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SEIM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VIl kadencja

Pan
Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietnia 1997 r. 1 na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnoszg projekt ustawy:

- 0 zZmianie ustawy 0 pobieraniu,
przechowywaniu |1  przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy pana posta Lukasza Krupe.

(-) Jerzy Borkowski; (-) Michat Kabacinski; (-) Stawomir Kopycinski; (-
) Lukasz Krupa; (-) Jacek Kwiatkowski; (-) Andrzej
Lewandowski;  (-) Maciej Mroczek; () Jacek Najder; (-) Wanda
Nowicka; (-) Janusz Palikot; () Zofia  Popiotek; (-) Marek
Poznanski; (-) Andrzej Rozenek; () Adam Rybakowicz; (-) Maciej
Wydrzynski.



PROJEKT

USTAWA
zdnia .......... 2014 r.

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komarek,
tkanek i narzqdéwl)

Art. 1. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z 2009 r. Nr
141, poz. 1149 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart.1:
a) w ust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania, dys-
trybucji i przeszczepiania komorek, w tym komorek krwiotworczych
szpiku, krwi obwodowej 1 krwi pepowinowej; tkanek 1 narzadow po-
chodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok;”,

—uchyla si¢ pkt 2,
— dodaje si¢ pkt 3 1 4 w brzmieniu:

»3) dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i
dystrybucji komdrek rozrodczych oraz zarodkdéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

4) stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji.”,

b) w ust. 2 uchyla si¢ pkt 1;

1) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych dyrektyw Unii Europejskiej:

- dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 206 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komdrek ludzkich (Dz. U. UE L 38 z 8 lutego 2006 r., str. 40),

- dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wyma-
gan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych
dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. U. UE L 294 z 25 pazdziernika 2006

r., str. 32).



2) wart. 2w ust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) bank tkanek i komorek — jednostke organizacyjng prowadzaca dziatal-
no$¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowy-
wania i dystrybucji tkanek i komarek, w tym komorek rozrodczych oraz
zarodkOw; jednostka tego rodzaju moze rowniez pobiera¢ lub testowac
tkanki i komorki, w tym komorki rozrodcze;”,

b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

,»la) bezposrednie uzycie — procedurg, w ktorej komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki, narzady lub zarodki sg przekazywane i stosowane u
ludzi bez przechowywania w banku tkanek i komdrek;

1b) biorczyni — kobietg, u ktorej stosuje si¢ komorki rozrodcze przekazane
w celu dawstwa partnerskiego lub innego dawstwa albo zarodki przeka-
zane w celu dawstwa zarodkow; zastosowanie komorek rozrodczych
moze mie¢ miejsce w organizmie kobiety albo pozaustrojowo;”,

c) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) dawca — zywego dawce albo zwloki ludzkie, od ktorych pobiera si¢
komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub narzady;”,

d) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) dawca zarodka — osoba, bedaca dawcg komorek rozrodczych, z kto-
rych utworzono zarodek w celu zastosowania go w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni;”,

e) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) dawstwo — przekazywanie komorek, w tym komorek rozrodczych, tka-
nek, narzgdow lub zarodkow w celu zastosowania u ludzi;”,

f) po pkt 3 dodaje si¢ pkt. 3a i 3b w brzmieniu:

,»3a) dawstwo partnerskie — przekazanie komorek rozrodczych przez dawce
— mezczyzne w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawca w zwigzku mal-
zenskim lub we wspolnym pozyciu;

3b) dawstwo zarodkow — przekazanie zarodkow w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktora nie
jest dawca zenskich komoérek rozrodczych lub nie pozostaje w zwigzku
malzenskim lub we wspolnym pozyciu z dawcg meskich komorek roz-
rodczych, z ktérych zarodki te powstaty;”,

g) pkt 4-6 otrzymuja brzmienie:

»4) dystrybucja — transport i dostarczenie komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek, narzadéw lub zarodkéw przeznaczonych do zastoso-
wania u ludzi;

5) istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z
pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystry-
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bucja i zastosowaniem u ludzi komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow lub zarodkow, ktore moze prowadzi¢ do przeniesienia
choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do $mierci, uszkodzenia ciata
lub pogorszenia stanu zdrowia pacjentéw, lub ktére moze spowodowac
potrzebe leczenia w szpitalu albo wydhuzenie takiego leczenia; w przy-
padku zastosowania komorek rozrodczych lub zarodkow w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, takze zdarzenie prowadzace do
btednej identyfikacji lub pomylenia komorek rozrodczych lub zarod-
kow;

6) istotna niepozadana reakcja — nieprzewidziang reakcj¢ organizmu dawcy
lub biorcy zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komo-
rek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkéw, po-
wodujacg zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie ciata lub pogor-
szenie stanu zdrowia pacjenta lub powodujaca potrzebe leczenia w szpi-
talu albo wydtuzenie takiego leczenia lub przeniesienie choroby zakaz-

nej; -,
h) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»1a) komdrka rozrodcza — ludzki plemnik lub ludzka komorke jajowa prze-
znaczong do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji;”,

1) pkt 8-8b otrzymujg brzmienie:

,»38) konserwowanie — uzycie czynnikow chemicznych, zmiany czynnikow
srodowiskowych lub innych czynnikéw, podczas przetwarzania w celu
zapobiezenia lub opdznienia biologicznej lub fizycznej degradacji ko-
morek, w tym komorek rozrodezych, tkanek, narzadow lub zarodkows;

8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia albo koordynacja procedury
medycznie wspomaganej prokreacji — uzgodnienia dotyczace czasu,
miejsca, sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu, spo-
sobu przekazania 1 transportu oraz przyjecia komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadéw lub zarodkéw w podmiocie leczniczym,
0 ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654), zwanym dalej ,,podmio-
tem leczniczym”, oérodku medycznie wspomaganej prokreacji lub ban-
ku tkanek i komorek oraz ich dostarczenia do biorcy, przez uprawnio-
nego pracownika;

8b) koordynator pobierania i przeszczepienia albo koordynator procedury
medycznie wspomaganej prokreacji — uprawnionego i przeszkolonego
pracownika organizujgcego koordynacje pobrania i przeszczepienia al-
bo procedury medycznie wspomaganej prokreacji;”,

j) pkt 8d otrzymuje brzmienie:

,8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane ba-
dania lub inne istotne parametry lub elementy majgce potencjalny
wplyw na jakos$¢ 1 bezpieczenstwo badz materiaty majace bezposrednio
kontakt z komorkami, w tym komorkami rozrodczymi, tkankami, na-
rzgdami lub zarodkami, ktore muszg by¢ kontrolowane w oparciu o wy-
znaczone kryteria akceptacji;”,
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k) po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:

,,9a) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy albo
jednostke organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego pro-
wadzaca dziatalno$¢ w zakresie stosowania procedur medycznie wspo-
maganej prokreacji; jednostka ta moze pobieraé, przetwarzaé, testowac
1 dystrybuowac¢ komorki rozrodcze lub zarodki przeznaczone do zasto-
sowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;”,

1) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) pobieranie — czynnosci, w wyniku ktorych komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki lub narzady sg pozyskiwane w celach diagnostycz-
nych, leczniczych, naukowych lub dydaktycznych;”,

m) po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

,,10a) procedura medycznie wspomaganej prokreacji — zastosowanie komo-
rek rozrodczych lub zarodkow wewnatrz lub pozaustrojowo, u ludzi w
celu prokreaciji;”,

n) pkt 111 12 otrzymujg brzmienie:

»11) przechowywanie — utrzymywanie komérek, w tym komorek rozrod-
czych, tkanek, narzadow lub zarodkéw we wilasciwie kontrolowanych
warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;

12) przetwarzanie — wszelkie czynno$ci zwigzane z przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania u ludzi;”,

0) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) testowanie — czynnosci polegajace na przeprowadzeniu badan maja-
cych na celu okreslenie przydatnosci komorek, tkanek lub narzadow do
zastosowania u ludzi; w przypadku komdrek rozrodczych oraz zarod-
kow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji, w tym czynno$ci polegajace na przeprowadzeniu
preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej;”,

p) po pkt 15a dodaje pkt 15b w brzmieniu:

,»,15bh) zarodek — najwczeséniejszg forme ludzkiego zycia powstatg wskutek
pozaustrojowego polaczenia si¢ zenskiej 1 meskiej komorki rozrodcze;,
od zakonczenia procesu zlewania si¢ jader komorek rozrodczych (ka-
riogamia) do chwili zagniezdzenia si¢ w §luzdwce macicy;”,

q) pkt 16 1 17 otrzymuja brzmienie:

,16) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komdrek, w tym komérek roz-
rodczych, tkanek, narzadow lub zarodkéw u ludzkiego biorcy oraz za-
stosowanie pozaustrojowe, w szczegolnosci w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

17) zywy dawca — osobg, od ktdrej pobierane sg komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki lub narzady;”;
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3) wart. 3:
a) ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Za zarodki, pobrane od dawcy komorki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki lub narzady nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty, innej ko-
rzy$ci majatkowej lub korzysci osobiste;j.”

2. Zwrot kosztéw:

1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybu-
Cji 1 przeszczepiania lub udostepniania komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek lub narzadow;

2) przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i udost¢pniania za-
rodkow
- nie jest zaptatg i nie stanowi korzysci majatkowej lub osobistej w ro-
zumieniu ust. 1.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Do kosztoéw pobrania od zywego dawcy lub potencjalnego dawcy ko-
morek rozrodczych albo regenerujacych si¢ komorek lub tkanek, innych
niz szpik, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i pepowinowe;j,
poza kosztami okreslonymi w ust. 3 pkt 1 — 4, 7 1 9, zalicza si¢ koszty:

1) transportu dawcy lub potencjalnego dawcy do, i z podmiotu lecz-
niczego, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie, lub do podmiotu
leczniczego, w ktorym ma by¢ dokonane przeszczepienie lub
udostepnienie;

2) pobytu dawcy lub potencjalnego dawcy w podmiocie leczniczym
zwigzane z pobraniem,;

3) przechowywania i przetworzenia pobranych komoérek, w tym ko-
morek rozrodczych, lub tkanek;

4) transportu z podmiotu leczniczego pobranych komorek, w tym
komorek rozrodczych, lub tkanek do banku tkanek i komorek;

5) hodowania pobranych komdrek lub tkanek albo uzyskania zarod-
ka;

6) transportu pobranych komorek, w tym komorek rozrodczych, za-
rodkow lub tkanek do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie lub udostepnienie.”,

c) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Zwrotu kosztow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 5 i 6, do-
konuje bank tkanek i komorek na podstawie faktury wystawionej przez
podmiot, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3, lub w art. 27a ust.
1, ktory dokonat pobrania komédrek, w tym komorek rozrodczych, lub
tkanek albo doprowadzit do uzyskania zarodka.”,

d) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadze-
nia, szczegdtowy sposob ustalania kosztéw czynnosci zwigzanych z:
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1) pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i
dystrybucja komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek
I narzadow,
2) przechowywaniem, przetwarzaniem, udost¢pnianiem i dystrybu-
cjg zarodkow
- uwzgledniajgc procedury zwigzane z wykonywaniem tych czynno-

$ci.””;
4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

HArt. 4. 1. Komorki, tkanki 1 narzady moga by¢ pobierane ze zwtok ludzkich
w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycz-
nych.

2. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane ze zwtok ludzkich wy-
tacznie w celach diagnostycznych, naukowych i1 dydaktycznych;
niedopuszczalne jest pobieranie komorek rozrodczych ze zwlok
ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze medycznie
wspomaganej prokreaciji.

