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Streszczenie

Debata publiczna dotyczaca tematu antykoncepcji postkoitalnej odzyla,
gdy na poczatku 2024 roku Rada Ministréw przyjeta projekt noweliza-
cji, na mocy ktorej produkt leczniczy EllaOne — octan uliprystalu miatby
by¢ ponownie dostegpny bez recepty dla wszystkich oséb, ktore ukonczy-
ty 15. rok zycia. W 2017 roku, uzasadniajac to wzgledami bezpieczenistwa
1 obawa o zdrowie kobiet stosujacych antykoncepcje awaryjna, ograniczo-
no dostepnos¢ produktu EllaOne, zezwalajac na jego wydanie wylacznie
z przepisu lekarza. Zwolennicy szerokiej dostepnosci antykoncepcji
postkoitalnej zwracaja uwage na to, ze EllaOne jest lekiem bezpiecznym,
a efekty niepozadane sa stosunkowo rzadkie i nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia. Ponadto konieczno$¢ uzyskania recepty wydluza czas miedzy
stosunkiem a zazyciem leku, co moze wplynac¢ na obnizenie skutecznosci
oraz wigze si¢ z dodatkowymi kosztami. Przeciwnicy za$§ powoluja si¢ na fakt,
ze biologiczny efekt octanu uliprystalu na endometrium moze uniemozIliwic
implantacje, utozsamiajac lek ze srodkiem wezesnoporonnym. Dyskurs do-

tyczacy antykoncepcji awaryjnej wymaga przytoczenia zarGwno argumentow
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biologicznych 1 medycznych, jak réwniez refleksji nad definicjq poczatku
zycia ludzkiego, nie jest wolny od wplywéw ideologicznych, 1 nieodiacznie
wiaze si¢ z silnymi emocjami. Zmiany w regulacjach dotyczacych dost¢pno-
$ci leku EllaOne stanowia zywy dowod na to, ze spor etyczny jest bezpo-
$rednio odzwierciedlony w zmianach prawodawstwa.

Stowa kluczowe: antykonce cja awary'na klauzula sumienia, prawa re-
bl bl
pI’OdukCyjl’lC, prawna ochrona Zycia

1. Wstep

Temat antykoncepcji awaryjnej, cho¢ na state zagoscit w debacie publicz-
nej, zyskal wyjatkowe zainteresowanie na poczatku 2024 r. w zwiazku
z pojawieniem si¢ projektu nowelizacji ustawy Prawo farmaceutyczne,
ktorego gtownym zalozeniem bylo uchylenie przepisu art. 23a ust. 1a',
stanowiacego o tym, ze produkty lecznicze, ktére w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego okreslone sg jako do stosowania w antykoncepcji, sa
wystawiane z przepisu lekarza (Rp)?. Przepis ten dotyczy wszystkich hot-
monalnych srodkéw antykoncepcji, rowniez tzw. awaryjnej, czyli stoso-
wanej w przypadkach naglych, po stosunku bez zabezpieczenia lub przy
podejrzeniu, ze uzyta metoda antykoncepcji byla nieskuteczna. Zapowie-
dzi zmian prawnych dotyczacych zdrowia reprodukcyjnego stanowily ele-
ment programu wyborczego Lewicy”, znalazly si¢ rowniez na liscie ,,100
konkretéw na 100 dni” Koalicji Obywatelskiej* — wprowadzenie antykon-
cepcji awaryjnej bez recepty ma ulatwic¢ zapobieganie niechcianej cigzy,
tak, aby stosowanie tej metody nie wigzalo si¢ z dodatkowymi kosztami

Y W. Szkwarek, Projekt ustawy w sprawie pigntki ,,dzieii po” trafit do wykazn prac RM, https:/ /www.gazeta-
prawna.pl/wiadomosci/kraj/artykuly /9405222, projekt-ustawy-w-sprawie-pigulki-dzien-po-trafil-do-
wykazu-prac-rm.html, [dostep: 02.03.2024 1.].

> Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U. z 2025 1., poz. 129).

> A. Szczepatiska, Zdrowie w programach wyborezych - preglad partyjnych propozyei, https:/ /cowzdrowiu.
pl/aktualnosci/post/zdrowie-w-programach-wyborczych-przeglad-partyjnych-propozycji, [dostep:
02.03.2024 1.].

Y100 konkretow na pierwsze 100 dni rzqdéw!, https:/ /100konkretow.pl/wszystkie-konkrety/, [dostep:
02.03.2024 1.].
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oraz znacznym wydluzeniem czasu miedzy stosunkiem a zazyciem leku:
»[---] mowimy o dostepie bez recepty dla zainteresowanych od 15. roku
zycia w gore. Dla tej grupy antykoncepcja awaryjna bedzie dostepna bez
recepty — chodzi o jeden konkretny specyfik nazwany w ustawie: EllaOne.
Jest to metoda, ktéra uniemozliwia doprowadzenie do zaptodnienia. A wigc
nie jest to tabletka weczesnoporonna, tylko zapobiegajaca zaj$ciu w ciaze’™
— mowil Premier Donald Tusk podczas konferencji prasowej. Odni6sl
si¢ réwniez do dostepnosci tabletki ,,dzien po” dla nastolatkow: ,,Ponizej
15. roku zycia wymagana bedzie recepta. Jest to rozwigzanie najbardziej
powszechne w krajach Unii Europejskiej 1 umozliwi powszechny dostep
do antykoncepcji awaryjnej — dla tych wszystkich, dla ktorych do tej pory
ona byla wlasciwie niedostepna. [...] Czas odgrywa tu kluczows role.
I fakt, ze wymagana byla recepta, bardzo czesto oznaczal w bardzo wielu
miejscach w Polsce, Ze tak de facto antykoncepcja awaryjna byta niedostep-
na dla zainteresowanych”®.

Jakiekolwiek propozycje zmian w ustawach regulujacych prawa re-
produkcyjne, z ktérymi zwigzany jest temat zapobiegania ciazy ogdlnie,
a w szczegolnosci antykoncepcja awaryjna, ze wzgledu na swoj aspekt
etyczny oraz ideologiczny, budza w ludziach skrajne uczucia. Inicjatywa
zwickszenia dostepnosci do preparatéw postkoitalnych spotkala si¢ z uzna-
niem $rodowisk feministycznych i lewicowych oraz niektérych lekarzy.
7. drugiej strony informacja ta wywolala sprzeciw wsrod kregéw katolic-
kich, przy czym emocje budzi tutaj przede wszystkim mechanizm dziala-
nia lekow, ktore poza opdznieniem owulacji maja uniemozliwia¢ implan-
tacje. W opinii niektorych jest to rownoznaczne ze skutkiem poronnym
stosowanych preparatéw’. Pojawiaja si¢ rowniez glosy wyrazajace obawe,
ze poziom spolecznej swiadomosci dotyczacej metod zapobiegania ciazy
jest niski, w zwiazku z czym stosowanie antykoncepcji awaryjnej nie za-

> Antykoncepga awaryjna dostgpna ez recepty — Rada Ministrow pryjela projekt ustawy, stenogram wypowiedzi
Premiera Donalda Tuska, https:/ /www.gov.pl/attachment/ab0Ocb5fa-5643-42¢5-8b7d-8c143409acac,
[dostep: 02.03.2024 r.].

¢ Ibidem.

5

M. Prusak, Jedna tabletka, dwie rigne ulotki. Farmacenta tlumacgy, czego Polki nie slyszq o ellaOne, https:/ /
opoka.org.pl/News/Polska/2024/cllaone-ulotki, [dostep: 02.03.2024 t.].
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wsze bedzie odbywac si¢ w bezpieczny i odpowiedni sposéb, ponadto ist-
nieje duze ryzyko naduzywania dostepnych §rodkéw?®. Zdaniem dziatacza
spolecznego Zbigniewa Kaliszuka zmiany w prawie umozliwiajace mato-
letnim dostep do antykoncepcji bez konsultacji z lekarzem i bez wiedzy
rodzicow stwarzaja niebezpieczenstwo dla zdrowia nastolatkow, wigza sie
z promowaniem niewlasciwych postaw, a takze powoduja ograniczenie
praw rodzicoéw”’.

Dylematy etyczne 1 filozoficzne — skupiajace si¢ wokol tematu poczat-
ku Zycia ludzkiego, prawa do zycia zarodka czy ptodu oraz praw repro-
dukcyjnych jako praw czlowieka — odnajduja swoje odbicie w kontrower-
sjach dotyczacych regulacji prawnych.

