piyngcych z produkcji lekéw na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej*4. Trudno jednak przewidzie¢, czy regulacja przyczyni

si¢ do prowadzenia tego rodzaju polityki.

Wptyw na rodzine i gospodarstwa domowe

Podejmowanie autonomicznybh decyzji odno$nie do posiadania potomstwa jest
jednym z podstawowych praw jednostek i rodzin, a realny dostep do skutecznych
i odpowiednich srodkéw antykoncepcyjnych umozliwia realizacje tego prawa.

Idealna metoda anrtykoncepcji powinna cechowacé sie m.in.: bezpieczenstwem
zdrowotnym podczas stosowania, wysokg skutecznoscig®®, odwracalnym efektem,
tatwoscig uzytkowania, powszechng dostepnoscig, niskim kosztem, fatwoscig
rezygnacji. Dostepne obecnie roznego typu metody (hormonalne, chemiczne,
barierowe, naturalne, c’nirurgiczne) obarczone sg réznymi wadami i zadna z nich nie

ma wszystkich cech ,idealnej antykoncepcji™®.
i

33 Raport Farmaceutyczny wyscig narodéw, Microsoft PowerPoint - Farmaceutyczny wylcig
narodéw_3.1 (sejm.gov.pl).

34 Ustawa o refundacji lekéw: podpisana 21 sierpnia 2023 - SerwisPrawa.pl.

35 Wskaznik Pearla. Jak oceniamy skuteczno$é antykoncepcji? - Poradnik Gemini.

36 Zob. A. Konieczna, M. Czapiewska, J. Krysiniski, Postacie lekéw antykoncepcyjnych, Farmacja Polska
Tom 76 nr © 2020. hitps://www.ptfarm.pl/wydawnictwa/czasopisma/farmacja-polska/103/-/28783.
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Niemal we wszystkich typach antykoncepcji intensywnie poszukiwane sg nowe
rozwigzania i wprowadzane innowacje. Dotyczy to antykoncepcji hormonalnej, ale
takze produktéow niehormonalnych 37 oraz produktéw i metod tradycyjnych —
prezerwatyw, metod naturalnych, ktére obecnie moga byé wspomagane przez
zaawansowane technologicznie tzw. komputery ptodnosci (Lady-Comp3%).

Dla realizacji praw reprodukcyjnych wazna jest mozliwos¢ wyboru srodka
najlepszego dla danej osoby/pary uwzgledniajacego jej indywidualne uwarunkowania
zdrowotne, wiek, styl zycia, obyczaje seksualne, zdolnos$¢ przestrzegania zasad
stosowania $rodka, osobiste preferencje, cele prokreacyjne w przyszito$ci,
Swiatopoglad. Wymaga to takze dostepu do wiedzy o dostepnych mozliwo$ciach,
w tym nowych pojawiajacych sie rozwigzaniach, ich wadach i zaletach.

W praktyce w Polsce najbardziej popularng metodg zapobiegania cigzy w jest
prezerwatywa (66%), w dalszej kolejnosci tabletkixantykoncepcyjne (30%, a w grupie
wiekowej od 25 do 29 lat — 35%), ale tez stosunek przerywany (21%) oraz naturaine
metody planowania rodziny (13%). Plastry, krazki dopochwowe, spirale domaciczne,
zastrzyki hormonalne, globulki i zele to metody, do ktérych w zapobieganiu cigzy
uciekaja sie nieliczni Polacy w wieku reprodukcyjnym?°.

Szeroko rozumiany rynek produktéw antykoncepcyjnych obejmujacy zaréwno
srodki na recepte, jak i te, ktére jej nie wymagajg (np. Srodki barierowe mechaniczne
i chemiczne) i jest w Polsce bogaty. Jesli chodzi o antykoncepcje hormonalng, na
rynku tym sg obecnie dopuszczone do uzytku w ramach sprzedazy na recepte
produkty we wszystkich formach aplikacji hormonéw. Opiniowany projekt mozna
okres$lic jako ukierunkowany na upowszechnienie stosowania okreslonych form
antykoncepciji hormonalnej poprzez zapewnianie ich bezptatnie iub w niskiej cenie.

Analiza rynkowych cen tabletek antykoncepcyjnych pokazuje, ze zaleznie od
apteki jeden produkt moze by¢ sprzedawany niekiedy dwukrotnie drozej. W przypadku
tabletek antykoncepcyjnych, miesieczne koszty ksztaltujg sie dla tabletek
jednosktadnikowych na poziomie od 13 do 57 zt (Srednio 35 zi), a dla tabletek

3 A New Vaginal pH Regulator for Hormone-Free, On-Demand Contraception.
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S1751485121000295,
https://iwww.bayer.com/en/pharma/next-innovation-contraception.