3. Komdrki, tkanki lub narzady ze zwtok ludzkich mogg by¢ pobie-
rane rowniez w czasie sekcji zwtok dokonywanej na podstawie
odrebnych przepisow.”;

5) tytul rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:

,Pobieranie komorek, tkanek lub narzadéw od zywych dawcow w celu prze-
szczepienia”;

6) po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdziat 3a w brzmieniu:
,,Rozdzial 3a

Pobieranie komorek rozrodczych od dawcow zywych oraz dawstwo zarodkow w
celu medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 19a. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od zywego dawcy w ce-
lu dawstwa partnerskiego, przy zachowaniu nast¢pujgcych wa-
runkow:

1) zasadno$¢ i celowo$¢ pobrania komoérek rozrodczych od
okreslonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa part-
nerskiego ustalaja lekarze na podstawie aktualnego stanu
wiedzy medycznej;

2) pobranie zostato poprzedzone niezb¢dnymi badaniami lekar-
skimi i laboratoryjnymi w celu:

a) ustalenia, czy ryzyko zwigzane z pobraniem komorek roz-
rodczych od okreslonego dawcy nie wykracza poza prze-
widywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabie-
gow 1 nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia daw-

Cya

b) ustalenia, czy ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek

rozrodczych pobranych od okreslonego dawcy nie wykra-
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cza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego ro-
dzaju zabiegdw 1 nie upo$ledzi w istotny sposob stanu
zdrowia biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktére mogg si¢
urodzi¢ w efekcie zastosowania tych komorek rozrod-
czych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

C) ograniczenia ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepo-
zadanego lub istotnej niepozadanej reakcji u dawcy, bior-
czyni oraz u dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢ w efekcie za-
stosowania tych komorek rozrodczych w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji

— wymog uprzedniego wykonania niezbednych badan lekar-
skich i laboratoryjnych nie dotyczy dawcy komorek rozrod-
czych w celu dawstwa partnerskiego do bezposredniego uzy-
cia;

3) kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody szczeg0-
towo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku
zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek rozrodczych i o
dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu zdro-
wia w przysztosci oraz o zakresie i skutkach prawnych zasto-
sowania pobranych od niego komorek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego;

4) kandydat na dawc¢ ma pelng zdolno$¢ do czynnosci praw-
nych 1 wyrazil dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgode¢
na pobranie komérek rozrodczych w celu dawstwa partner-
skiego;

5) biorczyni zostata, przed wyrazeniem zgody, szczegdtowo, pi-
semnie poinformowana o ryzyku zwigzanym z zastosowa-
niem komorek rozrodczych dawcy w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

6) biorczyni ma pelng zdolnos¢ do czynnos$ci prawnych i wyra-
zila pisemng zgode na przyjecie komorek rozrodczych dawcy
I zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji.

2. Komorki rozrodcze mogg by¢ pobierane od zywego dawcy w celu
dawstwa innego niz partnerskie, przy zachowaniu nastgpujacych
warunkow:

1) pobranie nast¢puje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli
uzasadniajg to szczegodlne wzgledy osobiste, pobranie moze
nastapic¢ na rzecz okreslonej biorczyni;

2) w przypadku dawstwa mgskich komorek rozrodczych na
rzecz okreslonej biorczyni, pobranie nie moze nastapi¢ na
rzecz biorczyni, ktora jest spokrewniona z dawcag w linii pro-
stej, w linii bocznej do pierwszego stopnia albo pozostaje z
dawca w stosunku przysposobienia;

3) w przypadku dawstwa zenskich komorek rozrodczych na
rzecz okreslonej biorczyni, pobranie nie moze nastapi¢ na
rzecz biorczyni, u ktérej majg by¢ zastosowane meskie ko-
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morki rozrodcze pochodzace od osoby spokrewnionej z daw-
cg zenskich komoérek rozrodczych w linii prostej, w linii
bocznej do pierwszego stopnia albo pozostajacej z dawca
zenskich komorek rozrodczych w stosunku przysposobienia;

4) zasadno$¢ i1 celowo$¢ pobrania komoérek rozrodczych od
okreslonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa inne-
go niz partnerskie, ustalajg lekarze na podstawie aktualnego
stanu wiedzy medycznej;

5) pobranie zostato poprzedzone niezbednymi badaniami lekar-
skimi i laboratoryjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2;

6) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczeg0-
towo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku
zwigzanym z zabiegiem pobrania komoérek rozrodczych 1 o
dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdro-
wia w przyszlosci oraz o zakresie i skutkach prawnych zasto-
sowania pobranych od niego komorek rozrodczych w celu
dawstwa innego niz partnerskie na rzecz anonimowej bior-
czyni albo na rzecz okreslonej biorczyni;

7) kandydat na dawce¢ ma pelng zdolnos¢ do czynno$ci praw-
nych 1 wyrazil dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgode¢
na pobranie komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz
partnerskie na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz
okreslonej biorczyni;

8) w przypadku dawstwa na rzecz okreslonej biorczyni, kandy-
datka na biorczyni¢ zostata przed wyrazeniem zgody szcze-
gotowo, pisemnie poinformowana o ryzyku zwigzanym z za-
stosowaniem komérek rozrodczych dawcy w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji oraz o skutkach prawnych
przyjecia 1 zastosowania komorek rozrodczych dawcy w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

9) w przypadku dawstwa na rzecz okreslonej biorczyni, kandy-
datka na biorczyni¢ ma petng zdolnos¢ do czynnosci praw-
nych i wyrazita pisemna zgode¢ na przyjecie komorek rozrod-
czych dawcy i zastosowanie ich w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji; jesli kandydatka na biorczyni¢ po-
zostaje w zwigzku malzenskim, pobranie moze nastgpi¢ po
wyrazeniu pisemnej zgody przez meza, ktory zostat uprzed-
nio szczegotowo, pisemnie poinformowany o skutkach praw-
nych przyjecia i zastosowania komoérek rozrodezych dawcy w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczegolnosci gdy grozi nie-
bezpieczenstwo utraty albo istotnego uposledzenia zdolnos$ci pto-
dzenia na skutek choroby lub urazu, komorki rozrodcze moga by¢
pobierane od dawcy zywego w celu zabezpieczenia zdolnosci
ptodzenia na przyszlto$¢, przy zachowaniu nast¢gpujacych warun-
kow:

1) zasadno$¢ 1 celowa¢ pobrania komorek rozrodczych od okre-
Slonego dawcy ustalajg lekarze na podstawie aktualnego sta-
nu wiedzy medycznej;
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2) pobranie zostato poprzedzone niezb¢dnymi badaniami lekar-
skimi i laboratoryjnymi, o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 2;

3) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczeg0-
towo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku
zwigzanym z zabiegiem pobrania komoérek rozrodczych 1 o
dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu zdro-
wia w przysztosci oraz o mozliwosci zastosowania pobra-
nych od niego komorek rozrodczych w przysztosci w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreaciji;

4) kandydat na dawce, ktory ma pelng zdolnos¢ do czynnos$ci
prawnych, wyrazit dobrowolnie przed lekarzem pisemna
zgode na pobranie komoérek rozrodczych w celu zabezpiecze-
nia zdolnosci plodzenia na przysztos¢;

5) jesli kandydatem na dawce jest maloletni, ktory nie ma petnej
zdolnosci do czynno$ci prawnych, pobranie komarek rozrod-
czych moze by¢ dokonane za pisemng zgoda jego przedsta-
wiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sadu opiekunczego,
wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata
na dawce; w przypadku gdy kandydatem na dawce jest mato-
letni powyzej lat trzynastu, wymagana jest takze jego pisem-
na zgoda.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ daw-
ca komorek rozrodczych, wykaz badan lekarskich i pomocni-
czych badan diagnostycznych, jakim powinien podlega¢ kandydat
na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego 1
dawstwa innego niz partnerskie, z uwzglednieniem dawstwa do
bezposredniego uzycia i do niebezposredniego uzycia, oraz w ce-
lu zabezpieczenia zdolno$ci ptodzenia na przyszto§¢ oraz szcze-
gblowe warunki pobierania komorek rozrodczych w celu zasto-
sowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 19b. Dawstwo zarodkow jest dopuszczalne przy zachowaniu nastepuja-
cych warunkow:

1) przekazanie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli uza-
sadniajg to szczegodlne wzgledy osobiste, przekazanie zarodkow
moze nastgpi¢ na rzecz okreslonej biorczyni;

2) zasadnos$¢ 1 celowos¢ przekazania i1 zastosowania zarodkow u
biorczyni ustalaja lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy
medycznej;

3) dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegdtowo, pi-
semnie poinformowani o skutkach prawnych przekazania zarod-
kéw na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz okreslonej
biorczyni;

4) dawcy zarodka majg peilng zdolnos¢ do czynnosci prawnych 1 wy-
razili dobrowolnie przez lekarzem pisemng zgod¢ na przekazanie
zarodkOw na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz okreslo-
nej biorczyni;

5) kandydatka na biorczyni¢ zostata przed wyrazaniem zgody szcze-
gotowo, pisemnie poinformowana o rodzaju zabiegu, ryzyku
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zwigzanym z zabiegiem przeniesienia zarodkéw i1 o dajacych si¢
przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu zdrowia w przysztosci
oraz o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania zarodkow w
procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji;

6) kandydatka na biorczyni¢ ma petng zdolno$¢ do czynno$ci praw-

Art. 19c. 1.

nych i wyrazita pisemng zgod¢ na przyjecie zarodkdw 1 na zasto-
sowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w
przypadku, gdy kandydatka na biorczyni¢ pozostaje w zwigzku
malzenskim, przekazanie zarodka moze nastgpi¢ po wyrazeniu pi-
semnej zgody przez meza, ktdry zostal uprzednio szczegdtowo,
pisemnie poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i zasto-
sowania zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji u biorczyni.

W celu nalezytego monitorowania i identyfikacji dawcéw 1 bior-
cOéw komorek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego
niz partnerskie oraz dawcow 1 biorcéw zarodkow, tworzy si¢ cen-
tralny rejestr dawcow i biorcow komorek rozrodczych i zarodkdéw
zwany dalej ,,rejestrem medycznie wspomaganej prokreacji”.

. W rejestrze medycznie wspomaganej prokreacji zamieszcza si¢

nastgpujace dane:
1) imi¢ i nazwisko dawcy komorek rozrodczych lub zarodkows;

2) date 1 miejsce urodzenia dawcy komorek rozrodczych lub za-
rodkdw, a w przypadku, gdy dawca zmarl, dat¢ i miejsce jego
sSmierci;

3) adres miejsca zamieszkania dawcy komorek rozrodczych lub
zarodkow;

4) numer PESEL dawcy komorek rozrodczych lub zarodkdw,
jesli posiada;

5) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komérek rozrod-
czych lub zarodkow: wyniki badan lekarskich i laboratoryj-
nych, ktorym poddany byt dawca przed pobraniem komorek
rozrodczych oraz inne informacje medyczne o istotnym zna-
czeniu;

6) date pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodczych lub za-
rodkow;

7) wykaz i charakterystyke komorek rozrodczych lub zarodkow
pobranych, przetworzonych, przetestowanych, przechowy-
wanych i zastosowanych w procedurze medycznie wspoma-
ganej prokreacji;

8) nazwe 1 adres podmiotu, w ktorym komorki rozrodcze lub za-
rodki zostaly pobrane, przetworzone, przetestowane oraz datg
wykonania tych czynnosci;

9) imi¢ 1 nazwisko lekarza, ktory dokonat pobrania komorek
rozrodczych;

10) nazwe i adres banku tkanek i komoérek, w ktorym komorki
rozrodcze lub zarodki sg przechowywane oraz date rozpocze-
cia i zakonczenia przechowywania;
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Art. 19d. 1.

11) nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji,
ktory zastosowal komorki rozrodcze lub zarodki w procedu-
rze medycznie wspomaganej prokreacji;

12) imi¢ i nazwisko biorczyni komoérek rozrodczych lub zarod-
kow;

13) date 1 miejsce urodzenia biorczyni komorek rozrodczych lub
zarodkow;

14) adres miejsca zamieszkania biorczyni komdrek rozrodczych
lub zarodkdw;

15) numer PESEL biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow,
jesli posiada;

16) date i rodzaj zastosowanej u biorczyni komorek rozrodczych
lub zarodkdw procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

17) w przypadku gdy biorczyni komorek rozrodczych lub zarod-
koéw pozostaje w zwigzku matzenskim w rejestrze medycznie
wspomaganej prokreacji zamieszcza si¢ rOwniez odpowied-
nio dane osobowe meza;

18) informacje dotyczace przebiegu i wynikéw zastosowanej u
biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkdéw procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji, w tym informacje¢ o liczbie
utworzonych lub przeniesionych zarodkoéw oraz informacj¢ o
dacie urodzin, stanie zdrowia i plci kazdego dziecka urodzo-
nego w efekcie procedury medycznie wspomaganej prokrea-
cji.