2. Jak zmienialy si¢ w Polsce regulacje prawne dotyczace EllaOne?

Produkt leczniczy EllaOne — octan uliprystalu, zostal dopuszczony do
obrotu w procedurze scentralizowanej na mocy decyzji Komisji K(2009)
4049 z 15 maja 2009 r., ktéra zostala wydana na podstawie rozporzadze-
nia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéwleczniczychstosowanychuludziido celéwweterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekow'”. Wéw-
czas warunek dopuszczenia do obrotu stanowita dostgpnosé EllaOne na
recepte, co zostato okreslone w zalaczniku II lit. B. wyzej wspomniane;j
decyzji''. Wraz z wydaniem decyzji wykonawczej Komisji Europejskie;
C(2015) 51 final z 7 stycznia 2015 ., kategoria dost¢pnosci leku EllaOne
zmienila si¢ na ,,wydawany bez recepty”’, co wywolato bezposredni sku-
tek dla regulacji prawnych wszystkich panstw czlonkowskich Unii Euro-

8 D. Mirska, Awantura o pigntke, https://www.termedia.pl/ginckologia/ Awantura-o-pigulke,54584.
html, [dostep: 02.03.2024 r.].

? Radio Maryja, Wyrag swij sprzeciw wobec wiekszenia dostepn do pigntki ,,dzieri po”l, https:/ /www.ra-
diomaryja.pl/informacje/wytraz-swoj-sprzeciw-wobec-zwickszenia-dostepu-do-pigulki-dzien-po/,
[dostep: 02.03.2024 r.].

10" D. Olejniczak, K. Kuszel, Opinia na temat obowiqzen wprowadzenia przez, Polske do spryedazy aptecznej bez
recepty produkin lecniczego ellaOne, ,,Zeszyty Prawnicze” 2015, nr 1 (45), s. 93-99.

" Ibidem.
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pejskiej, w tym Polski'?. Rozporzadzenie (WE) 726/2004, na podstawie
ktérego zostala wydana decyzja zezwalajaca na dostepnos¢ EllaOne bez
recepty, ma pierwszenstwo nad ustawodawstwem panstw cztonkowskich
ze wzgledu na range rozporzadzenia unijnego — nie oznacza to jednak, ze
brak jest mozliwosci wprowadzenia przepisow krajowych zmieniajacych
kategorie dostepnosci tego leku. Jak zauwazaja D. Olejniczak oraz K. Ku-
szel: ,,Polski ustawodawca moze jednak, przyjmujac stosowne regulacje
zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w zwiazku z art. 4
ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE, zadecydowac o wyltaczeniu lub ogranicze-
niu sprzedazy badz stosowania produktéw leczniczych jako srodkéw an-
tykoncepeyjnych lub poronnych”". Zmiany w polskim prawie, jak zwraca
uwage M. Kondrat, odnosi¢ si¢ mogg do kategorii dostepnosci produk-
tow leczniczych, a ,,zrédlem prawa moga by¢ w tym przypadku nie tylko
ustawy, ale i rozporzadzenia”!*. Woéwczas w Polsce nie zmieniono katego-
rii dostepnosci produktu leczniczego EllaOne, jednak 2 kwietnia 2015 r.
wprowadzono nowelizacje rozporzadzenia w sprawie wydawania z apteki
produktow leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U.2016.493), dodajac
do paragrafu 5 ust. 2 w brzmieniu ,,Produkt leczniczy z grupy ATC GO3A —
hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego, po-
siadajacy kategori¢ dostepnosci ,,OTC”, wydaje si¢ osobie, ktora ukon-
czyla 15. rok zycia”". Do $rodkéw tej grupy nalezy takze preparat Ella-
One. Jak czytamy w odpowiedzi Ministerstwa Zdrowia na oswiadczenie
senator Janiny Sagatowskiej ,,Wiek 15 lat jest minimalnym wiekiem, od
ktérego osoba jest uznana za zdolng do wyrazenia waznej prawnie zgody
na czynnosci seksualne z inng osoba, dlatego przepisy projektowanego
rozporzadzenia sa skorelowane z art. 200 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
— Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, POZ. 55, z pézn. zm.), ktéry stanowi, ze
obcowanie plciowe i inne czynnosci seksualne z osoba ponizej 15. roku

12

M. Kondrat, Opinia prawna stanowiqea uzupetnienie opinii na temat obowiqzkn wprowadzenia przez Polske do
sprzedagy apteczne bez, recepty produktn leciniczego ellaOne, ,,Zeszyty Prawnicze” 2015, nr 1(45), s. 100-106.

Y D. Olejniczak, K. Kuszel, Opinia na temat. ..., s. 93-99.
'* M. Kondrat, Opinia prawna stanowiqea. .., s. 100-106.

5 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2015 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
wydawania z apteki produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (t.j. Dz.U. z 2015 r., poz. 477).
y p p ¥y y ) ) J p
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zycia stanowia przestepstwo” . W Polsce lek EllaOne byl dostepny bez
recepty dla kazdej osoby, ktéra ukonczyta 15 rok zycia az do 2017 roku,
kiedy w zycie wszedl przepis art. 23a ust. 1a w ustawie Prawo farma-
ceutyczne, zmieniajacy kategori¢ dostepnosci dla wszystkich produktow
leczniczych stosowanych w antykoncepcji na ,,wydawane z przepisu leka-
rza — Rp.”"" Wraz z ukazaniem si¢ projektu zmian w ustawie Prawo Far-
maceutyczne pojawily si¢ rowniez glosy sprzeciwu. Opublikowane 17 lu-
tego 2017 oswiadczenie Federacji na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny'®
wskazuje miedzy innymi na to, ze zmiana przepisoOw nie jest zgodna
z opinia wigkszosci Polek i Polakéw, ponadto utrudnienie dostepu do leku
EllaOne przyczyni si¢ do poszukiwania antykoncepcji doraznej z mniej
bezpiecznych 1 czesto nielegalnych Zzrédet. W wystapieniu do éwezesne-
go Ministra Zdrowia, Konstantego Radziwitla, Rzecznik Praw Obywatel-
skich, Adam Bodnar, zwraca natomiast uwage, ze w swietle dostepu do
edukacji seksualnej oraz opieki ginekologicznej w Polsce, skutki zmian
prawnych dramatycznie wplyna na sytuacje obywatelek!. Pomimo licz-
nych gloséw sprzeciwu, z dniem 23 lipca 2017 1. lek EllaOne stal si¢ do-
stepny na recepte, co uargumentowane zostalo wzgledami medycznymi
i obawg o bezpieczenistwo kobiet stosujacych antykoncepcje awaryjna®.
W styczniu 2024 do Rady Ministréw trafil projekt ustawy o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne, ktéry ma przywroci¢ stan sprzed lip-
ca 2017 roku, czyli umozliwi¢ dostep do antykoncepcji w przypadkach
naglych bez recepty dla 0séb, ktére ukonczyly 15. rok zycia®'. Dnia 29

1 Ministerstwo Zdrowia, Odpowieds Ministerstwa Zdrowia na oswiadezenie senator Janiny Sagatowskiej,

https:/ /www.senat.gov.pl/gfx/senat/userfiles/_public/k8/dokumenty/stenogram/oswiadczenia/
sagatowska/70020.pdf, [dostep: 04.03.2024 1.].

7 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2025 r., poz. 129).

8 Apelujenry o niezpmienianie zasad wydawania ella-One!, https:/ /www.medexpress.pl/pacjent/apelujemy-
o-niezmienianie-zasad-wydawania-clla-one-66133/, [dostep: 04.03.2024 .].

" Rzecznik pisze do Ministra Zdrowia w sprawie antykoncepsi awaryjney, klangnli sumienia i edunkagji seksnalne,
https://bip.brpo.gov.pl/pl/ content/rzecznik-pisze-do-ministra-zdrowia-w-sprawie-antykoncepcji-
awaryjnej-klauzuli-sumienia-i-edukacji#_ftnref2, [dostep: 04.03.2024 r.].

20

Rzad pryyjal projekt ustawy, kidry wprowadya ratunkowy dostep do technologii lekowych, https:/ /archi-
wum.mz.gov.pl/aktualnosci/rzad-przyjal-projekt-ustawy-ktory-wprowadza-ratunkowy-dostep-do-
technologii-lekowych/, [dostep: 04.03.2024 t.].

