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Rozdziat 12

Doustna antykoncepcja postkoitalna

i aborcja farmakologiczna: charakterystyka
produktow, podstawowe zagadnienia
obrotu w Polsce w ujeciu prawa
farmaceutycznego z uwzglednieniem
sytuacji miedzynarodowej

1. Wprowadzenie

rzedmiotem niniejszej analizy sa podstawowe aspekty obrotu srodkami antykon-
Pcepcji postkoitalnej i tabletkami o dziataniu poronnym. Poruszono w niej kwestie
zwigzane z charakterystyka wyzej wymienionych produktdw, ich sytuacja na gruncie
prawa obowigzujgcego w Polsce i w odniesieniu do kontekstu miedzynarodowego.
Zwrécono uwage na zagadnienia, ktdére pozostajg kontrowersyjne i wymagaja dal-
szych badan oraz debaty: miedzy innymi w celu okreslenia doktadnego mechanizmu
dziatania substancji czynnych zawartych w doustnych srodkach antykoncepcji post-
koitalnej, jak réwniez momentu, od ktérego prawnej ochronie podlega ludzkie zycie
w fazie prenatalnej. Podkreslono mozliwos¢ korzystania z dostepnych instrumentéw
prawnych pozwalajgcych na wyeliminowanie lub przynajmniej ograniczenie obrotu
produktami antykoncepcyjnymi i poronnymi.
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2. Rodzaje, charakterystyka i sposob dziatania
antykoncepcji postkoitalnej

2.1. Rodzaje antykoncepcji postkoitalnej i zalecenia Swiatowej
Organizacji Zdrowia

Termin ,antykoncepcja postkoitalna” stosowany jest dla okreslenia ogétu metod

zapobiegania cigzy wykorzystywanych w przypadkach nagtych, to jest po stosunku

ptciowym bez zastosowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku gdy za-

stosowana metoda antykoncepcji nie zadziatata zgodnie z jej celem. Powszechnie dla

okreslenia zbioru tych metod uzywa sie takze pojec réwnorzednych: antykoncepcja

-awaryjna”, ,ratunkowa”, ,dorazna”, ,po stosunku”. Swiatowa Organizacja Zdrowia

(WHO) zaleca stosowanie antykoncepcji postkoitalnej po stosunku seksualnym, mie-

dzy innymi w sytuacjach:

braku stosowania jakiejkolwiek metody zapobiegania cigzy;

przemocy seksualnej, w przypadku gdy kobieta nie byta chroniona skutecznag
metoda antykoncepcyjnag;

obawy zwigzanej z mozliwym brakiem skutecznosci stosowanej metody anty-
koncepcji (na przyktad w przypadku pekniecia lub zsuniecia sie prezerwatywy,
pominiecia trzech lub wiecej kolejnych, regularnie stosowanych, ztozonych doust-
nych tabletek antykoncepcyjnych, wystapienia ponad trzech godzin opdzZnienia
w przyjeciu pigutki zawierajgcej wytacznie progestagen — tak zwanej minipigutki
lub wiecej niz 27 godzin od przyjecia poprzedniej pigutki — i tym podobne)'.

Swiatowa Organizacja Zdrowia wyréznia cztery metody antykoncepcji postkoitalnej:

tabletki zawierajgce substancje czynng octan uliprystalu (UPA);

tabletki, w ktérych sktad wchodzi substancja czynna lewonorgestrel (LNG)?;

ztozone doustne tabletki antykoncepcyjne (combined oral contraceptive
pills — COCs);

World Health Organization, Emergency contraception, https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/emergency-contra-
ception, data publikacji: 9 listopada 2021r., dostep: 1 wrzesnia 2022 .
Oba rodzaje (UPA i LNG) maja status okreslany jako emergency contraception pills — ECPs.
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- wktadki wewnatrzmaciczne zawierajgce miedz (copper-bearing intrauterine de-
vices — IUD)3.

W dalszej czesci opracowania omowione zostang metody antykoncepcji postkoital-
nej obejmujace tabletki zawierajgce substancje czynng octan uliprystalu (UPA) oraz
tabletki z substancjg czynnag o nazwie lewonorgestrel (LNG).

W niektérych zrédtach jako metode antykoncepcji postkoitalnej podaje sie takze
tabletki zawierajace substancje czynng mifepriston®. Stosuje sie ja w tabletkach
poronnych, ktérymi obrét w wielu krajach jest nielegalny. Wedtug danych opubli-
kowanych w kwietniu 2016 r. przez Europejskie Konsorcjum na rzecz Antykoncep-
cji w Przypadkach Nagtych (European Consortium for Emergency Contraception —
ECEC) mifepriston nie byt dostepny jako jedna z metod antykoncepcji postkoitalnej
w krajach Unii Europejskiej, lecz jedynie w Armenii, Motdawii, na Ukrainie, w Chinach,
Rosji i Wietnamie®.

2.2. Doustna antykoncepcja w przypadkach nagtych jako jedna
z metod antykoncepcji postkoitalnej. Rodzaje dostepnych w Polsce
produktow tego typu

Pigutki zawierajgce substancje czynng octan uliprystalu albo lewonorgestrel stanowiag
podstawowa forme antykoncepcji postkoitalnej. W zalezno$ci od rodzaju substancji
czynnej Miedzynarodowe Konsorcjum ds. Antykoncepcji w Przypadkach Nagtych
(International Consortium for Emergency Contraception — ICEC) podaje informacje
dotyczgce stosowania tabletek ,awaryjnych” przedstawione w tabeli 1.

Tabela 1. Sktad, dawkowanie, popularne marki doustnych srodkéw antykoncepcji
postkoitalnej

Sktad i dawka Liczba tabletek Popularne marki

Levonorgestrel 1 Escapelle, Plan B One-Step, NorLevo 1.5, Vikela,
1,5 mg Postinor 1

Levonorgestrel 2 Levonelle-2, NorLevo 0.75, Next Choice, Postinor 2
0,75 mg

3 World Health Organization, Emergency contraception...

4 European Consortium for Emergency Contraception (ECEC), What is Emergency Contraception?, https://www.ec-ec.org/emer-
gency-contraception-in-europe/what-is-emergency-contraception/, dostep: 1 wrzesnia 2022 r.

5 European Consortium for Emergency Contraception (ECEC), An update on access to emergency contraception in European
Union countries. April 2016, https://www.ec-ec.org/wp-content/uploads/2016/04/UPDATE-Access-to-EC-in-EU-countries-ECEC-
-April2016.pdf, dostep: 2 wrze$nia 2022 r.
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Sktad i dawka Liczba tabletek Popularne marki
Ulipristal Acetate 1 ella, ellaOne

30 mg

Mifepristone 1 Ciel

25mg

Swiatowa Organizacja Zdrowia podaje identyczne zalecenia w kwestii dawkowania do-
ustnych srodkéw zawierajagcych UPA i LNG. Tabletki zawierajgce mifepriston nie zostaty
uwzglednione przez WHO jako metoda antykoncepcji doraznej. Swiatowa Organiza-
cja Zdrowia podaje jednak dodatkowa, tgczong metode antykoncepcji postkoitalnej
(COCs) okreslang jako metoda Yuzpe. W metodzie tej przyjmuje sie etynyloestradiol
i LNG w dwoch dawkach: najpierw jedna dawke 100 pg etynyloestradiolu plus 0,50 mg
LNG, a nastepnie drugg dawke 100 pg etynyloestradiolu plus 0,50 mg LNG 12 godzin
pozniej®. Metode Yuzpe stosuje sie jako metode antykoncepcji ,ratunkowej” w przy-
padku, gdy tabletki o wskazaniu do stosowania jako antykoncepcja awaryjna (ECPs)
nie sa w ogdle dostepne lub dostep do nich jest ograniczony. Uwazana jest za metode
0 nizszej skutecznoscii powodujaca wiecej efektdw ubocznych w poréwnaniu z ECPs’.

Tabletki zawierajgce octan uliprystalu i lewonorgestrel stanowig grupe produktow
leczniczych ze wskazaniem do stosowania w antykoncepcji w przypadkach nagtych
réwniez na terytorium Polski. Zgodnie z danymi znajdujgcymi sie w oficjalnym Reje-
strze Produktéw Leczniczych (RPL) wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w Polsce maja tabletki, w sktad ktérych wchodzi substancja o nazwie octan uliprystalu
(UPA), wymienione w tabeli 28.

Tabela 2. Wykaz doustnych srodkéw antykoncpecji postkoitalnej zawierajgcych
UPA, dopuszczonych do obrotu w Polsce

Nazwa Nazwa po- Moc | Postac Numer Waznosé Podmiot | Typ Kod ATC
wszechnie pozwolenia | pozwolenia | odpowie- | procedury
stosowana dzialny

ellaOne Ulipristalum | 30 Tabletka - - Labora- CEN GO3ADO02

mg toire HRA
Pharma
ellaOne Ulipristalum | 30 Tabletka - - Labora- CEN GO3ADO02
mg powlekana toire HRA
Pharma

World Health Organization, Emergency contraception...

7 International Consortium for Emergency Contraception (ICEC), Using oral birth control pills as EC, December 2014, https://
www.cecinfo.org/wp-content/uploads/2014/12/ICEC_Yuzpe_FactSheet_2014.pdf, dostep: 2 wrzesnia 2021r.

8 Stan na dzien 23 wrze$nia 2022 .
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Nazwa Nazwa po- Moc | Postac Numer Waznos¢é Podmiot | Typ Kod ATC
wszechnie pozwolenia | pozwolenia | odpowie- | procedury
stosowana dzialny
Misstala | Ulipristali 30 Tabletki 25332 2024-05-10 | Zentiva, DCP GO3ADO02
acetas mg powlekane k.s.
Ulipristal | Ulipristali 30 Tabletki 25198 2024-03-19 | Aristo DCP GO3ADO02
Aristo acetas mg powlekane Pharma
Sp. z o.0.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce posiadajg takze dorazne srodki

antykoncepcyjne zawierajace substancje czynng lewonorgestrel (LNG)°.

Tabela 3. Wykaz doustnych srodkéw antykoncpecji postkoitalnej zawierajacych

LNG, dopuszczonych do obrotu w Polsce

Nazwa Nazwa po- | Moc | Postac Numer | Waznos¢ Podmiot Typ pro- | Kod ATC
wszechnie pozwo- | pozwolenia | odpowie- cedury
stosowana lenia dzialny
Escapelle Levonorge- | 1,5 Tabletki Gedeon
strelum mg ulegajace Richter
rozpadowi 26803 |2026-12-16 Polska DCP GO3ADO1
w jamie Sp.zo.0.
ustnej
Escapelle Levonorge- | 1500 | Tabletki 414/13 | 2023-09-25 | Pretium IR GO3ADO!1
tabletka 1500 | strelum mcg Farm
mikrograméw Sp.zo.0.
Escapelle Levonorge- | 1500 | Tabletka 43117 2022-12-22 InPharm IR GO3ADO1
tabletka 1500 | strelum mcg Sp.zo.0.
mikrograméw
Escapelle Levonorge- | 1500 | Tabletka 361/18 | 2023-12-18 Delfarma IR GO3ADO1
tabletka 1500 | strelum mcg Sp. z 0.0.
mikrograméw
Escapelle Levonorge- | 1500 | Tabletki 12048 Beztermi- Gedeon MRP GO3ADO1
tabletka 1500 | strelum mcg nowe Richter Plc.
mikrograméw
Livopill Levonorge- |1,5 Tabletki 25976 | 2025-08-12 | Exeltis MRP GO3ADO1
strelum mg Poland
Sp.zo.0.
Halyone Levonorge- | 1500 | Tabletki 25674 | Beztermi- Laboratorios | DCP GO3ADO1
strelum mcg nowe Leon Farma,
S.A.

9 Stan na dzien 23 wrze$nia 2022 r.
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2.3. Charakterystyka substancji czynnych wchodzacych w skiad
doustnych srodkéw antykoncepcji postkoitalnej

2.3.1. Octan uliprystalu jako substancja czynna doustnych srodkéw
antykoncepcji postkoitalnej

Z informacji dostepnych w serwisie Rejestru Produktéw Leczniczych wynika, ze aktu-
alne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce ze wskazaniem do stosowania
w antykoncepcji doraznej posiada pie¢ produktéw leczniczych zawierajgcych UPA.
Kazdy z tych produktéw zawiera 30 mg substancji czynnej octanu uliprystalu. W dal-
szej czesci rozdziatu wykorzystane zostang dane dotyczace tabletki ellaOne'™ jako
reprezentatywnej dla wszystkich tych produktow.

