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Etyczne i prawne aspekty stosowania
preparatu medycznego ellaOne
czyli tzw. pigulki ,,pie¢ dni pozniej”

Summary

Ethical and legal aspects of the use of the medicinal product ellaOne -
the so-called 5-day ,,morning after” pill

The article focuses on ethical and legal aspects of the use of the postcoital
contraception. In November 2014, The European Medicines Agency recom-
mended a change in classification status from prescription to non-prescription
for the emergency contraceptive ellaOne. This medicinal product has been
authorized in the European Union since 2009. The European Medicines
Agency found that ellaOne could be used safely and effectively without
medical prescription, which means that this medicinal product could be
obtained without a prescription in the EU. The decision opens up a new
stage of public debate about the beginnings of human life and recognition of
the human embryo as a human being from the very moment of conception.

Slowa kluczowe: antykoncepcja postkoitalna, embrion, etyka, prawo, zZycie
ludzkie
Key words: embryo, ethics, human life, postcoital contraception, right

! Uniwersytet Kardynata Stefana Wyszynskiego w Warszawie, Instytut Filozofii,
ul. Woéycickiego 1/3, b. 23, 01-938 Warszawa, e-mail: akobylinski@wp.pl



Andrzej Kobylinski

1. Wprowadzenie

Jedng z niezwykle waznych instytucji unijnych jest Europejska
Agencja Lekow (EMA - European Medicines Agency), ktéra ma swoja
siedzib¢ w Londynie. EMA zapewnia koordynacj¢ oceny i nadzoru
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz do celow wete-
rynaryjnych na calym terytorium UE. Agencja rozpoczela swoja
dziatalnos¢ w1995 r. wraz z wprowadzeniem europejskiego systemu
wydawania licencji dla produktéw leczniczych, obejmujacego pro-
cedure scentralizowang i wzajemnego uznawania.

W ramach tej procedury firmy wytwarzajace produkty lecznicze
na terenie panstw UE skladaja do EMA odpowiednie wnioski o li-
cencje handlowg. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP - The European Medicines Agency’s Committee for
Medicinal Products for Human Use) lub Komitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (CVMP - The European Medicines Agency’s
Committee for Veterinary Medicinal Products) dokonuja oceny wnio-
skow. Jesli jeden z Komitetéw stwierdzi, ze jakos¢, bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ danego produktu leczniczego zostaly dostatecznie po-
twierdzone, zostaje wydana opinia pozytywna. Opinia jest nastepnie
przekazywana do Komisji Europejskiej w celu przyznania licencji
handlowej, waznej na calym terytorium UE.

W Polsce rejestracje lekdw (dopuszczenie do obrotu) reguluje
ustawa Prawo Farmaceutyczne z 2001 r. ze zmianami, w ktdrej za-
implementowano zapisy Dyrektywy 2001/83/EC ze zmianami. Dy-
rektywa miata na celu ujednolicenie m.in. zasad rejestracji lekéw
w krajach EU. Nad Wislg rejestracjg lekéw zajmuje si¢ Urzad Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w Warszawie, podlegly Ministrowi Zdrowia.

21 listopada 2014 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowa-
nych u Ludzi zarekomendowal Komisji Europejskiej, zeby dopuscic
do wolnej sprzedazy - czyli bez recepty, bez przepisu lekarza — wpro-
wadzony do obrotu kilka lat wcze$niej preparat medyczny o nazwie
ellaOne, ktéry ma dziatanie wczesnoporonne i antykoncepcyjne. Zda-
niem Komitetu, dostepnos¢ srodka ellaOne bez recepty powinna
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utatwi¢ kobietom w krajach UE korzystanie z tzw. antykoncepcji
awaryjnej (emergency contraception), nazywanej takze antykoncepcja
postkoitalng, antykoncepcja ,,po”, antykoncepcja kryzysows, anty-
koncepcjg dorazng, antykoncepcja ,,po stosunku” czy antykoncepcja
ratunkowg. Zalecenie CHMP zostalo przestane do Komisji Europej-
skiej, ktora podejmuje odpowiednie decyzje, majace moc prawna.

Rekomendacja CHMP zrodzita wiele trudnych pytan o charakte-
rze etycznym i prawnym, zwigzanych ze stosowaniem antykoncepcji
hormonalnej, srodkdéw wczesnoporonnych i nowoczesnych form
aborcji chemicznej. Jaka jest relacja prawa do etyki? W jakich grani-
cach prawo krajowe moze zachowac swojg odrebnos¢ w stosunku do
prawa unijnego? Jakie normy moralne powinny obowiazywa¢ w §wie-
cie medycznym? Kiedy zaczyna si¢ zycie ludzkie? Jakie konsekwencje
niesie ze sobg wspdlczesna rewolucja bioetyczna i biotechnologiczna?

Gléwnym celem artykulu jest ukazanie najwazniejszych aspektow
etycznych i prawnych stosowania tzw. pigutki ,,pie¢ dni pdzniej” oraz
nakreslenie szerszego kontekstu wspolczesnej dyskusji bioetycznej
na temat poczatkow zycia ludzkiego i mozliwosci ochrony podsta-
wowych praw ludzkiego embrionu.

2. Nowe generacje srodkow antykoncepcyjnych,
wczesnoporonnych i aborcyjnych

Pigulka ,pie¢ dni pozniej” stanowi kolejny etap rozwoju nowo-
czesnych srodkéw medycznych, wykorzystywanych w przestrzeni
ludzkiej mifosci, seksualnosci i ptodnosci. Duzym przelomem w prze-
zywaniu tych niezwykle intymnych obszaréw czlowieczenstwa, 1a-
czacych duchowos¢ i emocjonalnos¢ z cielesnoscig, byto pojawienie
sie w wielu krajach $§wiata w latach 60-tych XX w. hormonalnych
pigulek antykoncepcyjnych. W nastepnych latach wprowadzono
do sprzedazy nowe rodzaje tych preparatéw, ktoére — w przypadku
wiekszych dawek — powodujg takze sztuczne poronienie. Obok typo-
wych srodkéw antykoncepcyjnych, szybko staly sie szeroko dostepne
w wielu krajach réznego rodzaju srodki wczesnoporonne i aborcyjne
(por. Puccetti 2008: 5-73).
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W historii hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wyro6z-
nia si¢ cztery etapy rozwoju. Pigulki pierwszej generacji zawierajg
duzg ilos¢ estrogenow i moga powodowac wiele skutkéw ubocznych:
obrzmienia piersi, migreny, nudnosci i problemy z krazeniem. Pigutki
drugiej generacji zawieraja progestagen, czyli zwigzki chemiczne
pozwalajace zmniejszy¢ ilos¢ estrogendw, co z kolei zmniejsza po-
ziom wystepowania skutkdw ubocznych, typowych dla preparatéw
pierwszej generacji. Pigulki trzeciej generacji zawieraja nowszy rodzaj
progestagenow, np. desogestrel. Pigutki czwartej generacji zawie
rajg glownie progestagenowy hormon syntetyczny — drospirenon.
Wiele badan potwierdza, ze tabletki dwdch najnowszych generacji
nie wywoluja skutkéw ubocznych, typowych dla wczesniejszych form
antykoncepcji hormonalnej, ale zwiekszajg za to ryzyko zatorow
i skrzepéw (por. Cavoni, Sacchini 2008).