% https://aptekazawiszy.pl/lady-comp-komputer-cyklu-nowa-wersja.htmi.

% Za Z. lzdebski, K. Waz, Plany prokreacyjne i stosowanie antykoncepcji przez Polakéw w wieku
reprodukcyjnym. Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie 2017; 15 (2): 126-134.
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dwusktadnikowych od 15 do 70 zt ($rednio 35,45 zi)4°. Ceny apteczne kilku
refundowanych tabletek antykoncepcyjnych sg bardzo niskie i moga wynosié¢
miesiecznie 3 - 4 zi. CaloSciowe poréwnanie miesiecznych kosztéw stosowania
srodkéw antykoncepcji hormonalnej podawanych w réznych formach pokazuje, ze
najnizsze koszty dotyczg dwuskiadnikowych tabletek antykoncepcyjnych*!.

W kontekscie ograniczonego, zdaniem czesci $rodowiska medycznego,
stosowania w Polsce dostepnej w aptekach nowoczesnej antykoncepcji hormonainej,
w tym szczegbinie tabletek jednosktadnikowych i tabletek dwusktadnikowych
ultraniskodawkowych*? nalezy zauwazyé, ze powodem nie jest bariera ekonomiczna.
W ocenie prof. R. Debskiego bariera dotyczy ,wizerunku antykoncepcji hormonalnej”,
ktory powstawat od czasu, gdy dawki substancji czynnych byly bardzo wysokie. Jest
tez uwarunkowana $wiatopoglgdowo*®.

W wiekszym zakresie bariera ekonomiczna moze dotyczy¢ innych form
podawania hormonéw. Dostepne sg mozliwe do samodzielnego stosowania:

- krazki antykoncepcyjne, ktérych koszt miesiecznie to srednio ok. 55 zt, oczywiscie
przy zréznicowaniu cen;
- plastry antykoncepcyjne, ktérych koszt miesieczny to ok. 50 zt.

W przypadku produktéw o diugim dziataniu koszty rosng w zwigzku
koniecznos$cig przeprowadzenia poczatkowo jednorazowej procedury (zatozenie

implantu, wkitadki, iniekcji):

40 Ceny tabletek, plastrow i krgzkéw antykoncepcyjnych w Polsce — aktualne wykazy na 2023 rok,
04.03.2024, hitps://www.erecept.pl/article/artykul/587-ceny-antykoncepcja-hormonalna-2023.
41 Ceny antykoncepcji 2024 - tabletki, krazki, implanty, plastry, 07.03.2024 r.,

Autor Redakcja Erecept.pl

lie kosztuje antykoncepcja w 2024 roku? (erecept.pl)

42 Ekspert: Antykoncepcja bez estrogenu to antykoncepcja hormonalna pierwszego wyboru u kobiet po
40. roku zycia, 19 maja 2023 r.
https://medicalpress.pl/rynek/ekspert-antykoncepcja-bez-estrogenu-to-antykoncepcja-hormonalna-
pierwszego-wyboru-u-kobiet-po-40-roku-ycia_3WypNkrvKJ/
Antykoncepcja hormonalna w pandemii. "Tabletka bez estrogenu jest pierwszym wyborem”,
17 listopada 2021 r., Antykoncepcja hormonaina w pandemii. "Tabletka bez estrogenu jest pierwszym
wyborem" (rynekzdrowia.pl).
43 K. Michalik-Jaworska, Rozmowa z prof. dr. hab. n. med. Romualdem Debskim, ordynatorem Oddziatu
Ginekologiczno-Potozniczege Kliniki  Poloznictwa i Ginekologi CMKP w Szpitalu  Bielanskim
w Warszawie, 25 wrzesnie 2015 r. Nowoczesna antykoncepcja - Swiat Lekarza (swiatlekarza.pl).

i
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- implant antykoncepcyjny kosztuje na rynku ok. 550-750 zi, srednia cena jego
zatozenia** (procedura trwa ok. 15 minut) wynosi 1 157 zt, przy czym najnizsza cena to
400 zt, natomiast najwyzsza cena to 1 500 zt*.

- hormonalne wkiadki antykoncepcyjne kosztujg, w zaleznosci od rodzaju, od 400 do
1 000 zi. Koszt zatozenia to ok. 500-600 zi. Procedura zaktadariia i usuwania wktadki

jest obecnie w Polsce refundowana“, jednak ubeEpieczone pacjentki napotykaty na
trudnosci w uzyskaniu tego Swiadczenia. Praktyki te nagtasnia i stara sie eliminowaé
organizacja pozarzagdowa zajmujgca sie problematyka ochrony praw
reprodukcyjnych?’.