Podstawowy dokument okreslajgcy wtasciwosci leku — Charakterystyka Produktu
Leczniczego ellaOne — podaje nastepujacy mechanizm dziatania substancji czynnej:
»octan uliprystalu jest doustnym, syntetycznym, selektywnym modulatorem receptora
progesteronowego o wysokim powinowactwie wigzania do tego receptora u ludzi.
W przypadku stosowania jako antykoncepcja w sytuacji nagtej, mechanizm dziatania
polega na hamowaniu lub opdéZnianiu owulacji poprzez wstrzymanie wyrzutu hormonu
lutenizujgcego (LH). Dane farmakodynamiczne pokazuja, ze zazyty nawet bezposred-
nio przed spodziewang owulacja (...), octan uliprystalu jest w stanie opézni¢ pekanie
pecherzykdéw przez co najmniej 5 dni w 78,6% przypadkow (...)"". Podobna informacja
znajduje sie w ulotce dla pacjentdw: ,ellaOne zawiera substancje o nazwie octan
uliprystalu, wptywajgca na aktywnos¢ naturalnego hormonu — progesteronu, ktérego
obecnosd jest niezbedna w celu wystagpienia owulacji. W rezultacie lek powoduje op6z-
nienie owulacji”. Z cytowanych dokumentéw zatwierdzonych w procedurze dopusz-
czania leku do obrotu wynika, ze mechanizm dziatania octanu uliprystalu ogranicza sie
do zaburzania przebiegu owulacji. Jednoczesnie zaréwno Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL), jak i ulotka produktu ellaOne podaja, ze UPA nie powoduje prze-
rwania istniejgcej cigzy™, sugerujac, ze nie jest to substancja o charakterze poronnym.

Nie ulega watpliwosci, ze wspomniane dziatanie octanu uliprystalu, polegajace na
zapobieganiu cigzy poprzez hamowanie owulacji, dotyczy wytacznie fazy przedowu-
lacyjnej. Przyjmowanie tabletki ellaOne zaleca sie natomiast w dowolnym momencie

10 Pisownia nazwy preparatu przyjeta za sposobem zapisu producenta (zob. ulotka ellaOne, https://www.hra-pharma.com/PIL/PL/,
dostep: 23 wrzesnia 2023 r.), wystepujacym takze miedzy innymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

1" Zob. Charakterystyka Produktu Leczniczego ellaOne (dalej: ChPL ellaOne; ten sam skrét: ChPL dla Charakterystyk Produktéw
Leczniczych innych preparatéw), pkt 5.1, https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/ellaone-epar-product-
-information_pl.pdf, dostep: 23 wrzes$nia 2022 r.; taka sama informacja znajduje sie w ChPL pozostatych srodkéw antykoncepcji
doraznej dopuszczonych do obrotu w Polsce.

12 Zob. ChPL ellaOne, pkt 4.6.
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cyklu miesigczkowego. Jednoczes$nie nie zostat opisany mechanizm dziatania UPA
w przypadku przyjecia leku ellaOne w fazie poowulacyjnej w sytuacji, w ktérej doszto
do zaptodnienia komorki jajowej. ChPL i ulotka zawierajg w tym zakresie wskazanie,
aby w przypadku opdéznienia cyklu miesigczkowego lub wystgpienia objawow cigzy
przed zazyciem tabletki wykluczy¢ cigze®™. Ponadto w ChPL znajdujg sie pewne
skagpe i niejasne informacje odnoszgce sie do mechanizmu dziatania UPA w sytuacji,
gdy owulacja miata miejsce i w efekcie doszto do poczecia dziecka. W szczegdlno-
Sci nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce fragmenty ChPL preparatu ellaOne: ,Po
przyjeciu octanu uliprystalu moze sporadycznie dojs¢ do zajscia w cigze. Pomimo ze
nie stwierdzono wptywu teratogennego, wyniki badan na zwierzetach sa niewystar-
czajgce, aby ocenic toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Ograniczona
ilos¢ danych dotyczacych ryzyka narazenia kobiety w cigzy na zastosowanie ellaOne
nie sugeruje zagrozenia bezpieczenstwa™ oraz ,[ilnformacje pochodzace z badan
dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcje sg ograniczone z powodu braku
pomiaréw narazenia w ramach tych badan. Z powodu mechanizmu dziatania octan
uliprystalu ma wptyw embrioletalny u szczuréw, krélikéw (w powtarzanych dawkach
powyzej 1 mg/kg) i matp. W przypadku takich powtarzanych dawek bezpieczenstwo
dla zarodkéw ludzkich jest nieznane™®. Przytoczone dane z badan dotyczacych pro-
duktu leczniczego zawierajacego 30 mg octanu uliprystalu wskazuja wyraznie, ze
mechanizm dziatania tej substancji w sytuacji, gdy stosowana jest po zaptodnieniu
ludzkiej komérki jajowej, nie zostat w wystarczajacym stopniu zbadany pod katem
mozliwych zagrozen dla zarodka.

Ponadto dane farmakologiczne znajdujgce sie w raporcie Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (The European Medicines Agency’s Committee
for Medicinal Products for Human Use — CHMP)', oceniajacym wtasciwosci tabletki
ellaOne na etapie poprzedzajgcym dopuszczenie produktu do obrotu w Unii Europej-
skiej przez Komisje Europejska”, wyraZnie wskazuja, ze ,octan uliprystalu zapobiega
wigzaniu sie progesteronu z jego receptorem, przez co transkrypcja gendéw normalnie
uruchamiana przez progesteron jest blokowana, a biatka niezbedne do rozpoczecia
i utrzymania cigzy nie sa syntetyzowane”®. Jasnym powinno by¢ wiec, ze zatrzymanie,

13 Zob. ChPL ellaOne, pkt 4.2; ulotka produktu ellaOne.

14 ChPL ellaOne, pkt 4.6.

15 ChPL ellaOne, pkt 5.3.

16 Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi to jednostka Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency —
EMA) przeprowadzajgca ocene naukowa wniosku o dopuszczenie do obrotu i wydajgca zalecenie dla Komisji Europejskiej, czy
dany produkt leczniczy moze by¢ wprowadzony do obrotu.

17 Zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 ustanawiaja-
cego wspdlnotowe procedury wydawania pozwoler dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzii do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136, dalej: rozporzadzenie 726/2004).

18  European Medicines Agency, CHMP Assessment Report for ellaOne, Doc.Ref.: EMEA/261787/2009, https://www.ema.europa.eu/
en/documents/assessment-report/ellaone-epar-public-assessment-report_en.pdf, s. 8, dostep: 19 maja 2021 r. Wszystkie
ttumaczenia z jezyka angielskiego sa ttumaczeniami wtasnymi K.G. — przyp. red.
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zaktdcenie lub opdZnienie owulacji nie stanowi wytacznego mechanizmu dziatania
octanu uliprystalu. Kilka mozliwych efektéw przyjmowania tej substancji wyraznie
wskazat réwniez podmiot odpowiedzialny we wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu ellaOne. W raporcie CHMP znajduje sie informacja, zgodnie z ktérg wnio-
skodawca okreslit nastepujgce mechanizmy dziatania preparatu ellaOne:

« zdolnos¢ do blokowania, zaktécania lub opdzniania owulacji;

« zdolnos¢ do blokowania lub opdzZniania owulacji nawet po wystapieniu wyrzutu
hormonu LH;

« zdolnos$¢ do opdzniania dojrzewania endometrium prawdopodobnie skutkujgca
zapobieganiem implantacji'®.

Antyimplantacyjne wtasciwosci UPA znajdujg potwierdzenie w dowodach nauko-
wych. W wyniku oceny dokumentacji przedtozonej przez wnioskodawce, CHMP
doszedt do wniosku, ze znajdujaca sie w ChPL ellaOne informacja wskazujgca, iz
s pJodstawowym mechanizmem dziatania [tego produktu — przyp. K.G.] jest zatrzy-
manie lub opdznienie owulacji, ale zmiany w endometrium moga takze przyczyniac
sie do skutecznosci produktu”, zostata dostatecznie udokumentowana?°.

Dostepne sg takze inne badania potwierdzajgce antyimplantacyjny charakter octanu
uliprystalu, z ktérych wynikéw mozna przytoczy¢ nastepujace wnioski:

« ,niektére z nowszych badan dotyczacych mechanizmu dziatania uliprystalu jako srod-
ka antykoncepcyjnego w sytuacjach nagtych sugeruja, ze zasadniczo jego dziatanie
polega na zapobieganiu implantacji zarodka, a nie zapobieganiu owuladji. (...) Pod-
dane badaniom prdébki z biopsji endometrium [w sytuacji, gdy UPA podano po wy-
stapieniu owulacji — przyp. K.G.Jwykazuja, ze podanie uliprystalu powoduje, ze tkan-
ka endometrium staje sie niegoscinna i nie nadaje sie do implantacji zarodka (...)"%";

. Lira-Albarrdn podata ellaOne® kobietom w najbardziej ptodnych dniach przedo-
wulacyjnych: miaty one normalng owulacje, ale ich endometrium (...) stato sie
niegoscinne: ekspresja 1183 gendw byta doktadnie przeciwna do obserwowa-
nej w receptywnym endometrium procigzowym — jest to zgodne z informacjami

19 Tamze, s. 9.

20 Tamze,s. 23.

21 DrugBank, Ulipristal: Mechanism of action, https://www.drugbank.ca/drugs/DB08867 i cytowana tam literatura, dostep:
19 maja 2021r.
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zawartymi w raporcie oceny EMA-CHMP »EMEA / 261787/2009« (s. 8): po podaniu
UPA »biatka niezbedne do rozpoczecia i utrzymania cigzy nie sg syntetyzowane«”.
W konkluzji autorzy badania stwierdzili, ze mechanizm dziatania antykoncepcji
postkoitalnej polega gtéwnie na zapobieganiu implantacji?2.

Powodowanie zmian w btonie Sluzowej macicy przez octan uliprystalu zostato stwier:

dzone réwniez w badaniach prowadzonych w Stanach Zjednoczonych: ,[ilnne badania
koncentrowaty sie na potencjalnym wptywie UPA na endometrium: stwierdzono, ze
octan uliprystalu zmienia endometrium, jednak nie zostato ustalone, czy zmiana ta
moze zahamowac¢ implantacje”®.

W kontekscie opisanego wyzej, udokumentowanego dziatania wczesnoporonnego
UPA nalezy dodad, ze informacja o mozliwych zmianach w macicy powodowanych
przez octan uliprystalu znajdowata sie w pierwotnej wersji ulotki produktu ellaOne
z 2009 r. W nowej wersji ulotki (z 2010 r.) fragment ten zostat pominiety?*. Niezaleznie
jednak od zmian w tresci ulotki ellaOne informacja o oddziatywaniu substancji czynnej
produktu na btone $luzowa macicy pozostata dostepna w ramach streszczenia Eu-
ropejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (European Public Assessment
Report — EPAR): ,Hormon ptciowy, progesteron, wptywa na wystgpienie owulacji
i przygotowanie wysciotki macicy do przyjecia zaptodnionej komérki jajowej. Sub-
stancja czynna produktu ellaOne, octan uliprystalu, dziata jako modulator receptora
progesteronu. Oznacza to, ze tgczy sie z receptorami, z ktdrymi normalnie wigze sie
progesteron, hamujgc w ten sposoéb dziatanie hormonu”2®.

W 2011 r. naukowcy z Uniwersytetu w Padwie na tamach ,ltalian Journal of Gyna-
ecology and Obstetrics”, gtdwnego czasopisma ginekologicznego i potozniczego
we Wtoszech, zwrdcili uwage na dziatanie wczesnoporonne tabletki ellaOne. Doszli
oni do wnioskdéw odbiegajacych od informacji zawartych w dokumentacji rejestra-
cyjnej tabletki ellaOne. Andrzej Kobylinski w swoim artykule tak referuje rezultaty
ich pracy: ,,$rodek ellaOne czyni »niegoscinnym« endometrium, czyli btone sluzowa
wyscielajacg macice, w ten sposdb uniemozliwia zagniezdzenie sie dziecku juz po-
czetemu w odpowiednim srodowisku (por. Cosmi, Mozzanega 2013: 195). Dziatanie

22 B. Mozzanega, G.B. Nardelli, UPA and LNG in emergency contraception: the information by EMA and the scientific evidences
indicate a prevalent anti-implantation effect, ,The European Journal of Contraception & Reproductive Health Care” 2019, 24(1),
https://doi.org/10.1080/13625187.2018.1555662.

