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Szymon Holownia
Marszalek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Powiadamiam Pana Marszalka, ze dzialajac na podstawie art. 122 ust. 5
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. odmawiam
podpisania ustawy z dnia 22 lutego 2024 r.

- 0 zmianie wustawy - Prawo
farmaceutyczne.

W zalgczeniu przesylam umotywowany wniosek o ponowne rozpatrzenie
tej ustawy przez Sejm Rzeczypospolitej Polskie;j.

Jednoczesnie uprzejmie informuj¢, ze do reprezentowania mojego
stanowiska w tej sprawie upowazniam Panig Matgorzate Paprocka — Sekretarza
Stanu w Kancelarii Prezydenta Rzeczypospolitej Polskie;j.

Z wyrazami szacunku

(-) Andrzej Duda
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Ttoczono z polecenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej




PREZYDENT RZECZYPOSPOLITE] POLSKIE]J
Andrzej Duda

Warszawa, dnia Z9 marca 2024 r.

Sejm

Rzeczypospolitej Polskiej

Whiosek

Na podstawie art. 122 ust. 5 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia

1997 r. odmawiam podpisania ustawy z dnia 22 lutego 2024 r. o zmianie ustawy — Prawo

farmaceutyczne.

Odmowe podpisania ustawy motywuj¢ nastgpujacymi wzgledami.

Uchwalong przez Parlament ustawe z dnia 22 lutego 2024 r. o0 zmiani€ ustawy — Prawo
farmaceutyczne kieruje do ponownego rozpatrzenia przez Wysoka Izbg z uwagi na watpliwosci
dotyczace gwarancji poszanowania praw i ochrony zdrowia dzieci. Wsluchujac si¢ w
szczegblnosci w glos rodzicow, nie moge zaakceptowac rozwiqzar’l prawnych
umozliwiajacych dostep dzieci ponizej osiemnastego roku iycia do produktéw leczniczych do
stosowania w antykoncepcji, bez kontroli lekarza oraz z pominigciem roli i odpowiedzialnosci

s

rodzicow.



Ustawa z dnia 22 lutego 2024 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne jest krotka
nowelizacja, wprowadzajgca do ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 1859 1 1938; dalej: Prawo farmaceutyczne),
kilka powigzanych ze sobg zmian. Zmiany te istotnie ingeruja w konstytucyjny zakres
gwarancji poszanowania praw i ochrony zdrowia dzieci.

W art. 23a Prawa farmaceutycznego uchylono przepis ust. la, stanowiacy podstawe
wprowadzenia ograniczenia, iz produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, sg zaliczone do tzw.
kategorii dostepnosci produktu leczniczego ,,wydawane z przepisu lekarza — Rp”.

Jednoczesénie w art. 96 Prawa farmaceutycznego dodano dwa przepisy — ust. 5d oraz
ust. 12, ktére realizuja zalozenie ustawodawcy zmierzajace do przyznania ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia mozliwosci wprowadzenia ograniczenia w dostepnosci do
niektéorych  produktow  leczniczych. Odnoszac si¢ do warstwy normatywnej
nowowprowadzonych w tym artykule regulacji nalezy wskaza¢, ze zgodnie z przepisem ust.
5d, produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, posiadajace kategori¢ dostepnosci ,,wydawane
bez przepisu lekarza — OTC”, w przypadkach uzasadnionych bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, beda wydawane na recepte, w szczegdlnosci z uwagi na wiek osoby, u
ktérej majg by¢ stosowane. Powyzsza regulacj¢ uzupelnia przepis ust. 12, zawierajacy
delegacje¢ ustawowa, w sposob fakultatywny uprawniajacg ministra wiasciwego do spraw
zdrowia do okredlenia, w drodze rozporzadzenia, wykazu wymienionych produktéw
leczniczych (tj. produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, wskazanych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji, posiadajacych
kategorie dostepnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”), wieku lub innych wymagan
uzasadniajacych wydanie tego produktu leczniczego na recepte.
Jako wytyczne do wydania rozporzadzenia ustawodawca wskazal na skutki zdrowotne
stosowania produktoéw leczniczych, bezpieczenstwo zdrowotne pacjentéw oraz konieczno$é
stworzenia mechanizméw przeciwdziatania naduzyciom w zakresie stosowania i wydawania
produktow leczniczych.

W konsekwencji powyzsze zabiegi legislacyjne doprowadzily do rezygnacji ze
wskazania na poziomie ustawy, w Prawie farmaceutycznym, ze produkty lecznicze do

stosowania w antykoncepcji wydawane s3 w kazdym przypadku z przepisu lekarza.



Jednocze$nie zauwazalna jest niekonsekwencja ustawodawcy, ktéry pomimo deklaraciji
zawartej w uzasadnieniu projektu ustawy (w czesci dotyczgeej oceny skutkow regulacji, s. 2),
ze zmiana zmierza do osiagni¢cia stanu, w ktérym obowiazujace powszechnie przepisy prawa
w zakresie kategorii dostepnosci produktu leczniczego (a co za tym idzie wynikajace z nich
sposoby wchodzenia w posiadanie produktu leczniczego) beda korespondowaly ze stanem
wynikajgcym z wydanych dla okreslonych produktéw pozwolen na ich dopuszezenie do obrotu,
jednoczes$nie umozliwil ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia uznaniowe wskazanie w
rozporzadzeniu produktéw leczniczych, wieku lub innych wymagan, uzasadniajgcych
koniecznosé uzyskania recepty.