Barierg dostepu do antykoncepcji wymagajgcej badan i recepty jest ograniczony
dostep do $Swiadczen zdrowotnych, konsultacji ginekologéw, co jest szczegdlnie
widoczne we wsiach i matych miastach*®. W 2021 r. tylko ok. jedna trzecia dziewczat
i kobiet w wieku reprodukcyjnym zostata objeta opiekg ginekologiczng finansowana ze
$rodkdéw publicznych.

Co dziesigta ankietowana kobieta przyznaje, ze nie chedzi regularnie do
ginekologa. Wsrod kobiet w wieku 18—25 lat z ustug tego specjalisty korzysta
jedynie 28% kobiet*°.

Powody tego stanu rzeczy sg rézne, pokazujg porazke edukacji prozdrowotnej
w polskich szkotach, jednak znaczenie maja tez bariery dostepu do $wiadczen, w tym
ekonomiczne. Analiza rynkowych cen konsultacji u lekarza ginekologa pokazuje

znaczne zroznicowanie cen. Srednia cena za konsultacje ginekologiczng wynosi 231

44 Implanty antykoncepcyjne - wszystko, co musisz o nich wiedziec (erecept.pl).

45 Zalozenie implantu antykoncepcyjnego Implanon NXT - cena | Kliniki.pl.

48 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (t.j. Dz.U. 2016 poz. 357 ze zm.).

Wediug odpowiedzi na interpelacje nr 38650 z dnia 21 lutego 2023 r. wycena $wiadczenia w ramach
kontraktu z NFZ wynosita przy zatozeniu wkitadki 180 zt, przy wyjeciu 65 zt.

47 ZALOZENIE WEWNATRZMACICZNEJ WKEADKI ANTYKONCEEPCYJNEJ NA  NFZ
(OGOLNOPOLSKA BAZA PLACOWEK) — FEDERA Fundacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny
48 nik.gov.pl/plik/id,17646,vp,20227 .pdf.

49 Raport pt. ,Seksualna mapa Polki":https://zdrowie.pap.pl/intymnosc/polka-w-sypialni-jest-nowy-
raport.
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zt, przy czym najnizsza cena to 99 zi, natomiast najwyzsza to 480 zt 5°. Mozna zatozy¢,
ze najnizsze ceny oferowane sg na portalach telemedycznych®'.

VHI. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych)
wynikajacych z projektu

Skutkiem przyjecia projektu bédzie cigzacy na ministrze wlasciwym do spraw
zdrowia obowigzek zamieszczenia wykazu lekéw i innych $rodkéw antykoncepcyjnych
w obwieszczeniu. Dodatkowo, zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych
oddziatowi wojewodzkiemu NFZ danych o obrocie lekami bedzie uwzgledniat dane

dotyczace srodkéw antykoncepcyjnych.

IX. Wplyw na rynek pracy
Przyjecie projekiu nie wptynie na poziom zatrudnienia w gospodarce.

X. Wplyw na pozostale obszary

Bezpieczenstwo zdrowotne

Celem projektu jest poprawa bezpieczenstwa zdrowotnego kobiet. Kobiety maja
zyskaé lepszy dostep do okreslonych form nowoczesnej antykoncepcji hormonalne;.
Ma ona relatywnie mniej przecinskazaﬁ zdrowotnych, niesie mniejsze ryzyko
skutkéw ubocznych niz poprzednie generacje lekow hormonalnych oraz pozwala lepiej
dobraé¢ srodki do indywidualnych uwarunkowan zdrowotnych kobiet, ich wieku, stylu
zycia, preferencji co do formy stosowania®?,

Jednoczesnie istnieje ryzyko wystgpienia nieprzewidywanych, negatywnych
skutkéw projektowanej regulacji w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego. Mogg one
wynika¢ z barier dostepu do wysokiej jakosci Swiadczen zdrowotnych, opieki

50 Analiza przedstawiona na podstawie cennikéw z 261 klinik oraz 688 lekarzy specjalistow.
Konsultacja ginekologiczna - cena | Kliniki.pl
https://fforumzdrowie.com.pi/blog/ile-kosztuje-wizyta-u-ginekologa/.

51 E-konsultacja z e-recepty - szybkie i wygodne rozwigzanie, kiedy jeste§ w podrézy i nie tylko
(receptomat.pl)

https://www.erecept.pl/?gad_source=18&gclid=Cj0KCQjw-r-vBhC-
ARISAGgUO2DPJ76shsizVauUjCzIkXEZEZKSNCcf5IRHD8mMTqlQwBON8bB-XI_8UaArL3EALw_wcB.
52 K. Michalik-Jaworska, Rozmowa z prof. hab. n. med. Romualdem Debskim, ordynatorem Oddziatu
Ginekologiczno-Polozniczego Kliniki Pofoznictwa i Ginekologi CMKP w Szpitalu Bielariskim
w Warszawie, 25 wrzesnia 2015 r., Nowoczesna antykoncepcja - Swiat Lekarza (swiatlekarza.pl).
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specjalisty oraz tego, ze nadal wskazuje sie na pewne przeciwskazania i skutki
uboczne antykoncepcji hormonainej®.