. Poza informacjami wymienionymi w ust. 2 na zyczenie lub za

zgoda dawcy komorek rozrodczych lub zarodkéw w rejestrze me-
dycznie wspomaganej prokreacji moga by¢ zamieszczone takze
inne informacje na jego temat, w szczego6lnosci informacje o jego
wygladzie fizycznym, pochodzeniu etnicznym, stanie rodzinnym
lub wyksztatceniu.

. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, bank komorek i tkanek oraz

o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym dokonano
pobrania lub zastosowania komorek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie albo zastosowania zarodkow w celu daw-
stwa zarodkow, przekazuje niezwlocznie do rejestru medycznie
wspomaganej prokreaciji.

. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, udostepnia si¢ ministrowi wia-

sciwemu do spraw zdrowia.

. Rejestr medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaga-
nej Prokreacji ,,POlART”.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-

dzenia, zakres i sposOb przekazywania danych do rejestru me-
dycznie wspomaganej prokreacji oraz sposob prowadzenia tego
rejestru, uwzgledniajagc konieczno$¢ ochrony danych osobowych
przed dostepem os6b nieuprawnionych.

Dane osobowe dotyczace dawcy i biorczyni komorek rozrodczych
oraz dawcow 1 biorcow zarodkdéw sg objete tajemnicg 1 podlegaja
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ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowe;j i
stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji medycz-
nej prowadzonej przez podmiot leczniczy.

2. Jezeli komorki rozrodcze zostaly pobrane w celu dawstwa innego
niz partnerskie na rzecz okreslonej biorczyni, albo jesli zarodki
zostaly przekazane w celu dawstwa zarodkdéw na rzecz okreslone;j
biorczyni, przepis ust. 1 nie dotyczy ujawnienia danych osobo-
wych o dawcy i biorczyni odpowiednio tym osobom, a w prze-
padku biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkéw, ktéra pozo-
staje w zwigzku malzenskim, takze jej matzonkowi.

3. Osoba urodzona w efekcie dawstwa innego niz partnerskie komo-
rek rozrodczych lub dawstwa zarodk6w ma prawo zapoznac si¢ z
informacjami dotyczacymi osoby dawcy wymienionymi w art.
19¢ ust. 2 pkt 3 1 6 oraz w ust. 3, po dojsciu do petnoletnosci.

4. Biorczyni komérek rozrodczych lub zarodkéw ma prawo zapo-
zna¢ si¢ z informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wy-
mienionymi w art. 19¢ ust. 2 pkt 6, jezeli informacje te moga
przyczyni¢ si¢ do uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa
dla zycia lub zdrowia maloletniego urodzonego w efekcie daw-
stwa innego niz partnerskie komorek rozrodczych lub dawstwa
zarodkow.”;

7) art. 25 otrzymuje brzmienie:

LArt. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komorek, przeznaczonych do przeszczepienia u ludzi,
oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
komorek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zasto-
sowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji sa
tworzone banki tkanek i komorek.”;

8) w art. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Pozwolenia, 0 ktérym mowa w ust. 1, udziela minister wlasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade¢ do spraw Transplantologii i Me-
dycznie Wspomaganej Prokreacji.”;

9) w art. 27 ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kwa-
lifikacje wymagane od os6b zatrudnionych w bankach tkanek i komorek
wykonujacych bezposrednio czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, majac na
uwadze bezpieczenstwo dawcow i biorcoOw oraz dzieci, ktdre moga urodzi¢
si¢ w wyniku zastosowania przechowywanych komorek rozrodczych 1 za-
rodkdéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
magania fachowe i sanitarne dla bankow tkanek i komorek, uwzgledniajgc
zakres wykonywanych czynnos$ci 1 majac na uwadze bezpieczenstwo zdro-
wotne dawcow 1 biorcOw oraz dzieci, ktore moga powsta¢ w efekcie zasto-
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sowania przechowywanych komdrek rozrodczych i zarodkdw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.”;

10) w art. 28:
a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i ko-
morek lub podmiotach, ktérych przedmiotem dziatalnos$ci sa czynnos$ci
zwigzane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja, pobiera-
niem lub testowaniem komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i
zarodkow.”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) Zzapewnienie przestrzegania:
a) wymogow dotyczacych pobierania komodrek, w tym komorek
rozrodczych, i tkanek,

b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy komorek, w tym komo-
rek rozrodczych, tkanek i zarodkdw,

¢) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odnie-
sieniu do dawcy komorek, w tym komorek rozrodczych, i
tkanek,

d) procedur pobierania komérek, w tym komorek rozrodczych, i
tkanek, a takze ich przyjmowania do banku tkanek i komo-
rek,

e) procedur przetwarzania, testowania, przechowywania i dys-
trybucji komorek, w tym komérek rozrodczych, tkanek i za-
rodkow,

f) wymogdéw dotyczacych bezposredniej dystrybucji komorek, w
tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow do biorcy,

g) obowiazku odbycia przez pracownikéw banku tkanek i ko-
morek szkolen, o ktorych mowa w art. 40a.”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) przekazywanie niezbednych danych do wtasciwych rejestréw;”,
— w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Ssrednikiem i dodaje pkt 6 w brzmieniu:

,0) uczestniczenie w szkoleniach, o ktérych mowa w art. 40a.”;
11) art. 28a otrzymuje brzmienie:

»Art. 28a. Bank tkanek 1 komorek jest obowigzany zapewnié¢ pracownikom,
ktorych czynnosci wptywaja na jakos¢ komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkow, a takze na bezpieczenstwo daw-
coOw 1 biorcow, w tym osobie odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o
ktorych mowa w art. 40a ust. 1.”;

12) w art. 29:
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a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Bank tkanek i1 komoérek opracowuje 1 wdraza system zapewnienia jako-
$ci okreslajacy w szczegolnosci sposdéb monitorowania stanu komorek,
w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow w drodze migdzy daw-
cg a biorcg oraz wszelkich wyrobow medycznych i materiatow maja-
cych bezposredni kontakt z tymi komoérkami, w tym komoérkami roz-
rodczymi, tkankami i zarodkami.”,

b) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkow.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci, o ktd-
rym mowa w ust. 1, w szczegdlnosci wymagania dla przechowywania
komérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow, rejestrowa-
nia danych dawcow oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych pro-
cedur operacyjnych, uwzgledniajgc dokumenty, o ktorych mowa w ust.
2.7,

13) po art. 30 dodaje si¢ art. 30a w brzmieniu:

LArt. 30a. 1. Bank tkanek i komorek oznacza komorki, w tym komorki roz-
rodcze, tkanki 1 zarodki w sposéb umozliwiajacy identyfikacje ich
dawcy za pomoca niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢ okre-
slenia danych dotyczacych:
1) pobrania komdrek, w tym komorek rozrodczych, i tkanek;

2) przyjecia komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i za-
rodkow do banku tkanek i komarek;

3) przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, pobierania lub
testowania komdrek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i
zarodkow.

3. Bank tkanek i komorek jest obowigzany ponadto:

1) stosowac srodki bezpieczenstwa, jak réwniez ochrony danych
przed nieupowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem infor-
macji lub zmianami w dokumentacji medycznej dawcéw, a
takze przed przekazywaniem informacji osobom nieupraw-
nionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢, ze nie dojdzie do nieupowaznionego ujawniania
danych, o ktérych mowa w ust. 2, przy jednoczesnym za-
pewnieniu zdolno$ci monitorowania pobranych, testowanych,
przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych ko-
morek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow.

4. Bank tkanek i komorek jest obowigzany do zapewnienia monito-
rowania:
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1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystry-
buowanych komorek, w tym komérek rozrodczych, tkanek i
zarodkow;

2) wyrobéw medycznych 1 materialdw majacych bezposrednio
kontakt z komdrkami, w tym komaorkami rozrodczymi, tkan-
kami i zarodkami.

5. W celu zapewnienia jako$ci i bezpieczenstwa wymaganego dla
danego typu komorki, tkanki lub zarodka, bank tkanek i komorek
jest obowigzany prowadzi¢ walidacje i okres§la¢ krytyczne mo-
menty wszystkich procesow, ktére muszg by¢ kontrolowane w
oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji, oraz kwalifikacje
sprzetu, urzadzen technicznych i1 $Srodowiska przebiegajacego
procesu przetwarzania komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek i zarodkow.

6. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3, ro-
zumie si¢:

1) zdolnos$¢ lokalizowania i identyfikowania komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i zarodkéw na dowolnym eta-
pie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i prze-
chowywania do ich dystrybucji do biorcy;

2) zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy komorek, w tym komoérek
rozrodczych, tkanek i zarodkow;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istot-
nych danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz ma-
terialami majacymi kontakt z komorkami, w tym komorkami
rozrodczymi, tkankami i zarodkami.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwia-
jacego identyfikacje dawcy komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek i zarodk6w oraz spos6b oznaczania komo-
rek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow za po-
moca tego oznakowania,

2) szczegdlowe wymagania W zakresie monitorowania, o kto-
rym mowa w ust. 4
— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa daw-
cow i biorcow.”;
14) w art. 31 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Bank tkanek i komorek zawiera pisemng umowe o wspotprace w okres§lonym
zakresie z podmiotem, ktorego dziatalnos¢ wplywa na jakos$¢ i bezpieczen-
stwo komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkéw przetwo-
rzonych we wspotpracy z tym podmiotem.”;

15) art. 32 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 32. Bank tkanek i komorek jest obowigzany:
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1) znakowaé, pakowac¢ komorki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki i zarodki oraz dokumentowac te czynnosci,

2) zapewnia¢ najwyzszg jako$¢ komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek i zarodkow podczas dystrybucji;

3) zapewnié, aby wszystkie czynnosci zwigzane z przechowy-
waniem komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i za-
rodkéw byty przeprowadzane w warunkach kontrolowanych
wiasciwych dla kazdej czynnosci.”;

16) art. 32a otrzymuje brzmienie:

»Art. 32a. 1. Bank tkanek i komoérek zawiera umowe o przechowywanie ko-
morek, w tym komorek rozrodczych, tkanek lub zarodkéw z daw-
cami ktorzy te komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub za-
rodki oddaty do przechowywania.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci okre-
$lenie:
1) terminu, w ktorym uptywa okres na jaki zostalo udzielone
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1;

2) banku lub bankéw tkanek 1 komorek posiadajgcych pozwole-
nie, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1, do ktérych zostang prze-
kazane przechowywane komorki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki lub zarodki w przypadku zaprzestania prowadzenia
dziatalnosci przez bank tkanek i komodrek, w tym rowniez w
przypadku cofnigcia pozwolenia przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia;

3) bank tkanek i komorek informuje osoby, ktore oddaty do
przechowania komorki, w tym komérki rozrodcze, tkanki lub
zarodki w tym banku tkanek i komorek, o cofnigciu pozwo-
lenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

17) art. 34 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 34. 1. Bank tkanek 1 komorek jest obowigzany gromadzi¢ i przechowy-
wa¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanych 1 wydawanych
komérek, w tym komérek rozrodczych, tkanek i zarodkéw przez
co najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu zastosowania u lu-
dzi, w sposdb umozliwiajacy identyfikacj¢ dawcow i biorcow
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow.

2. Dokumentacja moze by¢ rowniez gromadzona i przechowywana
w formie elektronicznej.”;

18) tytul rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:

,Postgpowanie z komérkami, w tym komoérkami rozrodczymi, tkankami, na-
rzagdami i1 zarodkami w podmiotach leczniczych, osrodkach medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w laboratoriach”;

19) art. 36 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 36.1. Postepowanie dotyczace komorek, tkanek 1 narzadoéw polegajace
na.
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1) pobieraniu komorek, tkanek i narzagdow od zywych dawcow —
moze by¢ prowadzone wylgcznie w podmiotach leczniczych;

2) pobieraniu narzadéw ze zwtok ludzkich w celu przeszczepie-
nia — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach leczni-
czych;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwtok ludzkich — moze by¢
prowadzone w podmiotach leczniczych, zaktadach medycyny
sadowej oraz zakladach anatomii patologicznej wyzszych
uczelni medycznych i uniwersytetow z wydzialem medycz-
nym, instytutach badawczych, o ktérych mowa w art. 3 usta-
wy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz.
U. Nr 96, poz. 618 i 620 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654) i
zaktadach pogrzebowych posiadajacych salg sekcyjna;

4) przechowywaniu narzagdéw — moze by¢ prowadzone wytacz-
nie w podmiotach leczniczych wykonujgcych przeszczepie-
nia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wytacznie w pod-
miotach leczniczych.

