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Opinia Instytutu na rzecz Kultury Prawnej Ordo luris

na temat art. 2 pkt 1iart. 8 projektu Ustawy 0 zmianie ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych,
zmieniajacych Ustawe prawo farmaceutyczne z dnia 23 marca 2016 r.!

I. Uwagi ogolne

W dniu 25 marca 2016 r. do konsultacji publicznych przekazany zostat projekt Ustawy o
zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (dalej: Projekt). Zgodnie z art. 2 pkt 1 przedmiotowego projektu
,,[W] ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. nr. 45, poz.
271, z pbzn. zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany: 1. W art. 23a po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a
w brzmieniu: <la. Produkty lecznicze wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do
stosowania w antykoncepcji, dopuszczone do obrotu otrzymujg kategorie dostepnosci, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt. 2>". Jednocze$nie, w art. 8 Projektu wskazuje sie, ze ,,Produkty lecznicze,
o ktorych mowa w art. 23 ust. 1a ustawy zmienianej w art. 3, w brzmieniu nadanym ustawa,
ktore przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy posiadaty kategori¢ dostgpnosci wydawane
bez przepisu lekarza — OTC, sa wydawane z apteki, po tym dniu, wylgcznie na podstawie
recepty.”? Jak wynika z uzasadnienia Projektu, zmiana ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczy
dostepnosci  §rodkow farmaceutycznych sprzedawanych w aptece, ktore w swojej
Charakterystyce Produktu Leczniczego maja wskazanie do stosowania w antykoncepcji.
Zgodnie z projektowanymi zmianami, sprzedaz przedmiotowych produktow bedzie mogta
odbywac si¢ jedynie na podstawie recepty wystawionej przez uprawniong do tego osobe (s.
28-29 Projektu), przy czym z komentarzy Ministra Zdrowia mozna wyprowadzi¢ wniosek, ze
zmiana kategorii dostgpnosci wskazanych srodkéw odnosi si¢ m.in. do pigutek ,,ellaOne” jako

! https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/12283610/12343891/12343892/dokument213566.pdf
2 Cho¢ przepis ten wskazuje, ze dotyczy on ustawy zmienianej w art. 3 Projektu, w rzeczywistoéci dotyczy on
ustawy zmienianej w art. 2 Projektu.



https://legislacja.rcl.gov.pl/docs/2/12283610/12343891/12343892/dokument213566.pdf

jedynego hormonalnego preparatu antykoncepcyjnego o dwojakim dziataniu zamierzonym, w
tym poronnym, o silnie dziatajacej substancji czynnej dostepnego w kategorii OTC?.

Jakkolwiek nalezy pozytywnie oceni¢ kierunek zmian obliczony na zachowanie spojnosci
kategorii dostgpnos$ci produktéw leczniczych, to nalezy podnies¢, ze =zestawienie
proponowanych rozwigzan z przepisami Konstytucji RP usprawiedliwia przekonanie o
niedostatecznos$ci projektowanej nowelizacji i jej niespdjno$ci z Ustawg Zasadniczg W
odniesieniu do prawnych gwarancji ochrony zycia w zakresie w jakim przewiduje mozliwo$¢
obrotu $rodkami o dziataniu poronnym.

1. Charakterystyka i dzialanie produktu ,,ellaOne”

Jak wskazujg badania cytowane przez Europejska Agencje Lekow” (dalej: EMA), $rodek
,ellaOne” ma dwojakie zamierzone dziatanie. Jego substancja czynna — octan uliprystalu —
moze po pierwsze opdznia¢ owulacje lub, po drugie, nie dopusci¢ do zagniezdzenia si¢
zarodka, jesli owulacja wystapila i doszlo do zaplodnienia. W swoim obszernym Raporcie
EMA wskazuje, ze substancja czynna pigutek ,,ellaOne” — octan uliprystalu — moze wpltywaé
na endometrium przez oddzialywanie na receptory progesteronéw majacych kluczowe
znaczenie dla implantacji zarodka. Tym samym, dzialanie octanu uliprystalu moze mieé
charakter wczesnoporonny i uniemozliwiaé implantacje zarodka®. Co wiecej, W
rekomendacjach EMA proponuje producentowi umieszczenie w ulotce produktu oraz jego
specyfikacji informacji o ryzyku wystapienia cigZy pozamacicznej w razie zaj$cia w cigze
pomimo zazycia produktu ,,ellaOne”. Zazycie octanu uliprystalu zwigksza ryzyko wystapienia
cigzy pozamacicznej z powodu swojego dzialania antyimplantacyjnego. Z tych przyczyn, w
angielskiej wersji ulotki, umieszczono stosowng informacje o koniecznosci skontaktowania
si¢ z lekarzem, gdy pomimo zazycia $rodka ,,ellaOne” kobieta bedzie w cigzy. Jak wskazuje
ulotka, konsultacja z lekarzem stuzy¢ ma ewentualnemu wykryciu mozliwej w tym wypadku
cigzy pozamaciczne;®.

Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze zgodnie z badaniami przywotywanymi przez EMA,
substancja czynna $rodka ,.ellaOne” wykazuje dzialanie embriotoksyczne wobec ssakow.
Przyjmowanie wysokich dawek octanu uliprystalu powodowato $mier¢ embrionow 1

3 Polska Agencja Prasowa, Radziwitt: nie zabronimy stosowania ellaOne, ale bedzie to pod kontrolg lekarza
http://www.pap.pl/aktualnosci/news,494307,radziwill-nie-zabronimy-stosowania-ellaone-ale-bedzie-to-pod-
kontrola-lekarza.html#sthash.Epwzm7dT.dpuf , dostgp 13 kwietnia 2015 r.

4 European Medicines Agency, CHMP ASSESSMENT REPORT FOR Ellaone, Doc.Ref.: EMEA/261787/2009.
> Tamze, s. 22-23: ,Mechanism of action Ulipristal acetate is a synthetic Selective Progesterone Receptor
Modulator (SPRM). In vitro, Ulipristal acetate binds competitively to the progesterone, glucocorticoid and
androgen receptors, but has minimal affinity for the estrogen or mineralocorticoid receptors. Pre-clinical studies
indicate that ulipristal acetate binds to the human progesterone, glucocorticoid and androgen receptors at
approximately 6, 1.5 and 0.2 times the affinity of the endogenous ligands. The compound has antiprogestational
activity in rats, rabbits and monkeys, with additional antiglucocorticoid and antiandrogen activity at doses ~50
times higher than those needed for antiprogestational activity. Since progesterone is critical for implantation it
was thought that ulipristal acetate may have promise as a contraceptive agent. (...) In conclusion, the mechanism
of action, as claimed in 5.1 of the SPC <The primary mechanism of action is thought to be inhibition or delay of
ovulation, but alterations to the endometrium may also contribute to the efficacy of the product>, is
sufficiently documented”.

6 EllaOne, Summary of product characteristics, s. 18-19 , http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2009/2009051558451/anx_58451_en.pdf , dostep 13 kwietnia 2016 r.
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przerwanie ciazy u krolikow, szczuréw i matp’. Nie przeprowadzono analogicznych badan na
ludziach. Z tych przyczyn, EMA konkluduje w swoim raporcie, ze §rodek ,,ellaOne” powinien
by¢ przepisany tylko po wykonaniu testu cigzowego jezeli istnieje podejrzenie zaj$cia przez
kobiete w cigze®. Zwroci¢ nalezy rowniez uwage, ze w cytowanych badaniach poréwnuje si¢
dziatanie octanu uliprystalu z mifeprystolem, czyli substancja czynng §rodka poronnego RU-
486 (zakazanego w Polsce), ktorej octan uliprystalu jest pochodna®.

I11. Krajowe rozwiazania normatywne de lege lata dotyczace produktow typu
»ellaOne a polski porzadek konstytucyjny

Na gruncie obowigzujacego stanu prawnego, na podstawie Rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych 1 wyroboéw
medycznych z dnia 2 kwietnia 2015 r. (Dz.U. 2015 poz. 477) srodek ,,ellaOne” moze by¢
wydawany bez recepty osobom powyzej 15 roku zycia. Instytut Ordo luris w ramach
procedury konsultacji publicznych®® dotyczacych projektu przedmiotowego rozporzadzenia
wskazat, ze dopuszczenie do sprzedazy, tym bardziej bez recepty, pigutek typu ,.ellaOne”
narusza szereg fundamentalnych gwarancji konstytucyjnych. Pomimo wykazania razacych
sprzeczno$ci Rozporzadzenia z polska Konstytucja, zostalo ono przyjete. Tym samym, w
chwili obecnej, pigulki ,,ellaOne” moze naby¢ kazda osoba powyzej 15 roku zycia bez
uprzedniej konsultacji lekarskiej i bez zgody rodzicow.