Waznym wydarzeniem o charakterze prawnym i moralnym byto
dopuszczenie do sprzedazy tzw. pigulki ,,dzien pdzniej” (day after).
Po raz pierwszy wprowadzono jg na rynek we Francji, w styczniu
2000 r. W nastepnych miesigcach pigulka pojawita si¢ w USA i wigk-
szo$ci panstw UE. Nowos¢ pigutki ,,dzien pozniej” polega na tym, ze
powinna by¢ ona stosowana przez kobiety do 72 godzin po stosunku
seksualnym, zeby zapobiec procesowi implantacji zygoty w fonie
matki. Podobne dzialanie majg inne $rodki wczesnoporonne stoso-
wane juz wczesniej.

Kilkanascie lat temu pigutka ,,day after” byta reklamowana gléwnie
jako $rodek antykoncepcji awaryjnej, adresowany przede wszystkim
do dziewczat i mlodych kobiet (por. Concetti 2001: 5-17). Z czasem
ten preparat medyczny stat sie uniwersalnym srodkiem antykoncepciji
postkoitalnej. We Francji pigulka jest rozdawana bezplatnie przez
pielegniarki w niektorych szkotach $rednich i gimnazjach. W nie-
ktorych regionach Wielkiej Brytanii pigutka byla eksperymentalnie
udostepniana dziewczynkom juz od dziewiagtego roku Zycia. Jesienig
2009 r. pigutka ,,day after” zostala wprowadzona do wolnej sprzedazy
w Hiszpanii. Socjalistyczny rzad premiera Jose Luisa Rodrigueza
Zapatero zezwolil na wprowadzenie pigutki do sprzedazy bez recepty
dla wszystkich.
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Natomiast w takich krajach jak Polska czy Wtochy jest wyma-
gana recepta lekarska. Nad Wislg pigulka ,,day after” jest dostgpna
od wielu lat pod nazwg Postinor lub Postinor Duo, a w reklamie jest
prezentowana jako ,,antykoncepcja po”. Postinor Duo to progestagen
(syntetyczna pochodna progesteronu — hormonu zenskiego produko-
wanego przez ciatko zo6tte po owulacji) w wysokiej dawce. Oddziatuje
na blong sluzowa macicy, nie dopuszczajac do zagniezdzenia si¢ w niej
zarodka. Producent dopuszcza stosowanie tego preparatu do 72 go-
dzin po stosunku, w wyniku ktérego mogto doj$¢ do zaplodnienia.
Skuteczno$¢ jest tym wieksza, im wczesniej zostat zazyty (95% po
przyjeciu w ciggu 24 godzin, 58% po przyjeciu w czasie 48-72 godzin
po stosunku). Preparat nie jest skuteczny, jesli proces implantacji
juz sie rozpoczal. Jedna dawka sklada si¢ z dwoch tabletek, druga
przyjmuje sie cztery godziny po przyjeciu pierwszej.

W 2007 r. na polskim rynku farmaceutycznym pojawila sie nowsza
wersja preparatu Postinor Duo, zarejestrowana pod handlowg nazwa
Escapelle. Od poprzedniej rézni sie tym, ze dawka lewonorgestrelu
(progestagen drugiej generacji) jest jeszcze wigksza, a do tego za-
warta tylko w jednej tabletce. Producent — wegierski koncern Gedeon
Richter — w ulotce gwarantuje 99% skutecznos$¢ pod warunkiem
zazycia w pierwszej dobie po tzw. niezabezpieczonym stosunku.

Oba preparaty zostaly zarejestrowane przez Urzad Rejestracji
Lekéw (URL) w grupie srodkéw antykoncepcyjnych. URL zaliczyt
Postinor i Escapelle do srodkéw antykoncepcyjnych, opierajac si¢
m.in. na nowej definicji cigzy, ustalonej przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO) w 1985 r. Trzydziesci lat temu WHO przyjeta, ze
cigza rozpoczyna si¢ w momencie zagniezdzenia si¢ zarodka w ma-
cicy a nie w trakcie potaczenia si¢ dwoch komérek rozrodczych:
meskiej i zenskiej. Skoro preparat ,,dzien pozniej” nie dopuszcza
do implantacji zarodka, skoro tylko zapobiega jego zagniezdzeniu
w lonie matki, to w $wietle tej definicji nie mozna mowic o sztucz-
nym poronieniu czy dziataniu aborcyjnym. Nie ma aborcji, jesli nie
ma cigzy — argumentujg zwolennicy pigutki ,day after”, powotujac
sie na dokumenty Swiatowej Organizacji Zdrowia (por. Flamingi,
Melega 2010b).

13



Andrzej Kobylinski

W wielu krajach kobiety stosujg ten srodek w dobrej wierze jako
srodek antykoncepcyjny. Znakomita wiekszo$¢ mediow, srodowisk
medycznych, pism mlodziezowych i kobiecych utwierdza je w tym
przekonaniu. Natomiast w rzeczywistosci pigulka ,dzien p6zniej”
dziata jako $rodek antykoncepcyjny tylko wtedy, gdy jej przyjecie ma
miejsce kilka dni przed owulacjg. W tej sytuacji blokuje ona proces
owulacji. Tylko i wylgcznie w tym przypadku dzialanie tej tabletki
ma charakter antykoncepcyjny.

Jesienig 2000 r. Piero Uroda, prezes Katolickiego Zwigzku Farma-
ceutow Wioskich (Unione Cattolica Farmacisti Italiani), stwierdzit
w jednym z wywiadow, ze producenci i zwolennicy tabletki ,day
after” ukrywaja jej prawdziwy mechanizm dzialania. ,,Aby unikna¢
polemik, méwi sie rzeczy, ktérych nie ma. To jest najpowazniejsza
sprawa: pozwoli¢ wierzy¢ ludziom, ze korzystaja z systemu anty-
koncepcji. Natomiast pigutka w 80% jest z pewnoscig aborcyjna”
(Concetti 2001: 104).

Rewolucyjne zmiany medyczne i moralne wprowadzita pigutka
aborcyjna RU 486, znana najczesciej jako tabletka ,miesigc pozniej”.
Wynalazt j3 Etienne-Emile Baulieu w laboratorium Roussel Uclaf we
Francji w1980 r. Preparat zostal wprowadzony do aptek nad Sekwana
w 1988 r. Obecnie jest dostepny w kilkudziesigciu krajach $wiata.
W odréznieniu od pigulki ,day after”, tabletka RU 486 jest oficjalnie
nazywana pigutka aborcyjng, poniewaz przerywa cigze¢ w rozumieniu
WHO, tzn. niszczy ludzki embrion, czyli zaptodniong komorke jajowa
rozwijajacg sie w tonie matki (por. Autiero 2004).

Preparat RU 486 jest obecnie najbardziej znanym srodkiem sto-
sowanym przy aborcji chemicznej, ktéra w wielu krajach zastepuje
tradycyjne formy aborcji chirurgicznej. Aborcja chemiczna jest me-
toda stosowang tylko we wczesnym okresie cigzy, tj. do 7-8 tygodnia.
Mianem aborcji chemicznej (farmakologicznej, medycznej) okresla sie
przerwanie cigzy przy uzyciu srodkéw farmakologicznych. Polega ono
na podaniu doustnie i/lub dopochwowo substancji - zazwyczaj jest to
mifepriston lub methotrexat a nastepnie prostoglandyna (najczesciej
stosuje sie¢ mizoprostol). Substancje te powodujg zahamowanie roz-
woju cigzy oraz wydalenie dziecka poczetego z organizmu kobiety.
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Mifepriston odpowiada za blokowanie progesteronu i zatrzymanie
procesu zagniezdzenia ludzkiego embrionu. Methotrexat powoduje
zatrzymanie podzialu komorek, a mizoprostol wywoluje skurcze
macicy (por. Morresi, Roccella 2010).