23  J. Trussell, E.G. Raymond, K. Cleland, Emergency Contraception: A Last Chance to Prevent Unintended Pregnancy (January
2019), https://ec.princeton.edu/questions/ec-review.pdf, s. 8, dostep: 19 maja 2021r.

24  Stanowisko Rady Naukowej Centrum Bioetyki Instytutu na Rzecz Kultury Prawnej Ordo luris ws. zmiany kategorii dostepnosci
na terenie Polski produktu leczniczego ellaOne, https://ordoiuris.pl/ochrona-zycia/rada-naukowa-centrum-bioetyki-ordo-iuris-
-o-ellaone#_ftn10, data publikacji: 8 czerwca 2017 r., dostep: 19 maja 2022 r.

25 European Medicines Agency, Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczeristwa: ellaOne, octan uliprystalu, EMA/764301/2014,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/overview/ellaone-epar-summary-public_pl.pdf, dostep: 19 maja 2022 r.
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antyimplantacyjne pigutki »piec¢ dni péZniej« polega na $ciesnieniu, skurczeniu endo-
metrium. Badania naukowcdéw z Padwy wykazaty, ze w rzeczywistosci tylko u niewie-
lu kobiet, ktére stosujg ten preparat, nastepuje przesuniecie owulacji. Wéréd kobiet,
ktére na poczatku dni ptodnych, czyli w ciggu trzech—czterech dni przed owulacja,
przyjmowaty pigutke ellaOne, tylko w 25% przypadkdéw nastgpito przesuniecie owu-
lacji. W ciggu ostatnich dwdch dni przed uwolnieniem komérki jajowej owulacja juz
sie w ogdle nie opdznia, a ellaOne funkcjonuje jako placebo w stosunku do owulacji,
natomiast dziata caty czas jako srodek antyimplantacyjny. Bruno Mozzanega i Erik
Cosmi wykazali naukowo, ze ellaOne rzadko opdznia owulacje, natomiast zawsze
czyni niegoscinnym endometrium. Jesli zaptodnienie nastapito przed przyjeciem
tabletki »piec¢ dni pdZniej« lub jesli nastgpi niedtugo po tym, to nie dokona sie im-
plantacja i nastapi sztuczne poronienie (por. Cosmi, Mozzanega 2011). Naukowcy
wtoscy zwrécili uwage na to, ze »w zapobieganiu cigzy« przez preparat ellaOne
decydujgce znaczenie ma dziatanie antyimplantacyjne w odniesieniu do endome-
trium, natomiast o wiele mniejszg role odgrywa dziatanie antyowulacyjne”?®. Istniejg
zatem liczne dowody naukowe potwierdzajace teze, ze uniemozliwienie implantacji
zarodka (dziatanie wczesnoporonne) nie jest ubocznym i dodatkowym, lecz podsta-
wowym mechanizmem dziatania octanu uliprystalu — substancji wykorzystywanej
w antykoncepcji dorazne;j.

2.3.2. Lewonorgestrel jako substancja czynna doustnych srodkéw
antykoncepcji postkoitalnej

Wszystkie produkty z substancjg czynng lewonorgestrel, ktére znajduja sie w legal-
nym obrocie w Polsce (wskazane w tabeli 3), zawierajg dawke 1500 pg tego sktadnika,
w zwigzku z czym jako reprezentatywny w dalszej czesci rozdziatu oméwiony zostanie
jeden z nich — produkt leczniczy o nazwie handlowej Halyone. W ChPL tego leku znaj-
duje sie nastepujgca informacja: ,Uwaza sie, ze lewonorgestrel, stosowany zgodnie
z zaleceniami, dziata gtdwnie poprzez zapobieganie owulacji i zaptodnieniu, o ile
stosunek ptciowy miat miejsce w okresie przedowulacyjnym, kiedy prawdopodobien-
stwo zaptodnienia jest najwieksze. Moze réwniez powodowad zmiany w endometrium,
utrudniajac implantacje zarodka. Lewnorgestrel nie jest skuteczny, jesli proces implan-
tacji juz sie rozpoczat”™. Réwniez w ulotce dla pacjentdw, zatwierdzonej w procedurze
dopuszczania do obrotu, znajduje sie nastepujgca informacja o0 mechanizmie dziatania
substancji LNG: ,Uwaza sie, ze lek Halyone dziata poprzez:

26  A.Kobylinski, Etyczne i prawne aspekty stosowania preparatu medycznego ellaOne czyli tzw. pigutki ,piec dni pdzniej”, ,Studia
Ecologiae et Bioethicae” 2015, 13(1), s. 9-34.

27 ChPLHalyone, https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/40925/characteristic, dostep: 23 wrzesnia
2022r., pkt5.1.
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« hamowanie uwalniania komorki jajowej przez jajniki;

. uniemozliwienie zaptodnienia juz uwolnionej komaérki jajowe;j”28.

Co istotne, w ulotce dla pacjenta dotyczacej Halyone, dostepnej w 2020 r., w czesci
opisujacej mechanizmy dziatania produktu, znajdowat sie takze, oprécz wyzej wymie-
nionych, nastepujacy: ,powstrzymanie zaptodnionego jajeczka przed zagniezdzeniem
sie w btonie sluzowej macicy”. Na skutek aktualizacji ulotki zapis ten wykreslono, po-
zostat jedynie punktor wskazujgcy na obecnosc wczesniejszego zapisu (zob. rycina 1).

Rycina 1. Fragment ulotki produktu Halyone opisujacy jego mechanizm dziatania;
widoczny ostatni punkt, w ktérym usunieto informacje o wczesnoporonnych wta-
$ciwosciach produktu.

Ulotka w wersji przed zmiana, zawierajgca informacje o wczesnoporonnych wtasciwo-
Sciach leku, jest jeszcze dostepna za posrednictwem niektdrych stron internetowych
(zob. rycina 2).

Rycina 2. Fragment ulotki produktu Halyone opisujacy jego mechanizm dziatania;
widoczny ostatni punkt, ktory widniat w pierwotnej wersji ulotki, zawierajacy infor-
macje o wczesnoporonnych wiasciwosciach produktu.

28 Ulotka produktu Halyone, https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/40925/leaflet, dostep: 4 paz-
dziernika 2022 r., pkt 1.
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Przytoczone fragmenty dokumentéw rejestracyjnych leku Halyone pokazuja, ze:

« lek zostat dopuszczony do obrotu jako bezpieczny i skuteczny, mimo ze doktadny
sposoéb jego dziatania nie zostat poznany;

- mechanizm dziatania lewonorgesterlu obejmuje ingerencje w endometrium unie-
mozliwiajaca implantacje zarodka i jego dalszy rozwdj (zgodnie z trescig ulotki
z 2020 r. — przed aktualizacja).

Sposéb, w jaki tabletki zawierajace LNG zapobiegajg cigzy, jest wiec zasadniczo
taki sam, jak w przypadku produktéw z octanem uliprystalu, to jest antyowulacyjny
przy zastosowaniu w fazie przedowulacyjnej, natomiast w sytuacji, w ktérej owulacja
nastgpita i doszto do zaptodnienia komérki jajowej — antyimplantacyjny (substan-
cje czynne zawarte w preparatach uniemozliwiajg zagniezdzenie zarodka w endo-
metrium). Przy czym, w przeciwienstwie do lekdw z octanem uliprystalu, dziatanie
antyimplantacyjne LNG zostato uwzglednione w dokumentach rejestracyjnych leku
Halyone (wersja ulotki z 2020 r.). Z kolei w dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej
innych produktéw leczniczych z LNG znajdujacych sie w legalnym obrocie w Polsce
informacja o wczesnoporonnych witasciwosciach tej substancji zostata pominieta.
Opisany w charakterystykach (ChPL) tych produktéw sposéb dziatania substancji,
jaka stanowi lewonorgestrel, nie jest kompletny, poniewaz nie uwzglednia etapu
cigzy pomiedzy zaptodnieniem komérki jakowej a implantacjg zarodka w endome-
trium?°. Podkresli¢ trzeba réwniez, ze wspomniane dopuszczone do obrotu w Polsce
produkty z LNG zawierajg doktadnie te sama dawke tej samej substancji czynnej
(1500 pg lewonorgestrelu), co produkt o nazwie Halyone.

3. Kryteria rozréznienia antykoncepcji postkoitalnej i aborgji
farmakologicznej (doustnych srodkéw poronnych)

3.1. Charakterystyka doustnych srodkéw poronnych

Tabletki okreslane jako ,awaryjne” zaliczane sg do grupy srodkéw antykoncepcyj-
nych, to jest zapobiegajgcych cigzy. Charakterystyki dopuszczonych do obrotu w Pol-
sce lekéw z UPA podajg informacje: ,Octan uliprystalu nie powoduje przerwania

29 Zob. np. pkt 5.1 ChPL Escapelle (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/43293/characteristic,
dostep: 23 wrzesnia 2022 r.) oraz pkt 5.1. ChPL Livopill (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-pro-
ducts/42880/characteristic, dostep: 23 wrzesnia 2022 r.).
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istniejgcej cigzy”3°. Podobnie, zgodnie z dokumentacjg dotyczaca tabletek zawierajg-
cych LNG w dawce 1500 g, substancja ta ,nie powoduje przerwania istniejgcej cigzy”'.

W obrocie odrebna kategorie stanowig zatem doustne preparaty o charakterze poron-
nym jako takie, ktére skutkujg (co do zasady) przerwaniem istniejgcej cigzy (aborcja
farmakologiczna). Swiatowa Organizacja Zdrowia, promujgca powszechny dostep do
tak zwanej bezpiecznej aborcji, w celu przerwania cigzy zaleca przede wszystkim sto-
sowanie tgcznie dwdch substancji — mifepristonu i mizoprostolu, ewentualnie samego
mizoprostolu. Substancje te zostaty uznane przez WHO za skuteczne, bezpieczne,
a ponadto istotne dla systemu opieki zdrowotnej, dlatego tez znajdujg sie na Liscie le-
kéw podstawowych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO List of Essential Medicines)32.
Mifepriston jest antagonistg receptora progesteronowego hamujgcym dziatanie proge-
steronu — hormonu niezbednego do podtrzymania cigzy, tym samym powodujgcym jej
przerwanie. Dziatanie mizoprostolu polega na zmiekczaniu i rozszerzaniu szyjki macicy
oraz wywotywaniu skurczy macicy. Ze wzgledu na swoje wtasciwosci wykorzystywany
jest przy indukcji porodu, naturalnym lub sztucznym poronieniu oraz by zapobiec krwo-
tokom poporodowym?33. W Polsce sprzedaz srodkéw poronnych w celu samodzielnego
przerwania cigzy jest sprzeczna z prawem, w zwigzku z czym w legalnym obrocie brak
jesttabletek z wyzej wymienionymi substancjami ze wskazaniem do stosowania w abor-
cji farmakologicznej. Poniewaz jednak mizoprostol posiada jeszcze inne zastosowania
medyczne, jest dostepny na polskim rynku w nastepujacych produktach leczniczych:

«  Cytotec 200 ug, tabletki (Misoprostolum) — stosowany w zapobieganiu owrzodze-
niom zotgdka i dwunastnicy powstatym w trakcie leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ)3*,

« Arthrotec 50 mg + 0,2 mg, tabletki (Diclofenacum natricum + Misoprostolum) i Ar-
throtec Forte 75 mg + 0,2 mg tabletki (Diclofenacum natricum + Misoprostolum) —
wskazane do stosowania u pacjentéw wymagajacych jednoczesnego stosowania
niesteroidowego leku przeciwzapalnego (diklofenak) z mizoprostolem. Diklofenak
wchodzacy w sktad produktu Arthrotec jest wskazany w leczeniu objawowym cho-
roby zwyrodnieniowej stawdw oraz reumatoidalnego zapalenia stawéw. Mizoprostol

30 Zob.pkt4.6 ChPL ellaOne, Eginilla (https:/rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/39628/characteristic,
dostep: 23 wrzesénia 2022 r.), Misstala (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/40718/characteri-
stic, dostep: 23 wrzesnia 2022 r.), Ulipristal Aristo (https:/rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/39629/
characteristic, dostep: 23 wrzesnia 2022 r.).