Obecnie obowigzujace w polskim systemie rozwigzania dotyczace dostepnosci produktu
,»ellaOne” stoja w sprzeczno$ci gwarancjami ochrony zycia od momentu poczgcia zawartymi
w Polskiej Konstytucji (art. 38 w zw. z art. 30 Konstytucji RP), zdrowia (art. 68 ust. 3
Konstytucji RP, zgodnie z ktorym ,,[w]tadze publiczne sa obowigzane do zapewnienia
szczegolnej opieki zdrowotnej dzieciom”), rowniez w kontekscie art. 3 ust. 3 ustawy z dnia 6
stycznia 2000 r. o Rzeczniku Praw Dziecka, zgodnie z ktérym prawo do ochrony zdrowia
posiada szczegdlny charakter w odniesieniu do ochrony praw 0séb matoletnich®?,

Przyjete rozwigzanie wprowadzitlo rowniez zmiane dotyczacg uzyskania $wiadczenia
farmaceutycznego przez osobe maloletnig bez konieczno$ci obecnosci jej rodzica/opiekuna
prawnego oraz catkowicie zignorowalo przepisy dotyczace ograniczonej zdolnosci do
czynno$ci prawnych zawarte w Kodeksie Cywilnym. Zgodnie z art. 17 Kodeksu Cywilnego
»[Z] zastrzezeniem wyjatkow w ustawie przewidzianych, do waznos$ci czynnosci prawnej,

" European Medicines Agency, CHMP ASSESSMENT REPORT FOR Ellaone, dz. Cyt. , s. 18: , Information
from reproductive toxicity studies is limited due to the absence of exposure measurement in these studies.
Ulipristal acetate has an embryolethal effect in rats, rabbits (at repeated doses above 1 mg/kg) and in monkeys.
(...) Pharmacodynamic studies performed in vivo, and reproduction toxicity studies, clearly demonstrated that
repeated doses above 1 mg/kg to rats and rabbits cause embryolethality.”. Zob. takze s. 10

8 Tamze, s. 46 ,, Ellaone should only be prescribed after a pregnancy test has been performed in case pregnancy
is suspected.”

® Tamze, s. 10: ,,Ulipristal acetate was shown to be effective and more potent than mifepristone in inhibiting
ovulation and preventing pregnancy in rats”..

10 Instytut na rzecz Kultury Prawnej Ordo luris, Opinia o projekcie Rozporzqdzenia zmieniajgcego
rozporzqdzenie w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
http://www.ordoiuris.pl/opinia-instytutu-ordo-iuris-w-sprawie-projektu-rozporzadzenia-zmieniajacego-
rozporzadzenie-w-sprawie-wydawania-z-apteki-produktow-leczniczych-i-wyrobow-medycznych,3597 analiza-
prawna.html , dostep 13 kwietnia 2016 r.

1 Dz.U. Nr 6, poz. 69 ze zm.
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przez Ktora osoba ograniczona w zdolno$ci do czynnosci prawnych zacigga zobowigzanie lub
rozporzadza swoim prawem, potrzebna jest zgoda jej przedstawiciela ustawowego”. Na mocy
polskiego systemu prawnego rodzicom powierzony zostat szczegdlny obowigzek dbania o
dobro zdrowotne ich dzieci, co ma swoj wyraz takze w przepisach dotyczacych prawa do
informacji oraz do wyrazenia zgody na leczenie osoby matoletniej, ktére przystuguje
wylacznie rodzicom lub prawnym opiekunom dziecka (art. 9 ust. 2 oraz art. 17 ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta)!2. Wreszcie, narusza ono konstytucyjne prawo
rodzicow do wychowywania dzieci zgodnie z wlasnymi przekonaniami zagwarantowane w
art. 48 ust. 2 Konstytucji RP*3.