Jak wyglada aborcja chemiczna z zastosowaniem pigutki RU 486?
Pierwszy etap to przyjecie pigutki RU 486 — 600 mg $rodka o nazwie
mifepriston — ktére prowadzi do usmiercenia dziecka w fonie matki.
3-5% przypadkow to jednoczesne wydalenie z organizmu kobiety
martwego dziecka. Jesli nie doszlo do jednoczesnego wydalenia ludz-
kiego embrionu, po trzech dniach kobieta przyjmuje misoprostol,
ktory w 80% powoduje usuniecie usmierconego dziecka. Po dwdch
tygodniach jest przewidziana wizyta u ginekologa, aby sprawdzi¢, czy
w macicy nie ma zadnych szczatkow. 5-8% kobiet, ktére dokonaly
aborcji chemicznej, musi sie¢ podda¢ dodatkowo takze zabiegowi chi-
rurgicznemu abrazji jamy macicy, ktérego celem jest usunigcie znaj-
dujacych sie tam szczatkéw embrionalnych (por. Flamingi, Melega
2010a).

3. O$wiadczenie Papieskiej Akademii Zycia

Stanowisko Kosciota katolickiego w sprawie piguiki ,day after”
zostalo zawarte w o$wiadczeniu Papieskiej Akademii Zycia (Pontificia
Accademia per la Vita) z 31 pazdziernika 2000 r. Bylo ono reakcja
Stolicy Apostolskiej na wprowadzenie tabletki ,,dzien pdzniej” (pillola
del giorno dopo), pod nazwg handlowg Norlevo, do wloskich aptek je-
sienig 2000 r. Dopuszczeniu tego preparatu do obrotu nad Tybrem to-
warzyszyta wielka kampania medialna, prezentujaca pigutke Norlevo
jako zwykly $rodek antykoncepcyjny, ktory nie ma jakiegokolwiek
dziatania aborcyjnego. O$wiadczenie Papieskiej Akademii Zycia jest
dostepne od 2000 r. na oficjalnej stronie Stolicy Apostolskiej w trzech
wersjach jezykowych: angielskiej, francuskiej i wloskiej.

Niezwykle waznym elementem dokumentu jest okreslenie tego,
czym jest rzeczywiscie cigza. Wbrew definicji WHO, jej poczatkiem
nie jest implantacja. ,,Cigza rozpoczyna si¢ w momencie zaptodnie-
nia, a nie od momentu zagniezdzenia blastocysty w §ciance macicy
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(Pregnancy begins with fertilization and not with the implantation of
the blastocyst in the uterine wall)” (Web-10).

Zaplodniona komorka jajowa, takze przed procesem implantacji,
jest bytem ludzkim. Stosowanie wyrazenia ,,zaplodnione jajeczko”
(fertilized ovum) na okreslenie najwcze$niejszej fazy rozwoju emb-
rionalnego nie moze w zaden sposob prowadzi¢ do sztucznego roz-
réznienia miedzy réznymi momentami w rozwoju jednostki ludzkie;j.
Jesli ze wzgleddw naukowych jest czyms koniecznym wyodrebnianie
roznych etapéw w rozwoju zycia embrionalnego (zaptodnione ja-
jeczko, zygota, embrion, zarodek itp.), to nigdy nie moze by¢ uspra-
wiedliwione arbitralne decydowanie o tym, ze jednostka ludzka ma

~wiekszg lub mniejsza wartos¢” (greater or lesser value) zaleznie od
etapu swojego rozwoju. Godnos¢ czlowieka nie powinna by¢ stop-
niowana — takze na etapie Zycia embrionalnego.

Papieska Akademia Zycia stwierdzita, ze dziatanie tabletki ,,dzien
pozniej” ma przewaznie (predominantly) charakter antyimplanta-
cyjny (,anti-implantation” function). Tego rodzaju dzialanie pigutki

»day after” jest niczym innym jak aborcjg, realizowang przy uzyciu
srodkéw chemicznych (chemically induced abortion). Spowodowanie
usuniecia embrionu poza organizm matKki jest zniszczeniem pocze-
tego zycia ludzkiego. Tylko wowczas, gdyby tabletka byla przyjeta
kilka dni przed momentem owulacji, to wowczas dziatalaby jako
mechanizm blokujacy te ostatnig. W tym przypadku funkcjonowa-
laby jako typowy srodek antykoncepcyjny.

Z etycznego punktu widzenia absolutna bezprawnos¢ praktyk
aborcyjnych dotyczy takze dystrybucji, przepisywania i przyjmo-
wania pigulki ,dzien pdzniej” (the same absolute unlawfulness of
abortifacient procedures also applies to distributing, prescribing and
taking the morning-after pill). Moralna odpowiedzialno$c¢ za tego ro-
dzaju czyny dotyczy takze tych wszystkich osdb, ktore wspotpracuja
przy stosowaniu tego rodzaju procedur (por. Natale 2004). Papieska
Akademia Zycia wezwala wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia
do korzystania w tym przypadku z zasady sprzeciwu sumienia, aby
zawsze stawa¢ w obronie niezbywalnej warto$ci zycia ludzkiego
(the inalienable value of human life), szczegdlnie w obliczu ,nowych
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ukrytych form agresji wobec jednostek najstabszych i bezbronnych,
jak w przypadku ludzkiego embrionu” (Web-10).

W podobnym tonie wypowiadali si¢ przedstawiciele Papieskie;
Akademii Zycia w 2009 r., gdy we Wtoszech dopuszczono do ob-
rotu pigulke aborcyjng RU 486. Decyzja ta zostala poprzedzona
nad Tybrem piecioletnim ostrym sporem etycznym i politycznym.
Obecnie preparat RU 486 jest dostepny na terenie calych Wioch i jest
stosowany do przeprowadzania aborcji chemiczne;j.