31  Zob. pkt 4.6 ChPL Escapelle.

32  World Health Organization, Medical Management of Abortion 2018, https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/278968/
9789241550406-eng.pdf?ua=1, dostep: 19 maja 2021r.

33 Tamze.

34  Zob.ChPL Cytotec, https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/1651/characteristic, dostep: 23 wrze-
$nia 2022 .
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jest wskazany w leczeniu pacjentdw, u ktérych istnieje koniecznos$¢ profilaktyki
owrzodzenia zotadka i (lub) dwunastnicy wywotanego przez leki z grupy NLPZ5,

Wymienione wyzej produkty lecznicze znajduja sie w legalnym obrocie na terytorium Pol-
ski. Jednak poza zarejestrowanymi wskazaniamileczniczymi wykorzystywane sg réwniez
do przeprowadzania aborcji farmakologicznej*®. Produkty te posiadajg kategorie dostep-
nosci Rp, ich nabycie w aptece jest zatem mozliwe tylko za okazaniem recepty lekarskiej.

Ponadto w 2018 r. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Polsce uzyskat lek o na-
zwie Angusta, dostepny w postaci oSmiu tabletek zawierajacych tacznie 200 pg mi-
zoprostolu (25 pg kazda). Zgodnie z ChPL jest on wskazany do indukgji porodu od 37.
tygodnia cigzy®”. Lek Angusta posiada kategorie dostepnosci Rp (wydawany z przepisu
lekarza)®, podczas gdy pkt 4.4. ChPL wyrazZnie podaje, ze produkt ,powinien by¢ poda-
wany wytacznie przez wyszkolony personel potozniczy w warunkach szpitalnych, umoz-
liwiajacych state monitorowanie stanu ptodu i czynnosci macicy” — w tym kontekscie
zasadna wydaje sie zmiana kategorii dostepnosci produktu leczniczego Angusta z Rp
na Lz, jako ze zgodnie z obowigzujgcym prawem do tej kategorii dostepnosci zalicza sie
leki, ktére ,,z uwagi na swe witasciwosci farmakologiczne, sposéb podawania, wskaza-
nia, innowacyjnos¢ lub ze wzgledu na interes zdrowia publicznego” sg zarezerwowane
dla ,leczenia, ktére moze by¢ przeprowadzone tylko w lecznictwie zamknietym”3°,

Z powyzszego wynika, ze chociaz obrét Srodkami poronnymi na terytorium Polski co
do zasady jest niezgodny z prawem, $rodki te w rzeczywistosci sa dostepne i moga
by¢ wykorzystywane do przerywania cigzy w przypadkach prawnie niedozwolonych.

3.2. Problematyka okreslenia poczatku cigzy w kontekscie podziatu
na antykoncepcje postkoitalng a aborcje farmakologiczng

Powszechnie stosowane rozréznienie antykoncepcji postkoitalnej i sSrodkéw po-
ronnych w praktyce nie jest jednak tak jednoznaczne, jak sugerujg charakterystyki
tych preparatéw (ChPL) czy ogdlnie dostepne informacje o antykoncepcji doraznej.

35  Zob.ChPL Arthrotec (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/149/characteristic, dostep: 23 wrze-
$nia 2022 r.)i Arthrotec Forte (https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/8721/characteristic, dostep:
23 wrzesnia 2022 r.).

36 Fundacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny, Przerywanie cigzy: metoda farmakologiczna 2020, https://federa.org.pl/wp-
-content/uploads/2020/03/Federa_aborcja-farmakologiczna_broszura.pdf, dostep: 19 maja 2021r.

37 Zob. ChPL Angusta, https://rejestrymedyczne.ezdrowie.gov.pl/api/rpl/medicinal-products/39415/characteristic, dostep:
23 wrzesnia 2022 .

38 Zob. decyzja Prezesa URPL z dnia 21 czerwca 2018 r. w przedmiocie wydania pozwolenia nr 24780 na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Angusta, Nr UR/RD/0291/18.

39 Zob. § 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriéw zaliczenia produktu leczniczego do
poszczegdlinych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769).
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W szczegdlnosci nalezy zwrdci¢ uwage, ze w dokumentach rejestracyjnych lekéw
zawierajacych LNG oprécz zapewnienia, ze substancja ta nie spowoduje przerwania
istniejgcej cigzy, znajduje sie rowniez informacja: ,Lewonorgestrel nie jest skuteczny,
jesli proces implantacji juz sie rozpoczat™°. Stwierdzenie to sugeruje, ze omawiane
produkty charakteryzuje wytgcznie dziatanie antykoncepcyjne i jednoczes$nie nie
maja one wtasciwosci poronnych, rozumianych jako przerwanie istniejgcej cigzy. Te
wiasciwosci maja je odrdzniac od tabletek stricte poronnych, stosowanych do prze-
prowadzania aborcji. Okazuje sie jednak, ze zasadnicze znaczenie dla ustalenia, czy
dany produkt leczniczy traktowany jest jako Srodek o charakterze poronnym, czy jako
tabletka antykoncepcyjna, ma okreslenie poczatku cigzy. Jezeli bowiem do okresu cia-
zy nie wlicza sie czasu od zaptodnienia komérki jajowej do jej implantacji w endome-
trium, to informacja znajdujaca sie w ulotce produktu Halyone w 2020 r.: ,lek Halyone
dziata poprzez: (...) powstrzymanie zaptodnionego jajeczka przed zagniezdzeniem sie
w btonie Sluzowej macicy” nie bedzie wskazywata na dziatanie wczesnoporonne tego
produktu. Cigza w takim przypadku rozumiana jest jako stan majgcy swoj poczatek
w momencie zagniezdzenia sie zaptodnionej komérki jajowej w btonie Sluzowej maci-
cy. Etap poprzedzajacy implantacje nie jest wiec uznawany za etap cigzy, wobec czego
dziatanie antyimplantacyjne nie stanowi aborcji. Stanowisko to posrednio wyrazono
w dokumentach rejestracyjnych dostepnej w Polsce antykoncepcji postkoitalnej. Jest
ono zgodne z definicjg cigzy ustalong przez WHO: , Trzydziesci lat temu WHO przyjeta,
Ze Cigza rozpoczyna sie w momencie zagniezdzenia sie zarodka w macicy a nie w trak-
cie potaczenia sie dwdch komérek rozrodczych: meskiej i zeriskiej. Skoro preparat
»dzien pdzniej« nie dopuszcza do implantacji zarodka, skoro tylko zapobiega jego
zagniezdzeniu w tonie matki, to w Swietle tej definicji nie mozna méwic o sztucznym
poronieniu czy dziataniu aborcyjnym™. Definicja ta akceptowana jest przez wiele
srodowisk medycznych na Swiecie, na przyktad przez Narodowy Instytut Zdrowia
w USA czy Amerykanskie Kolegium Potoznikdw i Ginekologdw: ,.cigza zaczyna sie od
momentu, gdy zaptodniona komérka jajowa zagniezdza sie w btonie sluzowej macicy.
Implantacja rozpoczyna sie od pieciu do siedmiu dni po zaptodnieniu komorki jajowej,
a konczy sie kilka dni pdzniej. Antykoncepcja w przypadkach nagtych nie zadziata, je-
$li kobieta jest juz w cigzy™2. Teza o cigzy rozpoczynajacej sie w momencie implantacji
zarodka wyrazona zostata réwniez w cytowanym wyzej streszczeniu Europejskiego
Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR) dla produktu ellaOne: ,,Aby doszto
do zajscia w ciagze, konieczna jest owulacja (...), a nastepnie zaptodnienie komoérki
jajowej (...) i jej zagniezdzenie w macicy”. Wydaje sie, ze koncepcje te zaakceptowaty

40  Zob. np. pkt 5.1 ChPL Escapelle.

41 A. Kobylinski, dz. cyt., s. 13.

42  The Emergency Contraception Website, How Emergency Contraception Works: Does emergency contraception cause an
abortion?, https://ec.princeton.edu/questions/ecabt.html, dostep: 19 maja 2021r.
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réwniez polskie organy panstwowe, w szczegdlnosci Prezes Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), ktéry
na tej podstawie wydaje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu antykoncepcyjnych
Srodkdéw postkoitalnych jako produktéw nieposiadajgcych witasciwosci poronnych.
Stanowisko to jest jednak sprzeczne z przyjeta w Polsce prawng ochrong zycia obej-
mujgca rowniez poczatkowy etap fazy prenatalnej.

Podsumowujac, wbrew dostepnym oficjalnym informacjom*? i powszechnie panujace-
mu przekonaniu, pojecie tabletek poronnych powinno w Polsce obejmowac réwniez
dostepna na rynku antykoncpecje w przypadkach nagtych. Wyniki badan klinicznych
dowodza bowiem, ze Srodki te charakteryzuje przede wszystkim dziatanie antyimplan-
tacyjne, a nie antyowulacyjne, przez co powodujg przerwanie cigzy na jej najwcze-
Sniejszym etapie, czyli wykazuja dziatanie wczesnoporonne.

4. Status prawny doustnej antykoncpecji postkoitalnej
w swietle prawa obowigzujgcego w Polsce

4.1. Najwazniejsze akty prawne regulujgce obrot Srodkami
antykoncepcji postkoitalnej na terenie Polski

Obroét lekami w Polsce regulujg przede wszystkim przepisy ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (dalej: u.p.f.)*. Ustawa ta implementuje do polskie-
go porzadku prawnego dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: dyrektywa 2001/83)%. Ponadto
w przypadku lekéw dopuszczanych do obrotu w unijnej procedurze scentralizowanej
zastosowanie maja przepisy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejskg Agencje Lekéw (dalej: rozporzg-
dzenie 726/2004)*. Dodatkowo aktem prawnym, ktéry ma praktyczne przetozenie na

43  Zob. takze International Consortium for Emergency Contraception (ICEC), Emergency contraception and medical abortion:
What’s the difference? February 2013, https://www.cecinfo.org/wp-content/uploads/2014/01/ICEC_Medical-Abortion-Fact-She-
et_Feb-2013.pdf, dostep: 19 maja 2021r.

44  Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381).

45  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z dnia 28 listopada 2001r., s. 67).

46  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 ustanawiajace wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z dnia 30 kwietnia 2004 r., s. 229).
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kwestie dostepnosci produktéw leczniczych na polskim rynku, jest rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteriow zaliczenia produktu
leczniczego do poszczegdlnych kategorii dostepnosci (dalej: rozporzadzenie MZ)%.

4.2. Problematyka kwalifikacji Srodkéw antykoncepcji postkoitalnej
do kategorii produktéw leczniczych

W Swietle przepiséw obowigzujgcych na terytorium RP srodki doustnej antykoncpe-
cji postkoitalnej posiadaja status produktdéw leczniczych. Wspomniane akty prawne
dostarczajg w tym zakresie jednolitej definicji tego rodzaju towardéw. W art. 2 pkt 32
u.p.f. czytamy, ze ,produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajaca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wyste-
pujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrdcenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkgcji organizmu poprzez
dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne™8. W $wietle tej defini-
cji srodki doustnej antykoncepcji postkoitalnej nalezy uznac¢ za spetniajace ostatnie
z wyzej wymienionych kryteridéw, jako srodki powodujgce modyfikacje fizjologicznych
funkcji organizmu kobiety poprzez dziatanie farmakologiczne — ich zazycie powoduje
bowiem zmiany uniemozliwiajgce poczecie dziecka lub jego rozwdéj w macicy. Prepara-
tom stosowanym w antykoncepcji awaryjnej nie sposéb natomiast przypisac¢ pozosta-
tych wtasciwosci produktéw leczniczych: nie stuza one ani profilaktyce, ani leczeniu
choréb, nie stosuje sie ich rowniez w celu diagnostyki, przywrdcenia ani poprawienia
funkcjonowania organizmu.

Nalezy zauwazyd, ze kryterium modyfikacji naturalnych czynnosci organizmu zasadni-
czo rozni sie od pozostatych elementdéw definicji produktu leczniczego. Uzyty w u.p.f.
termin ,modyfikacja” (,zmiana” w dyrektywie 2001/83) nie jest bowiem ograniczony
do aspektu pozytywnego, to znaczy skutkujgcego poprawieniem stanu ktéregokol-
wiek organu czy organizmu jako catosci. Wynika z tego, ze dziatanie modyfikujgce
okreslonego produktu leczniczego obejmuje réwniez jego negatywny wptyw na
prawidtowe funkcjonowanie organizmu. Dostepne informacje o mechanizmie dziata-
nia substancji UPA i LNG dostarczajg argumentéw dla tezy, ze z takg sytuacjg mamy
do czynienia w przypadku antykoncpecji w przypadkach nagtych. Na podstawie tak
skonstruowanej definicji doustne srodki o dziataniu antyowulacyjnym i antyimplanta-
cyjnym moga funkcjonowac w obrocie jako produkty lecznicze.