21 Rzadowy projekt ustawy o gmianie ustawy — Prawo farmacentyczne, https:/ /www.sejm.gov.pl/sejm10.nsf/
PrzebiegProc.xsprid=94A2FB3CI0E7B929C1258 AB6004FF98B, [dostep: 09.04.2024 1.].
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marca 2024 r. prezydent Andrzej Duda zdecydowal, ze nowelizacja usta-
wy Prawo farmaceutyczne zostanie skierowana do Sejmu RP z wnioskiem
o ponowne rozpatrzenie®,

29 kwietnia 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia
wprowadzajace program pilotazowy dotyczacy antykoncepcji awaryjnej,
obowigzujacy do 30 czerwca 2026 r. W ramach tego programu rozszerzo-
no interpretacje przestanek umozliwiajacych farmaceutom wystawianie
recept na EllaOne. Zgodnie z dotychczasowymi regulacjami (art. 96 ust. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne) farmaceuci mogg wypisywac recepty jedy-
nie w przypadkach zagrozenia zycia pacjenta®. W nowym rozporzadze-
niu wprowadzono pojecie ,,zagrozenia zdrowia reprodukcyjnego”, ktére
obejmuje ,,ryzyko wystapienia nieplanowej ciazy”, i uprawnia farmaceute
do wystawienia recepty farmaceutycznej. Istotne jest, ze program jest do-
browolny, apteki nie musza do niego przystapic¢. Sam proces wystawia-
nia recepty opiera si¢ na wywiadzie przeprowadzanym przez farmaceute,
ktory: ocenia zasadno$¢ wydania leku, informuje pacjenta o dziataniu
1 stosowaniu leku, omawia zasady wykonywania badan i interpretacji sa-
mokontrolnych testéw ciazowych 1 diagnostycznych dotyczacych uktadu
urogenitalnego, wyjasnia zasady farmakoterapii w cigzy i pologu oraz
w razie potrzeby, wskazuje Sciezke dalszej opieki medycznej®.

3. Aspekt biologiczny, medyczny i bezpieczenstwo antykoncepcji
awaryjnej

Produkt leczniczy EllaOne ma forme tabletki, zawierajacej 30 mg sub-
stancji czynnej — octanu uliprystalu. Jest to forma antykoncepcji postko-
italnej (tak zwanej ,,awaryjnej”), czyli takiej, ktéra stosowana jest juz po
wspolzyciu. Aby zapobiec niechcianej ciazy, tabletke nalezy zazy¢ do 120

2 A. Kietezykowska, K. Kropiwiec, Andryej Duda gawetowal ustawe dotycgacq tabletki ,,dziei po”,
https:/ /www.gazetaprawna.pl/wiadomosci/kraj/artykuly /9475187 andrzej-duda-zawetowal-ustawe-
dotyczaca-tabletki-dzien-po.html, [dostep: 29.03.2024 r.].

# Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2025 t., poz. 129).

* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2024 r. w sprawie programu pilotazowego
w zakresie ustug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukeyjnego (tj. Dz.U. z 2024 r., poz. 662).
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godzin (pi¢ciu dni) od odbycia stosunku plciowego, ktory byl niezabez-
pieczony lub jesli istnieje domniemanie, iz uzyta metoda antykoncepcji
zawiodla®. Skutecznos¢ kazdej znanej formy antykoncepcji awaryjnej, w tym
octanu uliprystalu, jest tym nizsza, im diuzszy czas minal miedzy wspot-
zyciem a zastosowaniem leku. Jednak podczas gdy inne $rodki wykazuja
znikome dzialanie juz po 3 dobach, EllaOne jest efektywna nawet po
uplynieciu czasu od 72 do 120 godzin®.

Wiedza na temat mechanizmu dzialania §rodkéw antykoncepcji awa-
ryjnej jest wciaz poszerzana, jednak na podstawie wielu publikacji na-
ukowych mozna z pewnoscia stwierdzi¢, ze ich gtéwnym dzialaniem jest
opoznienie zjawiska owulacji, czyli uwolnienia komorki jajowej (oocytu)
do jajowodu®’. W cyklu miesi¢cznym do owulacji dochodzi na koniec fazy
folikularnej, podczas ktérej struktury zwane pecherzykami Graafa dojrze-
waja 1 wzrastaja. Pod wplywem gwaltownego wzrostu stezenia hormonu
luteinizujacego (LH), dochodzi do p¢knigcia pecherzyka — wtedy dojrzata
komorka jajowa wydostaje si¢ na zewnatrz. Oocyt nastepnie przemiesz-
cza si¢ do jajowoddéw, gdzie moze doj$¢ do zaplodnienia®.

Wykazano, ze octan uliprystalu moze opo6znia¢ owulacjg, jesli jest po-
dany odpowiednio wezesnie przed osiagnigciem przez LH maksymalnego
poziomu w organizmie, 1 w odréznieniu od innych substancji czynnych
stosowanych w antykoncepcji awaryjnej, takich jak lewonogestrel, wy-
kazuje skuteczniejsze dzialanie, jesli zostanie podany w péznym okresie
fazy folikularnej®. Innym dzialaniem, jakie potencjalnie moze wykazywac

B Charakterystyka Produkin Leczniczego (EllaOne 30 mg tabletka), http://chpl.com.pl/#detail=
9787011154998462, [dostep: 07.03.2024 r.].

% Emergency contraception, https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/emergency-con-
traception, [dostep: 07.03.2024 r.].

# K. Janik, M. Poplawska, E. Harasim-Piszczatowska, Antykoncepga awaryjna [w:| Holistyezny wymiar
wspdtezesney medyeyny. Tom 4. red. E. Krajewska-Kulak, C. R. Lukaszuk, ]. Lewko, W. Kulak, Bialystok
2018, s. 1301-1311.

# E. P. Solomon, L. R. Berg, D. W. Martin, Biologia wg IX wydania amerykariskiego, Watrszawa 2016,
s. 1085-1096.

¥ V. Brache, L. Cochon, M. Deniaud, H. B. Croxatto, Ulipristal acetate prevents ovulation more effectively
than levonorgestrel: analysis of pooled data from three randomized trials of emergency contraception regimens, ,,Con-
traception” 2013, nr 88 (5), s. 611-618; zob. takze: P. Stratton, E. D. Levens, B. Hartog, ]. Piquion,
Q. Wei, M. Merino, L. K. Nieman, Endometrial effects of a single early luteal dose of the selective progesterone
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octan uliprystalu, jest zmiana biologicznych wlasciwosci endometrium,
czyli blony Sluzowej wyscielajacej macice. W literaturze pojawialy si¢ do-
niesienia o tym, ze duze dawki tej substancji moga zmniejsza¢ grubos¢
endometrium, a takze powoduja wzrost ilodci receptorow dla progestero-
nu i opdzniaja jego dojrzewanie™, istnieja jednak sprzeczne wyniki badan
dotyczacych tego, czy takie dzialanie wykazuje zawarta w EllaOne dawka
30 mg’', trudno wicc jednoznacznie stwierdzié, czy jednorazowe zazycie
tabletki ma wplyw na wlasciwosci blony sluzowej macicy. Jest to wyjat-
kowo istotne, poniewaz, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy, EllaOne
nie mozna zaklasyfikowa¢ jako preparatu zapobiegajacego implantaciji, ze
wzgledu na brak jednoznacznych dowodow potwierdzajacych taki me-
chanizm.

Odsetek kobiet, ktore zaszly w ciaz¢ mimo zastosowania octanu uli-
prystalu zgodnie z zaleceniami jako formy antykoncepcji awaryjnej, wy-
nosi 1,2%7%. Najczesciej wystepujace efekty uboczne obejmuja mdlosci,
wymioty, uczucie zmeczenia, nieregularne krwawienia®, béle i zawroty
glowy, béle brzucha, oraz bolesne miesiaczki*. Efekty uboczne nie sa
czgste, zazwyczaj majq nasilenie fagodne lub umiarkowane, oraz ustepuja
samoistnie®. Nawet przyjecie duzej dawki octanu uliprystalu (ok. 200 mg)
nie powoduje wystapienia cigzkich dzialan niepozadanych i powaznych
konsekwencji dla zdrowia™. Preparat EllaOne, podobnie jak inne leki

receptor modulator CDB-2914, ,,Reproductive biology” 2010, nr 93 (6), s. 2035-2041 oraz E. Rosato,
M. Farris, C. Bastianelli, Mechanism of Action of Ulipristal Acetate for Emergency Contraception: A Systematic
Review, ,,Frontiers in Pharmacology” 2016, nr 0, s. 315.