Z projektu rozporzadzenia dolaczonego do projektu ustawy wniesionej do Sejmu
wynika, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia planuje w przysztosci ograniczyé w formie
aktu wykonawczego dostepnos¢ konkretnego produktu leczniczego wystepujacego w obrocie
pod nazwa ellaOne (zawierajgcego substancje czynna: octan uliprystalu), poprzez
wprowadzenie wymogu uzyskania recepty dla osob, ktdre nie ukonczyty lat pietnastu.

Wprowadzajac powyzsze uregulowania projektodawca przywolywal argument
dojrzatosci plciowej, wskazujac na osigganie wieku rozrodezego przez dziewczeta $rednio
okoto pigtnastego roku zycia. W uzasadnieniu projektu ustawy podkreslono, ze stosowanie
antykoncepcyjnych produktéw leczniczych jest wskazane dla oséb w wieku rozrodczym.
Jednoczesnie w przekonaniu projektodawcy ,jest zasadne — przez wprowadzenie nadzoru
lekarza — ograniczenie wiekowe dostgpnosci do tych produktéw leczniczych dla populacji
dzieci i miodziezy przed zakonczeniem dojrzewania piciowego, ktére winno by¢ uzasadniane
wylacznie wzglgdami medycznymi. Z drugiej strony dopuszcza si¢ po tej granicy
samodzielno$¢ nabycia produktu leczniczego bez kontroli lekarskiej czy wiedzy rodzicow,
czego nie nalezy utozsamiac z teza, ze sam fakt osiagniecia dojrzatosci piciowe; powoduje
konieczno$¢ stosowania srodkow antykoncepcyjnych” (uzasadnienie s. 3). Mimo ze
projektodawca podkreslal, ze ,,projektowana zmiana nie stanowi ku temu zachety ani nie
propaguje tego rodzaju aktywnosci. [...] nalezy zakladaé, ze jednym z mozliwych scenariuszy
bedzie zainteresowanie, do pewnego stopnia, tego rodzaju $rodkami ze strony o0sob, ktére nie
powinny ich w ogole stosowa¢ ze wzglgdu na nieosiggnigcie dojrzatosci plciowej.
Fakultatywnos$¢ wydania rozporzadzenia daje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
mozliwos¢ oceny sytuacji w tym zakresie” (uzasadnienie s. 3 i 4).

W tym miejscu cheialbym podkresli¢, ze w pelni zgadzam si¢ z wyrazong przez



projektodawce, a nast¢pnie poparta przez ustawodawce, koniecznoscig wprowadzenia
ograniczen wiekowych w dostepnosci produktéw leczniczych dopuszczonych do stosowania w
antykoncepcji, w szczegolnosci jesli chodzi o produkty lecznicze pozostajace srodkami tzw.
wantykoncepcji awaryjnej”. Jednakze zaréwno zakres, forma, jak i tryb wprowadzenia tych
ograniczen w uchwalonej ustawie, budza w mojej ocenie powazne zastrzezenia, ktore staly si¢
podstawa do sformulowania niniejszego wniosku o ponowne rozpatrzenie ustawy przez Wysoki
Sejm. Konsekwentnie stoj¢ przy tym na stanowisku, ze aktualna koalicja parlamentarna,
posiadajaca demokratyczny mandat do sprawowania wladzy, ma prawo dokonywaé zmian w
prawie. Zmiany te w kazdym przypadku muszg si¢ jednak odbywac z uwzglednieniem wartosci
i zasad konstytucyjnych, zaréwno co do zgodnosci materialnej, jak i proceduralne;.

Zalozenie ustawodawcy, ktére dopuszcza dostgp i korzystanie przez osobe
niepelnoletnia, bez koniecznosci uzyskania recepty i z wylgczeniem koniecznosci pozostawania
w tym czasie pod nadzorem lekarza, do wystepujgcego na rynku srodka antykoncepcyjnego
bedacego srodkiem ,antykoncepcji awaryjnej” (dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej z kategorig dostgpnosci ,,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”),
budzi moje powazne watpliwosci z uwagi na niebezpieczenstwo wystapienia negatywnych i
trudnych do przewidzenia konsekwencji zdrowotnych, biorgc pod uwage miody wiek oraz
stopien rozwoju i dojrzalosci biologicznej i emocjonalnej dziecka.

Powyzsze watpliwosci poteguje rowniez fakt przyjecia przez ustawodawce takiego
rozwigzania legislacyjnego, ktére wydaje si¢ nie dostrzegaé, a wrecz catkowicie pomijaé, role
oraz funkcje rodzicéw i opiekunéw dziecka, wypelniang na etapie dorastania i ksztalttowania
si¢ cztowieka.

Projekt ustawy w ramach rzagdowego procesu legislacyjnego byt procedowany w trybie
odrebnym, z pomieciem etapu uzgodnien, opiniowania oraz konsultacji publicznych. Jako
uzasadnienie takiego dzialania wskazano harmonogram prac, ktory przewidywal przyjecie
projektu ustawy przez Rade¢ Ministrow jeszcze w I kwartale 2024 1. oraz fakt, ze projektowana
zmiana zmierzala do tego, aby okre$lone w prawie zasady wchodzenia w posiadanie produktu
leczniczego korespondowaly z wydanymi dla okreslonych produktéw pozwoleniami na ich
dopuszczenie do obrotu (por. uzasadnienie projektu ustawy w czesci dotyczacej oceny skutkow
regulacji, s. 2).

