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Dzigkuje Panu Ministrowi za przestane pismem z dnia 23 marca 2017 r. (nr pisma:
PLO.461.123.2017.MW) wyjasnienia w sprawie ograniczenia dostepnosci leku ellaOne,
ktory zgodnie z projektowanymi zmianami otrzymac¢ bedzie mozna jedynie na podstawie
recepty. Z uwagi na to, ze przekazana odpowiedz budzi dalsze watpliwosci, pozwalam sobie
ponownie zwrdci¢ uwage Pana Ministra na nastepujace kwestie.

W przekazanej odpowiedzi wskazano, ze przyczyng opracowywanych zmian jest
che¢ zwigkszenia bezpieczenstwa pacjentki. W ocenie Pana Ministra, przyjecie produktu
leczniczego ellaOne powinno by¢ poprzedzone wizyta u lekarza ze specjalizacja w zakresie
ginekologii, ktéry posiada wiedz¢ o dzialaniach niepozadanych leku, mozliwej interakcji
z innymi lekami oraz czgstotliwosci jego przepisywania. Ponadto w odpowiedzi zauwazyt
Pan Minister, ze ze wzgledu na silne dziatanie leku oraz naptywajace do resortu zdrowia
informacje o zbyt czestym stosowaniu tabletek ellaOne przez pacjentki, decyzja
0 wydawaniu leku na podstawie recepty jest uzasadniona.

W pierwszej Kkolejnosci, pragne odnies¢ sie do kwestii bezpieczenstwa
przyjmowania leku ellaOne. W tym miejscu, chciatbym ponownie uprzejmie zwrocic
uwage Pana Ministra, ze od 2015 r., na podstawie decyzji wykonawczej Komisji C(2015)
51 final z 7 stycznia 2015 r., tabletki te mozna naby¢ bez recepty. Wydanie decyzji
zmieniajacej poprzedzone bylo uzyskaniem pozytywnej opinii Europejskiej Agencji
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Lekow'. Wskazano w niej, ze zniesienie koniecznosci uzyskiwania recepty w celu nabycia
leku ellaOne podniesie jego dostepnosé. W ocenie Agencji ma to istotne znaczenie z uwagi
na znacznie wyzszg skuteczno$¢ tego preparatu, jesli zostanie przyjety tuz po odbyciu
stosunku seksualnego. W opinii zauwazono tez, ze doswiadczenia ptyngce ze stosowania
innych $rodkow antykoncepcyjnych o podobnym dziataniu zawierajacych levonorgestrel
wskazuja, ze dla prawidlowego zazywania wspomnianych lekow nie jest konieczny nadzor
lekarza. Zdaniem Agencji przyjmowanie leku ellaOne bez opieki lekarza nie moze stanowié
bezposredniego lub posredniego zagrozenia dla pacjentki zaréwno, gdy jest prawidtowo, jak
1 nieprawidlowo stosowany. Za mato prawdopodobng uznano mozliwos¢ czgstego
I powszechnego stosowania tego leku niezgodnie z przeznaczeniem.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze ograniczenie dostepnosci leku poprzez wprowadzenie
wymogu uzyskania recepty od lekarza, majac na uwadze czas oczekiwania na wizyte
u ginekologa oraz fakt, ze preparat ellaOne jest skuteczny do 120 godzin od stosunku
plciowego, faktycznie uniemozliwi pacjentkom skorzystanie z tej formy antykoncepcji.
W swoim wystapieniu zwracalem uwagg, ze z istniejacych badan® wynika, ze $redni czas
oczekiwania na wizyte u lekarza ginekologa w ramach $rodkoéw publicznych wynosi
18 dni. W skrajnych przypadkach, czas oczekiwania moze za§ wynieS¢ nawet
7 miesiecy. Alternatywna mozliwos¢ skorzystania z prywatnej wizyty specjalistycznej
generuje z kolei dodatkowe koszty po stronie pacjentki 1 nie wszedzie — w szczegdlnosci
W mniejszych miejscowosciach — jest osiggalna. Dodatkowo, na wydluzenie czasu
oczekiwania na uzyskanie $wiadczenia zdrowotnego moze mie¢ wpltyw dostepnos¢ leku
w aptekach, a takze mozliwo$¢ powotania si¢ przez lekarza na klauzule sumienia.
W zwiazku z tym dochodzi¢ moze do sytuacji, w ktorych pacjentka nie uzyska leku
w czasie, gwarantujacym jego skutecznos¢.

Pragne rowniez zauwazy¢, ze w swoim wystapieniu, oprocz kwestii dostepnosci
do lekarza ginekologa, wskazalem na szereg innych czynnikéw mogacych stanowic
faktyczna bariere w uzyskaniu leku ellaOne. W$réd nich znalazta si¢ kwestia mozliwosci
powotania si¢ przez lekarza na klauzulg sumienia w przypadku odmowy wystawienia
recepty na preparat ellaOne czy prawne ograniczenie mozliwosci skorzystania z konsultacji
ginekologicznej przez pacjentki matoletnie powyzej 15 roku zycia. Wskazywatem takze na
niedostatki edukacji seksualnej w Polsce oraz problem cigz wsrod nastolatek, a takze brak
wsparcia panstwa dla mlodych matek. W mojej ocenie decyzje o ograniczeniu dostgpu do
tzw. antykoncepcji awaryjnej, nalezy postrzega¢ w przedstawionym przeze mnie szerszym
konteksécie. Dopiero $wiadomo$¢é wspotwystepowania zasygnalizowanych w niniejszym
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wystapieniu, a opisanych szczegdtowo w poprzednim pi§mie czynnikoOw, pozwala na realng
ocen¢ skutkow projektowanych zmian. Niestety, w przestanej przez Pana Ministra
odpowiedzi nie odniesiono si¢ wskazanych przeze mnie probleméw.

W zwigzku z powyzszym, dziatajac w oparciu 0 art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca
1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. 2014 r., poz. 1648 ze zm.), zwracam si¢ do
Pana Ministra z uprzejma prosba o wskazanie, w jaki spos6b Ministerstwo Zdrowia planuje
ograniczy¢ negatywne skutki zmniejszonej dostepnosci tabletek ellaOne. Ponadto, z uwagi
na to, ze w odpowiedzi zauwazono, ze do resortu zdrowia wptywa wiele sygnalow
dotyczacych zastepowania regularnej antykoncepcji hormonalnej doraznym stosowaniem
antykoncepcji awaryjnej, zwracam si¢ z uprzejma prosba o wskazanie, od kogo te sygnatly
pochodza oraz jakiej sg tresci.
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