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	OCENA SKUTKÓW REGULACJI

	1. Jaki problem jest rozwiązywany?

	Rozwiązywany jest problem niedostatecznego poziomu dostępności do antykoncepcji awaryjnej generowany przez fakt, że obecnie dostęp do tego rodzaju metod o charakterze farmakologicznym jest możliwy wyłącznie na podstawie recepty. To z kolei implikuje w problemy z czasem, w jakim tego rodzaju środki mogą zostać skutecznie zastosowane zgodnie z ich przeznaczeniem. 
Jednocześnie niwelowany jest problem tej natury, że w obecnych realiach politycznych nie sposób jest zwiększyć dostęp do ww. metod antykoncepcyjnych drogą zmian ustawowych w kierunku zniesienia ww. wymogu recepty.

	2. Rekomendowane rozwiązanie, w tym planowane narzędzia interwencji, i oczekiwany efekt

	Projektodawca proponuje zweryfikowanie adekwatności i efektywności wywiadu prowadzonego przez farmaceutę, i potencjalnie mogącego być jego wynikiem wystawiania recept farmaceutycznych na leki antykoncepcji awaryjnej w celu zweryfikowania ich potencjału dla m.in. uzyskiwania przez ostatecznych beneficjentów projektowanych bardziej szczegółowej, precyzyjnej, rzetelnej, a przez to kompletnej wiedzy na temat antykoncepcji (w tym awaryjnej). 
W dłuższym horyzoncie czasowym pozwoli na uzyskanie efektu lepszej świadomości społecznej w zakresie stosowania tych metod w sposób skuteczny i bezpieczny. 
Docelowo może to stać się przyczynkiem do kształtowania prawidłowych, tzn. świadomych, znajdujących podbudowę merytoryczną postaw i zachowań, co może przełożyć na bardziej odpowiedzialne zachowania seksualne oraz przemyślane planowanie rodziny, a tym samym pozwoli ograniczyć np. zjawisko niechcianych ciąż.

Wprowadzenie tego rozwiązania może pozwolić na:

1. Ograniczenie ryzyka nieplanowanych ciąż wśród młodzieży: dostępność antykoncepcji awaryjnej po przeprowadzeniu stosownego wywiadu, umożliwi szybką interwencję, minimalizującą ryzyko powikłań zdrowotnych związanych z niezamierzonym wystąpieniem ciąży.

2. Wzmocnienie autonomii i samostanowienia młodzieży: wprowadzenie możliwości wywiadu poprzedzającego zakup antykoncepcji awaryjnej dla osób w wieku od 15 do 18 lat, umożliwi młodzieży samodzielne podejmowanie decyzji dotyczących zdrowia reprodukcyjnego. Jest to istotne w kontekście rozwijania autonomii i umiejętności podejmowania odpowiedzialnych decyzji życiowych.

3. Podniesienie poziomu edukacji zdrowotnej: przeprowadzanie ww. wywiadu przed zakupem antykoncepcji awaryjnej stanowić będzie znaczący krok w kierunku podniesienia poziomu edukacji dotyczącej zdrowia reprodukcyjnego. Farmaceuci tym osobom rzetelne informacje dotyczące antykoncepcji i zdrowia reprodukcyjnego, co przyczyni się do świadomego podejścia młodzieży do kwestii związanych z życiem seksualnym.

4. Eliminacja barier dostępności: propozycja eliminuje istniejące bariery w dostępie do antykoncepcji awaryjnej dla młodzieży, takie jak trudności z umówieniem wizyty u lekarza, spóźnienie się z zastosowaniem środka antykoncepcyjnego (tzn. po upływie czasu, w jakim zgodnie ze swoim przeznaczeniem, środek ten może zostać skutecznie zastosowany), odmowa wystawienia recepty prze lekarza ze względu na kwestie ideowe. Dostępność antykoncepcji awaryjnej po przeprowadzeniu ww. wywiadu, będzie stanowić skuteczną alternatywę względem wizyt lekarskich, zapewniającą szybki i dyskretny dostęp do niezbędnej opieki zdrowotnej. Może tez ograniczyć trend dotychczasowego zakupywania tego rodzaju środków z wykorzystaniem receptomatów.