4. Czym jest pigulka ellaOne?

Europejska Agencja Lekéw definiuje w nastepujacy sposéb pigutke
»pie¢ dni pdzniej™ ,,Octan uliprystalu (UPA) (30mg) - ellaOne jest
doustnym syntetycznym modulatorem receptora progesteronowego,
ktory dziata za posrednictwem wigzania o wysokim powinowactwie
do ludzkiego receptora progesteronowego. Produkt jest wskazany do
stosowania w antykoncepcji postkoitalnej w ciggu 120 godzin (5 déb)
po odbyciu stosunku piciowego lub gdy zastosowana metoda anty-
koncepcji zawiodla. UPA zostal zatwierdzony w 73 krajach na calym
$wiecie i jest w obrocie od pigciu lat” (Web-08: 31). EMA dodaje, ze
preparat ,dziala przez zapobieganie lub opdznianie owulacji. EllaOne
dziala najlepiej, jesli jest zastosowana w ciagu 24 godzin” (Web-03).
Wrecz identyczne wyrazenia medyczne mozna znalez¢ na ulotce,
jednakowej we wszystkich krajach UE, przygotowanej dla os6b sto-
sujacych preparat ellaOne. W ulotce jako ,wskazanie” podaje si¢
»antykoncepcje w przypadkach naglych do stosowania w ciggu 120
godzin (5 dni) od stosunku plciowego bez zabezpieczenia lub w przy-
padku, gdy zastosowana metoda antykoncepcji zawiodla”. Natomiast
w punkcie ,,dzialanie” jest podane, ze $rodek ,zapobiega owulacji
i zaptodnieniu”. Nie ma ani slowa o tym, Ze uniemozliwia takze
zagniezdzenie zarodka, ktore nast¢puje juz po zaptodnieniu i ma
decydujace znaczenie dla ewentualnej oceny moralnej stosowania
preparatu ellaOne.
Tabletka ellaOne zawiera 30 mg octanu uliprystalu. Jej struktura
chemiczna i dzialanie sg bardzo podobne do mifepristonu - pigutki
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RU486. Zgodnie z zaleceniami producenta preparatu ellaOne, nalezy
zazy¢ jedng pigutke nie p6zniej niz 120 godzin po stosunku (5 dni).
Dzialanie pigulki ellaOne polega na blokowaniu receptoréw proge-
steronowych (por. Web-05).

Zawarty w tabletkach antykoncepcji awaryjnej hormon lewo-
norgestrel dziata na kilka sposobdw — w zaleznosci od tego, w jakiej
fazie cyklu plciowego jest przyjmujaca ten preparat kobieta. Jesli nie
bylo jeszcze owulacji, to lewonorgestrel moze jg hamowac¢, zaburzac
lub opéznia¢ (por. Jasem, Maldonado 2010). Dzialanie antyowula-
cyjne ma charakter antykoncepcyjny. Jesli natomiast owulacja miata
miejsce i doszlo juz do polgczenia plemnika z komodrkg jajows, hor-
mon lewonorgestrel powoduje zmiany w blonie §luzowej macicy, nie
dopuszczajac w ten sposéb do zagniezdzenia si¢ w niej ludzkiego
zarodka. Dzialanie antyimplantacyjne jest typowym dziataniem
wczesnoporonnym.

Latem 2011 r. na famach ,,Italian Journal of gynaecology and obste-
trics”, gtéwnego pisma ginekologicznego i potozniczego we Wloszech,
zostato opublikowane szeroko komentowane opracowanie dwoch
naukowcdéw z Uniwersytetu w Padwie. W swoim artykule Bruno
Mozzanega i Erik Cosmi wykazali, ze ellaOne przyjmowana w dniach
plodnych cyklu (4-5 dniach poprzedzajacych owulacje), opdznia
owulacje i uniemozliwia spotkanie komdrki meskiej z zenska ko-
morka jajowa. Naukowcy z Padwy wykazali takze drugie dziatanie
preparatu ellaOne, ktére uniemozliwia implantacje zarodka w fonie
matki. Polega ono na tym, Ze $rodek ellaOne czyni ,,niego$cinnym”
endometrium, czyli blon¢ sluzowa wyscielajacg macice, w ten spo-
sob uniemozliwia zagniezdzenie sie dziecku juz poczetemu w odpo-
wiednim $rodowisku (por. Cosmi, Mozzanega 2013: 195). Dzialanie
antyimplantacyjne pigutki ,,pie¢ dni pdzniej” polega na $cies$nieniu,
skurczeniu endometrium.

Badania naukowcéw z Padwy pokazaty, ze w rzeczywistosci tylko
u niewielu kobiet, ktére stosuja ten preparat, nast¢puje przesunigcie
owulacji. Wéréd kobiet, ktore na poczatku dni ptodnych, czyli w ciagu
3-4 dni przed owulacja, przyjmowaly pigutke ellaOne, tylko w 25%
przypadkéw nastgpilo przesuniecie owulacji. W ciggu ostatnich
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dwoch dni przed uwolnieniem komorki jajowej owulacja juz sie
w ogdle nie przesuwa, a ellaOne funkcjonuje jako placebo w stosunku
do owulacji, natomiast dziala caly czas jako srodek antyimplantacyjny.

Bruno Mozzanega i Erik Cosmi wykazali naukowo, ze ellaOne
rzadko opdznia owulacje, natomiast zawsze czyni niego$cinnym
endometrium. Jesli zaptodnienie nastapilto przed przyjeciem tabletki

»pie¢ dni pozniej” lub jesli nastapi niedtugo po tym, to nie dokona si¢

implantacja i nastapi sztuczne poronienie (por. Cosmi, Mozzanega
2011). Naukowcy wloscy zwrdcili uwage na to, ze w ,,zapobieganiu
cigzy” przez preparat ellaOne decydujgce znaczenie ma dzialanie
antyimplantacyjne w odniesieniu do endometrium, natomiast o wiele
mniejszg role odgrywa dzialanie antyowulacyjne. Niestety, tego ro-
dzaju ustalenia naukowe sg zupelnie przemilczane przez znakomitg
wiekszos$¢ koncerndw i agencji, zajmujacych sie produkecja i dystry-
bucja tego preparatu.

Na dzialanie antyimplantacyjne tzw. antykoncepcji postkoitalne;j
zwraca uwage od kilku lat amerykanska Agencja Zywnosci i Lekow
(FDA - Food and Drug Administration). Niestety, wiele sSrodowisk
politycznych i medialnych wywiera ogromng presje na FDA - wzywa
sie Agencje do usunigcia informacji z ulotek, zawierajacych sugestie,
ze tabletki antykoncepcji postkoitalnej zaburzaja czy tez uniemoz-
liwiajg implantacje.

5. Spor o antykoncepcje hormonalna nad Sekwana

W styczniu 2013 r. Francja zwrocila si¢ do Europejskiej Agenciji
Lekow z prosbg o sprawdzenie, czy zazywanie pigulek antykoncepcyj-
nych trzeciej i czwartej generacji powinno by¢ ograniczone w krajach
UE. Tego rodzaju preparaty zawieraja inny rodzaj progestagenéw,
ktore udato si¢ zsyntetyzowac w laboratoriach w ciggu ostatnich lat.
Francja zazadala tez od EMA sprawdzenia, czy informacje, umiesz-
czane na ulotkach $rodkéw antykoncepcyjnych dwdch najnowszych
generacji opisujg wszystkie mozliwe powiklania. W udzielonej od-
powiedzi EMA przyznala, ze pigulki te charakteryzuja si¢ wigkszym
ryzykiem zakrzep6w niz srodki pierwszej i drugiej generacji, ale wciaz

19



Andrzej Kobylinski

jest ono bardzo mate i ulotki dla pacjentéw i lekarzy zawierajg infor-
macj¢ na ten temat. W konsekwencji nie trzeba zmieniac ulotek tych
preparatow ani tym bardziej ograniczac ich dostepu na terenie UE.

Pomimo uspokajajacej odpowiedzi ze strony EMA, nad Sekwana
w 2013 r. prowadzono bardzo ciekawg i goraca dyskusje wokdt anty-
koncepcji hormonalnej. Rozpoczeta si¢ ona od decyzji podjetej przez
Narodowg Agencje Bezpieczenstwa Lekow i Produktéw Medycznych,
ktora dotyczyta zawieszenia pozwolenia na przepisywanie i sprzedaz
pigulki Diane-35. Decyzja o zawieszeniu sprzedazy byta efektem
raportu dotyczacego zgonu czterech kobiet we Francji, ktore zmarty
z powodu stosowania tego preparatu. Raport przytaczal takze 125
innych przypadkéw wystapienia zakrzepéw i zwigzanych z nimi
powiklan u kobiet stosujacych tabletke Diane-35.