2. Postepowanie z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu me-

dycznie wspomaganej prokreacji polegajace na:
1) pobieraniu komorek rozrodczych od zywych dawcow;

2) stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji

— moze by¢ prowadzone wytacznie w osrodkach medycznie
wspomaganej prokreaciji.

. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5 oraz w ust. 2,

moga wykonywac¢ podmioty posiadajagce pozwolenie ministra
wilasciwego do spraw zdrowia.

4. Do udzielenia pozwolenia na dzialalno$¢, o ktorej mowa w ust. 3,

5.

stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym,
ze w przypadku pozwolenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt. 1,415,
zadania i czynno$ci Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek wykonuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, a w przypadku pozwolenia,
o ktorym mowa w ust. 2, zadania i czynnosci Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek wykonuje Centrum Organizacyj-
no-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokrea-
cji ,,POIART”.

Whniosek podmiotu leczniczego o pozwolenie na dziatalnos¢, o
ktorej] mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, okresla przewidywany zakres
procedur transplantacyjnych.

6. Wniosek osrodka medycznie wspomaganej prokreacji o pozwole-

8.

nie na dziatalnos¢, o ktorej mowa w ust. 2, okresla przewidywany
rodzaj i zakres procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, wykonujg osoby o od-

powiednich kwalifikacjach zawodowych.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, przed wydawaniem pozwo-
lenia na dziatalnos¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt. 1,41 5 oraz w
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ust. 2, zasigga opinii Krajowej Rady do Spraw Transplantologii i
Medycznie Wspomaganej Prokreacji.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) kwalifikacje zawodowe 0s6b wykonujacych czynnosci, o kto-
rych mowa w ust. 1, uwzgledniajgc w szczegolnosci lekarzy
specjalistow z nastepujacych dziedzin medycyny: transplan-
tologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dzieciecej, hematologii,
onkologii klinicznej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urolo-
gii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,

2) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobrania lub prze-
szczepienia,

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione
w ust. 1, w ktorych podejmowane bedzie postgpowanie pole-
gajace na wykonywaniu czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1,

4) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medycz-
na dotyczaca czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1,

5) kwalifikacje zawodowe 0s0b wykonujacych czynnosci, o kto-
rych mowa w ust. 2, uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy
specjalistow z zakresu ginekologii 1 poloznictwa, urologii,
endokrynologii, jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,

6) kwalifikacje zawodowe koordynatorow procedury medycznie
wspomaganej prokreacji,

7) warunki, jakim powinny odpowiada¢ osrodki medycznie
wspomaganej prokreacji,

8) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medycz-
na dotyczaca czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2,

9) zasady i sposob informowania bankow tkanek i komorek o
kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepoza-
danego lub istotnej niepozadanej reakcji w trakcie pobierania
albo w trakcie lub po zastosowaniu komorek, w tym komérek
rozrodczych, tkanek, narzagdow lub zarodkéw u ludzi

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdro-
wotnego biorcow i dawcdéw komédrek, w tym komédrek rozrod-
czych, tkanek, narzadoéw i zarodkow.”;

20) w art. 37 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Postepowanie polegajace na testowaniu komorek, w tym komorek rozrod-
czych, tkanek, narzadow 1 zarodkow moze by¢ podejmowane wylacznie w
medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr
144, poz. 1529, z pozn. zm.?), posiadajacym pozwolenie ministra wlasci-
wego do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.”;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz.
1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.
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21) art. 37b—-37¢ otrzymujg brzmienie:

LArt. 37b. 1. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w
art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagno-
styczne, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, oznaczajg komorki, w
tym komorki rozrodcze, tkanki, narzady lub zarodki w sposob
umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy za pomocg niepowtarzal-
nego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos$¢ okre-
slenia danych dotyczacych pobrania komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow, ich przyjecia do
banku tkanek i komorek, podmiotu leczniczego, o ktorym mowa
w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, lub medycznego laboratorium diagno-
stycznego, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, oraz ich testowania,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji.

Art. 37c. 1. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, s3 obowigzane:

1) stosowac srodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed nie-
upowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub
zmianami w dokumentacji medycznej dawcéw oraz przed
przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem da-
nych, o ktérych mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym
zagwarantowaniu zdolno§ci monitorowania pobranych, te-
stowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuo-
wanych komérek, w tym komérek rozrodczych, tkanek, na-
rzadow lub zarodkow.

2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, ro-
zumie si¢:

1) zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, w tym
komérek rozrodczych, tkanek, narzagdow lub zarodkoéw na
dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie badania, prze-
twarzania i przechowywania, do ich dystrybucji do biorcy lub
utylizacji;

2) zdolnos¢ zidentyfikowania biorcy komorki, w tym komorki
rozrodczej, tkanki, narzadu lub zarodka;

3) mozliwo$¢ lokalizowania i identyfikowania wszelkich istot-
nych danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz ma-
terialami majacymi kontakt z komorkami, w tym komorkami
rozrodczymi, tkankami, narzagdami lub zarodkami.

3. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, s3 obowigzane ponadto do za-
pewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystry-
buowanych komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadéw lub zarodkow;
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2) wyrobéw medycznych 1 materialdw majacych bezposrednio
kontakt z komdrkami, w tym komdrkami rozrodczymi, tkan-
kami, narzagdami lub zarodkami.

Art. 37d. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, s3g obowigzane:

1) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

2) okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore
powinny by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone Kryteria
akceptaciji,

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i $ro-
dowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumen-
towane dziatanie majace na celu wykazanie, ze to $rodowi-
sko, sprzet lub urzadzenia sa odpowiednio zainstalowane i
pracuja wlasciwie

— w celu zapewnienia jakosci i1 bezpieczenstwa wymaganego dla
danego typu komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania oczeki-
wanych wynikow.

Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwia-
jacego identyfikacje dawcy komoérek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek, narzgdow lub zarodkow, oraz sposéb ozna-
czania komdrek, w tym komarek rozrodczych, tkanek, narza-
dow lub zarodkdow, za pomocg tego oznakowania,

2) szczegdtowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktoO-
rym mowa w art. 37c ust. 3

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdro-
wotnego biorcow.”;

22) po rozdziale 7a dodaje si¢ rozdzialy 7b i 7¢ w brzmieniu:

,,Rozdziat 7b

Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 37f. 1. Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkdéw w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji moze polegaé na:
1) przeniesieniu meskich komorek rozrodczych do organizmu
biorczyni (sztuczne unasiennienie) albo

2) pozaustrojowym utworzeniu zarodkéw (zaptodnienie in vitro)
I przeniesieniu ich do organizmu biorczyni, albo

3) przeniesieniu zarodkdw do organizmu biorczyni.

2. Procedura medycznie wspomaganej prokreacji obejmuje bezpo-
$rednie i niebezposrednie uzycie komorek rozrodczych i zarod-
kow.
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Art. 37g. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji komorek rozrodczych pobranych od
dawcy, jezeli:

1) dawca wycofatl na piSmie zgod¢ na zastosowanie pobranych
od niego komorek rozrodczych;

2) dawca zmart 1 nie udzielit za zycia pisemnej zgody na po-
$miertne zastosowane pobranych od niego komorek rozrod-
czych;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji komorek roz-
rodczych pobranych od dawcy;

4) w efekcie wczeSniejszego zastosowania komorek rozrod-
czych pobranych od dawcy urodzito si¢ juz 10 dzieci; ograni-
czenie to nie dotyczy komorek rozrodczych pobranych w ce-
lu dawstwa partnerskiego.

2. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa partner-
skiego, moga by¢ przekazane i zastosowane w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa innego niz part-
nerskie, jesli dawca wyrazil pisemng zgod¢ na takie ich zastoso-
wanie. Dopuszczalno$¢ przekazania komorek rozrodczych, po-
branych w celu dawstwa partnerskiego, na rzecz anonimowej
biorczyni albo okreslonej biorczyni w celu dawstwa innego niz
partnerskie ocenia si¢ stosujagc odpowiednio przepisy art. 19a
ust.2.

Art. 37h. Dawca komorek rozrodczych, ktore nie zostaty zastosowane w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym
czasie zada¢ ich zniszczenia lub przekazania na okreslone cele
badawcze.

Art. 37i. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow, powstatych z komo-
rek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo
dawstwa innego niz partnerskie, do organizmu biorczyni komoérek
rozrodczych, jezeli:

1) biorczyni wycofata na pismie zgode;

2) maz biorczyni wycofat na pismie zgode, chyba Zze biorczyni
uzyskata zgode sadu opiekunczego, wiasciwego ze wzgledu
na jej miejsce zamieszkania, na przeniesienie zarodka;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarod-
kow do organizmu biorczyni.

Art. 37j. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow, przekazanych w celu
dawstwa zarodkéw, do organizmu biorczyni zarodkow, jezeli:

1) dawcy zarodkéw wycofali na piSmie zgod¢ na przekazywanie
zarodkow;

2) biorczyni wycofata na pismie zgode; w przypadku gdy bior-
czyni pozostaje w zwigzku matzenskim, niedopuszczalne jest
przeniesienie zarodkow gdy jej maz wycofatl na piSmie zgo-
de;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarod-
kow do organizmu biorczyni zarodkdw.
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Art. 37k. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, standardy postepowania oraz procedury medyczne doty-
czace stosowania komoérek rozrodczych i zarodkow w celu me-
dycznie wspomaganej prokreacji.

Rozdzial 7c
Wywo0z i przywdz komérek, w tym komérek rozrodczych,
tkanek, narzadow 1 zarodkow

Art. 371.1. Wywozu komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzagdow
lub zarodkéw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu
tych komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow
lub zarodkdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokonuje:

1) bank tkanek i komérek — po uzyskaniu pozwolenia dyrektora
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

2) podmiot leczniczy wykonujacy pobranie lub przeszczepienie
tych komorek, tkanek Iub narzadow — po uzyskaniu pozwo-
lenia dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

3) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji wykonujacy po-
branie lub stosujacy te komorki rozrodcze lub zarodki w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji — po uzyskaniu
pozwolenia dyrektora Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Pro-
kreacji ,,POIART”,

2. Od decyzji dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komorek, dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” i dyrektora Centrum Or-
ganizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaga-
nej Prokreacji ,,POIART” w przedmiocie wydania pozwolenia na
wywo0z lub przywdz komorek, w tym komorek rozrodczych, tka-
nek, narzagdow lub zarodkow, przystuguje odwotanie do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Podmioty, ktore uzyskaty pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1
pkt 1-3, sg obowigzane:

1) zapewnia¢ monitorowanie stanu wywozonych i przywozo-
nych komorek, w tym komdrek rozrodczych, tkanek, narza-
déw 1 zarodkow w drodze miedzy ich dawca a biorca;

2) zagwarantowac zapewnienie jakos$ci 1 bezpieczenstwa wywo-
zonych 1 przywozonych komoérek, w tym komorek rozrod-
czych, tkanek, narzadéw 1 zarodkéw przeznaczonych do za-
stosowania u ludzi.

4. Dane o wywozach i przywozach, o ktérych mowa w:

1) ust. 1 pkt 1 — gromadzi i przechowuje Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komodrek;

2) ust. 1 pkt 2 — gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyj-
no-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant;
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3) ust. 1 pkt 3 — gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyj-
no-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POIART”.