47  Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 listopada 2008 r. w sprawie kryteridow zaliczenia produktu leczniczego do poszcze-
gélnych kategorii dostepnosci (Dz. U. z 2016 r. poz. 1769).
48  Zob.takze art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 oraz art. 2 rozporzadzenia 726/2004.
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Kwalifikacja do kategorii produktéw leczniczych preparatéw, ktére nie posiadajg
zadnych wtasciwosci terapeutycznych, lecz wytgcznie modyfikujgce funkcjonowanie
organizmu, jest kwestig kontrowersyjna. Problematyka tg zajmowat sie Trybunat Spra-
wiedliwosci Unii Europejskiej (TSUE) w potgczonych sprawach C358/13 i C181/14%°.
Wprawdzie podstawg orzekania przez TSUE byty przepisy dyrektywy 2001/83, a oko-
licznosci faktyczne obejmowaty obrdét substancjami halucynogennymi, jednak anali-
zowany przez Trybunat zakres pojecia ,produktu leczniczego” jest tozsamy na grun-
cie polskiej u.p.f. i dyrektywy 2001/83, a wiec rozstrzygniecie sadu wspdlnotowego
nalezy uznac¢ za adekwatne do analizowanego problemu. W omawianym wyroku sad
krajowy zwrécit sie do TSUE z wnioskiem o wyjasnienie, czy pojecie ,,produktu lecz-
niczego” z art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac jako wytaczajace
substancje, ktérych dziatanie ogranicza sie do zwyktej zmiany funkgji fizjologicznych,
nie powodujgc ich poprawy, a ktére to substancje sg spozywane jedynie w celu wywo-
tania stanu odurzenia, i w konsekwencji sg szkodliwe dla zdrowia ludzkiego®°. W od-
powiedzi na to pytanie Trybunat wskazat, ze dany produkt jest produktem leczniczym,
jezelimozna do niego zastosowac jedng z dwéch definicji ,produktu leczniczego” z ar-
tykutu 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83%'. Dodat tez, ze prawidtowa wyktadnia pojecia ,pro-
dukt leczniczy” nie pozwala na rozdzielenie poszczegdlnych jego czesci sktadowych.

Dla zobrazowania stanowiska TSUE w tej sprawie warto przytoczy¢ nastepujacy
obszerniejszy fragment uzasadnienia wyroku: ,W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢,
ze zgodnie ze zwyczajowym znaczeniem w jezyku potocznym termin »zmiana« nie
przesadza o korzystnym badz szkodliwym charakterze wywieranych skutkéw. Jed-
nakze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy dokonywaniu wyktadni przepisu
prawa Unii nalezy uwzglednia¢ nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst
oraz cele regulacji, ktérej czesé ten przepis stanowi (zob. w szczegdlnosci wyroki:
Merck, 292/82, EU:C:1983:335, pkt 12; Brain Products, C219/11, EU:C:2012:742, pkt 13).
Zgodnie z motywem 3 dyrektywy 2004/27 konieczne jest dostosowanie przepiséw
krajowych, majac na uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. W tych wa-
runkach nalezy odczytywad catos¢ dyrektywy 2001/83, a w szczegdlnosci jej art. 1
pkt 2 w Swietle tego celu. Ten ostatni nie wyraza zwyktej neutralnosci dziatania
na zdrowie ludzkie, lecz oznacza korzystny wptyw na nie. W tym wzgledzie nalezy
stwierdzi¢, ze definicja ustanowiona w art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 odwotuje

49  Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (dalej: TSUE) z dnia 10 lipca 2014 r. w sprawach potaczonych C358/13iC181/14,
ECLI:EU:C:2014:2060; wyrok dostepny w jezyku polskim pod adresem: http://curia.europa.eu/juris/document/document.
jsf;jsessionid=FC76753AC2AED5FDD821451959CA92967text=&docid=154827&pagelndex=0&doclang=PL&mode=Ist&dir=
&occ=first&part=1&cid=6600116, dostep: 19 maja 2022 r., dalej: wyrok TSUE w sprawach C358/13 i C181/14.

50 W odniesieniu do analizowanych tabletek o wtasciwosciach wczesnoporonnych mozna zasadnie argumentowac, ze sa one nie
tyle szkodliwe dla zdrowia, co stanowia realne zagrozenie dla zycia ludzkiego.

51 Wyrok TSUE w sprawach C358/13 i C181/14, pkt 28.
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sie do »wtasciwosci leczniczych lub zapobiegajgcych chorobom u ludzik, ktére to wy-
razenie jednoznacznie wskazuje na istnienie korzystnego wptywu na zdrowie ludzkie.
Artykut 1 pkt 2 lit. b) tej dyrektywy odsyta réwniez do zwrotéw implikujgcych istnienie
takiego korzystnego wptywu, poniewaz na koncu odwotuje sie do »diagnozy lecz-
niczej«, a taka diagnoza ma na celu wykrycie ewentualnych choréb w celu poddania
ich leczeniu we wtasciwym czasie. (...) Termin »zmiana« nalezy zatem interpretowac
jako obejmujacy substancje mogace wywierac korzystny wptyw na funkcjonowanie
organizmu ludzkiego, a w konsekwencji na zdrowie ludzkie. Z powyzszych rozwa-
zan wynika, ze pojecie »produktu leczniczego« zawarte w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrekty-
wy 2001/83 nalezy interpretowac w ten sposob, ze wytacza ono substancje, ktére
wywierajg skutki ograniczajace sie do zwyktej zmiany funkgcji fizjologicznych, a nie
sa w stanie spowodowac korzystnych skutkdw, bezposrednich lub posrednich, dla
zdrowia ludzkiego®2. Wniosku tego nie podwaza réwniez argument, wedtug ktérego
zasadniczo wyktadnia ta jest sprzeczna z wolg prawodawcy, ktéry jako produkty
lecznicze okreslit w art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83 »$rodki antykoncepcyjne lub
poronnek, podczas gdy te ostatnie zmieniaja funkcje fizjologiczne, a nie sa w stanie
spowodowac korzystnego skutku dla zdrowia ludzkiego”s2.

W cytowanym wyroku TSUE zwrécono uwage na bardzo istotny problem, ktéry odnosi
sie do rozwazanego w rozdziale zagadnienia. Tabletki antykoncepcyjne (w tym post-
koitalne) oraz $srodki poronne sg dopuszczane do obrotu jako produkty lecznicze, pod-
czas gdy nie posiadajg zadnych cech terapeutycznych uzasadniajacych ten status®.

4.3. Kwestia wptywu prawa unijnego na stosowanie ustawodawstwa
krajowego dotyczacego antykoncepcji postkoitalnej

Watpliwosci dotyczace kwalifikowania srodkéw antykoncepcyjnych i poronnych do
kategorii produktéw leczniczych znalazty wyraz w tresci dyrektywy 2001/83. Artykut 4
ust. 4 tego aktu prawnego stanowi, ze ,[n]iniejsza dyrektywa nie wptywa na stosowa-
nie ustawodawstwa krajowego zabraniajacego lub ograniczajacego sprzedaz badz
stosowanie produktéw leczniczych jako srodkéw antykoncepcyjnych lub poronnych”.

52 W tym kontekscie warto zwréci¢ uwage na zagrozenie wynikajace z okreslanego przez WHO zakresu pojecia ,zdrowie”, obej-
mujgcego réwniez tak zwane zdrowie seksualne. ,Sexual health is a state of physical, mental and social well-being in relation
to sexuality. It requires a positive and respectful approach to sexuality and sexual relationships, as well as the possibility of
having pleasurable and safe sexual experiences, free of coercion, discrimination and violence” (,Zdrowie seksualne to stan
dobrego samopoczucia fizycznego, psychicznego i spotecznego w odniesieniu do seksualnosci. Wymaga pozytywnego i pet-
nego szacunku podejscia do seksualnosci i relacji seksualnych, a takze mozliwosci przezywania przyjemnych i bezpiecznych
dos$wiadczen seksualnych, wolnych od przymusu, dyskryminacji i przemocy”) — World Health Orhanization, Sexual health,
https://www.who.int/topics/sexual_health/en/, dostep: 19 maja 2021r.

53  Wyrok TSUE w sprawach C358/13 i C181/14, pkt. 34-39.

54  Zob.takze wyrok TSUE z dnia 30 kwietnia 2009 r. w sprawie C27/08, pkt. 1819, ECLI:EU:C:2009:278; wyrok dostepny w jezyku
polskim pod adresem: http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=73331&pagelndex=0&doclang=pl&mo-
de=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=6602990, dostep: 19 maja 2022 r.
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Obowigzujgce w Polsce prawo unijne nie przesadza zatem, ze antykoncepcja postko-
italna i Srodki poronne powinny znajdowac sie w obrocie w panstwach cztonkowskich.
Dyrektywa wyraznie pozostawia poszczegdlnym krajom swobode stosowania prawa,
ktére ten obrét eliminuje albo przynajmniej ogranicza. ,$rodki antykoncepcyjne lub
poronne sg objete szczegdlng regulacja w odniesieniu do dyrektywy 2001/83, po-
niewaz panstwa cztonkowskie w art. 4 ust. 4 sg upowaznione do stosowania do tych
produktéw wtasnych restrykcyjnych przepiséw. W tych okolicznosciach sytuacja ta-
kich produktéw w swietle dyrektywy 2001/83 nie jest w zaden sposéb poréwnywalna
z sytuacjg produktéw leczniczych wchodzgcych w zakres ogélnej regulacji przewidzia-
nej we wskazanej dyrektywie”s5. Mozliwo$¢ ograniczenia, a nawet zakazania obrotu
Srodkami postkoitalnymi w danym kraju cztonkowskim (réwniez tymi dopuszczonymi
do obrotu w procedurze scentralizowanej, jak preparat ellaOne) zostata potwierdzona
przez Komisje Europejska w stanowisku z 28 sierpnia 2017 r.5®

Warto odnotowad réwniez, ze w cytowanym wyroku Trybunat Sprawiedliwosci UE
wskazat, iz wtasciwe organy panstw cztonkowskich przed wydaniem pozwolenia na
obrét danym produktem powinny przeprowadzad szczegdtowaq analize jego cech cha-
rakterystycznych i na tej podstawie decydowad, czy srodek ten jest objety zakresem
definicji produktu leczniczego, czy tez nie: ,w art. 4 ust. 4 tej dyrektywy prawodawca
okreslit jako produkty lecznicze nie konkretne produkty, lecz — w sposéb ogdiny —
cata kategorie produktéw”%’. Na tej podstawie, przed wydaniem decyzji o pozwoleniu
na dopuszczenie do obrotu, organy krajowe powinny kazdorazowo oceniac, czy pre-
parat wykazuje jakiekolwiek dziatanie terapeutyczne wtasciwe produktom leczniczym.

4.4. Polski porzadek prawny a kwestia legalnego obrotu doustng
antykoncepcja postkoitalng

Dyrektywa 2001/83 przewiduje mozliwos$¢ ograniczenia obrotu doustng antykoncepcja
postkoitalna, ktérej jednak polski ustawodawca nie wykorzystuje. Jedynym utrudnie-
niem w uzyksaniu tego rodzaju produktéw jest wtasciwa im kategoria dostepnosci Rp,
podczas gdy w wiekszosci panstw europejskich mozna je naby¢ bez koniecznosci oka-
zania recepty. Mozliwos¢ legalnego zakupu i uzycia srodkdédw antykoncepcji doraznej,
ktdre — jak wykazano — charakteryzuje dziatanie wczesnoporonne, budza uzasadnio-
ne zastrzezenia w $wietle norm ustanawiajacych prawng ochrone zycia. Na gruncie
obowigzujgcych w Polsce przepiséw zycie ludzkie podlega ochronie konstytucyjnej

55 Wyrok TSUE w sprawach C358/13 i C181/14, pkt. 40 i 41.

56 Answer to the Parliamentary questions given by Mr Andriukaitis on behalf of the Commission, E-004885/2017, https://
www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-8-2017-004885-ASW_EN.html?redirect, dostep: 13 paZdziernika 2022 r.