% P Stratton, E. D. Levens, B. Hartog, J. Piquion, Q. Wei, M. Merino, L.K. Nieman, Endometrial
effects. .., s. 2035-2041.

' E. Rosato, M. Farris, C. Bastianelli, Mechanism of Action of Ulipristal. .., s. 315.

2 Emergency contraception, https:/ /www.who.nt/en/news-room/fact-sheets/detail/emetgency-contracep-
tion, [dostep: 07.03.2024 r.].

¥ Tbidem.

3 Charakterystyka Produktn Leczniczego (EllaOne 30 myg tabletka), http://chpl.com.pl/#detail=
9787011154998462, [dostep: 07.03.2024 ..

% Ibidem. Zob. takze: Emergency contraception, https:/ /www.who.int/en/news-room/fact-sheets/deta-
il/emergency-contraception, [dostep: 07.03.2024 r.].

3 Charakterystyka Produktn Leczniczego (EllaOne 30 myg tabletka), http://chpl.com.pl/#detail=
9787011154998462, [dostep: 07.03.2024 t.].
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uzywane w antykoncepcji postkoitalnej, nie wykazuje negatywnego wply-
wu na plodnosé”, nie zaktéca réwniez réwnowagi hormonalnej w cyklu,
poniewaz nie zmienia st¢zen estradiolu i progesteronu’.

W debacie publicznej przeciwnicy dostepnosci preparatu EllaOne
bez recepty wskazuja na ryzyko naduzywania antykoncepcji awaryjnej,
zwlaszcza przez osoby mlode. Jak argumentuje Katarzyna Gesiak: ,,Po-
trzeba recepty od lekarza byla jakimkolwiek elementem weryfikacji za-
zywania takiej tabletki. Jesli specyfik stanie si¢ dostepny bez recepty, nie
bedzie zadnej kontroli, kto, kiedy i w ktérym momencie cyklu zazywa
taka tabletk¢”*’. Podobny ton utrzymuje prof. Bogdan Chazan: ,,Aktywne
seksualnie mlode osoby moga wpas¢ na pomyst kupowania tabletek po
kazdym wspoélzyciu albo potykania kilku tabletek zamiast jednej, by na
pewno zadziataty”*.

Obawy te jednak trudno uznaé za przesadzajace w dyskusji nad bez-
pieczenistwem farmaceutyku. W praktyce ekonomicznej powtarzajace si¢
stosowanie preparatu EllaOne wydaje si¢ mato prawdopodobne, choéby
ze wzgledu na cene jednej tabletki, ktéra sama w sobie moze utrudniac
pozyskanie tego Srodka, zwlaszcza w ilosciach, ktore moglyby wplynac
szkodliwie na zdrowie. Ponadto analogiczne zagrozenia wystepuja przy
stosowaniu wielu innych produktéw dostepnych bez recepty, w tym sze-
roko rozpowszechnionych lekéw przeciwbolowych. Za przykiad moze
postuzy¢ paracetamol, ktory przy przedawkowaniu, stanowi 55,7% przy-
czyn ostrych uszkodzen i niewydolnosci watroby*!. Jest on jednak wy-
dawany bez recepty, nie tylko w aptekach, ale rowniez supermarketach

3T Emergency contraception, https://www.who.int/en/news-room/fact-sheets/detail/emergency-con-
traception, [dostep: 07.03.2024 t.].

¥ P Stratton, E.D. Levens, B. Hartog, J. Piquion, Q. Wei, M. Metino, L.K. Nieman. Endometrial effects. . .,
s. 2035-2041.

¥ M. Osiaska. Nieetyezne i nielegalne — pigntka ,,dzieii po” bez recepty, https:/ /www.ckai.pl/nieetyczne-
i-nielegalne-pigulka-dzien-po-bez-recepty/, [dostep: 03.10.2025 t.].

0 R. Krzyszkowska, E/aOne, czyli usuwanie ciasy domowym sposobem, https:/ /www.przewodnik-katolicki.
pl/ Archiwum/2015/Przewodnik-Katolicki-4-2015/Zdrowie/EllaOne-czyli-usuwanie-ciazy-domo-
wym-sposobem, [dostep: 03.10.2025 r.].

1 A.S. Chidiac, N. A. Buckley, E. Noghrehchi, R. Cairns, Paracetanol (acetaminophen) overdose and hepatoto-
xicity: mechanism, treatment, prevention measures, and estimates of burden of disease, ,,Expert Opinion on Drug
Metabolism & Toxicology” 2023, nr 19(5), s. 297-317.
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czy stacjach benzynowych, a w Polsce bez problemu mozna zakupi¢ 25 g
(co odpowiada 100 tabletkom) tej substancji w jednej paczce. Majac na
uwadze, ze za dawke toksyczng paracetamolu uznawane jest 7 g%, a za
dawke $miertelng ok. 16 g* uzasadnione zdaja si¢ obawy o bezpieczenistwo.
W $wietle tych informacji nasuwa si¢ pytanie: czy leki takie jak parace-
tamol takze powinny by¢ dostepne na recepte? Rozwiazania stosowane
w innych panstwach pokazuja, ze ograniczenie dostgpnosci lekow po-
przez wymog recepty nie jest jedyna metoda dbania o aspekt bezpieczen-
stwa. W Wielkiej Brytanii w 1998 r. wprowadzono ograniczenie wielkosci
opakowan paracetamolu, co na przestrzeni 11 lat doprowadzito do 43%
spadku zgonéw z powodu zatrucia paracetamolem i 61% redukciji licz-
by przeszczepdéw watroby z powodu jego toksycznosci*, przy jednocze-
snym zachowaniu jego dostepnosci bez recepty. Przyklad ten pokazuje,
ze wobec realnego ryzyka szkodliwosci duzych dawek lekéw, cheac jed-
noczes$nie umozliwi¢ pacjentom skuteczne i szybko rozpoczete leczenie,
nalezy rozwazac takie formy regulacji, jak limity sprzedazy, umieszczanie
ostrzezen na opakowaniu oraz edukacje spoleczenstwa. Niezbedne jest
jednak nadmienienie, ze potencjalne ryzyko zdrowotne zwiazane ze sto-
sowaniem EllaOne jest wyraznie nizsze niz w przypadku wielu innych
srodkéw dostepnych bez kontroli lekarskiej.

Obawa o stan zdrowia pacjentki zwiazana z potencjalnym przedawko-
waniem lub zbyt czestym stosowaniem produktu leczniczego EllaOne
przy jego dostepnosci bez recepty moze nasuwac watpliwosci z punktu
widzenia etyki medycznej. W takiej sytuaciji pojawia si¢ konflikt miedzy
zasada dobroczynienia (ochrona zdrowia pacjentki poprzez prewencje
naduzy¢) a poszanowaniem autonomii pacjentki. Kodeks Etyki Lekar-
skiej wskazuje jednoznacznie, ze lekarz powinien szanowac prawo pa-
cjenta do podejmowania decyzji w sprawach dotyczacych jego zdrowia®.

2 R Ferri, Ferris Clinical Advisor 2017 E-Book: 5 Books in 1,2017, s.11.
“ D. Woolley, A. Woolley, Practical toxicology: evaluation, prediction, and risk, 2017, s. 330.

*“ D. Gunnell, K. Hawton, O. Bennewith, J. Cooper, S. Simkin, J. Donovan, J. Evans, D. Longson,
S. O’Connor, N. Kapur, Studies to evaluate the impact of the 1998 UK legislation restricting pack sizes of para-
cetamol, ,,A multicentre programme of clinical and public health research in support of the National
Suicide Prevention Strategy for England” 2013.

# Kodeks Etyki Lekarskiej, art. 14 ust. 1.
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Zachodzi koniecznos$¢ obdarzania pacjentki pewnym zaufaniem. Trudno
bowiem przyjac, ze kobiety jako grupa sa mniej odpowiedzialne w przyj-
mowaniu lekéw niz inni pacjenci korzystajacy z produktéw OTC, ktore
w nadmiarze moga powodowaé znacznie powazniejsze szkody. W tym
swietle podnoszone argumenty o rzekomej ,,nieodpowiedzialnosci” ko-
biet wydaja si¢ mie¢ charakter bardziej paternalistyczny niz wynikajacy
z przestanek medycznych.