5. Dane, o ktérym mowa w ust. 4, udostgpnia si¢ ministrowi wia-
sciwemu do spraw zdrowia oraz Krajowej Radzie do Spraw
Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreacji.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, szczegbtowe wymagania dotyczace wywozu i przywozu
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i za-
rodkow, sposdb monitorowania ich stanu w drodze migdzy dawcag
a biorca, majac na wzgledzie zapewnienie jako$ci 1 bezpieczen-
stwa, 0 ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, oraz uwzgledniajac bezpie-
czenstwo zdrowotne biorcy.”;

23) tytul rozdziatu 8 otrzymuje brzmienie:

,»centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltrans-
plant”, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”, Krajowe Centrum Bankowania Tka-
nek i Komorek i Krajowa Rada do Spraw Transplantacji i Medycznie
Wspomaganej Prokreacji”;

24) po art. 38 dodaje si¢ art. 38a 1 38b w brzmieniu:

,Art. 38a. 1. Tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” z siedzibg w
Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POlIART” jest jednostka budzetowa
podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

3. Do zadan Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” nalezy w szcze-
gblnosci:

1) prowadzenie rejestru medycznie wspomaganej prokreacji;

2) prowadzenie rejestru osrodkow medycznie wspomagane]
prokreacji;

3) organizowanie wspoétdziatania osrodkéw medycznie wspo-
maganej prokreacji w kraju 1 za granicg oraz wspotdziatania
tych o$rodkéw z bankami tkanek i komorek w kraju i1 za gra-
nicg;

4) sprawowanie nadzoru i kontroli nad osrodkami medycznie
wspomaganej prokreacji pod wzglgdem merytorycznym;

5) petnienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;

6) przyjmowanie i opiniowanie wnioskéw o uzyskanie pozwo-
lenia na prowadzenie czynno$ci, o ktorych mowa w art. 36
ust. 2 pkt 1-4 ;

7) udzielanie pozwolenia na wywo0z komérek rozrodczych lub
zarodkow z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i ich przy-
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4.

Art. 38b. 1.

woz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz groma-
dzenie danych o wywozach i przywozach;

8) upowszechnianie standardow medycznych oraz zasad deonto-
logicznych obowigzujacych w zakresie medycznie wspoma-
ganej prokreacji;

9) prowadzenie dziatalnosci informacyjnej 1 edukacyjnej maja-
cej na celu upowszechnianie leczenia nieptodnos$ci za pomo-
ca procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

10) wspotdziatanie z innymi podmiotami krajowymi 1 zagranicz-
nymi, ktorych celem dziatalnos$ci jest rozwdj medycznie
wspomaganej prokreacji;

11) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w
zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testo-
wania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw prze-
znaczonych do wykorzystania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji,

12) prowadzenie listy osob, ktore odbyly szkolenia, o ktorych
mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania i dystrybucji komorek rozrod-
czych i zarodkéw przeznaczonych do wykorzystania w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

13) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia
rocznych raportow dotyczacych funkcjonowania osrodkow
medycznie wspomagane] prokreacji oraz postgpowania w
tych osrodkach z komorkami rozrodczymi i zarodkami.

Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” jest kierowane przez dyrek-
tora powolywanego i odwotywanego przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadze-

nia, statut Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,PoOIART” okreslajacy jego
szczegOlowy struktur¢ organizacyjng oraz szczegdtowy zakres
zadan, uwzgledniajgc bezpieczenstwo stosowania procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji oraz zdrowia indywidualnych
0sOb 1 zdrowia publicznego oraz konieczno$¢ sprawnego wyko-
nywania zadan , o ktorych mowa w ust. 3.

Rejestr osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji prowadzo-

ny przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Me-
dycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” jest jawny.

. Do rejestru wpisuje si¢ nastgpujace dane:

1) oznaczenie o$rodka wspomaganej medycznie prokreacji;

2) numer w ewidencji dzialalno$ci gospodarczej, rejestrze
przedsiebiorstw albo innym wlasciwym rejestrze;

3) adres;
4) zakres dziatalnosci.

. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ réwniez droga

elektroniczng.”;
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25) art. 40a otrzymuje brzmienie:

»Att. 40a.1. Organizowanie szkolen osoéb, ktorych czynnosci bezposrednio
wplywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych, tka-
nek, narzadow i1 zarodkéw, a takze bezpieczenstwo dawcow i
biorcéw, prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplan-
tacji ,,Poltransplant” dla koordynatoréw pobierania lub prze-
szczepiania w zakresie pobierania, przechowywania i prze-
szczepiania narzagdow oraz szpiku, komorek krwiotworczych
krwi obwodowej 1 pegpowinowe;;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, steryli-
zacji, przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek oraz
pozyskiwania szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwo-
dowej i pepowinowej;

3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” we wspotpracy z Krajo-
wym Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek w zakresie
pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i
dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkdw przeznaczo-
nych do wykorzystania w procedurze medycznie wspomaga-
nej prokreacji.

2. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szko-
lenia:

1) wstepnego - dla 0s6b nowozatrudnionych;

2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata - dla wszystkich pra-
cownikow;

3) uaktualniajacego - w przypadku zmian procedur lub rozwoju
wiedzy naukowej w zakresie pobierania, przechowywania i
stosowania komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzgdow i1 zarodkow w celu przeszczepienia albo medycznie
wspomaganej prokreacji.

3. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z pro-
gramem szkolen opracowanym przez podmioty, o ktérych mowa
w ust. 1, na podstawie ramowego programu szkolen okreslonego
przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.

4. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, majg na celu:
1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesOw oraz
zasad wykonywanych zadan;

3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia
jakosci 1 zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa placowki,
w ktdrej osoby szkolone sg zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych
aspektach wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem,
gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja,
przechowywaniem 1 dystrybucja komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow i zarodkow.
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5. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowac, a po
ich zakonczeniu uczestnictwo 1 wyniki, potwierdzi¢ zaswiadcze-
niem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sg nieodplatne, a ich finan-
sowanie nastepuje ze srodkéw budzetu panstwa z czesci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, przezna-
czonych na finansowanie Krajowego Centrum Bankowania Tka-
nek i Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz Centrum Organizacyj-
no-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Pro-
kreacji ,,POIART”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktérych mowa w
ust. 1, powinny spelnia¢ odpowiednie wymagania, w szczeg6Ilno-
Sci:

1) zapewni¢ baze dydaktyczng dostosowang do liczby oséb
uczestniczacych w szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednig kadre dydaktyczna;

3) zapewnic¢ sprawng organizacje szkolenia;

4) uwzgledniad, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktu-
alng wiedze, osiggniecia teorii 1 praktyki oraz zweryfikowane
wyniki badan naukowych.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, ramowe programy szkolen, o ktorych mowa w ust. 1, spo-
sob dokumentowania ich przebiegu oraz wzér za§wiadczenia o
odbytym szkoleniu, uwzgledniajagc konieczno$¢ osiggnigcia ce-
6w, o ktérych mowa w ust. 4.”;

26) w art. 41:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Tworzy si¢ Krajowg Rad¢ do Spraw Transplantacji i Medycznie
Wspomaganej Prokreacji, zwang dalej ,,Rada”, jako organ doradczy i
opiniodawczy ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnosci:

1) opiniowanie programow w zakresie pobierania, przechowywania
1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;
2) opiniowanie programOw w zakresie stosowania procedur me-
dycznie wspomaganej prokreacji;
3) opiniowanie dziatalno$ci:
a) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Trans-
plantacji ,,Poltransplant”,

b) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Me-
dycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POlART”,

c¢) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komérek;
4) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej w zakresie pozyskiwania
komorek, tkanek 1 narzadow w celu ratowania zycia i zdrowia;
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5) prowadzenie dzialalno$ci informacyjnej na temat mozliwosci le-
czenia nieptodnosci poprzez stosowanie procedur medycznie
wspomaganej prokreacji;

6) opiniowanie projektow aktow normatywnych w zakresie, o kto-
rym mowaw pkt 1i 2;

7) wspoétdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i
zagranicznymi, ktorych celem jest rozwoj transplantologii i roz-
woj medycznie wspomaganej prokreacji, oraz z samorzadem le-
karskim 1 innymi samorzadami zawodéw medycznych;

8) opiniowanie wnioskow, o ktérych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36
ust. 4;

9) opiniowanie wnioskdw o przeprowadzenie przeszczepienia ko-
morek, tkanek 1 narzagdéw pobranych od zwierzat;
10) opiniowanie:

a) spelnienia wymogdéw przepisOw ustawy przez ubiegajace si¢
0 pozwolenie: banki tkanek i komérek, podmioty, o ktérych
mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 1 5, osrodki medycznie wspo-
maganej prokreacji, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne

lub podmioty takie pozwolenia dotychczas posiadajace,

b) przestrzegania ustalonych procedur postgpowania w zakresie
pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tka-
nek i narzgdow oraz stosowania komdrek rozrodczych i za-
rodkéw w procedurach medycznie wspomaganej prokreacji
oraz spelniania warunkéw wymaganych w ustalonym syste-
mie zapewnienia jako$ci — na podstawie zgloszonych przez
podmioty dokonujace pobierania, przechowywania i stoso-
wania komorek, w tym komdrek rozrodczych, tkanek, narza-
dow i zarodkow istotnych niepozadanych reakcji i istotnych
niepozadanych zdarzen,

c¢) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie po-
bierania, przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i
zarodkow;

12) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia rocz-
nych raportow dotyczacych wynikow przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadéw, na podstawie materialdéw udostepnianych
przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Trans-
plantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek
1 Komorek oraz inne instytucje zwigzane z procedurg pobierania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

13) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia rocz-
nych raportow dotyczacych wynikow stosowania procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji, na podstawie materialdéw udo-
stepnianych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Medycznie wspomaganej Prokreacji ,,POlART”, Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek oraz inne instytucje
zwigzane z pobieraniem 1 stosowaniem procedur medycznie
wspomaganej prokreacji.”;

C) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
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,»8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia,
statut Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspoma-
ganej Prokreacji, okre$lajacy szczegdlowo zakres, organizacjg, tryb jej
dziatania, w tym Komisji Etycznej, sposoéb wynagradzania cztonkéw
Rady oraz sposob i tryb udzielania opinii, uwzgledniajac koniecznos¢
sprawnego wypelniania zadan przez Radg.”;

27) art. 42 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 42.1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad stoso-
waniem przepisOw ustawy.
2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, minister wlasciwy
do spraw zdrowia w szczego6lnosci:

1) uzyskuje lub zada sprawozdan i informacji w formie spra-
wozdan z dziatalno$ci Rady, Krajowego Centrum Bankowa-
nia Tkanek i Komorek, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”
oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”;

2) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do
dnia 30 czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace powiada-
miania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i istotnych
niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testowania,
przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji i
stosowania u ludzi komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow 1 zarodkow;

3) kontroluje prowadzenie rejestrow i list, o ktorych mowa w
ustawie;

4) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komdrek,
podmiotom, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1, 4 i 5, osrodkom
medycznie wspomaganej prokreacji, osrodkom dawcow
szpiku 1 laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasiggni¢-
ciu opinii Rady;

5) przeprowadza kontrole, o ktérych mowa w ustawie, albo zle-
ca ich przeprowadzenie;

6) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego or-
ganu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, in-
formacji pisemnej na temat wynikow kontroli, o ktérej mowa
w art. 35, w zakresie zgodno$ci z przepisami dyrektywy
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. oraz z przepisami dyrektywy Komisji
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy Komisji
2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozda-
nia:
a) z czynnosci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej w zakresie propagowania dawstwa komérek, tkanek i
narzgdow oraz informowania o metodach wspomagane;j
medycznie prokreaciji,
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b) dotyczace sposobu realizacji przepisow dyrektyw, o kto-
rych mowa w ust. 2 pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z uwzglednieniem przepisow dotyczacych
wspomaganej medycznie prokreacji;

2) przeprowadza kontrole, o ktorej mowa w art. 35, na umoty-
wowany pisemny wniosek wlasciwego organu innego pan-
stwa czlonkowskiego Unii Europejskiej w przypadku wysta-
pienia istotnej niepozadanej reakcji lub innego istotnego zda-
rzenia niepozadanego w trakcie pobrania, stosowania lub po
zastosowaniu komorek, w tym komérek rozrodczych, tkanek,
narzgdow 1 zarodkéw u ludzi w celu przeszczepienia albo
medycznie wspomaganej prokreacji;

3) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego or-
ganu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, in-
formacji pisemnej na temat wynikéw kontroli, o ktérej mowa
w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o ktdrym mowa w
pkt 2.”;

28) art. 43—45 otrzymujg brzmienie:

Art. 43. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odplatnym zbyciu, nabyciu lub o
posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komorki, w tym
komorki rozrodczej, tkanki, narzadu lub zarodka,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub karze po-
zbawienia wolnosci do roku.

Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej, nabywa
lub zbywa cudzg komorke, w tym komoérke rozrodcza, tkanke lub
narzad, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu, badZ bierze udziat
w przeszczepianiu lub udostepnianiu pozyskanych wbrew przepi-
som ustawy komérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek lub
narzadow, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok ludz-
kich,

podlega karze pozbawienia wolnos$ci od 6 miesiecy do 5 lat.