57 Wyrok TSUE w sprawach C358/13 i C181/14, pkt. 42 i 43.
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takze w poczatkowej fazie prenatalnej, na co wielokrotnie zwracat uwage w swoich
orzeczeniach Trybunat Konstytucyjny®®. Réwniez art. 2 ust. 1 ustawy z 6 stycznia 2000 .
o Rzeczniku Praw Dziecka® wyraZnie wskazuje, Ze poczatkiem zycia cztowieka jest mo-
ment poczecia. Ustawa o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i warunkach
dopuszczalnosci przerywania cigzy okresla przypadki i warunki, przy spetnieniu ktd-
rych mozliwe jest przerwanie cigzy. W Swietle tych przepiséw w Polsce co do zasady nie
jest dozwolony obrét Srodkami poronnymi (wyjatek stanowia leki o innym zarejestrowa-
nym zastosowaniu, wykorzystywane jednak, poza wskazaniami, do przerywania cigzy).

Zatem z jednej strony okreslone przepisy konstytucyjne i ustawowe ustanawiajg
ochrone zycia od poczecia, natomiast z drugiej — przepisy innych aktéw prawnych
przyzwalajg na obrét produktami, ktére unicestwiajg zycie w najwczesniejszej fazie
rozwoju. Widoczna jest tutaj wyrazna niespéjnosc regulacji prawnej i niekonsekwencja
polskiego ustawodawcy. Przyczyny takiego stanu rzeczy moga by¢ rézne, wérdd nich
jako prawdopodobny wymieni¢ mozna problem braku kompleksowej oceny przez URPL
rzeczywistych wiasciwosci produktéw leczniczych bedacych przedmiotem wnioskéw
o dopuszczenie do obrotu. Niespdjnosé regulacji moze wynikac réwniez z niewtasci-
wego, opartego na stanowisku WHO podejscia do wyznaczania poczatku cigzy jako
momentu implantacji zarodka w btonie sluzowej macicy. W celu ograniczania obrotu
Srodkami doustnej antykoncepcji postkoitalnej warto rozwazy¢ postulat wprowadzenia
do polskiego ustawodawstwa autonomicznej definicji cigzy, opartej o koncepcje zgod-
ng z wiedzg naukowa (zycie ludzkie powstaje w momencie kariogamii, nie za$ zagniez-
dzenia zarodka w macicy), a przez to spdjnej z polskim porzadkiem konstytucyjnym.
W tym konteks$cie warto przytoczy¢ stanowisko Papieskiej Akademii Zycia z 2000 r.,
zgodnie z ktérym: ,[cligza rozpoczyna sie w momencie zaptodnienia, a nie od momentu
zagniezdzenia blastocysty w Sciance macicy (Pregnancy begins with fertilization and
not with the implantation of the blastocyst in the uterine wall)”, a ,dziatanie tabletki
»dzien pdZniej« ma przewaznie (predominantly) charakter antyimplantacyjny (»anti-im-
plantation« function). Tego rodzaju dziatanie pigutki »day after« jest niczym innym jak
aborcja, realizowana przy uzyciu srodkéw chemicznych (chemically induced abortion).
Spowodowanie usuniecia embrionu poza organizm matki jest zniszczeniem poczetego
zycia ludzkiego™®°. Definicja ta miataby stuzy¢ jako bezposredni punkt odniesienia przy
ocenie produktéw o wtasciwosciach poronnych (w tym wczesnoporonnych), kwalifi-
kowanych jako produkty lecznicze w procedurze dopuszczania do obrotu w Polsce.

58 Zob. w szczegdlnosci orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 28 maja 1997 r., sygn. K 26/96 oraz wyrok Trybunatu Kon-
stytucyjnego z dnia 22 pazdziernika 2020 r., sygn. K 1/20.

59 Ustawa z dnia 6 stycznia 2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka (Dz. U. z 2020 r. poz. 141).

60 Pontifical Academy for Life, Statement on the so-called ,Morning-after Pill”, https://www.vatican.va/roman_curia/pontifical_aca-
demies/acdlife/documents/rc_pa_acdlife_doc_20001031_pillola-giorno-dopo_en.html, dostep: 23 wrzesnia 2022 r., cyt. za:
A. Kobylinski, dz. cyt., s. 16.
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4.5. Problematyka dostepnosci awaryjnych tabletek antykoncepcyjnych

Aktualnie wszystkie doustne preparaty antykoncepcji postkoitalnej posiadaja sta-
tus produktéw leczniczych z kategorig dostepnosci Rp, co powoduje, ze moga byc¢
wydawane z apteki na podstawie recepty lekarskiej. Zgodnie z przepisami rozpo-
rzadzenia MZ kategoria dostepnosci Rp oznacza, ze tabletki awaryjne nalezg do
grupy lekoéw, ktére:

1) moga stanowic¢ bezposrednie lub posrednie zagrozenie dla zycia lub zdrowia ludz-
kiego, nawet wdéwczas, gdy sg stosowane prawidtowo bez nadzoru lekarskiego, lub:

2) moga by¢ czesto stosowane nieprawidtowo, czego wynikiem moze by¢ bezpo-
Srednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego, lub:

3) zawieraja substancje, ktérych dziatanie lecznicze lub niepozadane dziatania wy-
magaja dalszych badan®'.

Produkty lecznicze o kategorii Rp stanowig grupe srodkéw, ktérych stosowanie —
przede wszystkim z uwagi na mozliwe niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia ludz-
kiego — wymaga nadzoru lekarskiego. Zasadniczym problemem w kwestii realnej
mozliwos$ci nabycia, a nastepnie niewtasciwego (niezgodnego ze wskazaniami) sto-
sowania tego rodzaju produktéw jest fakt, ze recepte obejmujacg doustng antykon-
cepcje postkoitalng lub nawet lek o dziataniu poronnym moze wystawi¢ dowolny
lekarz, réwniez taki, ktory ze wzgledu na inng specjalizacje nie posiada merytorycz-
nej wiedzy o dziataniu substancji czynnych wchodzacych w sktad takich preparatéw.

Ponadto nadzér lekarski ograniczony jest w tym przypadku wytgcznie do momentu
nabycia produktu leczniczego, natomiast nie obejmuje juz jego stosowania. Z dru-
giej strony w wielu krajach Unii Europejskiej tabletki awaryjne ellaOne sg sprzeda-
wane bez koniecznosci okazania recepty (kategoria dostepnosci OTC). Sytuacja taka
miata miejsce réwniez w Polsce w latach 2015-2017, jednak w 2017 r. przywrdcona
zostata kontrola lekarska nad sprzedaza tych srodkéw. Ograniczenie dostepnosci
poprzez zmiane kategorii OTC na kategorie Rp stanowi pewng bariere utrudniajaca
nabycie tego typu preparatéw. Praktyka pokazuje jednak, ze nawet w przypadku
odmowy wystawienia recepty przez lekarza dziatajace w Polsce organizacje pro-
aborcyjne, na przyktad Federacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny FEDERA®2,

61  §1ust.1pkt. 1-3 rozporzadzenia MZ.
62 Fundacja na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny, Skqd wziqc ,tabletke po” (antykoncepcje awaryjnq)?, https:/federa.org.pl/
awaryjna-poradnik/, dostep: 14 paZzdziernika 2022 r.
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oraz serwisy internetowe, na przyktad Receptomat.pl®®, oferujg pomoc w uzyskaniu
Srodkow antykoncepcji doraznej. Radykalne srodowiska feministyczne zintensyfiko-
waty tego rodzaju dziatalno$¢ w szczegdlnosci po wydaniu wyroku Trybunatu Kon-
stytucyjnego z 22 pazdziernika 2020 r., ktéry znaczgco poprawit standard ochrony
zycia ludzkiego w Polsce. W praktyce wiec ograniczenie w postaci wymogu okazania
recepty nie stanowi realnej i skutecznej przeszkody w uzyskaniu i stosowaniu $rod-
kéw antykoncepcji doraznej.

W tym miejscu warto odnotowa¢, ze rozporzadzenie MZ jako kategorie dostepnosci
produktéw leczniczych wymienia takze Lz, czyli stosowanych wytacznie w lecznictwie
zamknietym. Zgodnie z § 3 tego aktu prawnego produkt leczniczy zalicza sie do tej
kategorii dostepnosci w sytuacji, gdy z uwagi na swe wtasciwosci farmakologiczne,
sposéb podawania, wskazania, innowacyjnos¢ lub ze wzgledu na interes zdrowia
publicznego jest zarezerwowany dla leczenia, ktére moze byc¢ przeprowadzone tylko
w lecznictwie zamknietym. Produkty lecznicze tej kategorii nie moga by¢ wydawane
z apteki w celu stosowania przez pacjenta w warunkach domowych, co z pewnos$cig
ogranicza ich dostepnos$c i wptywa na zmniejszenie skali obrotu nimi®4,

5. Aborcja farmakologiczna — status prawny tabletek
poronnych w Polsce a istniejgce praktyki

5.1. Tabletki poronne - status prawny w Polsce

Przypadki, w ktérych przerwanie cigzy jest w Polsce dopuszczalne, okresla art. 4a
ustawy z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i wa-
runkach dopuszczalnosci przerywania cigzy (dalej: ustawa o planowaniu rodziny)®s.
W kazdej okolicznosci, w ktérej zgodnie z przepisami wyzej wymienionej ustawy
dopuszczalne jest przerwanie ciazy, zabieg ten moze przeprowadzi¢ lekarz posiada-
jacy odpowiednie kwalifikacje. Ponadto okolicznosci uzasadniajgce przerwanie cigzy
powinny by¢ stwierdzone — w zaleznosci od przypadku — przez innego lekarza niz
dokonujgcego tego zabiegu, albo przez prokuratora®®.

63 Receptomat.pl, produkt: Tabletka ,Dziefi Po” 72—120h, https://receptomat.pl/landing/aa?gender=f&k=antykoncepcja%20
awaryjna&c=13984691670&g=125498777895&a=535130130601&d=c&utm_source=adwords&gclid=EAlalQobChMIh93n0L-
PO8gIVIOF3Ch1X8gcoEAAYBCAAEgKUYPD_BWE, dostep: 14 paZdziernika 2022 r.

64  Zob. stanowisko Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2017 r. w sprawie mozliwosci stosowania lekéw o kategorii Lz w warunkach
domowych, PLO.4642.1.2.2017.JM; dokument dostepny pod adresem: https://oipip.opole.pl/wp-content/uploads/2017/03/
skmbt_odp_mz_leki_lz.pdf, dostep: 14 pazdziernika 2022 r.

65 Ustawa z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i warunkach dopuszczalnosci przerywania
cigzy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1575).

66 Tamze, art. 4a ust. 5.
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Przerywanie cigzy wbrew przepisom ustawy o planowaniu rodziny stanowi czyny
zabronione okreslone w art. 152-154 kodeksu karnego (k.k.)¥”. Na mocy tych przepi-
séw odpowiedzialnosci karnej podlegajg osoby trzecie biorgce udziat w przerwaniu
cigzy wbrew postanowieniom ustawy o planowaniu rodziny, czy to za zgodg kobiety
(art. 152 k.k.), czy bez jej zgody (art. 153 k.k.). Z punktu widzenia problematyki obrotu
tabletkami poronnymi na terytorium Polski zasadnicze znaczenie ma przepis art. 152
8 2 k.k., zgodnie z ktérym odpowiedzialnos¢ karng ponosi osoba, ktéra udziela kobie-
cie ciezarnej pomocy w przerwaniu cigzy z naruszeniem przepiséw ustawy lub ja do
tego naktania. W Swietle tej normy:

- dziataniem o charakterze nielegalnym bedzie kazdy przypadek aborcji farmakolo-
gicznej wykonanej przez osobe, ktéra nie jest do tego uprawniona®s,

. sprawca takiego przestepstwa moze byc¢ kazdy, kto pomaga kobiecie w prze-
rwaniu ciazy, przy czym okreslenie ,pomoc” w tym przypadku oznacza réwniez
sprzedaz $rodkéw poronnych za posrednictwem Internetu®®.

5.2. Obrét tabletkami o dziataniu poronnym w praktyce

Praktyka pokazuje, ze obowigzujgce przepisy k.k. nie stanowig realnej przeszkody
uniemozliwiajacej handel tabletkami, przy uzyciu ktérych mozliwe jest samodzielne
dokonanie aborcji farmakologicznej. Istnieje bowiem wiele organizacji, ktére za po-
Srednictwem Internetu $wiadcza pomoc w uzyskaniu tabletek poronnych na terenie
Polski oraz dostarczajg wszelkich niezbednych informacji co do sposobu ich wykorzy-
stania czy na przyktad zwigzanej z tym odpowiedzialnosci prawnej. Serwisy zawierajg
rowniez porady, w jaki sposéb zachowac sie w przypadku zatrzymania przesytki
z tabletkami przez polskie organy parnstwowe’®.