	3. Jak problem został rozwiązany w innych krajach, w szczególności krajach członkowskich OECD/UE? 

	Nie dotyczy. 

W znacznej większości państw Unii Europejskiej produkt leczniczy jest dostępny bez recepty.

	4. Podmioty, na które oddziałuje projekt

	Grupa
	Wielkość
	Źródło danych 
	Oddziaływanie

	pacjenci
	potencjalnie ok. 8,5 mln. kobiet w wieku rozrodczym
	dane własne


	możliwość uzyskania usługi polegającej na przeprowadzeniu wywiadu na temat stosowanej antykoncepcji; uzyskanie recepty na środek antykoncepcji awaryjnej

	podmioty prowadzące apteki ogólnodostępne
	potencjalnie kilka tysięcy podmiotów prowadzących ok. 12 tys. Aptek;
w praktyce przewiduje się, że będzie to maksymalnie kilkaset tego rodzaju podmiotów
	Rejestr Aptek i Punktów Aptecznych

https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/ra/search/public

	umożliwienie przeprowadzenia z pacjentem wywiadu nt. stosowanej antykoncepcji oraz wystawiania w efekcie recept farmaceutycznych na środki antykoncepcji awaryjnej

	Narodowy Fundusz Zdrowia
	1
	dana powszechnie znana
	finansowanie czynności wykonywanych w ramach programu pilotażowego; ewaluacja jego wyników

	5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wyników konsultacji

	Projekt był przedmiotem pre-konsultacji ze środowiskiem farmaceutów.

Projekt został przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych z 14-dniowym terminem na zgłaszanie uwag, do następujących podmiotów: 

1) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

2) Naczelnej Rady Lekarskiej;

3) Federacji Pracodawców Ochrony Zdrowia „Porozumienie Zielonogórskie”;

4) Związku Pracodawców Business Centre Club;

5) Związku Przedsiębiorców i Pracodawców;

6) Forum Związków Zawodowych;

7) Pracodawców Rzeczypospolitej Polskiej;

8) Konfederacji Lewiatan;

9) Komisji Krajowej NSZZ „Solidarność”;

10) Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych;

11) Federacji Przedsiębiorców Polskich;

12) Związku Rzemiosła Polskiego;

13) Związku Pracodawców Aptecznych PharmaNET;

14) Związku Aptek Franczyzowych;
15) ZAPPA – Związku Aptekarzy Pracodawców Polskich Aptek;

16) Związku Zawodowego Pracowników Farmacji;

17) Izby Gospodarczej Właścicieli Punktów Aptecznych i Aptek;

18) Izby Gospodarczej „Farmacja Polska”;

19) Centrum e-Zdrowia;

20) Narodowego Funduszu Zdrowia;

21) Rady Dialogu Społecznego;
22) Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych;

23) Federacji na Rzecz Kobiet i Planowania Rodziny;

24) Centrum Praw Kobiet;

25) Rzecznika Praw Pacjenta;

26) Rzecznika Praw Obywatelskich;

27) Helsińskiej Fundacji Praw Człowieka;

28) Fundacji Feminoteka;

29) Fundacji Rodzić po Ludzku;

30) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

31) Stowarzyszenia Pacjentów „Primum Non Nocere”;

32) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego.
Skrócenie terminu konsultacji publicznych, w zakresie związków zawodowych, wynika z pilności projektowanych rozwiązań oraz z wskazanego wyżej faktu przeprowadzenia pre-konsultacji ze środowiskiem farmaceutów.
Projekt rozporządzenia został zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa Zdrowia, stosownie do wymogów art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o działalności lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwały nr 190 Rady Ministrów z dnia 29 października 
2013 r. – Regulamin pracy Rady Ministrów (M.P. z 2022 r. poz. 348) projekt zostanie opublikowany na stronie Rządowego Centrum Legislacji, w zakładce Rządowy Proces Legislacyjny. 

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaną omówione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania dołączonym do oceny skutków regulacji.

	6.  Wpływ na sektor finansów publicznych

	(ceny stałe z …… r.)
	Skutki w okresie 10 lat od wejścia w życie zmian [mln zł]
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	Źródła finansowania 
	Projekt wywrze skutki finansowe na jednostkę sektora finansów publicznych, jaką jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Realizacja projektowanego rozporządzenia będzie generować koszty, które zostaną pokryte ze środków ww. Funduszu.
Pozycja planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia, z której zostanie sfinansowany program pilotażowy, to B.2.21. 