2. Tej samej karze podlega kto, w celu uzyskania korzysci majatko-
wej lub osobistej, nabywa lub zbywa zarodek lub posredniczy w
jego nabyciu lub zbyciu badz bierze udzial w wykorzystaniu po-
zyskanego whbrew przepisom ustawy zarodka.

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestepstwa okreslo-
nego w ust.1 lub 2 state zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.

Art. 45. Kto prowadzi dziatalno$¢ przewidziang przepisami ustawy dla banku
tkanek 1 komorek lub o$rodka medycznie wspomaganej prokrea-
cji, bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom okre$lo-
nym z pozwoleniu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
nia wolnos$ci do roku.”;

29) po art. 46b dodaje si¢ art. 46¢-46h w brzmieniu:
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,»Art.46¢. 1. Kto stosuje procedure medycznie wspomaganej prokreacji zwig-
zang z pozaustrojowym tworzeniem i wykorzystywaniem zarod-
kow, wbrew przepisom ustawy,

podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawie-
nia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega kto przeprowadza testowanie zarodkow
w celu dokonania wyboru pici przysztego dziecka, chyba ze wy-
bor taki pozwala unikna¢ ciezkiej choroby dziedzicznej zwigzane;j
z plcia dziecka.

Art. 46d. Kto, w celu osiggnigcia korzy$ci majatkowej lub osobistej, po-
sredniczy w zawieraniu umow 0 macierzynstwo surogacyjne,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 46e. Kto, wbrew woli dawcdw, niszczy zarodki zdolne do prawidtowe-
go rozwoju,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

Art. 46f. 1. Kto tworzy zarodek z ludzkich komorek rozrodczych dla celow
badawczych lub naukowych,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

2. Tej samej karze podlega kto dokonuje ingerencji w genom ludzki
zarodka powodujac jego dziedziczne zmiany.

Art. 46g. Kto stosuje procedure rozrodu wspomaganego medycznie w celu
doprowadzenia do urodzenia genetycznej kopii cztowieka,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.

Art. 46h. Kto tworzy zarodek z ludzkiej i zwierzecej komorki rozrodczej al-
bo z polaczenia co najmniej dwoch zarodkéw ludzkich lub zarod-
ka ludzkiego 1 zarodka zwierzgcego,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.”.

Art. 2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust.

14, art. 27 ust. 6 1 7, art. 29 ust. 3, art. 36 ust. 7, art. 37e, art. 40a ust. 8 oraz art. 41
ust. 8 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowujag moc do dnia wej$cia w zycie prze-
pisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 14, art. 27 ust. 6 1 7, art. 29
ust. 3, art. 36 ust. 9, art. 37e, art. 40a ust. 8 oraz art. 41 ust. 8 tej ustawy, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesi¢cy od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

1. Wyjasnienie celu projektowanej ustawy

Celem przedstawionego projektu nowelizacji ustawy o zmianie ustawy 0 po-

bieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw jest:

1)

2)

uregulowanie problematyki medycznie wspomaganej prokreacji w
zakresie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowy-
wania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkow przeznaczo-
nych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokre-
acji oraz stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji,
dostosowanie polskiego ustawodawstwa dotyczacego pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadéw oraz
postepowania z komorkami rozrodczymi 1 zarodkami w celu medycz-
nie wspomaganej prokreacji w zakresie odnoszgcym si¢ do komorek
rozrodczych i zarodkow do wymagan dyrektyw Komisji: 2006/17/WE
z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
wykonujacych dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bez-
piecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konser-
wowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich
(Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004).

2. Przedstawienie stanu obecnego

W interesie publicznym jest doprowadzenie do stosowania w naszym Kkraju me-

tod wspomaganego rozrodu w sposob kontrolowany. Od lat nieptodne pary bezsku-

tecznie czekaja na regulacje prawne w tym zakresie.

Zaproponowane rozwigzania dotyczace zaptodnienia in vitro sa rozwazng, kom-

promisowg propozycja uregulowania zagadnien dotyczacych metod wspomagane]

prokreacji. Ten projekt ustawy uwzglednia rzeczywiste potrzeby oséb dotknigtych

niezamierzona bezdzietnos$cig i bierze pod uwage wiele zyciowych sytuacji z tym

zwigzanych. Umozliwia dostep do najnowocze$niejszych technik medycznie wspo-

maganej prokreacji oraz daje mozliwos¢ wyboru metody leczenia, co zwigcksza szan-

se powodzenia zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

31



Projekt ustawy jest wiec odpowiedzig na rzeczywistg potrzebe spoteczng, a za-
warte w nim prawne rozwigzania sg zyciowe, skuteczne i zgodne z miedzynarodo-

wymi standardami.

3. Roznice mie¢dzy dotychczasowym a przewidywanym stanem
prawnym

Prawidlowe funkcjonowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji
wymaga przyjecia odpowiednich regulacji i wprowadzenia funkcjonalnych rozwig-
zan instytucjonalnych. Przyjete rozwigzania ustawowe nie moga pogorszy¢ dostepu
do uznanych i powszechnie stosowanych metod wspomaganej medycznie prokreacji.

Regulacje prawne powinny zapewnia¢ wysoki poziom medyczny, bezpie-
czenstwo zdrowotne 1 efektywno$¢ stosowanych zabiegdéw medycznie wspomaganej
prokreacji. Zaptodnienie pozaustrojowe, tzw. ,,in vitro™, jest jedng z uznanych metod
leczenia niezamierzonej bezdzietnosci majaca zastosowane w razie braku powodze-
nia leczenia konwencjonalnego lub tez jako metoda ,,z wyboru” dla eliminacji specy-
ficznych probleméw bedacych przyczyng nieptodnosci.

Regulacje prawne powinny wigc gwarantowa¢ kazdemu mozliwos¢ korzysta-
nia z aktualnych osiggnie¢ wiedzy medycznej. Nie wolno arbitralnie ogranicza¢ pra-
wa jednostki do korzystania z najwyzszego osiagalnego stanu zdrowia fizycznego
I psychicznego (gwarantowanego m.in. przez art. 12 Paktu Praw Ekonomicznych,
Spotecznych i Kulturalnych) oraz konstytucyjnego prawa do decydowania o swoim
zyciu osobistym, rowniez w zakresie zdrowia i samostanowienia w dziedzinie repro-
dukcji. Skuteczne stosowanie metody ,,in vitro™ przy aktualnym poziomie wiedzy
i techniki medycznej wymaga procedury tworzenia nadliczbowych zarodkéw oraz
ich zamrazania. Procedura ta zwigksza szans¢ na powodzenie leczenia niezamierzo-
nej bezdzietno$ci w takim stopniu, ze stosowanie metody ,,in vitro™ staje si¢ akcep-
towana metoda leczenia i moze by¢ finansowane ze srodkow publicznych. Jest to
rozwiazanie obecnie optymalne, poniewaz jego zastosowanie ogranicza liczbg cykli
leczniczych, ktorym musi by¢ poddana kobicta w trakcie terapii nieptodnos$ci, a w
czesci przypadkow zmniejsza lub eliminuje ryzyko powaznych powiktan zdrowot-
nych dla matki. Na dzisiejszym etapie rozwoju wiedzy i techniki medycznej nie ma
jeszcze powszechnie stosowanych metod alternatywnych o porownywalnej efektyw-

nosci.

32



Swiadczenia zdrowotne z zastosowaniem procedur wspomaganej medycznie
prokreacji powinny by¢ udzielane wytacznie przez lekarzy posiadajacych odpowied-
nie kwalifikacje oraz przez zaklady opieki zdrowotnej, ktore uzyskaly pozwolenie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na zasadach analogicznych, jak w przypadku
przeszczepiania wszystkich komorek, tkanek i narzagdow. Powinny zosta¢ ponadto
stworzone instytucjonalne warunki do kontroli przestrzegania obowigzujacych stan-
dardow oraz norm jako$ci i bezpieczenstwa.

Z uwagi na blisko$¢ przedmiotu unormowan oraz ich kompleksowy charakter
projektowana regulacja prawna powinna stanowi¢ cze$¢ ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek tkanek i1 narzadow ( zwa-
nej dalej ustawag z 2005 r.). Projekt uwzglednia niektére zmiany tej ustawy zapropo-
nowane w projekcie nowelizacji z dnia 29 grudnia 2008 r. zawartej w druku sejmo-
wym nr 1657.

Implementacja przepisOw dotyczacych pobierania, przechowywania 1 prze-
szczepiania komorek rozrodczych i zarodkow jest niezbedna ze wzgledu na obowia-
zek wdrozenia prawa wspolnotowego, jaki Polska przyjeta wraz ze wstapieniem do
struktur unijnych. Opo6znienie we wdrozeniu dyrektyw PE i Rady 2006/17/WE oraz
2006/86/WE wykonujacych dyrektywe PE i1 Rady 2004/23/WE, w jakim obecnie
znajduje sie Polska (termin do wdrozenia dyrektywy 20004/23/WE uptynat 7 kwiet-
nia 2006 r.), stanowi zgodnie z przepisami art. 226 TWE podstawe do wniesienia
przez Komisje¢ Europejskg skargi do Trybunatu Sprawiedliwo$ci na naruszenie prawa
wspolnotowego poprzesz niewykonanie wynikajacych z niego zobowigzan. Niniej-
sza nowelizacja ustawy jest zatem konieczna, by unikna¢ negatywnych skutkow wy-
nikajacych z opdznienia we wdrazaniu dyrektyw, w tym takze kar pieni¢znych.

W prawie wspolnotowym problematyka norm jakosci i bezpieczenstwa w ob-
chodzeniu si¢ z materiatem biologicznym pochodzenia ludzkiego jest traktowana
wspolnie w odniesieniu do wszystkich komorek i tkanek, wiaczajac w to komorki
rozrodcze oraz komorki i tkanki ptodowe (por. pkt.7. preambuty do dyrektywy
2004/23/WE). Z tego wzgledu, wylaczenie tej problematyki z ustawy z 2005 r. oraz z
projektu nowelizacji tej ustawy z dnia 29 grudnia 2008 r. majacych na celu imple-
mentacj¢ w/w dyrektyw, byto nieuzasadnione. Projekt zmierza do zmiany tego stanu

rzeczy.
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Proponowane w projekcie zmiany polegajg w szczegdlnosci na:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

uzupehieniu stowniczka poprzez dodanie lub zmiang definicji w
m.in. takich okreslen jak: ,bank tkanek i komorek”, ,,bezposrednie
uzycie”, ,biorczyni”’, ,,dawca zarodkow”, ,,dawstwo partnerskie”,
,komorka rozrodcza”, ,,0srodek medycznie wspomaganej prokreacji”,
»procedura medycznie wspomaganej prokreacji” (art. 2);

rozszerzeniu zakazu komercjalizacji czg$ci organizmu cztowieka na
komorki rozrodcze i zarodki (art.3);

wprowadzeniu zakazu pobierania komorek rozrodczych ze zwlok
ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspoma-
ganej prokreacji (art. 4);

okresleniu zasad 1 warunkéw dopuszczalnosci pobierania komoérek
rozrodczych od dawcow zywych w celu medycznie wspomagane;j
prokreacji w ramach dawstwa partnerskiego oraz niepartnerskiego, a
takze warunkéw dopuszczalno$ci pobierania komorek rozrodczych od
dawcy zywego w celu zabezpieczenia zdolnosci plodzenia na przy-
szto$¢ (rozdziat 3a, art. 19a);

sformutowaniu warunkéw dopuszczalno$ci dawstwa zarodkéw w celu
medycznie wspomaganej prokreacji (rozdzial 3a, art. 19b);

utworzeniu centralnego rejestru dawcow i biorcow komorek rozrod-
czych i zarodkéw (rejestru medycznie wspomaganej prokreacji: Re-
jestr ART., rozdzial 3a, art. 19c¢);

uwzglednieniu w przepisach dotyczacych bankéw komorek i tkanek
takze komorek rozrodczych oraz zarodkéw (rozdziat 6);
uwzglednieniu szczegdlnych zasad postepowania z komoérkami roz-
rodczymi i zarodkami w o$rodkach medycznie wspomaganej prokrea-
cji oraz zasad uzyskiwania pozwolenia przez te osrodki na dziatal-
nos¢, a takze wymogow kwalifikacyjnych odnos$nie do oséb tam pra-
cujacych (rozdziat 7);

okresleniu zasad stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw w pro-

cedurze medycznie wspomaganej prokreacji (rozdziat 7a);