5.2.1. Produkty i ustugi zwigzane z aborcja farmakologiczng dostepne w Polsce

Dla uzyskania informacji o sposobie samodzielnego dokonania aborcji farmakolo-
gicznej w domu oraz dostepu do srodkdéw potrzebnych do jej przeprowadzenia nie
jest konieczna wizyta u lekarza. Na wielu stronach internetowych udostepniane sg
wyczerpujgce informacje w jezyku polskim na ten temat. Serwisy internetowe, na

67 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138).

68  Zob. R. Kokot, komentarz do art. 152, [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. R. Stefariski, Warszawa 2019, SIP Legalis (wraz z przy-
wotanym tam pogladem A. Zolla).

69  Zob. wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 14 kwietnia 2016 r., sygn. Il AKa 36/16.

70  Zob. materiaty prasowe dostepne pod adresem: http://codziennikfeministyczny.pl/problem-przesylkami-od-women-web/,
dostep: 14 pazdziernika 2022 r.
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przyktad: Womenonweb.org, Womenhelp.org, Federa.org.pl, Aborcyjnydreamteam.pl,
Poronne.org i tym podobne, dostarczajg wszystkich niezbednych instrukcji oraz umoz-
liwiajg nabycie niedostepnych w polskich aptekach tabletek poronnych zawierajgcych
mifepriston i mizoprostol. Przyktadowo serwis Poronne.org funkcjonuje jako sklep
internetowy umozliwiajgcy zakup preparatéw do przerywania cigzy w domu. W ofercie
~Sklepu” jest miedzy innymi dostawa tabletek kurierem do domu, dane kontaktowe do
lekarzy udzielajgcych porad w zakresie aborcji farmakologicznej, ulotki lekéw z ttuma-
czeniem na jezyk polski, film instruktazowy, jak postepowac w celu przerwania cigzy,
i tym podobne’. Zakup tabletek aborcyjnych nastepuje za pomoca funkgji ,dodaj do
koszyka”. W tym przypadku pominieta zostata nawet ustuga zdalnej konsultacji z leka-
rzem, ktdérg oferuja inne serwisy. Tabletki dostarczane sg kurierem z Holandii na takich
zasadach, jak kazdy inny produkt, ktéry znajduje sie w legalnym obrocie w Polsce.

5.2.2. Status tabletek poronnych sprowadzanych z zagranicy na wiasny uzytek

Sprowadzanie do Polski tabletek poronnych z krajow, w ktérych sg one dostepne, jest
mozliwe dzieki przepisowi art. 68 ust. 5 u.p.f., na mocy ktérego przywdz z zagranicy
produktu leczniczego na wtasne potrzeby lecznicze w liczbie nieprzekraczajgcej pie-
ciu najmniejszych opakowan nie wymaga zgody Prezesa URPL. Ustawa nie dodaje, ze
przywozony produkt leczniczy lub jego odpowiednik powinien posiadac¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu takze w Polsce. W ust. 6 omawianego przepisu ograniczo-
no jedynie przywozenie na terytorium Polski Srodkéw odurzajgcych i substancji psy-
chotropowych. Funkcjonujgca do niedawna interpretacja art. 68 ust. 5 u.p.f. uznawata
za dozwolony zakup lekdéw za granicg i sprowadzanie ich do Polski za posrednictwem
kuriera lub poczty. W marcu 2018 r. Naczelny Sgad Administracyjny (NSA) dokonat
jednak wyktadni pojecia ,przywdz z zagranicy produktu leczniczego na wtasne po-
trzeby”, wskazujac, ze ,przez »przywdz« nalezy rozumiec czynnos¢ polegajaca na
przywiezieniu czegos, czyli fizycznym zabraniu jakiejs rzeczy (przedmiotu) ze sobg do
innego (okreslonego) miejsca. Tym samym przywdz produktdéw leczniczych na wtasne
potrzeby w ramach limitu powinien odnosic¢ sie do tak rozumianej czynnosci. Nie moze
wiec dotyczyc sprzedazy z udziatem poczty lub ustug kurierskich. Chodzi zatem w tym
przepisie o bezposrednie, czynne i osobiste dziatanie, za ktére nie mozna uznac sy-
tuacji, w ktérej dochodzi do sprowadzenia produktu leczniczego w drodze sprzedazy
wysytkowej”72. Zgodnie z wyktadnig dokonang przez NSA obecnie zakazana jest wiec
praktyka, w ktérej Srodki poronne dostarczane sg kupujgcemu przez osoby trzecie’.

7 Zob. Poronne.org, produkt: Tabletki poronne zestaw 16 + 1 (najskuteczniejszy zestaw lekdw), https://www.poronne.org/sklep/
tabletki-poronne-oryginalne-cena/, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.

72  Wyrok Naczelnego Sadu Administracyjnego z dnia 6 marca 2018 r., sygn. | GSK 1277/16.

73 Zob.materiaty prasowe dostepne pod adresem: https://www.rynekaptek.pl/prawo/sciaganie-tabletek-poronnych-z-zagranicy-
-stalo-sie-nieosiagalne,26266.html, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.
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Warto odnotowac réwniez, ze w art. 68 ust. 5 u.p.f. ustawodawca sprecyzowat, ze
przywoz produktu leczniczego z zagranicy bez zgody Prezesa URPL jest dopuszczalny
wytacznie w celu zaspokojenia wtasnych potrzeb leczniczych. Chociaz tabletki poron-
ne funkcjonujg w obrocie jako produkty lecznicze, nie ulega watpliwosci, ze w rzeczy-
wistosci nie majg one wtasciwosci terapeutycznych. W konsekwencji charakter tych
produktéw powinien wykluczac sprowadzanie ich do Polski w celach leczniczych, czyli
z zakresu normy art. 68 ust. 5 u.p.f.

5.2.3. Problematyka ograniczania obrotu tabletkami poronnymi w Polsce

Pomimo istniejgcych podstaw prawnych do scigania procederu internetowej sprze-
dazy Srodkéw poronnych dziatalnos¢ taka w praktyce czesto pozostaje bezkarna.
Przeszkoda w pociaganiu do odpowiedzialnosci osdb zajmujgcych sie pomoca w nie-
legalnym przerywaniu cigzy moze by¢ w szczegdélnosci okolicznosé, ze osoby te
nie prowadzg dziatalnosci na terytorium Polski. Watpliwosci budzi takze zasadnos¢
kwalifikowania sprzedazy internetowej preparatéw poronnych jako formy pomocy
w przerwaniu ciazy, jak réwniez pociggniecia sprawcéw do odpowiedzialnosci karnej,
gdy nie ma pewnosci, czy skutek w postaci przerwania cigzy nastapit.

W tym kontekscie warto zwréci¢ uwage na wskazane nizej argumenty wyrazone

w doktrynie i rozstrzygnieciach sagdoéw orzekajgcych na gruncie art. 152 § 2 k.k.:

. Dziatalnos$¢ polegajgca na internetowej sprzedazy srodkéw poronnych oraz udzie-
laniu instrukcji co do sposobu wykorzystania tych srodkéw w celu przerwania cigzy
stanowi przestepstwo z art. 152 8§ 2 k.k. Jak zauwazyt Sad Apelacyjny w Szczecinie
wwyroku z 2016 r.: [i]stotne jest natomiast to, ze R. S., wiedzac o wczesnoporonnych
wiasciwosciach leku (...), sprzedawat go wytacznie w celu, o ktérym mowa w art. 152
8 2 k.k., a wiec w celu udzielenia kobietom ciezarnym pomocy w przerwaniu cigzy
z naruszeniem przepisdw ustawy z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochro-
nie ptodu ludzkiego i dopuszczalnosci przerywania cigzy (Dz.U. 21993 r. nr 17, poz. 78,
z pdzn. zm.). W tym stanie rzeczy jest wiec oczywistym, ze poprzez swoje bezprawne
zachowanie oskarzony dokonat przestepstwa stypizowanego w art. 152 § 2 k.k. (...)"7%.

« Czyn zabroniony polegajacy na udzielaniu pomocy w przerwaniu cigzy jest przestep-
stwem o charakterze formalnym: ,[p]rzestepstwo z art. 152 § 2 k.k. (...) stanowi typ
przestepstwa sui generis obejmujgcego naktanianie (synonim podzegania z art. 18
8 2 k.k.) albo pomoc (forma pomocnictwa z art. 18 § 3 k.k.). W sytuacji gdy chodzi

74  Wyrok Sadu Apelacyjnego w Szczecinie z dnia 14 kwietnia 2016 r., sygn. || AKa 36/16.
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o podzeganie lub pomocnictwo do czynu, ktéry po stronie sprawcy nie jest czynem
zabronionym, do podzegania i pomocnictwa w ujeciu art. 152 § 2 k.k. nie stosuje sie
przepiséw czesci ogdinej Kodeksu karnego dotyczgcych form wspdtdziatania prze-
stepnego, gdyz takie tutaj nie zachodzi. Zatem zbieznos$¢ opisu czynu zabronionego
okreslonego w art. 152 § 2 k.k. z opisem podzegania w art. 18 § 2 k.k. albo pomoc-
nictwa w art. 18 8 3 k.k., odnosi sie jedynie do charakterystyki znamion sprawstwa.
Jest poza sporem, ze przestepstwo z art. 152 § 2 k.k. ma charakter formalny, sprawca
odpowiada bez wzgledu na to, czy do przerwania cigzy doszto czy nie”’s.

- Zagraniczny charakter portali internetowych nie powinien by¢ przeszkoda w pocia-
ganiu ich twoércéw do odpowiedzialnosci karnej; w doktrynie podnosi sie bowiem,
ze w przypadku przestepstw internetowych uzasadnione jest przyjecie, ze miegj-
scem dziatania sprawcy przestepstwa formalnego jest zaréwno miejsce, w ktérym
sprawca przebywat, popetniajgc czyn zabroniony, jak réwniez miejsce, w ktérym
znajduje sie system komputerowy, na ktéry sprawca oddziatywat — aktualnie po-
glad ten traktowany jest jednak jako postulat de lege ferenda’®.

Przytoczone wyzej stanowisko sgdéw i doktryny dostarcza istotnych wskazéwek
w kwestii mozliwosci $cigania nielegalnego obrotu srodkami poronnymi, réwniez gdy
odbywa sie on za posrednictwem Internetu.

6. Dostep do antykoncepciji postkoitalnej i aborcji
farmakologicznej — elementy prawnoporownawcze

6.1. Dostep do antykoncepcji postkoitalnej w Polsce oraz w innych
panstwach europejskich

W 2017 r. z inicjatywy Europejskiego Parlamentarnego Forum Praw Seksualnych
i Reprodukcyjnych (European Parliamentary Forum for Sexual & Reproductive Rights —
EPF), organizacji zrzeszajacej miedzy innymi parlamentarzystéw z krajéw europej-
skich, powstat tak zwany Atlas europejskiej polityki antykoncepcyjnej (European
Contraception Policy Atlas). Jest to swoisty ,ranking” 46 panstw europejskich pod
wzgledem dostepnosci antykoncepcji — im dostep ten jest tatwiejszy, tym wyzej
punktowane jest dane panstwo’’.

75  Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 20 listopada 2014 r., sygn. IV KK 257/14.

76  B.Kunicka-Michalska, komentarz do art. 6, [w:] Kodeks karny. Komentarz, red. R. Stefaniski, Warszawa 2019, SIP Legalis.

77  European Parliamentary Forum for Sexual and Reproductive Rights, 2022 European Contraception Policy Atlas, https://
www.epfweb.org/node/89, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.
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Rycina 3, zamieszczona ponizej, ukazuje stopien dostepno

koloréw: ciemny zielony oznacza kraje, w ktérych omawiany dostep jest najszerszy,

kolory czerwony i bragzowy — obszary o dostepie najbardziej ograniczonym.
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Poza czescig graficzng opracowanie zawiera czes¢ opisowa, przedstawiajgca kryteria
zakwalifikowania kazdego panstwa do danej kategorii kolorystyczne;j.