Wskazane wydatki nie zostały uwzględnione w bieżącym planie, stąd istnieje konieczność jego przyszłej zmiany.

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń
	Estymacji potencjalnych kosztów projektu dokonano w oparciu o proponowany w nim koszt przeprowadzenia u pacjenta wywiadu (którego rezultatem może, ale nie musi być, wystawienie recepty farmaceutycznej na środek antykoncepcji awaryjnej) w wysokości 50 zł, oraz o dane na temat skali realizacji w ostatnich latach produktów leczniczych będących środkami tej antykoncepcji. W ostatnim czasie statystyki w tym zakresie wskazywały na popyt w granicach 250-300 tysięcy recept/realizacji recept na tego rodzaju środki.
Kalkulacja będąca iloczynem wynikających z ww. wartości, daje wynik w granicach od 12,5 do 15 mln zł rocznie.

Jednakże ww. dane nie uwzględniają przypadków, w których zamiarem pacjentki było uzyskanie przedmiotowej recepty, który to zamiar z różnych powodów nie został skutecznie zrealizowany (nie udało się zapisać do lekarza, minął czas, w jakim środek mógł zostać skutecznie zastosowany, więc wizyta u lekarza stała się bezcelowa, lekarz odmówił wystawienia recepty na tego rodzaju środek z powołaniem się na klauzulę sumienia, etc.). 

Jeżeli uwzględnić niedające się wykluczyć tego rodzaju sytuacje, można przewidywać, że powyższe docelowe koszty mogą być nawet większe. Dlatego też, z ostrożności założono koszty na poziomie 20 mln rocznie (z wyjątkiem roku zerowego, w którym z oczywistego względu, tj. z powodu wejścia przepisów w trakcie trwania roku), koszty będą mniejsze. 

Ponadto, prawdopodobnie koszty te będą rosnąc wraz z przewidywanym stopniowym wzrostem zainteresowania tym, co oferuje program pilotażowy.
Pomimo, że metodyka estymacji wpływu finansowego projektu legislacyjnego zakłada określenie tego wpływu w perspektywie 10-letniej, to jednak w niniejszym przypadku mijałoby się to z celem ze względu na epizodyczny charakter projektowanego rozporządzenia (jak zresztą wszelkich przedsięwzięć prawodawczych o pilotażowym charakterze).

	7. Wpływ na konkurencyjność gospodarki i przedsiębiorczość, w tym funkcjonowanie przedsiębiorców oraz na rodzinę, obywateli i gospodarstwa domowe 
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	W ujęciu niepieniężnym
	duże przedsiębiorstwa
	Brak wpływu na duże przedsiębiorstwa. Nie te kategorie podmiotów są odbiorcami projektowanych norm.

	
	sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw
	Projekt rozporządzenia będzie miał wpływ na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców. 
Zasadnicza część podmiotów będących adresatem projektowanych norm, a zatem podmiotów prowadzących apteki ogólnodostępne, są to bowiem podmioty spełniające kryteria ww. trzech kategorii wielkościowych przedsiębiorców. 
Wpływ projektu na te kategorie przedsiębiorców przejawi się w tym, że będą one mogły – na podstawie projektowanych przepisów – aplikować o udział w programie pilotażowym, i w nim uczestniczyć, a w tym celu będą musiały również spełniać określone projektem warunki. 
Ponadto, jeżeli przedsiębiorcy ci zostaną wskazani na realizatorów programu pilotażowego, będą musieli stosować się do wymagań przewidzianych w projekcie w stosunku do realizatorów projektu na etapie jego realizacji, a częściowo, także ewaluacji. 

	
	rodzina, obywatele, gospodarstwa domowe 
	Projekt może przyczynić się do kształtowania prawidłowych, świadomych, znajdujących podbudowę merytoryczną postaw i zachowań, co może przełożyć na bardziej odpowiedzialne zachowania seksualne oraz przemyślane planowanie rodziny.
Wpływ na rodzinę:

· Antykoncepcja awaryjna pozwala na kontrolowanie planowania rodziny przez umożliwienie osobom podejmowania świadomych decyzji dotyczących liczby i czasu narodzin dzieci.