Kwestie ograniczenia powszechnej dostgpnosci produktéw leczniczych objetych

zakresem zakwestionowanej ustawy, a takze kryterium granicy wieku i formy wprowadzenia



ograniczenia, byly przedmiotem dyskusji parlamentarnej. Wynik glosowania — 196 z 421
glosujacych postéw bylo przeciwko przyjeciu ustawy — oraz wypowiedzi postéw i senatorow
podczas prac legislacyjnych w Sejmie i Senacie, w moim przekonaniu swiadczg o braku
powszechnej akceptacji przyjetych rozwiazan w materii dotyczacej tak newralgicznej kwestii,
jak zdrowie dzieci. W trakcie prac nad projektem ustawy najwicksze kontrowersje budzito
wilasnie umozliwienie dostepu do produktu leczniczego wystepujacego pod nazwg ellaOne bez
recepty, dla os6b ponizej osiemnastego roku zycia. W dyskusji nad projektem zwracano uwage
na mozliwe ryzyka i zagrozenia dla zdrowia, jakie niesie za soba pominiecie wywiadu
lekarskiego lub badania poprzedzajacego wypisanie recepty na wyzej wymieniony produkt
leczniczy. Zwracano uwage na przeciwskazania w podawaniu tego produktu w przypadku
wystgpowania u 0s6b okreslonych jednostek chorobowych, zazywania innych wskazanych
lekow (interakcji z nimi), czy tez na zagrozenia wynikajace ze zbyt czestego przyjmowania
produktu. Dlatego tez postulowano wprowadzenie w ustawie zmiany naktadajacej obowigzek
wydawania wymienionego produktu leczniczego na recepte w przypadku oséb, ktére nie
przekroczyly osiemnastego roku zycia. Zglaszana w tym zakresie poprawka, zarbwno na etapie
prac w Sejmie, jak i w trakcie prac w Senacie, nic uzyskala poparcia postéw i senatoréw.

Decyzj¢ o skierowanie ustawy do ponownego rozpatrzenia przez Sejm podjatem po
rozwazeniu argumentow réznych srodowisk, w tym obywateli i ich organizacji, kierujacych do
mnie apele prezentujgce czgsto przeciwny poglad na sprawe. Znamiennym jest, ze przebieg
prac parlamentarnych zbiezny jest ze zréznicowaniem opinii na omawiana materi¢ w
spoleczenstwie. Do Kancelarii Prezydenta Rzeczypospolitej Polskie; wplyneta liczna
korespondencja, w tym petycja podpisana przez okolo 30 tys. os6b, o zawetowanie ustawy.
Spotkalem si¢ réwniez z przedstawicielkami Koalicyjnego Klubu Parlamentarnego Lewicy,
ktére przedstawily argumenty za podpisaniem ustawy. W trakcie spotkania nie padly jednak
przekonujace  argumenty, przemawiajace za dostepnoscia  bez recepty  lekéw
antykoncepcyjnych, w szczegdlnosci produktu leczniczego wystepujacego pod nazwa ellaOne,
dla oséb ponizej osiemnastego roku zycia.

Nalezy wskazac, ze juz w art. 1 Konstytucji zostalo dokonane fundamentalne dla zycia
spofecznego ustalenie, ze Rzeczpospolita Polska jest dobrem wspélnym wszystkich obywateli.
Jezeli zatem wszystkich, to takze, a w niektérych sytuacjach przede wszystkim — dzieci.
Z kolei w art. 68 ust. 3 Konstytucji zostaly wskazane cztery grupy spoleczne, ktore

ustrojodawca zdecydowal si¢ uprzywilejowa¢ w zakresie zapewnienia im przez wiadze



publiczne szczegolnej opieki zdrowotnej. Tymi grupami sg wlasnie dzieci, a nastgpnie kobiety
ciezarne, osoby niepelnosprawne i osoby w podeszlym wieku. Ustrojodawca dokonat takiego
wyboru ze wzgledu na wystepujaca u nich naturalng potrzebe wsparcia ze strony spoleczenstwa,
z powodu obiektywnego braku mozliwosci samodzielnego nalezytego dbania o swdj stan
zdrowia. Nie sposéb nie zgodzi¢ si¢ z twierdzeniem, ze ,,Dzieci majg w tej materii specjalne
powody do traktowania ich potrzeb zdrowotnych adekwatnie do stanu rozwoju
psychofizycznego. W wielu bowiem przypadkach zaniedbania we wczesnym okresie
dojrzewania moga mie¢ negatywne skutki zdrowotne w okresie dorostosci.”"