4. Kwestie ideologiczne i etyczne

Spor etyczny dotyczacy zastosowania octanu uliprystalu odnosi si¢ przede
wszystkim do definicji poczatku zycia. Preparatu EllaOne, w Swietle aktu-
alnej wiedzy, nie mozna jednoznacznie uznac za srodek wczesnoporonny,
nie dotycza go wigc moralne rozwazania dotyczace kwestii prawa do zy-
cia plodu. Sposéb postrzegania tematyki godnosci osobowej i czltowie-
czenistwa zarodka majq bezposredni wplyw na etyczna oceng dzialania
antykoncepcji awaryjnej — ten sam czyn moze by¢ uznany za moralnie
niedopuszczalny, stawiany na réwni z morderstwem albo potraktowany
podobnie neutralnie jak przyjmowanie lekow czy stosowanie innych form
zapobiegania ciazy.

Zgodnie z podzialem sugerowanym przez M.A. Warren, na etapie dzia-
tania preparatu EllaOne, nie ma jeszcze istoty ludzkiej ani w sensie gene-
tycznym (nie nastapito zaplodnienie), ani tym bardziej moralnym™*. Gwo-
li $cistosci, nalezy tu wspomniec o przerywaniu ,,potencjatu” powstania
i rozwinigcia si¢ istoty ludzkiej, z ktérego to wynikaja cz¢Sciowe prawa do
zycia, jednak na zadnym etapie nie sa one nadrzedne wobec praw matki.

W ujeciu religijnym cztowiek stanowi nierozlaczna calos¢ jako ciato
1 dusza, a za jego powstanie uznajemy sam poczatek istnienia, czyli utwo-
rzenie indywidualnego genotypu’. Wedlug nauk Kosciota katolickiego
juz w najwczesniejszym etapie zycia, kiedy z polaczenia gamet powstaje

¥ M.A. Wartren, On the Moral and 1.egal Status of Abortion, ,,The monist”, 1973, s. 43-61.

Y7 W. Franczak, Spdr o status ludzkiego embrionu w kontefscie rogmwazari na temat in vitro, ,,Acta Turidica Re-
soviensia” 2023, nr 2 (41), s. 39-53.
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zygota, nalezy méwi¢ o powstaniu bytu ludzkiego, ktérego zycie powinno
obejmowac si¢ ochrona na rowni z narodzonym dzieckiem™®. Jak mozna
przeczyta¢ w artykule A. Kobylinskiego: ,,Nowy cztowiek powstaje w mo-
mencie polaczenia si¢ dwoch komorek rozrodezych: meskiej i zenskiej.
Z tg chwilg rozpoczyna si¢ zycie nowej istoty ludzkiej. Owszem, ludzki
embrion przechodzi w swoim rozwoju rézne stadia, zachowuje jednak
cigglosc 1 genetyczna tozsamos¢. Dlatego cztowiek jest cztowiekiem od
momentu poczecia”®. Koncepcje naukowe sg przez przedstawicieli §ro-
dowisk katolickich czesto krytykowane, migdzy innymi ze wzgledu na to,
ze ,,zaréwno prenatalny, jak i postnatalny rozwoj cztowieka stanowi kon-
tinuum 1 zadne z jego stadiéw nie mozna uznac za definiujace czlowieka
czy osobg ludzka”™".

Wsrod niektorych przedstawicieli Srodowiska chrzescijanskiego, cze-
sto pojawia si¢ przekonanie, ze leki stosowane w antykoncepcji awaryjne;j
maja dzialanie wezesnoporonne®*?. Autorzy reprezentujacy ten poglad,
wiréd argumentéw na poparcie swojej tezy przytaczaja wyniki badan,
wykazujace wplyw octanu uliprystalu na blong sluzowa macicy. Zmiany
wlasciwosci endometrium moga utrudnia¢ lub uniemozliwia¢ implantacje
zarodka, co ma by¢ tozsame z dzialaniem wczesnoporonnym. W mysl
idei o istnieniu cztowieka od momentu zaplodnienia, zapobieganie im-
plantacji jest rownowazne z terminacja cigzy — taka interpretacja postu-
guja si¢ przeciwnicy zwigkszenia dostepnosci do antykoncepcji awaryjne;.

Odwolujac si¢ do podstaw biologicznych, nalezy wspomnie¢, iz nie ma
jednoznacznych danych o tym, w jaki sposéb dawka 30 mg octanu ulipry-

*® P. Kuczma, Prawna ochrona $ycia [w:] Realizacja i ochrona konstytucyjnyeh wolnosci i praw jednostki w polskin
porzadku prawnym. Stowo wstepne, red. M. Jablonski, Wroclaw 2014, s. 29-44.

¥ A. Kobylifski, Ocena moralna preparatu EllaOne, https://opoka.org.pl/bibliotecka/Z/7ZR /niedzie-
1a201722_ella, [dostep: 12.03.2024 t.].

0 'T. Biesaga, Status embrionu — stanowisko personalizymn ontologicznego, https:/ /www.mp.pl/etyka/poczat-
ki_zycia/24784,status-embrionu-stanowisko-personalizmu-ontologicznego, [dostep: 09.03.2024 1.].

U A. Kobyliaski, Spdr moralny o pigutke ellaOne, ,,Polonia Christiana” 2017, nr 56, s. 39-41.

32 Tabletki wezgesnoporonne, https:/ /web.archive.otg/web/20250426124210 /https:/ /ordoiutis.pl/ tabletki-
-wezesnoporonne, [dostep: 12.03.2024 t.].
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stalu zawarta w tabletce EllaOne wplywa na endometrium®. Mechanizm
dzialania octanu uliprystalu wciaz jest poznawany, a dzi¢ki postepowi
nauk medycznych by¢ moze wkrotce uda si¢ jednoznacznie rozwiaé wat-
pliwosci dotyczace wplywu tego srodka na proces zagniezdzenia zarodka
w macicy. Jednak, przy zalozeniu hipotetycznym, ze EllaOne wplywa na
proces zagniezdzenia zarodka, nie daje to jeszcze wystarczajacych pod-
staw do etycznego sprzeciwu wobec jego stosowania. Nawet przyjmujac
antropocentryczne lub oparte na wartosci przyszlego zycia koncepcije,
wyjasniajace zlo zabijania istot podobnych nam (ludzkich), uznawanie
stosowania antykoncepcji awaryjnej, z powodu jej rzekomego charakteru
wczesnoporonnego, za ,,zabojstwo”, jest znacznym naduzyciem. W ujeciu
Eze Paez wynika bowiem, Ze nie mozna utozsamia¢ zapobiezenia im-
plantacji z faktyczna $miercia czlowieka, na etapie implantacji bowiem
nie mozna jeszcze mowic o istnieniu istoty ludzkiej. Ten moment zostal
ustalony na etap gastrulacji’*. W konsekwencji nie da si¢ uzasadni¢ mo-
ralnego potepienia stosowania preparatéw takich jak EllaOne, przy takich
kryteriach.

Precyzyjne okreslenie momentu, w ktérym rozpoczyna si¢ ludzkie zy-
cie, wydaje si¢ wiec niemozliwe w sposob niebudzacy sprzeciwu zadnej ze
stron. Zadne z opisywanych kryteriéw poczatku czlowieczenistwa nie jest
uniwersalnie przyjete jako wlasciwe, a percepcja argumentéw etycznych,
biologicznych czy religijnych jest indywidualna dla kazdej osoby. Jest to
szczegolnie istotne w Polsce, gdzie w 2021 1. 89,77% os6b udzielajacych
odpowiedzi na pytanie o ,,Przynaleznos¢ do wyznania religijnego” de-
klarowata przynaleznos$¢ do Kosciota katolickiego®. Watpliwosci natury
etycznej wplywajg rowniez na trudnosci w formutowaniu przepiséw pra-
wa, ktére mialyby jednoznacznie okresli¢é moment powstania ludzkiego
zycia. W artykule 38. Konstytucji widnieje zapis: ,,Rzeczpospolita Polska

3 Por. rozdzial: ,,Aspekt biologiczny, medyczny i bezpieczenistwo™.

% E. Paez, Emergency Contraceptives and the Beginning of Human Animals, ,,Bioethics” 2016, nr 30 (6),
s. 433-439.