10) uzupetieniu zasad wywozu i przewozu komorek i tkanek o komorki

rozrodcze 1 zarodki (rozdziat 7b);
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11) utworzeniu Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,PolArt” (rozdziat 8§ art. 38a);

12) rozszerzeniu zakresu kompetencji Krajowej Rady Transplantacyjnej
na dziedzing medycznie wspomaganej prokreacji (Krajowa Rada do
Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreacji, art.41);

13) uzupetienie kompetencji nadzorczych ministra wlasciwego do spraw
zdrowia nad stosowaniem przepisOw ustawy o obowigzki zwigzane z
dziedzing medycznie wspomaganej prokreacji;

14) objeciu zakazem rozpowszechniania ogloszen o handlu (art. 43) oraz
zakazem handlu komdérkami rozrodczymi i zarodkami (art.44);

15) uznaniu za przestgpstwo prowadzenia bez wymaganego zezwolenia
o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji (art. 45);

16) uznaniu za przest¢pstwo stosowania procedury wspomaganej prokre-
acji z naruszeniem przepisOw ustawy, a w szczegolnosci prowadzenia
selekcji zarodkéw pod wzgledem plci (art. 46 c);

17) uznaniu za przestgpstwo komercyjnego posredniczenia w zawieraniu
umow o tzw. ,,macierzynstwo zastepcze” (art. 46 d);

18) uznaniu za przestepstwo niszczenia zarodkéw zdolnych do prawidto-
wego rozwoju wbrew woli dawcdéw gamet (art. 46 e);

19) uznaniu za przestgpstwo tworzenia zarodkow z ludzkich komorek roz-
rodczych dla celéw badawczych oraz dokonywania ingerencji w
ludzki genom (art. 46 f);

20) uznaniu za przestepstwo stosowania procedury klonowania reproduk-
cyjnego (art. 46 g);

21) wprowadzeniu kryminalizacji tworzenia zarodkow z ludzkich oraz
zwierzecych komorek rozrodczych lub laczenia co najmniej dwoéch

zarodkow ludzkich lub zwierzecych ( art. 46 h).

Proponowane w projekcie unormowanie problematyki zaptodnienia in vitro

jest zgodne z tendencjami Swiatowymi, a zwlaszcza europejskimi. Poza Polska,

brak regulacji zasad korzystania z metod wspomaganej prokreacji na obszarze

UE wystepuje jeszcze w takich panstwach, jak Cypr, Czechy, Malta, Portugalia i

Stowacja. W pozostatych panstwach UE zasady leczenia nieplodnosci zostaty

uregulowane albo za pomoca odrgbnych ustaw albo przepiséw nowelizujagcych
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istniejgce akty prawne, w tym ustawy o przeszczepianiu komorek, tkanek i na-

rzadow, kodeksy cywilne, kodeksy rodzinne 1 opiekuncze oraz kodeksy karne.

Nalezy zauwazy¢, ze uregulowanie kryteriow dopuszczalnosci i zasad stosowania

procedur medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi nieuchronnie do redefini-

cji takich poje¢, jak macierzynstwo i ojcostwo, a zatem pocigga za sobg koniecz-
no$¢ nowelizacji przepisdéw z zakresu polskiego prawa rodzinnego i cywilnego.

Projekt pomija te kwestie zaktadajac, ze stang si¢ one przedmiotem oddzielnej
regulacji, w ramach nowelizacji kodeksu rodzinnego i opiekunczego.

Przepisy niniejszego projektu pozostaja w zgodzie z postanowieniami prawa
migdzynarodowego, do ktorych przestrzegania polski prawodawca jest zobowigzany
na podstawie art. 91 Konstytucji RP. Wobec braku szczegotowych wiazacych prze-
piséw wspadlnotowych na temat zasad stosowania procedur medycznie wspomaganej
prokreacji 1 wykorzystania zarodkow ludzkich, rozwigzania wykraczajace poza za-
kres dyrektyw UE zostaly oparte m.in. o postanowienia Konwencji Rady Europy z
1997 r. o ochronie praw cztowieka i godnos$ci jednostki ludzkiej w dziedzinie zasto-
sowania biologii i medycyny (dalej: Konwencja o Prawach Cztowieka i Biomedycy-
nie), postanowienia Protokotow dodatkowych do Konwencji, Karty Praw Podstawo-
wych UE z 2000 r. oraz aktow prawa mi¢dzynarodowego ustanawianych w ramach
systemu Narodow Zjednoczonych. Niniejszy projekt ustawy bierze tez pod uwage
tendencje widoczne na podstawie analizy przepisoOw krajowych pozostatych panstw
cztonkowskich UE. Sposrod 27 panstw czlonkowskich jedynie cztery, tj. Austria,
Irlandia, Niemcy 1 Wtochy, przyjely rozwigzania restrykcyjne. Rozwigzania au-
striackie 1 niemieckie, majace na celu uniemozliwienie selekcji oraz eksperymentow
na zarodkach ludzkich, wynikaja bezposrednio z do§wiadczen czasow Il wojny $wia-
towej. Jedynie w Irlandii i we Wtoszech u podstaw restrykcyjnych rozwigzan lezy
doktryna Kosciota katolickiego. Rozwigzania te sg szeroko krytykowane za ich nie-
spojnos¢ z przepisami dopuszczajacymi przerywanie cigzy w ograniczonych przy-
padkach, w tym w sytuacji, gdy ptéd dotkniety jest cigzkim uposledzeniem badz nie-
uleczalng chorobg, ktére obowigzujg we wszystkich krajach Europy z wyjatkiem
Irlandii. Zgodnie z oceng Europejskiej Grupy ds. Etyki Nowych Technologii, dziata-
jacej przy Komisji Europejskiej, fenomen tzw. turystyki reprodukcyjnej, polegajacy
na wyjezdzaniu przez kobiety do panstw oferujacych leczenie nieptodnosci, moze
prowadzi¢ do pogorszenia sytuacji pacjentow m.in. ze wzgledu na to, iz nie znajg oni

jezyka i prawa panstw przyjmujacych.
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Przeglad ustawodawstw krajow unijnych dotyczacych warunkéw dopuszczalno-
$ci stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji, w tym dawstwa gamet i
zarodkow, pozwala na wyrdznienie trzech grup kryteriow dopuszczalnosci: medycz-
nych, spotecznych i prawnych.

Biorgc pod uwage kryteria medyczne stwierdzi¢ nalezy, iz w przewazajacej
wickszosci panstw UE, procedury medycznie wspomaganej prokreacji stosuje si¢ u
pacjentow cierpiacych z powodu nieptodnosci. Niemniej jednak dopuszczalne jest
korzystanie z dawstwa komorek i zarodkow przez osoby bedgce nosicielami chordb
genetycznych lub zakaznych, takich jak HIV lub WZW (oprdocz Niemiec, Irlandii i
Wioch, gdzie niemozliwe jest wykonywanie diagnostyki preimplantacyjnej). Wigk-
szo$¢ prawodawstw krajowych uzaleznia dostgp do procedur medycznie wspomaga-
nej prokreacji nie tyle od wieku, co od zdolnosci reprodukcyjnych i stanu zdrowia
pacjentow. W wiekszosci krajow unijnych uznaje si¢ ponadto, ze liczba zarodkow
wszczepianych podczas jednego cyklu nie powinna przekracza¢ trzech. Niniejszy
projekt ustawy jest w tym wzgledzie podobny do modelu belgijskiego, pozostawiaja-
cego decyzje w sprawie dopuszczalno$ci pobrania i stosowania komorek rozrod-
czych 1 zarodkow lekarzom, ktorzy zobowigzani sg uwzgledni¢ stan zdrowia 0sob
uczestniczacych w procedurze 1 oceni¢ jej celowos¢ zgodnie z aktualnym stanem
wiedzy medycznej. We wszystkich krajach pobieranie i stosowanie gamet i zarod-
kéw nie moze zagraza¢ zdrowiu dawcow, biorcow ani tez zdrowiu ewentualnego
przysztego potomstwa.

Biorgc pod uwage kryteria spoteczne stwierdzi¢ nalezy, iz w wigkszosci panstw
UE dostep do procedury in vitro ograniczony jest do par heteroseksualnych. Nie-
mniej jednak 13 panstw unijnych (m.in. Belgia, Bulgaria, Grecja, Hiszpania, Estonia,
Lotwa, Malta, Wielka Brytania, Wegry), podobnie jak niniejszy projekt, dopuszcza
mozliwos¢ leczenia takze kobiet nie pozostajacych w zwigzkach. W 8 z 27 panstw
stosowanie metod wspomaganego prokreacji u par homoseksualnych nie zostato jed-
noznacznie wykluczone (m.in. Belgia, Grecja, Lotwa, Luksemburg, Holandia) i w
wickszosci przypadkow zalezy od zasad przyjetych przez poszczeg6lne kliniki i uza-
leznione jest od wskazan lekarskich oraz opinii psychologa (Finlandia, Holandia,
Szwecja, Wielka Brytania).

Powszechnie przyjetym kryterium prawnym dopuszczalno$ci stosowania proce-
dury medycznie wspomaganej prokreacji jest uzyskanie (pisemnej) zgody dawcéw i

biorcéw gamet i zarodkow. Wiele trudnosci 1 kontrowersji budzi nadal okreslenie
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momentu, do ktérego dawcy gamet i zarodkow maja prawo wycofa¢ zgode na
wszczepienie zarodkow do macicy kobiety. W swietle braku odpowiednich rozwig-
zan w polskim kodeksie rodzinnym i opiekunczym uregulowanie tej kwestii w ni-
niejszym projekcie ma na celu uniknigcie sytuacji spornych migdzy dawcami komo-
rek, podobnych do tej, ktdra stata si¢ przyczyng skargi Natalie Evans przeciwko
Wielkiej Brytanii przed Trybunatem Praw Cztowieka w Strasburgu. Podobnie jak w
Wielkiej Brytanii, projekt uwzglgdnia rowne prawa dawcow, w szczegdlnosci prawo
mezcezyzny do wycofania zgody na posiadanie dzieci z okreslong kobietg bez poda-
nia przyczyn. Jednocze$nie jednak projekt wychodzi naprzeciw potrzebom kobiet,
ktore sg poddawane niezwykle skomplikowanej i1 obcigzajacej organizm procedurze i
pozostawia rozstrzygniecie ewentualnych konfliktow odno$nie dawstwa zarodkow
sadom opiekunczym.

Podobne rozwigzanie przyjeto w Grecji, a na podstawie przepisow ogolnych
mozna je takze wywies¢ z ustawy belgijskie;j.

W wielu panstwach UE zostaly powolane specjalne organy koordynujace i nad-
zorujace dziatalno$¢ osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji. We Francja jest
to Agencja ds. Biomedycyny, w Grecji Krajowa Agencja ds. Wspomaganego Rozro-
du (z kompetencjami naktadania sankcji karnych), w Hiszpanii Krajowa Komisja ds.
Wspomaganego Rozrodu, a w Wielkiej Brytanii Agencja ds. Ludzkiego Zaptodnie-
nia i Embriologii (HFEA). Niniejszy projekt tworzy Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego ds. Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,PolArt”, ktore wraz
z Krajowa Rada ds. Transplantologii i Medycznie Wspomaganej Prokreacji, Krajo-
wym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia bgdzie sta¢ na strazy jakosci 1 bezpieczenstwa stosowania metod medycznie
wspomaganej prokreacji w Polsce.

Artykut 3 ust. 1 projektu czyni zado$¢ postanowieniom art. 21 Konwencji o Pra-
wach Czlowieka i1 Biomedycynie oraz art. 3 ust. 2 Karty Praw Podstawowych UE
zakazujacym czerpania korzysci majatkowych z obrotu czgsciami ciala ludzkiego.
Przewazajaca wigkszo$¢ panstw UE przyjmuje analogiczne rozwigzania, przewidu-
jac mozliwo$¢ rekompensaty poniesionych kosztow, w tym kosztow transportu. Rza-
dziej dopuszcza si¢ symboliczng zaptate za dawstwo spermy (Cypr 1 Malta ze wzgle-
du na brak regulacji, Wielka Brytania symboliczne 15 GBP).