Tresé art. 68 ust. 3 Konstytucji wymaga, aby intensywnos$¢ opieki zdrowotnej byla w
stosunku do dzieci dalej idgca niz wobec innych osob. Dlatego art. 68 ust. 3 Konstytucji nalezy
odczytywac w ten sposob, ze w zakresie opieki zdrowotnej zobowiazuje on wladze publiczne
do szczegoblnego — jednak nie ze wzgledu na stan zdrowia, lecz sam fakt, bycia dzieckiem —
traktowania dzieci, jako szczegdlnej grupy spolecznej. ,,Dzieci s3 w kazdym spoleczefistwie
grupa spoleczng otoczonag szczegdlng opieka panstwa i dzialajgcych na jego zlecenie wiadz
publicznych. Pozycja praw dzieci w ogélnym systemie prawnym kazdego panstwa swiadczy o
jego poziomie rozwoju spoteczno-gospodarczego i poszanowaniu zasad demokratycznych.
Dzieci nie sg jednak wladne samodzielnie walczy¢ o faktyczng realizacj¢ przyznanych im
konstytucyjnie uprawnien. Nie sg takze na tyle rozwinigte 1 silne w naszym kraju instytucje
obywatelskie zrzeszajace rodzicow lub opiekunéw prawnych chcacych metodami
demokratycznymi doprowadzi¢ do faktycznego, a nie tylko deklaratoryjnego przestrzegania
praw dzieci do naleznej im opieki ze strony wladz publicznych (...) Zdrowie, dla kazdego
cztowieka, nalezy do podstawowych wartosci warunkujacych jakos$¢ zycia od poczecia az do
smierci. Kazda dziedzina zycia zwigzana jest bezposrednio ze stanem zdrowia czlowieka. Dla
dziecka ma priorytetowe znaczenie jego stan zdrowia m.in. dlatego, ze niezaopatrzone we
wilasciwym czasie w odpowiednia opieke zdrowotng moze straci¢ szanse¢ na nauke i uzyskanie
wyksztatcenia odpowiedniego do potencjatu umystowego.”?.

Jednoczes$nie warto nadmienic, ze prawo dzieci do ochrony zdrowia i wynikajacego z
niego prawa do szczegdlnej opieki zdrowotnej jest przedmiotem unormowania prawnego w
prawie miedzynarodowym. Najistotniejsze przepisy prawa mi¢dzynarodowego, regulujace

takze prawo dzieci do opieki zdrowotnej, ustanowiono w Konwencji o prawach dziecka z dnia

WM. Dercz, Konstytucyjne prawo dziecka do szczegdlnej opieki zdrowotnej, Warszawa 2016, s. 21,
2 Por.: M. Dercz, Konstytucyjne prawo dziecka do szczegolnej opieki zdrowoinej, Warszawa 2016, s. 25 i 26.



20 listopada 1989 r. (Dz. U. poz. 526). Konwencja gwarantuje dziecku niezbywalne prawo do
zycia (art. 6) oraz prawo do najwyzszego poziomu zdrowia i udogodnien w zakresie leczenia
chor6b (art. 24). Zobowiazuje panstwa w szczegolnosci do: zmniejszenia $miertelnosci wérod
noworodkéw i dzieci, zapewnienia udzielania koniecznej pomocy oraz opieki zdrowotnej
wszystkim dzieciom, zwalczania chor6b i niedozywienia, zapewnienia matkom wlasciwej
opieki zdrowotnej w okresie przed i po urodzeniu dziecka, zapewnienia rodzicom i dzieciom
dostepu do informacji i o$wiaty zdrowotnej oraz rozwoju profilaktycznej opieki zdrowotne;j,
poradnictwa w zakresie planowania rodziny.

Powracajgc na grunt rozwigzan normatywnych zawartych w zakwestionowanej ustawie,
nalezy podnies¢, ze projektodawca, a nastgpnie ustawodawca, podczas trwania procesu
legislacyjnego, nie przedstawil w mojej opinii dostatecznych i przekonujgcych argumentoéw
uzasadniajacych udostepnienie ,,antykoncepcji awaryjnej.” bez recepty osobom niepeloletnim.
Pomingl, nie tylko aktualny stan prawny, regulujacy zasady korzystania z opieki zdrowotne;
przez osoby ponizej osiemnastego roku zycia, ale takze aspekt dojrzalodci psychiczne;,
emocjonalnej czy intelektualnej, a skupit si¢ jedynie na dojrzewaniu piciowym. Jak wiekszos¢
produktow leczniczych takze i ten, ktorego kwestionowane przepisy dotycza, przy wystapieniu
okreslonych schorzen, powodowaé moze skutki uboczne, niebezpieczne dla zdrowia dzieci.
Oczywistym jest, ze dziecko nie musi wiedzie¢, jakie schorzenia u niego wystepuja, czesto
moze nie miec tez wystarczajacej percepcji, aby zdawaé sobie sprawe z ewentualnych zagrozen.
Badanie kliniczne dotyczgce wprowadzenia produktu leczniczego objety ograniczong liczbe
kobiet w wieku ponizej osiemnastego roku zycia. Kazdy lek posiada ulotke do leku i
wspomniang Charakterystyke Produktu Leczniczego (ang. SPC i SmPC — Summary of Product
Characteristics). Ulotka z zalozenia przeznaczona jest dla pacjenta. Musi byé czytelna i
posiada¢ informacje zapisane w taki sposdb, zeby kazda osoba — ale bedgca osoba dorosta —
mogla je zrozumie¢. Charakterystyka Produktu Leczniczego to z kolei dokument dla personelu
medycznego. W praktyce jednak dokument ten i ulotka si¢ uzupelniajg. Siegajac do
Charakterystyki, zyskujemy szczegolowe informacje o wlasciwosciach farmakologicznych,
takich jak farmakokinetyka i farmakodynamika leku. W Charakterystyce Produktu Leczniczego
podkreslono, ze antykoncepcja w przypadkach naglych za pomocg tabletki ellaOne to metoda,
ktdra powinna by¢ stosowana w sporadycznych przypadkach.