Ws$rod wspomnianych kryteriow znajdujg sie ,Wymagania dotyczace recepty” (Pre-
scription requirements), co nalezy rozumiec jako odniesienie do dostepnosci sSrodkéw
antykoncepcji postkoitalnej w zaleznosci od prawnego wymogu okazania recepty. Jak
bowiem pokazano w zestawieniu, w kolumnie zatytutowanej ,Dostepnos¢ antykoncepgji
w sytuacjach nagtych” (Availability of emergency contraception), Polska jest jedynym
krajem, przy ktérym wskazano, ze taka forma antykoncepcji nie jest dostepna (informacja
No przypisana Polsce). Nalezy jednak podkreslié, ze informacja ta jest prawdziwa jedynie
przy doprecyzowaniu, ze przez termin ,,dostepnos$¢” rozumiemy mozliwos¢ zakupu Srod-
ka bez okazania recepty. W przeciwnym bowiem wypadku oznaczatoby to, ze w Polsce
tabletki antykoncepcji postkoitalnej w ogdle nie sg dostepne, co jest niezgodne ze sta-
nem faktycznym. W Polsce zakup tego rodzaju srodkdw jest mozliwy, a ich dostepnosé
jedynie nieznacznie ogranicza przypisana im kategoria dostepnosci na recepte. Na
podstawie informacji zawartych w czesci opisowej Atlasu wnioskowa¢ mozna ponadto,
ze sposrod 46 panstw europejskich prawne ograniczenie dostepnosci tabletek antykon-
cepcji awaryjnej w postaci wymogu okazania recepty stosujg — poza Polskg — wytacznie
Wegry i Rosja, w odniesieniu do ktérych pojawia sie adnotacja Yes (illegal)’®. Z adnotacji
tej wynika, ze zgodnie z prawem obowigzujgcym w tych panstwach tabletki, o ktérych
mowa, sg dostepne wytgcznie z przepisu lekarza, jednakze w praktyce mozna je zakupié
bez okazania recepty. W odniesieniu do Polski podano natomiast, ze praktyka pokrywa
sie z obowigzujacym prawem, ktére zakazuje wydawania ich bez recepty’. Na koniec
warto zauwazy¢, ze informacje dotyczace poszczegdlnych krajéw europejskich w 2022 .
zostaty przedstawione w Atlasie w sposéb mniej precyzyjny niz jeszcze w 2020 r., gdzie
w czesci opisowej znajdowata sie kolumna w sposdb jednoznaczny zatytutowana ,Do-
stepnos¢ antykoncepcji w sytuacjach nagtych bez recepty” (Availability of emergency
contraception without prescription)®. Brak doprecyzowania, ze w zestawieniu z 2022 r.
~dostepnos¢” oznacza mozliwos¢ nabycia omawianych preparatéw bez koniecznosci
przedstawienia recepty, moze powodowac btedng interpretacje danych i nieprawdzi-
we przekonanie o catkowitym zakazie obrotu antykoncepcja postkoitalng w Polsce.

Wymdg okazania recepty jako ograniczenie dostepu do tabletek zawierajgcych octan
uliprystalu do 2015 r. obowigzywat takze w takich krajach jak Chorwacja, Niemcy czy

78  Zob. Contraception Policy Atlas Europe 2022, rubryka ,Prescription Requirements”, kolumna , Availability of emergency contra-
ception”: Hungary, Russia, https://www.epfweb.org/sites/default/files/2022-03/CCeptioninfoA3_EN%202022%20MAR2%20-
LoRes%20%281%29.pdf, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.

79  Zob.tamze, rubryka Prescription Requirements, kolumna Availability of emergency contraception: Poland.

80 Zob. Contraception Policy Atlas Europe 2020, https://www.epfweb.org/sites/default/files/2020-11/CCeptioninfoA3_EN%20-
2020%20NOV2.pdf, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.
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Wtochy. Ponadto we Wtoszech dodatkowym wymogiem poprzedzajgcym zakup tabletki
awaryjnej z UPA byto wykluczenie cigzy za pomoca testu cigzowego®'. Sytuacja jednak
zmienita sie w momencie, gdy Europejska Agencja Lekéw zalecita zmiane kategorii
dostepnosci produktu ellaOne z Rp na OTC®2. Na tej podstawie Komisja Europejska
w styczniu 2015 r. wydata decyzje w sprawie zmiany pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu produktu leczniczego ellaOne — na mocy tej decyzji wytwdrca uzyskat mozli-
wos$¢ sprzedazy preparatu bez recepty we wszystkich panstwach UE®. Kategoria do-
stepnosci OTC dla tabletek ellaOne zostata przyjeta w Polsce w 2015 r. (stan ten utrzy-
mywat sie do 2017 r.). Nastepnie do panstw, w ktérych mozliwa jest sprzedaz ellaOne
bez recepty, dotgczyta Malta (2016 r.), Gibraltar (2017 r.) oraz Andora (2018 1.)8%. Po 2015 r.
jedynie Wegry pozostaty krajem, ktéry z uwagi na bezpieczeristwo pacjentéw niezmien-
nie utrzymywat wymaog posiadania recepty na zakup wszystkich srodkéw antykoncepgji
postkoitalnej®®. Sprzedaz tego rodzaju preparatéw nadal jest tam ograniczona, jednak
dane uzyskane przez autoréw Atlasu wskazujg jednoczesnie, ze zdobycie srodkéw an-
tykoncepcji doraznej jest w tym kraju mozliwe — wbrew przepisom — takze bez recepty.

W swietle powyzszego w 2022 r. Polska prezentuje sie jako panstwo, ktére na tle
innych krajow europejskich w najwyzszym stopniu ogranicza dostep do antykoncep-
cji postkoitalnej. Ograniczenia prawne w naszym kraju nie eliminujg jednak zjawiska
internetowej ,sprzedazy” recept wystawianych réwniez na srodki antykoncepcji do-
raznej na podstawie tak zwanych e-konsultacji®®.

6.2. Dostep do aborcji farmakologicznej w Polsce na tle innych panstw

Dane opublikowane pod koniec 2019 r. wskazujg Polske jako kraj nalezacy do nie-
licznej grupy panstw europejskich, w ktérych przerywanie cigzy jest prawnie ogra-
niczone, a tym samym standard ochrony zycia ludzkiego — w tym zycia w stadium
prenatalnym — stosunkowo wysoki. Poza Rzeczapospolitg w grupie tej znajdujg sie:
Lichtenstein, Monako, Andora i Malta®”. Natomiast na arenie miedzynarodowej liczne

81  Zob.European Consortium for Emergency Contraception (ECEC), Emergency Contraception Availability in Europe, https://www.ec-
-ec.org/emergency-contraception-in-europe/emergency-contraception-availability-in-europe/, dostep: 27 pazdziernika 2022 .

82 European Medicines Agency, EMA recommends availability of ellaOne emergency contraceptive without prescription, Informacja
prasowa z dnia 21listopada 2014 r., EMA/710568/2014, https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-recom-
mends-availability-ellaone-emergency-contraceptive-without-prescription_en.pdf, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.

83 Decyzja wykonawcza Komisji Europejskiej C(2015)51 final z dnia 7 stycznia 2015 r. w sprawie zmiany wydanego na mocy decyzji
K(2009)4049 pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ellaOne — octan uliprystalu.

84  S.ltalia, P. Schréder-Béack, H. Brand, Switching emergency contraceptives to non-prescription status and unwanted pregnancy
among adult and teenage women: A long-term European comparative study (Original research), ,South Eastern European
Journal of Public Health” 2020, https://doi.org/10.4119/seejph-3277.

85  European Consortium for Emergency Contraception (ECEC), Emergency Contraception Availability in Europe, https://www.ec-ec.
org/emergency-contraception-in-europe/emergency-contraception-availability-in-europe/, dostep: 27 pazdziernika 2022 r.

86  Zob.np.Dobra-recepta.pl, https://dobra-recepta.pl/recepta/tabletka-po/?gclid=EAlalQobChMImP-a0K2A-wIVGmgYCh3C5wXdE-
AAYAYAAEgJUrfD_BWE, dostep: 27 pazdziernika 2022 .

87  Ranking paristw swiata pod wzgledem poziomu prawnej ochrony Zycia cztowieka na prenatalnym etapie rozwoju, oprac.
N. Bernaciak, A. Czelejczyk, M. Olszéwka, Aneks nr 1 do niniejszej monografii.
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sg kraje, w ktdérych przerywanie cigzy jest nielegalne (na przyktad: Syria, Madagaskar,
Afganistan) albo ograniczone wytgcznie do przypadkdéw zagrozenia zycia kobiety (na
przyktad: Somalia, Wenezuela, Irak, Egipt)®. W czesci tych panstw nie sg rowniez
dostepne substancje wykorzystywane w celach poronnych (mizoprostol).

7. Wnioski

Przedstawione w rozdziale wyniki badan naukowych pokazuja, ze wbrew powszech-
nie panujgcemu przekonaniu substancje wykorzystywane w doustnej antykoncpecji
postkoitalnej charakteryzuje dziatanie wczesnoporonne. Na gruncie obowigzujgcych
w Polsce przepisdéw srodki te sg dostepne w obrocie jako produkty lecznicze do sto-
sowania jako antykoncepcja (w znaczeniu zapobiegania poczeciu: gr. anti — przeciw,
tac. conceptio — poczecie). Wykazany ich antyimplantacyjny charakter daje jednak
uzasadnione podstawy do zmiany kwalifikacji tych produktéw na Srodki poronne,
ktérych sprzedaz jest prawnie zakazana.

Internetowa sprzedaz produktéw poronnych, jako nielegalna na gruncie aktualnego
stanu prawnego, stanowi kolejny problem wymagajgcy podjecia skutecznych dziatan
przez organy $cigania. W tym zakresie warto wskazac jako postulat de lege ferenda
wspomniane w podrozdziale 5.2.3 stanowisko wskazujgce na mozliwos¢ karania
sprawcow transgranicznych przestepstw internetowych.

Niezaleznie od charakteru produktdéw okreslonych przez wnioskodawcdéw w proce-
durze rejestracyjnej, URPL powinien kazdorazowo przeprowadzac¢ doktadna analize
ich wtasciwosci i na tej podstawie decydowad o mozliwosci wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Ponadto panistwa cztonkowskie Unii Europejskiej zostaty
wyposazone w mozliwos¢ zakazania albo ograniczenia obrotu srodkami antykon-
cepcyjnymi i poronnymi na swoim terytorium, co w przypadku udowodnionych
wczesnoporonnych wtasciwosci antykoncepcji postkoitalnej zyskuje dodatkowe
uzasadnienie.

Dla potrzeb obrotu produktamileczniczymi zasadne wydaje sie ponadto uzupetnienie
polskiego prawodawstwa o wtasng definicje poczatku cigzy, odmienng od przyjetej
przez WHO, a jednoczesnie odzwierciedlajacg konstytucyjng zasade ochrony zycia
ludzkiego od momentu poczecia.

88  Zob. Woman on Waves, Abortion information per country, https://www.womenonwaves.org/pl/map/country, dostep: 26 sierpnia 2021r.
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Abstract

The chapter analyses the basic aspects of the trade in emergency contraceptives and
abortifacient pills. It discusses the characteristics of these products, their situation
under the law in force in Poland, also taking into account the international context.

The research results presented in this chapter show that the substances used in
emergency contraceptive pills have an early abortifacient effect. On the basis of the
regulations in force in Poland, these agents are available on the market as medicinal
products for contraceptive use. Their different nature, however, provides reasonable
grounds for reclassifying these products as abortifacients. The sale of such products
is currently prohibited by law.

The online sale of abortion products is also illegal and is another problem requiring
effective law enforcement action. In this respect, it is reasonable to refer to the view
formulated in the literature that in the case of Internet crimes, the place of operation
of the perpetrator of a formal crime is not only the place where the perpetrator stayed
while committing the criminal act, but also the place where the computer system that
the perpetrator interacted with is located.

Contraceptives and abortion pills have a specific status in EU law. The Member
States of the European Union have been given the option of prohibiting or limiting
the trade of contraceptives and abortifacients on their territory, which, in the case
of proven anti-implantation properties of oral emergency contraception, gains ad-
ditional justification.

In addition, for the purposes of trade in goods with the status of medicinal pro-
ducts, it seems reasonable to supplement the provisions of Polish legislation with
a definition of pregnancy, different from the one adopted by the World Health Or-
ganization, and at the same time reflecting the principle of the protection of human
life from the moment of conception adopted on the basis of the Constitution of the
Republic of Poland.
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