% Gléwny Urzad Statystyczay, Stan 7 struktura demograficzno-spoleczna i ekonomiczna ludnosci Polski w swie-
tle wynikow NSP 2021, 2022, 5. 123.
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562>

zapewnia kazdemu cztowiekowi prawna ochrong zycia>®”, nie odpowiada
jednak na pytanie, czy zarodek jest w rozumieniu prawa cztowiekiem. Jak
stusznie zauwaza P. Kuczma ,,Skoro ustalenie poczatku zycia wywoluje
dylematy filozoféw, lekarzy i przedstawicieli réznych religii, to trudno jest
definitywnie przesadzi¢ t¢ kwesti¢ na kanwie konstytucji””’. Wskazuje si¢
na to, ze taki zapis pozwala na ustalenie kompromisu miedzy przedstawi-
cielami pogladu, iz zycie nalezy obejmowac ochrong od samego poczecia,
a zwolennikami odmiennych stanowisk™. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nie
wszyscy prawnicy podzielaja taka wykladni¢ — czego przykladem jest sta-
nowisko Trybunatu Konstytucyjnego w sprawie przestanki embriopato-
logicznej przerwania ciazy™.

Cho¢ w polskim spoleczenstwie katolicyzm odgrywa bez watpienia
dominujaca role kulturowsq 1 historyczna, a odwolania do ,,antropologii
chrzescijaniskiej” pozostajq istotnym elementem refleksji bioetycznej, nie
oznacza to jednak, ze prawo, w szczegolnosci prawo medyczne, powinno
by¢ prostym odzwierciedleniem tego swiatopogladu. Jak wskazuje Pawel
F.ukéw, idea reprezentacji §wiatopogladow w procesie legislacyjnym oka-
zuje si¢ problematyczna w demokracji pluralistycznej, poniewaz prowadzi
albo do nieuprawnionego utozsamienia prawa z nauczaniem okreslonych
instytucji religijnych, albo do fikcyjnego zatozenia jednolitosci przeko-
nan w spoleczenstwie. W konsekwencji zrédltem uzasadnien dla regulacji
prawnych nie moga by¢ poszczegolne doktryny religijne, lecz wspdlne
warto$ci konstytutywne dla demokracji, takie jak wolnos¢ do realizowania
dobrego, w rozumieniu jednostki zycia i réwnosé. Swiatopoglady, w tym
religijne, zachowuja jednak znaczenie jako wazne zrédlo racji 1 argumen-
tow w debacie publicznej, wplywajac na wrazliwos¢ moralna obywateli
i politykdw®.

3 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (tj. Dz.U. z 1997 r., nr 78, poz.
483 ze zm.).

°7 Ibidem.

% P. Kuczma, Prawna ochrona $ycia. . ., s. 29-44.

¥ Wyrok TK z dnia 22.10.2020 r., sygn. K 1/20, OTK ZU A/2021, poz. 4.

90 P. Lukow, Rola swiatopogladow w tworzenin prawa medyegnego, ,,Prawo i Medycyna” 2011, nr 42 (13),
s. 5-24.
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5. Klauzula sumienia

Rozwazajac sprawe dostepu do antykoncepcji postkoitalnej, nalezy wspo-
mnie¢ o tzw. klauzuli sumienia. Zmiana przepisow, ktora nastapita w 2017
roku, spowodowala, ze preparat EllaOne stal si¢ dostepny wylacznie
z przepisu lekarza, co spowodowalo, Ze czas miedzy niezabezpieczonym
stosunkiem a mozliwoscia zazycia leku potencjalnie ulegl wydtuzeniu.
Dodatkowo lekarz, kierujac si¢ swoim sumieniem, moze chcie¢ skorzy-
sta¢ z klauzuli sumienia i odméwic przepisania leku. Zgodnie z trescia art.
39 u.zl.: , Lekarz moze powstrzymac si¢ od wykonania §wiadczen zdro-
wotnych niezgodnych z jego sumieniem, z zastrzezeniem art. 30%, z tym
ze ma obowiazek odnotowac ten fakt w dokumentaciji medycznej. Lekarz
wykonujacy zawod na podstawie stosunku pracy albo w ramach stuzby
ma takze obowiazek uprzedniego powiadomienia na pismie przelozone-
g0, Wezesniej lekarz, korzystajac z klauzuli sumienia w mysl przepiséw
zawartych w ustawie, mial obowiazek zapewni¢ informacje o tym, gdzie
powinien si¢ zglosi¢ pacjent, aby uzyskac realizacje oczekiwanego §wiad-
czenia zdrowotnego, po wyroku Trybunatu Konstytucyjnego (7 pazdzier-
nika 2015, sygn. akt K 12/14), zmodyfikowano jednak tres¢ przepisu®.
Do zagadnienia klauzuli sumienia odniést si¢ w dwoéch stanowiskach
Komitet Bioetyki przy Prezydium PAN, pierwotnie w stanowisku nr
4/2013, gdzie wskazal, ze lekarz ma prawo odméwic osobistego wyko-
nania badZz wspotuczestniczenia w $wiadczeniu zdrowotnym wylacznie
wowezas, gdy dzialanie takie bezposrednio narusza lub stwarza realne
zagrozenie dla dobra, ktére wedlug jego przekonan moralnych powin-
no podlegac bezwzglednej ochronie. Jednoczesnie Komitet podkreslit, Ze
lekarz nie moze, powolujac si¢ na klauzule sumienia, odméwic podjecia

61 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2023 r., poz.
1516): ,,Lekarz ma obowiazek udziela¢ pomocy lekarskiej w kazdym przypadku, gdy zwloka w jej
udzieleniu mogtaby spowodowaé niebezpieczefistwo utraty Zycia, ci¢zkiego uszkodzenia ciala lub
cigzkiego rozstroju zdrowia, oraz w innych przypadkach niecierpiacych zwloki”.

62

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz.
1516).

% Wyrok TK z dnia 07.10.2015 r., sygn. K 12/14, OTK ZU 9A/2015, poz. 143.
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dzialan majacych na celu dostarczenie pacjentowi informacji lub innych
srodkow niezbednych do podjecia swiadomej decyzji, o ile s3 one legalne
1 uzasadnione w $wietle aktualnej wiedzy medycznej. W szczegolnosci
lekarz nie ma prawa odmoéwi¢ wystawienia recepty na srodki antykoncep-
cyjne, gdy decyzja o ich stosowaniu nalezy wylacznie do pacjentki. Komi-
tet uzasadnia taka oceng rozréznieniem migdzy skutkiem posrednim
a bezposrednim: ,,[...] Oznacza to, ze dzialania profesjonalisty medycz-
nego, ktére tylko w sposéb posredni i przy udziale innych podmio-
tow, w szczegolnosci samego pacjenta, moga doprowadzi¢ do powstania
sytuacji, ktorg profesjonalista uwaza za zla, nie sa objete klauzulg sumie-
nia”%. Opinia ta zostala podtrzymana w stanowisku nr 1/2024, takze
z ujeciem korekty Trybunatu Konstytucyjnego. Jezeli lekarz mimo to
uchyla si¢ od wystawienia recepty, to jak wskazuje Komitet, obowiazkiem
podmiotu leczniczego jest zapewnienie pacjentowi dostepu do innego le-
karza, ktory takq recepte wystawi. Cho¢ aktualne brzmienie art. 39 ustawy
po orzeczeniu Trybunatu Konstytucyjnego i nowelizacji z 2020 roku nie
przewiduje takiego obowiazku, wynika on z samego kontraktu zawartego
przez podmiot z Narodowym Funduszem Zdrowia, obejmujacego kom-
plet $wiadczed w zakresie ginekologii i potoznictwa®.

W 2023 r. ze strony klubu parlamentarnego Lewicy pojawila si¢ propo-
zycja usunigcia przepisu umozliwiajacego lekarzowi odmoéwienia wykona-
nia $wiadczenia, ktore jest niezgodne z jego sumieniem. W uzasadnieniu
czytamy, ze ,,powolywanie si¢ na klauzul¢ sumienia zbyt cz¢sto prowadzi
do ograniczenia prawa pacjenta do swiadczen [...]. Naduzywanie przepisu
art. 39 skutkuje pozostawieniem pacjentek bez nalezytej pomocy. Sprowa-
dza to na nie ryzyko dlugotrwalego cierpienia, stanowi zagrozenie dla ich
zdrowia, a w kilku przypadkach doprowadzito juz do $§mierci pacjentek”®.

W kontek$cie omawiania dostepnosci §rodka leczniczego EllaOne na-
lezy réwniez zwroci¢ uwage na regulacje prawne dotyczace farmaceutow:

¢ Komitet Bioetyki przy Prezydium Polskiej Akademii Nauk, Stanowisko KB nr 4/2013, https:/ /ptgc.
pl/wp-content/uploads/2018/02/8_Stanowisko_Komitetu_Bioetyki_4_2013_klauzula_sumienia.pdf.