Tymczasem Trybunal Konstytucyjny w wyroku z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt

K 14/03, odniost si¢ do przepisu stanowiacego o szczegdlnej opiece zdrowotnej, jaka wladze



publiczne majg zapewnié¢ dzieciom. W tym kontekscie zauwazy¢ nalezy, ze szczegblna opieka
zdrowotna ex definitione wykracza poza sfer¢ zwyklej, powszechnej opieki zdrowotne;j,
powinna wi¢c by¢é wzmozona, intensywniejsza lub bardziej wyspecjalizowana, czyli
dostosowana do specyfiki potrzeb charakterystycznych dla danej grupy podmiotéw. Ponadto
celem opieki zdrowotnej, jest nie tylko leczenie, ale réwniez zapobieganie chorobom.
Szczegdlna opieka zdrowotna konstytucyjnie przewidziana dla dzieci nie powinna by¢ zatem
sprowadzana jedynie do $wiadczen bezposrednio zwigzanych z choroba, lecz przy zapewnieniu
odpowiedniego nadzoru profilaktycznego zapobiega¢ ewentualnym powiktaniom i chorobom.

W moim przekonaniu, wyrazem wlasciwej troski ustawodawcy w przypadku
kwestionowanych rozwigzan, powinno by¢ zagwarantowanie osobie niepeinoletniej
obowigzkowego wywiadu lekarskiego lub badania przed potencjalnym przyjeciem produktu
leczniczego begdacego srodkiem antykoncepcyjnym, w szczegdlnosci pozostajagcym srodkiem
tzw. ,antykoncepcji awaryjnej”. Niewagtpliwie postuzyloby to uniknieciu skutkow
niepozadanych, do jakich moze doj$¢ w konkretnym przypadku, z uwagi na cho¢by okresione
przeciwskazania zdrowotne do jego zastosowania, o ktérych dziecko nie musi sobie zdawaé
sprawy. Nalezy zauwazy¢, ze w demokratycznym panstwie prawnym, mozliwe jest
wprowadzenie pewnych ograniczen wolnosci i praw jednostki w celu ochrony interesu dzieci.
Takim uzasadnionym ograniczeniem w tym przypadku bedzie utrzymanie koniecznosci
uzyskania przez dziecko recepty, i co si¢ z tym wigze, przynajmniej konsultacji lekarskiej
poprzedzajacej przyjecie omawianego produktu leczniczego do chwili uzyskania petnoletnosci.
Skoro Konstytucja dopuszcza do takiego ograniczenia, tym bardziej jest mozliwe, a nawet
pozadane, aby wladza publiczna zabezpieczyla w sposéb szczegdlny podstawowe prawa
najstabszej grupy spolecznej, jaka sa dzieci, i biorac pod uwaga roézny ich rozwdj fizyczny,
psychiczny, uwarunkowania rodzinne i spoleczne, wprowadzila odpowiedniej rangi przepisy
prawne. W istocie przepisy te powinny precyzyjnie okresla¢ zasady pozytywnego
postepowania wobec dziecka, juz nawet w sytuacji potencjalnego zagrozenia jego zycia lub
zdrowia, a takze zasady postgpowania korygujacego lub zapobiegawczego, jesli realizacja tych
praw wobec dzieci okaze si¢ zagrozona. Obowigzkiem panstwa i dzialajacych w jego imieniu
wladz publicznych jest takie uregulowanie kwestii zwiazanych z zapewnieniem dziecku
nalezytej ochrony zycia i zdrowia, aby mozliwa byla ich ochrona nawet w sytuacji, gdy
z jakichs wzgledéw rodzice lub inni opiekunowie prawni nie majg mozliwosci z tych praw

skorzysta¢. Nie mozna zatem pomija¢ przystugujacej rodzicom wladzy rodzicielskiej, z ktore;j



wynika, ze rodzice albo inni opiekunowie prawni maja prawo, ale zarazem i obowigzek, do
aktywnego dzialania w kazdej sprawie majacej dla dziecka istotne znaczenie. Podejmowanie
dziatan majacych na celu prawidlowy rozwoj zdrowotny dziecka, niewatpliwie do takich spraw
nalezy. Tymczasem brak obj¢cia wskazanego produktu leczniczego obowigzkiem uzyskania
recepty, uniemozliwi rodzicom i opiekunom wykonywania nalezytej opieki nad dzieckiem.