IV.  Projektowane regulacje prawne w zakresie obrotu produktem ,ellaOne” a
ochrona zycia pocze¢tego w polskim porzadku konstytucyjnym

Postulowane w Projekcie Ustawy rozwigzanie, majace na celu wprowadzenie obowigzku
uzyskania recepty przed zakupem opisywanego $rodka jest niewystarczajace z perspektywy
konstytucyjnych gwarancji ochrony zycia ludzkiego.

Skutkiem zastosowania preparatu ,,cllaOne” moze by¢ zakonczenie zycia cztowieka (dziecka)
w okresie prenatalnym, objetym konstytucyjng ochrong od chwili poczecia. Jest to skutek w
petni zbiezny ze skutkiem poddania dziecka aborcji. Tymczasem, polskie prawo, na czele z
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej (art. 30 w zw. z art. 38 Konstytucji RP) stoi na strazy
ludzkiego zycia na kazdym etapie jego rozwoju. Te¢ naczelng zasade polskiego systemu
prawnego wywiodt jeszcze przed wejSciem w zycie Konstytucji RP z 1997 r. Trybunat
Konstytucyjny z zasady demokratycznego pafnstwa prawnego, wskazujac, ze:
,»[plodstawowym przymiotem czlowieka jest jego zycie. Pozbawienie Zycia unicestwia wigc
rownoczesnie czlowieka, jako podmiot praw 1 obowigzkow. Jezeli trescig zasady panstwa
prawa jest zespot podstawowych dyrektyw wyprowadzanych z istoty demokratycznie
stanowionego prawa, a gwarantujagcych minimum jego sprawiedliwos$ci, to pierwsza taka
dyrektywa musi by¢ respektowanie w panstwie prawa wartosci, bez ktorej wykluczona
jest wszelka podmiotowosé prawna, tj. zycia ludzkiego od poczatkéw jego powstania”'4.
Stanowisko to, juz na gruncie obowiazujacej Konstytucji, zostalo przez Trybunat
Konstytucyjny potwierdzone w wyroku z dnia 30 wrzesnia 2008 r. (K 44/07)%.

Aktem prawnym, ktory obecnie reguluje w Polsce mozliwo$¢ przeprowadzenia aborcji jest
ustawa z dnia 7 stycznia 1993 r o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego 1 warunkach
dopuszczalno$ci przerywania ciazy'® . Juz pierwszy artykul tej ustawy wskazuje, ze ,,prawo
do zycia podlega ochronie, w tym réwniez w fazie prenatalnej”. Przestanki zezwalajace

12 Dz.U. 2 2009 Nr 52m poz. 417 ze zm.

13 Tamze.

14 Orzeczenie TK z dnia 28 maja 1997 r., K 26/96, OTK 1997, nr 2, poz. 19

15 Zob. wyrok TK z dnia 30 wrze$nia 2008 r., K 44/07, OTK-A 2008, nr 7, poz.126

16 Ustawa z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu ludzkiego i warunkach
dopuszczalnosci przerywania cigzy, Dz.U. 1993 nr 17 poz. 78 (dalej: ustawa o planowaniu rodziny).
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kobiecie na dokonanie aborcji maja charakter wskazan, ktore dozwalajg na przeprowadzenie
aborcji przez kobiete w nastepujacych przypadkach®’:

1) Cigza stanowi zagrozenie dla zycia lub zdrowia kobiety ci¢zarnej,

2) badania prenatalne lub inne przestanki medyczne wskazuja na duze
prawdopodobienstwo cigzkiego i1 nieodwracalnego uposledzenia plodu albo nieuleczalnej
choroby zagrazajacej jego zyciu,

3) zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze cigza powstala w wyniku czynu zabronionego.

W sytuacjach innych, niz te przedstawione w ustawie, przerwanie cigzy jest przestgpstwem
przeciwko zyciu i grozi wykonujacemu je lekarzowi karg do 3 lat pozbawienia wolnosci®.
Dopuszczenie do obrotu srodkéw o mozliwym dzialaniu wczesnoporonnym, takich jak
»ellaOne”, w praktyce wprowadza mozliwo$¢ niekontrolowanej procedury przerwania
ciazy, calkowicie bez udzialu lekarza, co jest sprzeczne z polskim systemem prawnym.
Jedynie na marginesie wypada zauwazy¢, ze nalezy z stanowczo sprzeciwi¢ si¢ jakimkolwiek

probom ukazywania dostgpu do tabletek poronnych jako ,,prawa” kobiet.