W 2013 r. francuski rzad zapowiedzial, ze nie bedzie refundowat
recept na pigulki antykoncepcyjne trzeciej i czwartej generacji i ze
ograniczy ich stosowanie. Okazalo sig, ze praktycznie nie jest mozliwe
calkowite wycofanie tych srodkow medycznych z aptek. Dlaczego? Po
pierwsze, s3 to sSrodki medyczne dopuszczone do obrotu przez EMA,
zatem Francja musialaby wejs¢ w konflikt prawny z organami unij-
nymi, zeby zakazac ich dystrybucji. Po drugie, dla wykorzystywania
tych preparatdw jest nad Sekwang duze przyzwolenie spofeczne - tego
rodzaju $rodki stosuje ok. 2,5 mln kobiet (por. Web-11).

6. Ocena medyczna preparatéw antykoncepcji postkoitalne;j

16 stycznia 2014 r. Szwecja przekazala do EMA powiadomienie
o procedurze arbitrazowej, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE,
dotyczace wszystkich postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel (LNG) lub octan uliprystalu (UPA).
Przedstawiciele Szwecji zwrdcili si¢ z prosba o wydanie opinii, czy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny by¢ utrzymane,
zmienione, zawieszone lub wycofane. Pytanie Szwecji dotyczyto
stwierdzenia, czy masa ciala i/lub wskaznik masy ciata (BMI) kobiet
wplywa na skutecznos$¢ postkoitalnych srodkéw antykoncepcyjnych?
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24 lipca 2014 r. zostal opublikowany przez Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi specjalny raport na temat oceny
naukowej dotyczacej preparatdéw, zawierajacych lewonorgestrel lub
octan uliprystalu, stosowanych w antykoncepcji postkoitalnej (por.
Web-07). CHMP dokonat przegladu wszystkich danych uzyskanych
z badan klinicznych, opublikowanego pi§miennictwa, informacji ze-
branych po wprowadzeniu produktéw do obrotu, w tym odpowiedzi
przedlozonych przez podmioty odpowiedzialne, na temat skuteczno-
$ci produktéw leczniczych zawierajacych LNG lub UPA, stosowanych
w antykoncepcji postkoitalnej, w szczegélnosci w odniesieniu do
duzej masy ciata/BMI kobiet. W opublikowanym pismiennictwie
dostepnych jest osiem istotnych badan, prowadzonych w wielu kra-
jach w latach 1998-2010, z zastosowaniem postkoitalnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych LNG lub UPA.

W swoim raporcie CHMP uznal, Zze w przypadku postkoitalnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych lewonorgestrel lub octan
uliprystalu ich skuteczno$¢ zmniejsza si¢ wraz ze zwigkszeniem masy
ciata u kobiet. Jako gléwne kryterium oceny przyjeto stosunek korzy-
sci do ryzyka (the benefit-risk balance): zdaniem Komitetu, pozostaje
on pozytywny w przypadku preparatéw antykoncepcji postkoitalnej.
Dostepne dane s3 ograniczone i nie uzasadniajg ostatecznego wnio-
sku, iz zwigkszenie masy ciala powoduje zmniejszenie skutecznosci
produktow leczniczych zawierajacych LNG lub UPA stosowanych
w tzw. antykoncepcji awaryjne;j.

CHMP uznal, ze po uwzglednieniu obecnie dostepnych danych

»stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych za-
wierajagcych LNG lub UPA w antykoncepcji postkoitalnej jest ko-
rzystny, pod warunkiem wprowadzenia ostrzezen i innych zmian
w informacji o produkcie. Ograniczone i niejednoznaczne dane suge-
ruja, ze skuteczno$¢ tych produktéw leczniczych moze si¢ zmniejszy¢
wraz ze zwiekszeniem masy ciala u kobiet” (Web-08: 33)
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7. Rekomendacja Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi

Posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (the mar-
keting authorisation holder) preparatu ellaOne w krajach UE jest
miedzynarodowy koncern farmaceutyczny Laboratoire HRA Pharma,
ktorego gléwna siedziba znajduje si¢ w Paryzu. Na poczatku 2014 r.
firma zlozyla wniosek do EMA, aby dokona¢ zmiany statusu praw-
nego tzw. pigutki pie¢ dni pdzniej: z ,,produktu medycznego wyda-
wanego na recepte” (medicinal product subject to medical prescription)
na ,,produkt wydawany bez recepty” (medicinal product not subject
to medical prescription).

21 listopada 2014 r. CHMP stwierdzil w oficjalnej rekomendacji,
ze na podstawie oceny dostepnych informacji preparat ellaOne moze
by¢ bezpiecznie i skutecznie stosowany bez recepty. Pigutka ellaOne
jest dopuszczona do obrotu w Unii Europejskiej od 2009 r. i obszerne
informacje na temat ryzyka i korzysci zwigzanych z jej stosowaniem
zostaly zebrane i przestudiowane. ,,Bezpieczny profil tego srodka —
zdaniem Komitetu — jest poréwnywalny z bezpieczenstwem srodkéw
tzw. antykoncepcji awaryjnej zawierajacych lewonorgestrel, ktore sa
najczesciej uzywanymi preparatami emergency contraception w kra-
jach UE” (Web-03).

CHMP przypomnial, ze srodki tzw. antykoncepcji awaryjnej, za-
wierajace lewonorgestrel (Norlevo, Levonelle, Postinor), sg juz do-
stepne bez recepty w znakomitej wiekszosci krajow UE. Recepta jest
ciggle wymagana w takich krajach Grecja, Niemcy, Polska, Wegry
czy Wlochy. Jedynym krajem w calej UE, gdzie nie wprowadzono
preparatu ellaOne do obrotu, jest Malta.

Przy ocenie przejscia danego leku ze statusu ,,tylko na recepte” (pre-
scription—only) do statusu ,,.bez recepty” (non—prescription) rola EMA
jest ocena tego, czy moze on by¢ stosowany bez recepty w bezpieczny
i skuteczny sposdb oraz wydanie zalecenia Komisji Europejskiej
w sprawie ponownej klasyfikacji tego preparatu medycznego. Jesli
KE dokona takiej zmiany, to nowy status ,.bez recepty” powinien
by¢ w zasadzie wprowadzony przez wszystkie panstwa czlonkowskie.
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Wszelkie wyjatki w odniesieniu do statusu ,,bez recepty” wchodza
»w zakres kompetencji panstw czlonkowskich” (Web-03).

W zaleceniu wypracowanym przez CHMP uderza brak jakichkol-
wiek odniesien o charakterze etycznym. Komitet opiera de facto swoje
stanowisko na ,bezpiecznym i skutecznym” stosowaniu innych po-
dobnych preparatéw hormonalnych o dziataniu weczesnoporonnym.
Zalecenie pomija catkowitym milczeniem fakt, ze fatwiejszy dostep
do pigulki ,,pie¢ dni pozniej” doprowadzi do wigkszej banalizacji
usmiercania zycia poczetego i relacji seksualnych W rekomendacji
nie ma zadnych odniesien do kryteriow czlowieczenstwa embrionu
czy poczatku zycia ludzkiego. CHMP w ogole nie uwzglednia faktu,
ze w Unii Europejskiej — wéréd pét miliarda mieszkancéw — moga
by¢ ludzie, ktérzy maja inne zdanie na temat zycia ludzkiego w fazie
embrionalnej niz urzednicy czy eksperci Europejskiej Agencji Lekdw
(por. Web-04).