W moim przekonaniu, ustawowe kryterium wieku, od ktérego powinny ewentualnie
zosta¢ wylaczone ograniczenia zwigzane z uzyskaniem dostepu do produktéw leczniczych
stosowanych w tzw. ,.antykoncepcji awaryjnej”, mogtoby zostaé okre§lone poprzez wskazanie
lat osiemnastu. Cho¢ definicja ,,dziecka” nie zostala wskazana wprost w Konstytucji, to
mozliwe jest dokonanie rekonstrukcji tego poje¢cia na podstawie dyspozycji art. 72 Ustawy
Zasadniczej. Wskazane w art. 72 ust. 4 Konstytucji zobowigzanie ustanowienia osobnej
instytucji Rzecznika Praw Dziecka, stojacej na strazy przestrzegania praw dzieci, jest wyrazem
szczegOlnej troski ustrojodawcy o t¢ grupe wiekowa. Ze wzgledu na zobowigzanie Rzecznika
Praw Dziecka do ochrony prawnej dzieci, okreslona w ustawie regulujacej zasady dzialania
Rzecznika definicja dziecka oraz kwestia, od i do jakiego momentu w jego zyciu wsparcie
instytucjonalne mu si¢ nalezy, stanowi wytyczna dla kazdego, kto w obronie praw dziecka
chcialby wystepowaé.?) Jak stanowi art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 6 stycznia 2000 r. o Rzeczniku
Praw Dziecka (Dz. U. z 2023 r. poz. 2921), w rozumieniu ustawy dzieckiem jest kazda istota
ludzka od poczgcia do osiggnigcia pelnoletnosci. Rowniez zgodnie z 10 § 1 Kodeksu cywilnego,
co do zasady, pelnoletnim jest ten, kto ukonczyl lat osiemnascie. Na analogicznym poziomie
granic¢ dorostosci ustanawia rowniez istotna w kontekscie omawianej materii Konwencja Rady
Europy o ochronie dzieci przed seksualnym wykorzystywaniem i niegodziwym traktowaniem
w celach seksualnych, sporzadzona w Lanzarote dnia 25 pazdziernika 2007 r. (Dz. U. 22015 r.
poz. 608).

Jak wspomniano, w uzasadnieniu do zakwestionowane] przeze mnie regulacji wiek
graniczny, zgodnie z ktérym mozliwe bedzie uzyskanie dostgpu do tzw. ,antykoncepcji
awaryjnej”, odniesiono do procesu rozwoju i dojrzewania biologicznego oraz zakonhczenia
okresu dojrzewania plciowego. Tymczasem kwestia osiagniecia dojrzatosci przez czlowieka
jest kwestig bardzo indywidualng. Ustawa Zasadnicza nie warunkuje obowigzku wladz
publicznych do zapewnienia szczegolnej opieki zdrowotnej dzieciom w zaleznosci od stopnia

ich dojrzatosci biologicznej. Z prawnego punktu widzenia, pierwszorzedne znaczenie ma

3 Por; M. Dercz, Konstytucyjne prawo dziecka do szczegolnej opieki zdrowotnej, Warszawa 2016, s. 36.



osiagniecie pelnoletnosci i pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych, rozumianych jako
mozliwos¢ samodzielnego nabywania lub zrzekania si¢ praw oraz do zaciagania zobowigzan,
co sprowadza si¢ w zdecydowanej wigkszosci przypadkéw do ukonczenia osiemnastego roku
zycia. Prawo przestaje w tym momencie traktowac osobe jak dziecko, a zaczyna traktowaé jak
dorostego, ktérego dojrzalosé umystowa, psychiczna i biologiczna (fizyczna) pozwala mu na
swiadome i odpowiedzialne podejmowanie decyzji.

Jak zasygnalizowano, w mojej ocenie obowigzek wladz publicznych do zapewnienia
szczegblnej ochrony zdrowotnej dzieciom w tym przypadku, gdy méwimy o dostepie do
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu i stosowania w antykoncepcji, powinien
konkretyzowa¢ si¢ w ustawowym wymogu uzyskania recepty na ten produkt przez osobe
ponizej osiemnastego roku zycia. Wypisanie recepty poprzedzone byloby kazdorazowo
wywiadem lub badaniem lekarskim, w celu potwierdzenia braku przeciwskazania do uzycia
danego srodka. Lekarz podczas badania ocenilby, czy rozwdj fizyczny (zakonczenie okresu
dojrzewania plciowego) jak rowniez inne czynniki dotyczace stanu zdrowia, przebytych
choréb, czy tez przyjmowane leki nie powodujg niebezpieczenstwa w przypadku przyjecia
produktu leczniczego. Jednoczesnie konieczno$é¢ uzyskania recepty oraz informacja o jej
wystawieniu i realizacji databy lekarzowi, chociazby potencjalnie, mozliwos¢ stwierdzenia, czy
osoba niepetnoletnia nie naduzywa tego typu srodkow.

Tak okreslone kryterium korespondowalby réwniez z granica wieku wskazang wprost
w Prawie farmaceutycznym (przepis art. 71a, o ktérym bedzie mowa ponizej), jak réwniez
byloby spdjne systemowo z innymi ograniczeniami i zakazami, majgcymi na celu realizacje
obowigzku wiadz publicznych do zapewnienia szczegolnej opieki zdrowotnej dzieciom.
Dostepnos¢ niektorych produktow juz w danym momencie podlega bowiem ustawowym
ograniczeniom, wystepujagcym chociazby na gruncie ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o
wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi (Dz. U. z 2023 r. poz. 2151, ze
zm.; mowa o wyrazonym w art. 15 ust. 1 pkt 2 tej ustawy zakazie sprzedazy i podawania
napojéw alkoholowych osobom do lat osiemnastu), ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie
zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych (Dz. U. z 2023 r. poz.
2151; przepis art. 6 ust. 1 ustawy statuuje zakaz sprzedazy i udostgpniania wyrobow
tytoniowych, papierosow elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych osobom do lat
osiemnastu), ustawy z dnia 15 wrzesnia 2017 r. o ochronie zdrowia przed nast¢pstwami

korzystania z solarium (Dz. U. poz. 2111; przepis art. 5 ust. 1 ustawy wprowadza zakaz



udostepniania solarium osobom maloletnim, rozumianym jako osoby, ktore nie ukonczyly
osiemnastego roku zycia), czy ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz.
U. 22022 r. poz. 1608, ze. zm.; art. 12m okresla zakaz sprzedazy napojoéw z dodatkiem kofeiny
lub tauryny osobom ponizej osiemnastego roku zycia).