Przestanki dozwalajace w Polsce na dokonanie zabiegu aborcji nie mogg by¢ uznawane za
normy prawne konstruujgce ,,prawo kobiety do przerwania cigzy”’, a tym samym do
korzystania z $rodkéw poronnych i wczesnoporonnych. Kwestie charakteru prawnego
okolicznosci  dopuszczajagcych wykonanie zabiegu przerwania cigzy jednoznacznie
rozstrzygngt Sad Najwyzszy w uchwale z dnia 22 lutego 2006 r., Il CZP 8/06. W
przedmiotowej uchwale, SN wskazat, ze art. 4a 1 4b ustawy o ochronie ptodu ludzkiego nie
moze by¢ podstawg do wyrdznienia ,,prawa do aborcji” jako dobra osobistego. Odwotujac si¢
do przytaczanego juz orzeczenia TK z 1997 r. K 96/96, SN wskazal, ze art. 4a ust. 1 ustawy
ma ,, charakter legalizujgcy okreslone zachowanie zmierzajgce do przerwania cigzy. Stanowi
wigc zezwolenie na podjecie zachowan z zasady zabromionych takze na gruncie innych
regulacji odnoszqcych sie do dziecka poczetego. Jego zZycie pozostaje pod ochrong prawng od
chwili poczecia, wszelkie zas czyby zmierzajgce do pozbawienia go Zycia, w tym w
szczegolnosci przerwanie ciqzy sq generalnie zakazane. Oznacza to, Ze okolicznosci wskazane
w art. 4a ust. 1 ustawy majg charakter zblizony do kontratypu, a wiec wigzq si¢ z
wylgczeniem bezprawnosci.”. Jak konstatuje SN, z tych przyczyn trudno podzieli¢
argumentacje, jakoby polski system prawny przewidywat istnienie ,,prawa do aborcji” (i tym
samym prawa do aborcji farmakologicznej), gdyz ,,wlasciwa dla kontratypu kolizja dobr
wylgcza mozliwosé konstruowania prawa podmiotowego, ktorego przedmiotem bytoby dobro
osobiste, polegajgce na mozliwosci naruszenia dobr osobistych innych osob”. Co wigcej, SN
podkresla, ze aborcja (a aborcjg jest takze zazycie srodka wczesnoporonnego i tym samym
doprowadzenie do $mierci poczetego dziecka) nie moze zosta¢ uznana w zadnym wypadku
za element planowania rodziny, a prawo do posiadania dziecka musi by¢ interpretowane
wylacznie w aspekcie pozytywnym, a nie »jako
prawo do unicestwienia rozwijajacego sie plodu ludzkiego. Prawo do

17 Tamze, art. 4a.
18 Zob. art. Ustawy z dnia 6 czerwca 1997 — kodeks karny, dz. u. nr. 88, poz. 553, z p6zn zm.
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odpowiedzialnego decydowania o posiadaniu dzieci sprowadza si¢ wigc w aspekcie
negatywnym wyltacznie do prawa odmowy poczecia dziecka.” Tym samym, w Swietle
powyzszego wyroku, niedopuszczalne jest funkcjonowanie na polskim rynku Srodkow,
ktorych dzialanie prowadzi¢ moze do unicestwienia zycia poczetego dziecka.