· Dostępność antykoncepcji awaryjnej wpływa na poprawę zdrowia reprodukcyjnego kobiet, co w konsekwencji przyczynia się do zwiększenia ich zdolności do pełnienia ról rodzicielskich oraz uczestniczenia w życiu zawodowym i społecznym.
Wpływ na obywateli:

· Eliminacja barier w dostępie do antykoncepcji awaryjnej, takich jak konieczność wizyty u lekarza, może zmniejszyć opóźnienia w uzyskaniu niezbędnej opieki, co przekłada się na lepsze wyniki zdrowotne oraz ogólną jakość życia obywateli.

· Poprawa dostępności antykoncepcji awaryjnej może również przyczynić się do zmniejszenia liczby niechcianych ciąż osób niedorosłych i młodych dorosłych i przerw w edukacji czy karierze zawodowej obywateli, co pomoże wspierać rozwój społeczny i ekonomiczny obywateli.

Wpływ na gospodarstwa domowe:

· oprawa dostępności antykoncepcji awaryjnej dla osób w wieku 15-18 lat może się przyczynić do obniżenia kosztów opieki zdrowotnej w gospodarstwach domowych, co wpływa korzystnie na ogólną kondycję ekonomiczną rodzin.

	
	osoby starsze i osoby niepełnosprawne
	Brak wpływu na osoby starsze i osoby niepełnosprawne. Nie te kategorie podmiotów są odbiorcami projektowanych norm.

	Niemierzalne
	
	

	Dodatkowe informacje, w tym wskazanie źródeł danych i przyjętych do obliczeń założeń 
	Badania potwierdzające, że młodzież podejmuje w Polsce inicjację seksualną przed 18. r.ż.:

· Woynarowska B.(2014) , Zachowania seksualne młodzieży 15-letniej, HBSC 2014​

· Izdebski Z., Wąż K., Mazur J., Kowalewska A. (2017),Społeczno-demograficzne i rodzinne uwarunkowania pierwszych doświadczeń seksualnych i inicjacji seksualnej młodzieży, Wydawnictwo Uniwersytetu Jagiellońskiego.
Niewystarczający poziom edukacji seksualnej w Polsce:

· Mińko M. et al. (2014) Edukacja seksualna jako element kreowania polityki zdrowotnej w Europie, Hygeia Public Health 2014, 49(2): 348-352;
· Jeznach A., (2021), Zajęcia z edukacji seksualnej nie istnieją. Istnieją lekcje WDŻ-u. Polska edukacja seksualna z perspektywy młodych dorosłych, Fabrica Societatis, Issue 4.

	8.  Zmiana obciążeń regulacyjnych (w tym obowiązków informacyjnych) wynikających z projektu
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	9. Wpływ na rynek pracy 

	Projektowana regulacja nie będzie miała wpływu na rynek pracy.

	10. Wpływ na pozostałe obszary
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	Omówienie wpływu
	Projektowane rozporządzenie wywrze wpływ na obszar „zdrowie”. Skoro bowiem na jego podstawie można zapobiec poważnym skutkom (przede wszystkie w sferze zdrowia psychicznego) poprzez zapobieżenie np. niechcianej ciąży, to wpływ ten jest oczywisty.

Zwiększenie dostępności doi antykoncepcji awaryjnej (środków zawierających octan uliprystalu), ale przeprowadzeniem przez farmaceutę wcześniejszego wywiadu z pacjentem nt. antykoncepcji, zwłaszcza w odniesieniu do osób w wieku 15-18 lat, może mieć znaczący wpływ na zdrowie:

· Zdrowie reprodukcyjne: dostępność antykoncepcji awaryjnej pozwala na szybką interwencję w przypadku niezabezpieczonego stosunku płciowego, zmniejszając ryzyko niechcianej ciąży. Eliminacja bariery recepty ułatwia szybkie uzyskanie tego środka, co przekłada się na szybsze działanie i skuteczniejszą ochronę zdrowia reprodukcyjnego młodych osób.