Pierwszym krajem, ktéry szybko zareagowal na stanowisko
CHMP - nie czekajac na decyzje, jakie podejmie w tej sprawie Komi-
sja Europejska — byty Niemcy. 25 listopada 2014 r. niemiecki minister
zdrowia Hermann Groehe z chrzescijanisko-demokratycznej partii
CDU zapowiedzial, Ze zamierza zliberalizowa¢ przepisy regulujace
dostep do tzw. pigutek ,po”. Wczesniej wladze rzagdowe w Berlinie
byly przeciwne takim rozwigzaniom. Deklaracja Hermanna Groe-
hego oznacza w praktyce wprowadzenie rozwigzan obowigzujacych
np. w Szwajcarii, gdzie preparaty antykoncepcji postkoitalnej sa
dostepne bez recepty, natomiast obowigzek udzielenia wyczerpujacej
informacji o tych srodkach spoczywa na pracownikach aptek (por.
Web-09).

Nad Renem antykoncepcja postkoitalna jest przedmiotem ostrego
sporu politycznego oraz powaznej debaty spotecznej. Od kilku lat
socjaldemokraci, liberatowie, zieloni i cz¢s¢ chadekéw daza do tego,
aby preparaty tzw. antykoncepcji awaryjnej byly dostepne w aptekach
bez recepty (rezeptfrei). Jesienig 2013 r., gdy nad Renem powstawata
Wielka Koalicja CDU-CSU-SPD i nowy rzad kanclerz Angeli Merkel,
ze wzgledu na powazne réznice zdan miedzy wigkszoscig chadekow
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(CDU-CSU) a socjaldemokratami (SPD) temat ten wylaczono z roz-
moéw koalicyjnych.

W dyskusji niemieckiej zasadniczo nie rozrdznia si¢ tabletek
»day after” i pigulek ,pie¢ dni pdzniej”. Najczesciej stosuje sie dla
obu preparatéw ogélng nazwe ,pigutka po” (Pille danach). Dwa
najbardziej popularne tego rodzaju srodki medyczne nad Renem
to pigulka ,,dzien pdzniej” o nazwie Pidana oraz tabletka ,,pie¢ dni
pozniej” ellaOne (por. Bohsem 2014). Z danych Federalnej Centrali
ds. Informacji o Zdrowiu (Gesundheitsberichterstattung des Bundes)
wynika, Ze w Niemczech 13% dorostych kobiet brato juz co najmniej
raz takie srodki. W listopadzie 2013 r. zniesienia obowigzku recept na
te dwa preparaty domagata si¢ Rada Zwigzkowa (Bundesrat). W po-
lowie stycznia 2014 r. za takim rozwigzaniem opowiedzial si¢ takze
Federalny Instytut Lekéw i Wyrobéw Medycznych (Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte).

8. Kiedy zaczyna si¢ Zycie ludzkie?

Kwestia statusu wczesnego etapu rozwoju ludzkiego embrionu jest
od lat ,,jednym z najintensywniej dyskutowanych zagadnien bioetycz-
nych” (Machinek 2005: 136). Chrzescijanska etyka personalistyczna
uznaje osobowy status ludzkiego embrionu od pierwszej chwili jego
istnienia. Nie podziela tego stanowiska wiele wspolczesnych swia-
topogladéw, religii, koscioldow i zwigzkow wyznaniowych, nurtéw
filozoficznych czy pradéw politycznych, ktére traktujg embrion jako
cztowieka w sensie potencjalnym, méwig o zarodku jako mikrosko-
pijnym bycie ludzkim czy tez nazywajg zygote preembrionem, a nie
nowym bytem ludzkim. W ten sposob dochodzi do zafalszowania
prawdziwej natury i tozsamosci ludzkiego embrionu (por. Concetti
1997).

Przedstawiciele chrzescijanskiej etyki personalistycznej zwra-
caja uwage na to, Ze oczywiscie osobowos¢ embrionu empirycznie
i fenomenologicznie przejawia si¢ w inny sposob niz osobowo$¢
cztowieka narodzonego, niemniej jednak ukazuje si¢ w sposéb
wlasciwy istocie przynalezacej do rodzaju ludzkiego. ,,Rozwdj nauk
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przyrodniczych - stwierdza Ryszard Otowicz - dostarczyt nowych
przestanek empirycznych, ktére pozwalajg na prowadzenie refleksji
nad poczatkiem ludzkiego zycia w $wietle faktéw biologicznych”
(Otowicz 1998: 147). Skoro tylko jajeczko ulega zaplodnieniu, roz-
poczyna sie zycie, ktére nie nalezy juz ani do ojca, ani do matki, ale
do nowej, Zyjacej istoty ludzkiej, ktora rozwija sie dla siebie samej.
Proces zaptodnienia jest pewnym continuum bez zadnych ,,przesko-
kéw jakosciowych” i podziatow w czasie.

Stwierdzenia biologéw, genetykow czy mikrobiologéw odpowia-
daja potocznemu odczuciu, ze zycie kazdej istoty ludzkiej zaczyna si¢
w momencie jej poczecia. Z biologicznego punktu widzenia rozwdj
zygoty od poczatku odznacza si¢ trzema wlasciwosciami: koordy-
nacja, cigglosciag i stopniowoscia. Biologiczne zindywidualizowa-
nie istot zywych oznacza przede wszystkim ich organiczng jednosc¢
zdolng do istnienia jako odrebny byt (por. Sgreccia 1996: 103-152).
Indywidualizacja zygoty ludzkiej stanowi poczatek zycia nowej jed-
nostki (por. Slipko 2009: 119-150). Nauka potwierdza biologiczna
indywidualizacje zygoty od momenty jej poczecia. Skoro jest bytem
ludzkim, to jest takze podmiotem praw (por. Gormally 2004).

W sporze o poczatek zycia ludzkiego powinno by¢ rozstrzygajace
przede wszystkim kryterium genetyczne. W chwili poczecia nowy
byt rozpoczyna natychmiast swoj wlasny cykl zyciowy (por. Auffray
1996). Kod genetyczny determinuje jedno$¢ kierunku rozwojowego
i gwarantuje trwalg jednos¢ podmiotu - okresla wiec nie tylko przy-
naleznos$¢ embrionu do rodzaju ludzkiego, ale takze specyficzne cechy
i indywidualne wlasciwosci rozwijajacej sie istoty (por. Compagnoni
2004). Pytanie o moment pojawienia si¢ zindywidualizowanego pod-
miotu zycia ludzkiego ,nalezy wigza¢ z kodem genetycznym, a nie
ze stopniem rozwoju cielesnego organu, majacego by¢ materialnym
podiozem dla okreslonej, typowo ludzkiej, wltadzy duchowej czy tez
okreslonej struktury anatomicznej zarodka” (Otowicz 1998: 178).