W warunkach ograniczonego dostepu do refundowanych $wiadczen
zdrowotnych i stalej opieki ginekologa oraz wysokich cen stacjonarnych ustug
komercyjnych rozwija sie nurt teleporad medycznych na wyspecjalizowanych
portalach. W skrajnych przypadkach praktyka ta moze byé¢ trakiowana wytacznie jako
.Sprzedaz recept”.

Jako$é ustug na rynku telemedycyny budzi obawy, czego wyrazem jest takze
stanowisko Naczelnej Rady Lekarskiej dgzgcej do'okreslenia standardéw teleporady,
ktéra nie moze opiera¢ sie na krétkiej, rutynowej ankiecie. Rada postuluje, by w
ramach badania problemu zdrowotnego pacjenta, kontakt synchroniczny, zaktadajacy
rozmowe profesjonalisty medycznego z pacjentem, byt niezbedny®*. Nawet jednak,
gdy dochowane s3 standardy teleporady, nie wszystkie badania, czy tez peten wywiad
lekarski sg w jej trakcie mozliwe. |

Mozliwos¢ uzyskania przez miode kobiety bezptatnie $Srodkéw obecnie
stosunkowo drogich i propagowanych przede wszystkim jako $radki ,nowej generacji”
(np. w realizowanych w warunkach zakazu reklamy lekéw na recepte kampaniach
edukacyjno—informacyjnych takich jak prowadzona w latach 2021 i 2023 kampania pt.
Nowa Generacja - Antykoncepcja bez Estrogenu) moze skiariiac je do zaniechania
poznania i analizy indywidualnych uwarunkowan zdrowotnych, czy istniejgcych
mozliwosci alternatywnych form zabezpieczen i dgzenia do uzyskiwania recepty na
refundowany $rodek (co dzieki telemedycynie w praktyce nie jest trudne). Jednakze
powinny one mie¢ $wiadomos¢, ze zgodnie z zaleceniami odwotujgcymi sie do
prewencji choréb przenoszonych drogg piciowa, kobiety stosujgce antykoncepcje
hormonalna, w kazdym przypadku braku pewnosci co stanu zdrowia partnera powinny

stosowaé podwojne zabezpieczenie, czyli takze prezerwatywy®®.

53 Dowodzi tego takze fakt, ze zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie kobiety stosunkowo czesto rezygnujg
Z antykoncepcji hormonalnej ze wzgledu na skutki uboczne (30%—40%stosujgcych) i ciggle trwajg
badania dotyczace innowacji w zakresie antykoncepcji bez hormonow.

54 NIL - KEL o komercyjnym wystawianiu recept i zwoinien online.

55 Prezerwatywy jako $rodek antykoncepcyjny, a jednocze$nie $rodek prewencji chordb, sg takze
refundowane w czesci panstw — np. we Francji (refundacja na recepte).
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XI. Planowane wykcnanie przepiséw aktu prawnego
Ustawa bedaca przedmiotem projektu wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od

dnia ogtoszenia.

Xll. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja projektu oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?
W przypadku przedmiotowego projektu nie przewidziano ewaluaciji.

XIll. Zalgezniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

W przypadku przedmiotowego projektu nie dotgczono zatacznikdw.

Autorzy:

dr Beata Binkowska (pkt I, 1, V, V11, XI, X, XIII)
ekspert ds. legislacii

w Biurze Ekspertyz

i Oceny Skutkéw Regulacji

Justyna Osiecka-Chajnacka (pkt 1V, VI, VI, IX, X)
specjalista ds. systemu gospodarczego

w Biurze Ekspertyz

i Oceny Skutkéw Regulacji

Justyna Branna, Daniela Kupis

specjalistki w Wydziale Oceny Skutkdw Regulaciji
w Biurze Ekspertyz

i Oceny Skutkéw Regulacji

Akceptowat:
Wicedyrektor Biura Ekspertyz
i Qceny Skutkgw Regulacji

Deskryptory bazy REX: antykoncepcja, leki, ocena skutkéw regulacji.
Weryfikacja: pkt I, Il, V, VIIi, XI, XII, Xlill - Agnieszka Tomaszewska, Piotr Chybalski,

Pkt 11l - dr Dobromir Dziewvulak,
pkt IV, VI, VI, IX, X - [zabela Bien
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