V. Srodki wczesnoporonne a prawo unijne

Wprowadzenie Rozporzadzenia, na mocy ktorego dopuszczono do obrotu piguiki ,,ellaOne”
bez recepty oficjalnie motywowane bylo decyzja Komisji Europejskiej z dnia 7 stycznia
2015'° zezwalajaca na jego sprzedaz bez recepty (w trybie OTC) na terenie catej Unii
Europejskiej. Na przedmiotowa decyzje oraz inne przepisy unijne (w szczegdlnosci na
Dyrektywa 2001/83/WE?° w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi) powotuje si¢ réwniez obecne Ministerstwo Zdrowia,
argumentujac, ze wycofanie tego produktu z polskiego rynku jest niemozliwe?!. Nalezy
podkresli¢, ze przedmiotowa decyzja nie moze by¢ utozsamiana z nakazem udost¢pniania
ww. Srodkéw w trybie OTC w Panstwach Cztonkowskich UE, poniewaz, zgodnie z
przedmiotowa Dyrektywa??, unormowania unijne dotyczace dopuszczania produktow
leczniczych na rynek Panstw UE, musza respektowac krajowe regulacje ograniczajace lub
wykluczajace obrot srodkami antykoncepcyjnymi i poronnymi. Stanowisko w tej sprawie
zajeta réwniez sama Komisja Europejska, jednoznacznie stwierdzajac, ze ,,[$]rodki
antykoncepcyjne i poronne podlegaja szczegdlnym zasadom wynikajacym z dyrektywy
2001/83/WE, poniewaz na mocy jej art. 4 ust. 4 panstwa czlonkowskie s3 upowaznione do
stosowania do tych produktéow wlasnych restrykcyjnych przepisow. Zgodnie z art. 13
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 wspomniane odstepstwo moze by¢ rowniez
stosowane w odniesieniu do produktéw objetych centralnym pozwoleniem”?3,

Jak wynika z powyzszego, prawo unijne nie stoi na przeszkodzie, by polski rzad wprowadzit
ustawowo zakaz obrotu $rodkami o potencjalnie wczesnoporonnym charakterze, do ktorych
zalicza si¢ ,,ellaOne”. Co wigcej, wprowadzenie ustawowego zakazu jest konieczne w celu
ochrony wartosci chronionych przez polska konstytucje.

VI.  Konkluzje

1. Obecnie obowigzujace regulacje prawne przewidujace mozliwos¢ obrotu produktem
,»ellaOne” w kategorii dostepnosci OTC dla oséb powyzej 15 roku zycia naruszajg Szereg

1% Decyzja Wykonawcza Komisji z dnia 7.1.2015 w sprawie zmiany wydanego decyzja K(2009)4049
pozwolenia na dopuszczenie do obrotuproduktu leczniczego stosowanego u ludzi ,,ellaOne - octan uliprystalu”
(sygn. C(2015)51 ). http://ec.europa.eu/health/documents/community
register/2015/20150107130448/dec_130448 pl.pdf

20 Art. 4 (4) Dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, unormowania unijne dotyczace dopuszczania produktéw leczniczych na rynek
Panstw UE http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir 2001 83 cons2009/2001_83 cons2009_pl.pdf

21 Pisma z dnia 24.03.2016 sygn. BPP.0620.402.2016 oraz 29.03.2016, sygn. BPP.0620.402.2016 .

22 Art. 4 (4) Dyrektywy 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, unormowania unijne dotyczace dopuszczania produktow leczniczych na rynek
Panstw UE http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_ 2001 83 cons2009/2001_83 cons2009 pl.pdf

2 Zob. wiecej Odpowiedz Komisji Europejskiej z dnia 27 maja 2015 r. na pytanie nr. P-001651/2015 zadane
przez europosta Marka Jurka, sygn. Odpowiedzi: E-007013/2015.
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norm konstytucyjnych, w tym przede wszystkim gwarancje prawnej ochrony zycia, praw
pacjenta, szczegdlnie matoletniego oraz prawo rodzicow do wychowywania dzieci w
zgodzie z wlasnym $wiatopogladem.

. Wprowadzenie wymogu uzyskania recepty i konsultacji lekarskiej przed zakupem
produktu ,.ellaOne” jest rozwigzaniem niewystarczajacym z perspektywy konstytucyjnych
gwarancji dotyczacych ochrony ludzkiego zycia. Majac na uwadze fakt, ze - jak wskazuja
badania EMA - $rodek ,,ellaOne” ma potencjalnie wczesnoporonny charakter, konieczne
jest wprowadzenie ustawowego zakazu obrotu tym srodkiem.

Prawo unijne jednoznacznie upowaznia panstwa cztonkowskie UE do ograniczenia lub
wycofania ze sprzedazy srodkow o charakterze poronnym.
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