Odregbna kwestia, ktdrg trzeba zaznaczy¢, sa moje zastrzezenia odnosnie do przyjetej
przez ustawodawce w zakwestionowanej ustawie formy wprowadzenia ewentualnego
ograniczenia w dostepnosci produktéw leczniczych do stosowania w antykoncepcji, objetych
jej regulacja. Postulowanym wiekiem uprawniajacym do nabycia produktu leczniczego jest
wiek pigtnastu lat. Nalezy jednak zauwazy¢, ze ten wiek moze byé nizszy w ostatecznie
wydanym rozporzadzeniu niz wiek okreslony w projekcie rozporzadzenia, poniewaz minister
wlasciwy do spraw zdrowia posiada w tym zakresie pelna, dyskrecjonalng swobode w jego
okresleniu. Przepisy ustawy nie przewiduja zadnych ograniczen w tym zakresie. Co wiecej,
nalezy zauwazy¢, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie jest w ogble obowiazany do
wydania tego rozporzadzenia, poniewaz upowaznienie do wydania aktu wykonawczego
sformulowane przez ustawodawcg ma charakter fakultatywny. Oznacza to, ze w przypadku
niewydania przez ministra rozporzadzenia, mozliwy bedzie zakup produktu leczniczego
wystepujacego pod nazwg ellaOne przez osoby, ktore nie tylko nie ukonczyly lat osiemnastu,
ale nawet nie majg ukonczonych lat pietnastu.

Dodatkowo moje watpliwosci wzbudza tres¢ przyjetego przez Sejm i Senat przepisu
upowazniajgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia
(nowododawany ust. 12 w art. 96 Prawa farmaceutycznego). Wskazuje ona na trzy niezalezne
elementy, ktorych ujecie w rozporzadzeniu bedzie skutkowato koniecznoscia uzyskania recepty
na dany produkt leczniczy. Te elementy to:

1) umieszczenie produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu, wskazanego

w Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji,

posiadajacego kategori¢ dostgpnosci ,wydawane bez przepisu lekarza — OTC”

w wykazie,

2) wskazanie wieku, od ktorego produkt leczniczy bedzie dostepny na recepte, lub
3) wskazanie w rozporzadzeniu innych nieokreslonych na gruncie ustawy wymaganh
uzasadniajgcych wydanie danego produktu leczniczego na recepte.

Tak sformulowane upowaznienie do wydania aktu wykonawczego w mojej opinii

wydaje si¢ pozostawia¢ daleko idaca, a przy tym nieuzasadniong, swobode uksztaltowania
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merytorycznej tresci rozporzadzenia przez ministra, stanowigcego organ wladzy wykonawczej.
Przepis ten w istocie upowaznia nie tyle do wydania aktu prawnego w celu wykonania ustawy,
lecz do samodzielnego uregulowania zagadnien,, ktérych nie uregulowano w ustawie, lub
uregulowano je w sposéb szczatkowy. Moje watpliwosci biorg sie stad, ze Trybunat
Konstytucyjny wskazywal juz wielokrotnie na wymogi i zasady formulowania przepisoéw
zawierajacych delegacje ustawowg do wydania aktu podustawowego. Zgodnie z wyrokiem
Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 26 marca 2013 r., sygn. akt K 11/12, ustawowe
upowaznienie do wydania rozporzadzenia ,,nie moze pozostawia¢ prawodawcy rzadowemu
swobody ksztaltowania merytorycznych tresci rozporzadzenia. W szczegdlnosci niezgodne z
Konstytucjg jest takie upowaznienie, ktére w istocie upowaznia nie do wydania rozporzadzenia
w celu wykonania ustawy, lecz do samodzielnego uregulowania calego kompleksu zagadnien,
co do ktoérych w tekscie ustawy nie ma zadnych bezposrednich unormowan czy wskazéwek.
W porzadku prawnym proklamujacym zasade podziatu wiadz, opartym na prymacie ustawy
jako podstawowego Zrodla prawa wewnetrznego, parlament nie moze w dowolnym zakresie
cedowa¢ funkcji prawodawczych na organy wladzy wykonawczej. Zasadnicza regulacja nie
moze by¢ domeng przepiséw wykonawczych, wydawanych przez organy nienalezace do
wladzy ustawodawczej. Nie jest bowiem dopuszczalne, aby prawodawczym decyzjom organu
wladzy wykonawczej pozostawic ksztattowanie zasadniczych elementow regulacji prawnej.”

Regulacja Prawa farmaceutycznego naklada juz obecnie ograniczenia, jesli chodzi
o powszechny dostep do niektérych produktéw leczniczych. W przepisie art. 71a wskazano, ze
farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawiajg wydania produktu leczniczego, zawierajacego
w skladzie substancje o dzialaniu psychoaktywnym (w tym takze, jak w przypadku
zakwestionowanej regulacji, produktéw leczniczych posiadajacych kategori¢ dostepnosci
»Wydawane bez przepisu lekarza — OTC”) osobie, ktora nie ukonczyta osiemnastego roku zycia,
lub jezeli uznajg, ze moze on zosta¢ wykorzystany w celach pozamedycznych lub spowodowaé
zagrozenie dla zdrowia i zycia.