Opierajac sie na niepodwazalnych faktach, potwierdzonych przez
embriologie, nalezy uznac, ze embrion ludzki jest podmiotem praw
osobowych: prawa do narodzenia si¢, prawa do uznania wlasnego
statusu osobowego, prawa do wolnosci egzystencjalnej, prawa do
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integralnosci fizycznej i genetycznej, prawa do zdrowia, prawa do
nietykalnosci natury biologicznej, prawa do godnej $mierci (por.
Otowicz 1998: 184-204).

Swiatowej stawy francuski genetyk Jérome Jean Lejeune twierdzit,
ze obecnie dzigki nadzwyczajnemu postepowi techniki wtargne-
liSmy do prywatnego zycia ptodu. Przyjecie za pewnik faktu, ze
po zaplodnieniu powstata nowa istota ludzka, nie jest juz sprawg
upodoban czy opinii. Ludzka natura tej istoty od chwili poczecia do
starosdci nie jest metafizycznym twierdzeniem, z ktérym mozna sie¢
spiera¢, ale zwyklym faktem doswiadczalnym. Lejeune uwazal, ze
zaplodnienie jest przekazaniem informacji genetycznej czasteczkom
materialnym, swego rodzaju niematerialnej wigzi taczacej caly nowy
organizm. Nazywal to ,zleceniem genetycznym” w stosunku do
materii. W ,,zleceniach” wpisanych w struktury fizyczne kodu gene-
tycznego najwazniejsza jest struktura znaczeniowa - transfer pewnej
charakterystycznej struktury zakodowanych makroczasteczek, ktory
jest jedynym stalym i niezmiennym transferem z pokolenia na po-
kolenie (por. Lejeune 2005).

Wydaje sig, zZe reasumujgc kwestie zwigzane z poczgtkiem zycia
ludzkiego, mozna wskazaé cztery najwazniejsze argumenty o cha-
rakterze racjonalnym, ktore potwierdzajg czlowieczenstwo ludzkiego
embrionu od momentu poczecia i bronig jego charakteru osobowego.

Po pierwsze, argument przynaleznosci gatunkowej. Kazdy ludzki
zarodek jest tozsamy genetycznie z gatunkiem homo sapiens, przy-
nalezy do tego gatunku i jest jednym z jego reprezentantéw. Oznacza
to takze uczestnictwo embrionu w godnosci ludzkiej, ktérg posiada
kazdy przedstawiciel gatunku homo sapiens.

Po drugie, argument ciggtosci rozwojowej. Nie ma zadnego kry-
terium umozliwiajacego wyrdznienie w rozwoju prenatalnym fazy
ludzkiej i przedludzkiej. Nie mozemy wskaza¢ zadnego punktu
zwrotnego — poza momentem poczecia — w ktérym de facto zycie
embrionalne staje si¢ Zyciem ludzkim. Po zaplodnieniu nie mozna
wskaza¢ na inny fakt stanowigcy o hominizacji zarodka. To oznacza,
ze rozwoj istoty ludzkiej jest ciggly — na zadnym etapie rozwoju nie
wystepuje jakikolwiek ,,skok jakos$ciowy”.
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Po trzecie, argument tozsamosci indywidualnej. Istota ludzka
zachowuje tozsamos¢ indywidualng przez cale swoje zycie - od
momentu poczecia az po kres $mierci. Przez caly czas mamy do
czynienia z tg samg osoba.

Po czwarte, argument potencjalnosci. W przypadku cztowieka po-
tencjalnos¢ oznacza biologiczna mozliwos¢ rozwoju. Jesli zagwaran-
tujemy odpowiednie warunki, kazdy ludzki zarodek ujawni wszystkie
cechy wlasciwe osobie ludzkiej (por. Machinek 2005: 137-142).

9. Dostepnos¢ preparatu ellaOne nad Wisla

Pigutka ellaOne jest dostepna w polskich aptekach od 2010 r.
Wprowadzeniu do obrotu tego preparatu nad Wistg nie towarzyszyta
zadna dyskusja o charakterze moralnym, religijnym czy $wiatopogla-
dowym. Identyczna sytuacja miata miejsce kilka lat wczes$niej, gdy do
polskich aptek wchodzila pigutka ,day after”. Namiastkg powaznej
debaty publicznej byl Apel o niefamanie ustawy o ochronie zycia przez
Urzgd Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, ktory ukazal sie 26 lipca 2012 r. z inicja-
tywy Marka Jurka (od 2014 r. posta do Parlamentu Europejskiego).
Wsréd sygnatariuszy tego dokumentu znalazla si¢ niewielka grupa
lekarzy, prawnikow, politykow, dziataczy organizacji prorodzinnych
itp. Wezwali oni Urzad odpowiedzialny za rejestracj¢ lekéw nad
Wislg do wycofania z naszych aptek srodkdw wczesnoporonnych.

W apelu wskazano preparat Escapelle, ktory jest tzw. pigutka dzien
pozniej, czyli produktem leczniczym stosowanym w ,,antykoncepcji
w przypadkach naglych - jak informuje Charakterystyka Produktu
Leczniczego — w ciagu 72 godzin po stosunku piciowym bez zasto-
sowania skutecznego zabezpieczenia lub w przypadku niepowodze-
nia zastosowanej metody antykoncepcyjnej”. W Polsce wydaje si¢
ten srodek z przepisu lekarza. Wszystkie szczegétowe informacje
dotyczace mechanizmu dzialania wymienionego hormonalnego pro-
duktu leczniczego, zgodne z aktualng wiedzg, zostaly umieszczone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dla pacjenta. Nad
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Wisla identyczne przepisy dotycza stosowania preparatu medycznego
ellaOne.

Sygnatariusze dokumentu stwierdzili, ze dopuszczenie réznego
rodzaju srodkéw wezesnoporonnych do polskich aptek stanowi ,,po-
wazne naruszenie Ustawy z dnia 7 stycznia 1997 r. o planowaniu
rodziny, ochronie plodu ludzkiego i warunkach dopuszczalnosci
przerywania cigzy; Ustawy o Rzeczniku Praw Dziecka z dnia 6 stycz-
nia 2000 r., w ktérej czytamy, Ze obowigzkiem tego urzednika pan-
stwowego jest ochrona praw i dobra dzieci. W rozumieniu Ustawy
o Rzeczniku Praw Dziecka ,,dzieckiem jest kazda istota ludzka od po-
czecia do osiggniecia petnoletniosci” (Dz. U. z dnia 31 stycznia 2000 r.,
art. 2.1.)” (Web-01).

W odpowiedzi adresat apelu stwierdzil w oficjalnym o$wiadczeniu,
ze przy dopuszczeniu do obrotu wskazanych srodkéw medycznych
nie naruszono zadnych przepiséw prawa polskiego czy europejskiego.
W konsekwencji nie ma podstaw prawnych, aby te produkty me-
dyczne wycofa¢ z obrotu. Zdaniem Urzedu, produkt Escapelle zostat
zarejestrowany ,,zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne i otrzymal pozwolenie nr 12048 na dopuszczenie
do obrotu decyzja Ministra Zdrowia z dnia 19 stycznia 2006 r. po
pozytywnym zakonczeniu procedury wzajemnego uznania, w ktorej
uczestniczylo 20 panstw cztonkowskich UE. W wyniku procedury
wzajemnego uznania produkt leczniczy dopuszczony do obrotu we
wszystkich panstwach UE uczestniczacych w procedurze musi miec¢
zatwierdzong Charakterystyke Produktu Leczniczego oraz ulotke
dla pacjenta o identycznej tresci” (Web-02).