% Komitet Bioetyki przy Prezydium Polskiej Akademii Nauk, Stanowisko KB nr 1/2024, https:/ /pan.
pl/app/uploads/2024/10/stanowisko_kb_1_2024.pdf.

5 Lewica glogyla projekt uchwaly znoszacy 1o, klauznle sumienia, https:/ /lewica.org.pl/aktualnosci/9505-
lewica-zlozyla-projekt-uchwaly-znoszacy-tzw-klauzule-sumienia, [dostep: 12.03.2024 1.].
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cho¢ w ustawie Prawo farmaceutyczne nie pojawia si¢ zaden zapis umoz-
liwiajacy farmaceucie powolanie si¢ na klauzule sumienia, taka sytuacja
moze si¢ wydarzy¢. Kluczowe jednak jest rozréznienie migdzy sytuacia,
w ktorej to przedsigbiorca prowadzacy apteke ogranicza dostepnosé pro-
duktow leczniczych — ,,Majac na uwadze poszanowanie praw jednostki
w $wietle ustawy zasadniczej jaka jest Konstytucja wlasciwym wydaje si¢
dopuszczenie mozliwosci odmowy przez farmaceute sprzedazy lekow
antykoncepcyjnych powolujacego si¢ na «klauzule sumienia» przy czym
przedsigbiorca prowadzacy apteke, u ktérego taka sytuacja wystepu-
je, musi zapewni¢ sprzedaz produktow leczniczych antykoncepcyjnych
przez innego farmaceute”’.

Warto zaznaczy¢, ze w literaturze pojawiaja si¢ stanowiska idace dale;
niz dyskusje 1 stanowiska dotyczace zakresu stosowania klauzuli sumienia.
Olga Sitarz podaje w watpliwos§¢ sam sens utrzymywania tej instytucji
w porzadku prawnym, wskazujac, ze: ,,Klauzula sumienia dyskryminuje
tych wszystkich «odbiorcéw» prawnie zagwarantowanych uslug i bezpie-
czenstwa, ktérzy ze wzgledu na swoje cechy (poglady, wyznanie, tozsa-
mos$¢ w wielu obszarach, ale tez pragnieniach i zyczeniach) nie pasuja
do ogladu moralnego s§wiata dostarczyciela ustug i bezpieczenstwa”. Jej
zdaniem, demokratyczne panstwo prawne powinno w ogole zrezygnowac
z takiej regulacji. Sitarz zauwaza, ze jedynym przypadkiem, w ktérym klau-
zula sumienia moze by¢ prawnie uzasadniona, jest sytuacja wykonywania
polecen podczas pelnienia obowiazkowej stuzby wojskowej — wlasnie
dlatego, Ze jej obligatoryjny charakter pozbawia jednostke realnej swobo-
dy wyboru. W innych przypadkach integralno§¢ moralna moze by¢ zacho-
wana poprzez: zmiane zawodu, rezygnacje z okreslonej specjalizacji czy
rozwiazanie stosunku pracy. Konflikty sumienia w zawodach cywilnych
moglyby by¢ oceniane na gruncie ogélnej instytucji stanu wyzszej koniecz-
nosci (na podstawie art. 26 k.k.), co pozwalaloby indywidualnie rozwazac
intencje i okolicznosci, zapobiegajac jednoczesnie naduzyciom prawa®.

7 A. Jedrzejezyk, Klauzula sumienia w aptekach? Odpowieds Glownego Inspektora Farmaceutyeznego, https:/ /
bip.brpo.gov.pl/pl/content/klauzula-sumienia-w-aptekach-odpowiedz-GIF, [dostep: 12.03.2024 1.].
8 O. Sitarz, Postulat usuniecia instytugii klanzuli sumienia 3 polskiego porzadkn prawnego, ,,Przeglad Prawa

Medycznego” 2023, nr 5(3), s. 5-31.
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6. Dostep matoletnich do tabletki ,,dzien po”

Kontrowersyjnym aspektem dotyczacym preparatu EllaOne jest, poza
domniemanym dzialaniem wczesnoporonnym tabletki, dostep oséb ma-
toletnich do tego leku. Pojawiaja si¢ opinie méwiace o tym, ze umozli-
wienie maloletnim zakupu srodkéw antykoncepcji awaryjnej uderza
w relacje rodzinne i uniemozliwia rodzicom sprawowanie odpowiedzial-
nosci za zdrowie i zycie swoich dzieci”. Nie brakuje réwniez gloséw
wyrazajacych obawe o zdrowie maloletnich dziewczat, u podstaw ktore;
lezy prze$wiadczenie, ze dostgpnos¢ tabletek ,,po” ,,zache¢ca do podejmo-
wania przypadkowych kontaktow seksualnych, wzrostu liczby partneréw,
a w konsekwencji wzrostu prawdopodobiefistwa zakazenia chorobami
przenoszonymi droga plciows”™.

W Polsce, przed zmiang kategorii dostepnosci tabletke EllaOne bez
recepty mogta zakupi¢ kazda osoba, ktora ukonczyta 15 rok zycia. Gra-
nica wiekowa ma swoje zrédto w art. 200 Kodeksu karnego o tzw. wieku
zgody; dopiero po osiagnigciu tego wieku jest si¢ uznanym za zdolnym
do wyrazenia §wiadomej zgody na podjecie czynnosci seksualnych™. Po
zmianie przepisow, ktora spowodowala, ze lek EllaOne stal si¢ dostepny
wylacznie z przepisu lekarza, stala si¢ prawdopodobna sytuacja, w ktore;
maloletnie osoby maja mozliwos¢ legalnego wspoélzycia, jednak otrzyma-
nie antykoncepcji awaryjnej bez wiedzy i zgody opiekunéw ustawowych
jest nieosiagalne. Zgodnie z art. 32 u.zl., do przeprowadzenia badania
osoby nieletniej, niezbedne jest uzyskanie zgody opiekuna ustawowego
lub opiekuna faktycznego, natomiast w przypadku badania maloletniego,
ktory ukoniczyt 16 lat — réwniez jego zgody ™. Sytuacje precyzyjnie okresla

& List otwarty Katolickiego Stowargysenia Lekargy Polskich do Premiera RP w sprawie projekin ustawy unoli-
wiajacej Jakup ez recepty pigutki , dzier po”, https:/ /pro-life.pl/list-otwarty-katolickiego-stowarzyszenia-
lekarzy-polskich-do-premiera-rp/, [dostep: 12.03.2024 1.].

0 Stanowisko Zespolu Ekspertow KEP ds. Bioetyeznych odnosnie do stosowania tm. antykoncepgi doragnej,
https://diecezja.waw.pl/stanowisko-zespolu-ckspertow-kep-ds-bioetycznych-odnosnie-do-stosowania

-tzw-antykoncepcji-doraznej/, [dostep: 12.03.2024 r.].
"' Ustawa z dnia 6 czerwea 1997 1. — Kodeks karny (t.j. Dz.U. z 2024 1., poz. 17).

2 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz.U. z 2023 t., poz.
1510).
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Stanowisko Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego doty-
czace pierwszej wizyty osoby maloletniej u lekarza ginekologa: ,,Wizyta
osoby maloletniej u lekarza ginekologa powinna odbywac si¢ w obec-
nosci przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego. [...] Osoba
maloletnia moze poprosi¢ o przeprowadzenie badania ginekologicznego
w warunkach intymnych — bez obecnosci przedstawiciela ustawowego/
opiekuna faktycznego, co powinno zosta¢ odnotowane w dokumentaciji
medycznej. Jesli przedstawiciel ustawowy/opiekun faktyczny nie wyrazi
zgody na badanie bez jego obecnosci, nalezy fakt ten odnotowac w doku-
mentacji medycznej i przeprowadzi¢ badanie w jego obecnosci. U osob
maloletnich przed ukonczeniem 16. roku zycia przeprowadzenie bada-
nia ginekologicznego, procedur diagnostycznych i leczniczych (w tym
1 przepisanie $rodkéw antykoncepeyjnych) wymaga zgody przedstawi-
ciela ustawowego (nalezy umiesci¢ odpowiednig adnotacje w dokumen-
tacji medycznej). Fakt stwierdzenia rozpoczecia wspolzycia seksualnego
nie powinien by¢ zatajony przed przedstawicielem ustawowym osoby