W zwigzku z tym, po analizie rozwigzan zawartych w kwestionowanej ustawie
doszedlem do przekonania, Ze to ustawodawca powinien przesadzi¢ na poziomie ustawy, jaka
granica wieku uzasadnia ograniczenie dostgpnosci produktéw leczniczych wchodzacych w
zakres regulacji kwestionowanej ustawy, ktore od 2017 r. sa powszechnie objete obowigzkiem
uzyskania recepty. Okreslenie wieku nie powinno zosta¢ przekazane do arbitralnej decyzji

ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Ze wskazowek pozostawionych ustawodawcy przez



Trybunal Konstytucyjny wynika, ze ,Mimo odr¢bnosci przedmiotéw normowania, cechg
wspolng wszystkich tych przepisow jest ich funkcja. Nakaz zastosowania formy ustawowej
powoduje bowiem, ze dane kwestie s3 regulowane w aktach tworzonych przez
wyspecjalizowany, kolegialny organ wladzy ustawodawczej, wybierany w powszechnych
wyborach, a wigc podlegajacy kontroli politycznej wyborcoéw i dysponujacy silng legitymacija
demokratyczng. Zasady inicjatywy ustawodawczej (por. art. 118 Konstytucji), koniecznosgé
przeprowadzenia projektow ustaw przez konstytucyjnie wymagane trzy czytania w Sejmie (por.
art. 119 1 art. 120 Konstytucji), a nastepnie poddanie ustaw ocenie Senatu (por. art. 121
Konstytucji) i uzyskanie dla nich podpisu Prezydenta (por. art. 122 Konstytucji) sprzyjaja
jawnodci i przewidywalnosci procesu ustawodawczego, realizuje wiec nakaz budowy zaufania
do panstwa i stanowionego przez nie prawa (por. art. 2 Konstytucji). W poréwnaniu
z wydawanymi nawet jednoosobowo aktami wykonawczymi, powoduje to wzgledna stabilnosé
przyjetych rozwigzan, co nalezy oceni¢ pozytywnie z punktu widzenia zasady pewnosci prawa
(por. art. 2 Konstytucji)” (wyrok TK z dnia 10 grudnia 2013 r. sygn. akt K 16/13).

Przepisy prawa, a zwlaszcza te adresowane do dzieci, majg szczegdlne znaczenie
i powinny by¢ tworzone i odczytywane zawsze na korzy$é dziecka. Uznanie zasady dzialania
na rzecz dobra dziecka, pozwala im czu¢ si¢ bezpieczniej w spoteczefistwie dorostych. Dzieci
sg grupg spoleczng, ktéra w naturalny sposéb ma mniejsza mozliwo$¢ samodzielnego
korzystania z praw odnoszacych si¢ do ich zycia i zdrowia, dlatego to na organach panstwa
spoczywa obowigzek zapewnienia im szczeg6lnej opieki zdrowotne;j. Kierujgc sie tym nakazem
konstytucyjnym, oraz majac na uwadze szczegolna rolg dzieci dla og6tu naszego spoleczenstwa
i dla Narodu, zdecydowatem o odmowie podpisania kwestionowanej ustawy, ktéra w mojej
opinii nie czyni zado$¢ nakazom Konstytucji i nie kieruje si¢ dobrem wspélnym obywateli, do
ktorych nalezg réwniez dzieci.

Przedstawiajgc Wysokiej Izbie powyzsze zastrzezenia do ustawy z dnia 22 lutego
2024 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, wyrazam jednoczesnie przekonanie, ze
Sejm, dokonujgc powtornej oceny przyjetych w ustawie rozwigzan, podzieli mojg troske o
przysztos¢ i zdrowie najmlodszych obywateli.

Niezaleznie od powyzszego wskazuje, ze w dalszym ciggu aktualne pozostaja
watpliwosci co do tego, czy zakwestionowana przeze mnie w niniejszym wniosku ustawa
zostala przyjeta przez Sejm w trybie wlasciwym dla uchwalania ustaw. Watpliwosci te

wynikajg z czynnosci Marszatka Sejmu, ktére zwigzane sg ze stwierdzeniem wygasniecia



mandatéw Panéw postéw Mariusza Kaminskiego i Macieja Wasika. Pomimo udzielenia przeze
mnie w dniu 16 listopada 2015 r. wobec Pana Mariusza Kaminskiego i Pana Macieja Wasika
skutecznego i niepodwazalnego aktu laski w postaci abolicji indywidualnej (co potwierdza
Trybunat Konstytucyjny w swoim orzecznictwie w sprawach sygn. akt: Kpt 1/17, K 8/17i K
9/17), nastgpnie pomimo prawomocnego uchylenia przez Sad Najwyzszy, Izbe Kontroli
Nadzwyczajnej i Spraw Publicznych, postanowiefi Marszalka Sejmu z dnia 21 grudnia 2023 r.
W sprawie stwierdzenia wygasniecia mandatu, Panom postom Mariuszowi Kaminskiemu i
Maciejowi Wasikowi nie zapewniono prawa do wykonywania mandatu posta. Powstaly zatem
1 w dalszym ciagu istnieja watpliwosci, czy ustawa pochodzi od organu speniajgcego
konstytucyjne wymogi przedstawicielstwa i sprawowania mandatu oraz o wlasciwym skladzie

(art. 4, art. 104 ust. 1 w zwigzku z art. 106 oraz art. 96 ust. 1 Konstytucji).
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