· Zdrowie psychiczne: Uniknięcie niechcianej ciąży może znacząco wpłynąć na zdrowie psychiczne osób w wieku 15-18 lat. Eliminuje to stres i obawy związane z nieplanowaną ciążą. Możliwość skorzystania z antykoncepcji awaryjnej może przyczynić się do uniknięcia negatywnych konsekwencji nieplanowanej, młodocianej ciąży (przerwa w edukacji, problemy rodzinne), co ma wpływ na zdrowie psychiczne.

· Unikanie powikłań zdrowotnych: niechciana ciąża w młodym wieku niesie ze sobą ryzyko powikłań zarówno dla matki, jak i dziecka. Korzystanie z antykoncepcji awaryjnej pozwala uniknąć tych powikłań, co ma istotne znaczenie dla zdrowia zarówno młodych matek i dzieci.

· Zapobieganie zakażeniom przenoszonym drogą płciową: antykoncepcja awaryjna nie chroni przed tego typu zakażeniami, jednakże jej dostępność może być okazją do edukacji na temat konieczności stosowania środków antykoncepcyjnych w celu ochrony przed zakażeniami przenoszonymi drogą płciową. W ramach przeprowadzanego wywiadu farmaceuci mogą dostarczyć ważne informacje na temat zdrowego życia seksualnego

· Ogólna poprawa opieki zdrowotnej: dostępność antykoncepcji awaryjnej połączona z ww. wywiadem farmaceuty, może zmniejszyć obciążenie dla systemu opieki zdrowotnej, zwłaszcza w zakresie pilnych wizyt w gabinecie lekarskim. Farmaceuci mogą służyć jako dostępne i kompetentne źródło wsparcia zdrowotnego dla młodych osób, wspierając ich w podejmowaniu świadomych i odpowiedzialnych decyzji dotyczących zdrowia reprodukcyjnego.

	11. Planowane wykonanie przepisów aktu prawnego

	Planuje się, że zarządzenie wejdzie w życie z dniem 1 maja 2024 r., z wyjątkiem regulacji które mają na celu odpowiednio wcześniejsze zawarcie przez Narodowy Fundusz Zdrowia umów z realizatorami programu pilotażowego, tak by ten program ruszył z dniem 1 maja 2024 r. 

	12.  W jaki sposób i kiedy nastąpi ewaluacja efektów projektu oraz jakie mierniki zostaną zastosowane?

	Nie przewiduje się ewaluacji efektów rozporządzenia. Nie wymaga tego charakter proponowanych zmian. Przede wszystkim sam fakt, że projektowane rozporządzanie jest inicjatywą o pilotażowym charakterze, wskazuje, że ono samo służy celom ewaluacyjnym. 
Z drugiej strony, jak każde rozporządzenie pilotażowe, również niniejsze jest rozporządzeniem o epizodycznym charakterze, co oznacza, że funkcjonować będzie wyłącznie przez określony czas.
W przypadku zbierania odpowiednich danych, możliwa jest ewaluacja samego projektu pilotażowego w następujący sposób:
Wskaźniki dotyczące dostępności:

· Liczba wizyt w aptekach w celu uzyskania antykoncepcji awaryjnej przez osoby w wieku 15-18 lat.

· Liczba aptek, które przystąpiły do programu

· Stopień dostępności antykoncepcji awaryjnej w aptekach w różnych regionach kraju.
Wskaźniki dotyczące użycia:

· Liczba zakupów antykoncepcji awaryjnej przez osoby w wieku 15-18 lat w okresie czasu po wprowadzeniu programu.

· Procent osób w wieku 15-18 lat korzystających z antykoncepcji awaryjnej, które wcześniej nie korzystały z żadnej formy antykoncepcji.
Wskaźniki dotyczące skuteczności:

· Liczba zgłoszonych przypadków ciąż wśród osób w wieku 15-18 lat przed i po zwiększeniu dostępu do antykoncepcji awaryjnej.
Wskaźniki dotyczące równości i integracji:

· Procent osób w wieku 15-18 lat, które korzystają z antykoncepcji awaryjnej, z uwzględnieniem różnic geograficznych, ekonomicznych i społecznych.

	13. Załączniki (istotne dokumenty źródłowe, badania, analizy itp.) 

	Brak.