173

maloletniej””. Cze¢sciowo odmienna, lecz dochodzaca do podobnych

wnioskéw, interpretacje przedstawia Rafal Kubiak, okreslajac przepisa-
nie §rodka antykoncepcji jako dzialanie niewiazace si¢ z zadna terapia
1 nietraktowane jako $wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 2 u.z.l
Zaznacza jednak, ze takie rozumowanie jest ryzykowne: ,,[...] przepisa-
nie [$rodkéw antykoncepceji — przyp. autora] powinno byé poprzedzone
badaniem diagnostyczny[m]|, ktére — w mysl podanej definicji — jest kwa-
lifikowane jako §wiadczenie zdrowotne. Jesli zatem uzycie takich srodkow
ma sluzy¢ poprawie stanu zdrowia pacjentki albo co najmniej wplywac na
jej stan zdrowia, nalezaloby uznad, iz przepisanie ich jest Swiadczeniem
zdrowotnym, ktorego udzielenie podlega regulom opisanym w ustawie o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty. Ta z kolei w art. 32, poswigconym tzw.

zabiegom prostym, wymaga uzyskania zgody przedstawiciela ustawowe-

7 V. Skrzypulec-Plinta, A. Drosdzol-Cop, Stanowisko Ekspertiw Polskiego Towarzystwa Ginekologicnego.
Pierwsza wigyta osoby matoletniej u lekarza ginekologa, ,,Ginekologia i Perinatologia Praktyczna” 2016,
nr 1(2), s. 83-85.
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go maloletniego (ew. tzw. zgody kumulatywnej, gdy matoletni ukonczy
lat 16)™”. Warto zauwazy<, ze de facto lekarze ginekolodzy nie prowadza
swojej dzialalnosci w oparciu o pojedyncze interpretacje prawnicze, a o sta-
nowiska ekspertéw (takich jak Polskie Towarzystwo Ginekologiczne).

Nalezy uwzgledni¢ zagrozenia, ktére mogg wynikac¢ z braku poczucia
poufnosci u matoletnich, udajacych si¢ na wizyte lekarska. Obawa przed
ujawnieniem informacji opiekunom, w niektorych przypadkach moze
motywowac maloletnich do zatajania istotnych faktow w trakcie wywia-
du lekarskiego lub catkowitej rezygnacji z szukania pomocy medycznej”™.
Wyniki niektérych badan prowadzonych w USA wskazuja, ze informo-
wanie opiekunéw o stosowaniu antykoncepcji przez osobg¢ maloletnia,
powoduje zniechecenie do korzystania z metod zapobiegania ciazy przy
jednoczesnym kontynuowaniu podejmowania kontaktéw seksualnych™,
brak poufnosci demotywuje tez osoby maloletnie do prowadzenia dia-
gnostyki w kierunku chotéb przenoszonych droga plciowa”.

De lege lata uzyskanie przez osoby maloletnie antykoncepcji awaryjne;j
moze odbywac si¢ na dwa sposoby: wykupienie recepty uzyskanej po
wizycie lekarskiej lub w przypadku matoletnich powyzej 15 roku zycia,
korzystajac z programu pilotazowego aptek, z ograniczeniem do jednej
takiej recepty na 30 dni. Watpliwosci co do tego, czy w takiej sytuacji
wymagana jest zgoda przedstawiciela ustawowego, rozstrzygneta Naczel-
na Rada Aptekarska, ktora w komunikacie Naczelnej Izby Aptekarskiej
wskazala jednoznacznie, Ze zaopatrywanie maloletniego pacjenta w pro-

dukt bedacy $rodkiem antykoncepcji awaryjnej wymaga takiej zgody ™.

™ R. Kubiak, Cgy mogna przepisaé preparat antykoncepeyjny (takse po wspilgyein) beg wiedzy rodzica?, https:/ /
www.mp.pl/pytania/pediatria/chapter/B25.QA.21.1.5.

7 R.H. Allen, M. Forciet, Seksualnosé nastolatkow i 3apobieganie ciqsy, ,,Ginekologia po Dyplomie” 2011,
nr 3, s. 21-26.

* D.M. Reddy, R. Fleming, C. Swain, Effect of mandatory parental notification on adolescent girls’ use of sexual
health care services, ,,JAMA’ 2002, nr 288(06), s. 710-714.

7 R.K. Jones, H.D. Boonstra, Confidential Reproductive Health Services for Minors: The Potential Impact of
Mandated Parental Involvement for Contraception, ,,Perspectives on Sexual and Reproductive Health” 2004,
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7. Podsumowanie

Podjecie w pelni §wiadomiej decyzji o zazyciu tabletki ,,dzien po” wyma-
ga odpowiedzenia sobie na wiele pytan. Czes¢ watpliwosci wyjasniona
moze by¢ przez ciagly rozwoj nauki — mozemy na przyklad z pewnoscia
stwierdzi¢, ze EllaOne jest lekiem bezpiecznym, nie powoduje cigz-
kich i trwalych efektéw ubocznych, a ponadto nie wplywa negatywnie
na plodnos¢. Znamy réowniez skutecznosé tego srodka antykoncepciji.
Z perspektywy aktualnej wiedzy medycznej, nie ma uzasadnienia, aby
uznawac go za $rodek wczesnoporonny. Pojawiajq si¢ jednak pytania
natury etycznej o to, kiedy mamy do czynienia z poczatkiem czlowie-
czenstwa. Watpliwosci etyczne dotyczace poczatku zycia ludzkiego po-
zostaja nierozstrzygalne — Zzadna z proponowanych definicji nie zdobyta
powszechnej akceptaciji, a spor filozoficzny i religijny ma charakter trwaty.
Prawo nie stanowi w tej kwestii jednoznacznej odpowiedzi, bowiem prze-
pisy regulujace prawna ochrong zycia pozwalaja na szeroka ich interpreta-
cje. Tym bardziej nie mozna budowac prawa w oparciu o hipotezy, ktore
nie znajduja jednoznacznego potwierdzenia naukowego.

W demokratycznym panstwie prawa rolg ustawodawcy nie jest narzu-
canie obywatelom jednego $wiatopogladu, lecz tworzenie ram, ktére po-
zwalaja jednostkom postepowac zgodnie z wlasnym sumieniem, przeko-
naniami i moralnoscia. Punktem odniesienia dla regulacji powinny by¢
wspolne, podstawowe dla demokracji wartosci — wolnos¢, réwnosé i po-
szanowanie godnos$ci osoby ludzkiej — a nie doktryny religijne czy ide-
ologiczne. Dlatego dostep do antykoncepcji awaryjnej nalezy postrzegac
nie tylko jako zagadnienie medyczne, ale takze jako test zdolnosci pra-
wa do ochrony pluralizmu i zapewnienia neutralnosci Swiatopogladowe;.
Ostateczna decyzja o skorzystaniu z antykoncepcji postkoitalnej powinna
naleze¢ do pacjentki, natomiast zadaniem panstwa jest stworzenie wa-
runkéw, w ktérych moze ona ja podja¢ w sposob swiadomy, bez barier
administracyjnych i dyskryminacyjnych.

W tym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze regulacje dotyczace dostegpnosci
EllaOne nie stanowig jedynie odzwierciedlenia wiedzy medycznej, a prawo
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medyczne w Polsce balansuje miedzy aktualnym stanem wiedzy a silnie
zakorzenionymi sporami ideologicznymi.
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Summary

Emergency contraception without prescription. Ethical, medical
and legal analysis of EllaOne accessibility

The public debate on the topic of emergency contraception was revived
when in early 2024 the Council of Ministers adopted an amendment to
the law, according to which the medicinal product EllaOne — ulipristal
acetate was to be again made available without a prescription for all in-
dividuals over the age of 15. In 2017, citing safety reasons and concerns
about the health of women using emergency contraception, access to
the EllaOne product was restricted, allowing it to be dispensed only
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with a doctor’s prescription. Supporters of broad access to emergency
contraception point out that EllaOne is a safe drug, and adverse effects
are relatively rare and do not pose a threat to health. Furthermore, the
requirement of a prescription prolongs the time between intercourse and
taking the medication, which may affect its effectiveness and incur ad-
ditional costs. Opponents, on the other hand, argue that the biological
effect of ulipristal acetate on the endometrium may prevent implantation,
equating the drug with an early abortifacient. The discourse on emergen-
cy contraception requires citing both biological and medical arguments,
as well as reflecting on the definition of the beginning of human life,
it is not free from ideological influences and inevitably involves strong
emotions. Fluctuations in regulations regarding the availability of the
EllaOne drug are living proof that the ethical dispute is directly reflected
in legislative changes.

Key words: emergency contraception, conscience clause, reproductive
rights, legal protection of life
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