Gdy chodzi o tzw. pigulke ,,pie¢ dni poézniej”, Urzad odpowie-
dzialny za rejestracje lekdw stwierdzil, ze produkt leczniczy ellaOne
zostal dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej decyzja Ko-
misji Europejskiej z dnia 20 maja 2009 r., opublikowang w dzienniku
Urzedowym UE nr O] C146 vol. 52 z 26 czerwca 2009 r. Pozwolenia
Komisji Europejskiej o dopuszczeniu do obrotu produktéw leczni-
czych, wydane na podstawie Rozporzadzenia Parlamentu i Rady
nr 726/2004, s3 wazne na terytorium catej Unii.
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W odpowiedzi na apel Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych
podkreslit, Ze w Polsce produkty lecznicze mogg zosta¢ nie dopusz-
czone do obrotu tylko wowczas, gdy nie zachodzg przestanki scisle
okreslone w art. 30 ustawy Prawo farmaceutyczne, natomiast cofniecie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze nastapic tylko na prze-
stankach $cisle okreslonych wart. 33 w/w ustawy. Przestanki odmowy
i cofniecia pozwolenia sg $cisle okreslone w Dyrektywie 2001/83/WE,
transponowanej do ustawy Prawo farmaceutyczne.

Niezwykle wymowne moralnie jest stwierdzenie Urzedu, Ze ,,za-
den z przywolanych przepiséw ustawy oraz Dyrektywy nie przewi-
duje odmowy wydania pozwolenia albo jego cofnigcia z przyczyn
etycznych. Kazdy produkt leczniczy, ktory spelnia okreslone prawem
standardy jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci zgodnie z prawem
Unii Europejskiej, transponowanym do ustawy Prawo farmaceu-
tyczne musi by¢ dopuszczony do obrotu” (Web-02).

10. Zakonczenie

W ostatnich latach, w wielu regionach swiata, dokonuje sie tzw.
rewolucja holenderska. Polega ona przede wszystkim na dopaso-
wywaniu obowigzujgcego prawa do niezwykle glebokich przemian
o charakterze moralnym i obyczajowym, jakie dokonaly sie w wy-
miarze globalnym po rewolucji seksualnej 1968 r. Jednym z przejawow
tego procesu jest szeroka akceptacja prawna i moralna hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych, tabletek wczesnoporonnych czy pigutek
aborcyjnych. Egzemplifikacjg tego trendu kulturowego jest reko-
mendacja Europejskiej Agencji Lekdw z 21 listopada 2014 r., w ktorej
stwierdza sie, ze preparat ellaOne moze by¢ bezpiecznie i skutecznie
stosowany bez recepty we wszystkich krajach UE.

W swoich oficjalnych dokumentach Europejska Agencja Lekéw
dzieli postkoitalne preparaty antykoncepcyjne na srodki zawiera-
jace lewonorgestrel (LNG) lub octan uliprystalu (UPA). Zdaniem
EMA, srodki te dzialajg przez zahamowanie lub opdznienie owulacji.
Calkowitym milczeniem pomija si¢ natomiast dzialanie antyim-
plantacyjne tych produktéw medycznych, ktore radykalnie zmienia
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kwalifikacje moralng, gdy chodzi o stosowanie takich preparatéw.
Czym innym, w sensie moralnym, jest antykoncepcja, ktéra zapo-
biega powstaniu nowego organizmu, a czyms$ zupelnie odmiennym
dzialania wczesnoporonne i aborcyjne, ktére niszczg juz powstate
nowe zycie na pierwszym etapie jego rozwoju (por. Ciabattoni 2004).

Preparaty o dzialaniu antyimplantacyjnym kwestionujg prawo
embrionu do zycia, ktére jest podstawowym prawem czlowieka.
Przystuguje ono osobie ludzkiej od momentu poczecia az po natu-
ralng $mier¢. Prawo do zycia zostalo potwierdzone przez Powszechng
Deklaracje Praw Czlowieka ONZ z 1948 r. W tym dokumencie
czytamy, zZe prawo do zycia jest prawem naturalnym, nienaruszal
nym, niezbywalnym i powszechnym. Uniemozliwienie implantacji
embrionu w lonie matki jest de facto odebraniem prawa do zycia
bezbronnej istocie ludzkiej i skazaniem jej na unicestwienie.

Przypadek piguiki ,pie¢ dni pozniej” pokazuje bardzo wyraznie
umacniajacy sie¢ obecnie prymat technologii nad etyka. Dotyczy to
takze naszego kraju. Wprowadzenie do aptek nad Wistg tabletki ,,day
after” i pigutki ,,pie¢ dni pdzniej” nie wigzalo sie z jakgkolwiek debatg
spofeczng. Zastanawia to tym bardziej, jesli wiemy, ze w niektorych
krajach o wiele bardziej zsekularyzowanych i mniej religijnych niz
Polska problem ten spotkal si¢ z wigkszym zainteresowaniem mo-
ralnym wielu grup spoleczenstwa (por. Liaugminas 2014).

Szalony rozwoj medidw elektronicznych i proces globalizacji spra-
wiajg, ze coraz trudniej tworzy¢ prawo w obrebie konkretnych panstw,
ktore mogloby skutecznie bronic zasad stojacych na strazy godnosci
zycia ludzkiego od poczecia do naturalnej $mierci. Rozwoj Internetu
umozliwia w pewien sposob wolng aborcje chemiczng dla wszystkich
w wymiarze globalnym - takze poza systemami ochrony zdrowia
poszczegolnych krajow. Nie bez znaczenia jest tez dziatalnos¢ po-
teznych miedzynarodowych koncerndw farmaceutycznych. Oferuja
one na poziomie ogélnoswiatowym wiele nowoczesnych produktéw
medycznych, ktére umozliwiaja ,,szybka i sprawng” eliminacje zycia
ludzkiego na pierwszym etapie jego rozwoju (por. Web-06).

W sporze o pigutke ,,pig¢ dni pdzniej” prawie w ogdle nie pojawia
sie pytanie o poczatek zycia czlowieka, ktdre jest kluczowe dla oceny
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moralnej stosowania tego preparatu. Dopiero ukazanie czlowieczen-
stwa ludzkiego embrionu ukazuje we wlasciwym $wietle moralne zto
tzw. antykoncepcji postkoitalnej, ktéra ma dzialanie antyimplanta-
cyjne. Dla chrzescijanskiej etyki personalistycznej, ktéra odwotuje
sie takze do faktow empirycznych, potwierdzonych przez nauki przy-
rodnicze, kryterium czlowieczenstwa jest moment poczecia.

Nowy cztowiek powstaje w momencie polaczenia si¢ dwoch komo-
rek rozrodczych: meskiej i zenskiej. Z ta chwila rozpoczyna sie zycie
nowej istoty ludzkiej. Owszem, ludzki embrion przechodzi w swoim
rozwoju rozne stadia, zachowuje jednak cigglosc i genetyczng toz-
samos¢. Dlatego cztowiek jest czlowiekiem od momentu poczecia.
Adekwatna ocena moralna stosowania pigutki ,,pie¢ dni p6zniej”
domaga sie uznania charakteru osobowego ludzkiego embrionu, kto-
rego — wedlug zasady personalistycznej — nigdy nie wolno traktowac
jako srodek do celu, ale zawsze jako cel sam w sobie.
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