W odniesieniu do dawstwa niepartnerskiego komérek rozrodczych i zarodkow

najmniej kontrowersji budzi dawstwo meskich gamet, ktére zdaje si¢ by¢ dozwolone
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we wszystkich krajach UE. Dawstwo oocytow jest dopuszczalne we wszystkich kra-
jach UE, z wyjatkiem Austrii, Niemiec i Wioch. Podobnie ksztaltuje si¢ kwestia do-
puszczalno$ci dawstwa zarodkow. Wyjatkiem jest tu ustawodawstwo Stowenii i Por-
tugalii. Niniejszy projekt jest zgodny z rozwigzaniami przyjetymi w wigkszosci kra-
jow unijnych i dopuszcza wykorzystywanie zarowno gamet meskich, jak i1 zenskich
pochodzacych od osob trzecich oraz dawstwo zarodkow.

W Belgii, Danii, Francji, Grecji, Hiszpanii, na Litwie, w Szwecji i Wielkiej Bry-
tanii w doborze gamet 1 zarodkoéw bierze si¢ pod uwage informacje na temat fenoty-
pu dawcow gamet lub zarodkow w celu zachowania podobienstwa mie¢dzy urodzo-
nym dzieckiem a biorcami.

Maksymalna liczba dzieci urodzonych w wyniku zastosowania komdrek rozrod-
czych od jednego dawcy waha si¢ w poszczeg6lnych panstwach UE od 25 w Danii,
poprzez 10 w Belgii i1 Francji, 6 w Szwecji, po 3 na Lotwie. Zwazywszy, ze ludnos¢
Polski sigga 38 milionow, rozwigzanie przewidziane w projekcie wydaje si¢ zasadne
i racjonalne.

Dopuszczalnosé¢ surogacji zdaje si¢ mie¢ wsérdd panstw UE tyle samo zwolenni-
kow, co przeciwnikow. Do tych ostatnich nalezg m.in. Austria, Czechy, Francja,
Hiszpania, Niemcy, Stowacja, Stowenia 1 Szwecja. Zakaz zawarty w projekcie pre-
cyzuje jedynie zasadg, ktora dotad mozna byto wywodzi¢ z podstawowych zatozen
kodeksu rodzinnego i opiekunczego oraz kodeksu cywilnego w zwigzku z zasadami
wspolzycia spotecznego.

Kwestia prawa do poznania biologicznego pochodzenia dziecka urodzonego w
wyniku medycznie wspomaganej prokreacji jest z reguty rozwigzywana w duchu
ochrony interesoéw dawcoéw komorek rozrodczych. Z wyjatkiem Holandii, Niemiec i
Szwecji, dawstwo niepartnerskie komdrek rozrodczych i zarodkow jest anonimowe.
Niemniej jednak w ostatnich latach w wielu panstwach, w tym w Belgii, Estonii,
Finlandii, Francji, Holandii, Hiszpanii czy Wielkiej Brytanii zauwazy¢ mozna ten-
dencje¢ uznajacg prawa dzieci do poznania swojego biologicznego pochodzenia.

W niektorych panstwach takich, jak Austria, Hiszpania, Holandia, Niemcy, Szwecja

1 Wielka Brytania prawo zezwala na identyfikacj¢ dawcy. W innych, jak cho¢by w
Belgii, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Stowacji 1 Stowenii, zakres informa-
cji, ktore moga by¢ przekazane zainteresowanemu jest okreslony w taki sposob, aby

niemozliwa byta identyfikacja dawcy, chyba Ze istnieje powazne niebezpieczenstwo
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dla zycia lub zdrowia dziecka. Podobne rozwigzanie przyjete jest w niniejszym pro-
jekcie.

Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek tkanek i na-
rzadoéw z 2005 r. obejmuje swoim zakresem takze ich testowanie. W zwigzku z po-
wyzszym, nieuniknione stato si¢ uregulowanie tej kwestii takze w odniesieniu do
gamet i zarodkow ludzkich. Poniewaz przepisy UE nie regulujg zakresu dopuszczal-
nosci wykonywania badan na komoérkach i zarodkach, a jedynie standardy bezpie-
czenstwa ich testowania, za punkt odniesienia postuzyly postanowienia podpisanej
przez Polske, aczkolwiek nadal nie ratyfikowanej Konwencji o Prawach Cztowieka 1
Biomedycynie. Cho¢ Konwencja nie reguluje zasad stosowania metod wspomagane;j
prokreacji, przewidziano w niej zakaz selekcji plci zarodkow pozaustrojowych dla
celow innych niz eliminacja choroby dziedzicznej (art. 14), zakaz tworzenia zarod-
kéw ludzkich wytacznie dla celow badawczych (art. 18 ust. 2) oraz zakaz ingerencji
genetycznych powodujacych zmiany dziedziczne w genomie ludzkim (art. 13). Wia-
$nie takie rozwigzania zostaly przyjete w cze$ci nowelizacji ustawy zawierajacej
przepisy karne, odpowiednio w art. 46 fust. 1 1 2. Sg one zgodne z ustawodawstwa-
mi krajowymi wiekszosci panstw-stron Konwencji o Prawach Czlowieka i Biomedy-
cynie (jak tez panstw czionkowskich UE). Blankietowy zakaz przeprowadzania
wszelkich rodzajow testow preimplantacyjnych obowigzuje jedynie Irlandii, nato-
miast w Niemczech 1 Szwajcarii dopuszczalne sg wytacznie badania ciatka polarne-
go. We Wioszech, mimo braku zakazu wyrazonego expressis verbis, wykonywanie
testow byto do niedawna niecelowe ze wzglgdu na wprowadzony ustawa z 2004 r.
obowigzek implantacji wszystkich zarodkéw stworzonych dla celéw wspomagane;j
prokreacji. Rownoczesnie zgodnie z wloskim prawem, dopuszczalna byla i jest na-
tomiast aborcja ze wzgledu na ciezka wade genetyczng ptodu. W konsekwenc;ji, ko-
biety poddawane byly terapii hormonalnej, niezwykle ucigzliwej zarowno pod
wzgledem fizycznym, jak i psychicznym, a naste¢pnie zabiegowi wszczepiania zarod-
koéw, cho¢ moglo si¢ okazaé, ze kilka tygodni p6zniej musiaty usunaé ptod obcigzo-
ny wadg genetyczng. Wtoski TK stangt na stanowisku, ze taka sytuacja koliduje z
ochrong zdrowia kobiet i w kwietniu 2009 r. uznat za niekonstytucyjne przepisy na-
ktadajace obowigzek wszczepiania wszystkich tworzonych zarodkow do macicy ko-
biety. Uznal tez za konieczne wzmocnienie sformutowania zakazujacego wszczepia-
nia zarodkow, gdy zagraza to zdrowiu kobiety. Dopuszczenie dokonywania preim-

plantacyjnej selekcji embrionéw podyktowanej wzgledami zdrowotnymi w niniej-
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szym projekcie ma na celu unikniecie podobnych w polskim prawie podobnych pro-
blemow, jakie wystapity we Wioszech. Ponadto, czyni ono zado$¢ zasadzie ochrony
zdrowia wyrazonej w art. 68 ust.l 1 3 Konstytucji RP. We wszystkich pozostatych
panstwach UE, m.in. w Belgii, Danii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii czy Wiel-
kiej Brytanii, dopuszczalna jest selekcja w oparciu o kryteria zdrowotne. Analogicz-
nie przedstawia si¢ sytuacja w kwestii selekcji ptci zarodkow. Selekcja ta jest do-
puszczalna dla celow innych niz zdrowotne, tylko w Holandii.

Tworzenie embriondw dla celéw badawczych dopuszczalne jest w Belgii i Wiel-
kiej Brytanii, ktére nie ratyfikowaty Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycy-
nie. Pozostate z panstw cztonkowskich Rady Europy dostosowaty swoje prawodaw-
stwo do postanowien Konwencji. Projekt dostosowuje polskie prawo do postanowien
Konwencji takze w zakresie zakazu ingerencji powodujacej zmiany dziedziczne w
genomie ludzkim. Rozwigzanie to zostalo przyjete we wszystkich panstwach, ktore
uregulowaty kwestie wspomaganej prokreacji. Ponadto, dokonujac transpozycji za-
kazow przewidzianych w Protokole dodatkowym do Konwencji o Prawach Cztowie-
ka i Biomedycynie dotyczacym klonowania reprodukcyjnego z 12 stycznia 1998
roku, w art. 3 ust. 2 Karty Praw Podstawowych UE z 2000 r. oraz Deklaracji ONZ o
Klonowaniu Cztowieka przyjetej na Zgromadzeniu Ogélnym w dniu 23 marca 2005
roku, wsrdd przepisow karnych nowelizacji polskiej ustawy zawarto takze zakaz
tworzenia genetycznych kopii czlowieka. Jak dowodza powyzsze dokumenty, zakaz
6w wywoluje najmniej kontrowersji a spoteczno$¢ miedzynarodowa wydaje si¢

zgodna, co do jego zasadnosci.

4. Oczekiwane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe i prawne

Podstawowym zatozeniem projektowanej ustawy jest dostosowanie jej zapisow
do zalecen dyrektywy 2004/23/WE i wykonawczych dyrektyw technicznych oraz
ustalenie nowej, adekwatnej do obecnych wymagan, podstawy prawnej dotyczacej
dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji ko-
morek rozrodczych oraz zarodkdéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji oraz stosowania procedur medycznie wspoma-
ganej prokreacji.

Projektowana regulacja nie powoduje nastepstw w rozwoju spotecznym i gospo-
darczym.

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.
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Przedmiotowy projekt nie bedzie mial wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki 1
przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacj¢ i rozwdj regionalny.

5. Zrodla finansowania, jezeli projekt niesie obciazenia dla bu-
dzetu panstwa lub jednostek samorzadu terytorialnego

W zwigzku z przyjeciem niniejszej regulacji bedzie konieczne zapewnienie w
2015 r. nastepujacych srodkow finansowych:

1) Kwoty 1 200 000 zt na utworzenie i funkcjonowanie Centrum Organiza-
cyjnego-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie wspomaganej Prokreacji
,POIART”. Ww. wydatki obejmuja m.in. wydatki ptacowe wraz z pochod-
nymi od wynagrodzen zwigzane z utworzeniem 8§ etatow,
2) kwoty 264 000 zt na przeprowadzenie w 2015 roku szkolen: wstepnego
(dla 0s6b nowo zatrudnionych), ustawicznego (nie rzadziej niz co 2 lata dla
wszystkich pracownikow) oraz uaktualniajacego (w przypadku zmian proce-
dur lub rozwoju wiedzy naukowej w zakresie pobierania, przechowywania,
przetwarzania, testowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow
przeznaczonych do wykorzystywania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji). Ww. szkoleniami zostanie objetych 120 oso6b zatrudnionych w
osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji. Przewidywany $redni koszt
ksztalcenia jednej osoby wyniesie w przyblizeniu 2 200 zt rocznie.
Laczna kwota wydatkow budzetowych, wynikajgca z wprowadzenia zmian
ustawowych wyniesie w skali roku 1 464 000 zt. Srodki w tej wysokosci po-
winny by¢ ujete w ustawie budzetowej na rok 2015 w czesci budzetu pan-

stwa, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. Zalozenia projektow podstawowych aktow wykonawczych
W zwigzku z trescig art. 34 ust. 2 pkt 6 Regulaminu Sejmu nalezy wskazac,
ze przedmiotowy projekt ustawy przewiduje wydanie nastepujacych aktow wyko-

nawczych:
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- na podstawie delegacji zawartej w art. 3 ust. 14 minister wlasciwy do spraw
zdrowia, okres§li w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposob ustalania kosztow
czynno$ci zwigzanych z:

1) pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja ko-
morek, w tym komorek rozrodczych, tkanek 1 narzadow, oraz zwigzanych z

2) przechowywaniem, przetwarzaniem, udostepnianiem i dystrybucja zarodkow,

przy uwzglednieniu procedur zwigzanych z wykonywaniem tych czynnosci;

- na podstawie delegacji zawartej w art. 19a ust. 4 minister wiasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania zdrowotne, jakimi powinien
odpowiada¢ dawca komorek rozrodezych, wykaz badan lekarskich i pomocniczych
badan diagnostycznych, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawcg komorek roz-
rodczych w celu dawstwa partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie, z
uwzglednieniem dawstwa do bezposredniego uzycia i niebezposredniego uzycia, jak
réwniez w celu zabezpieczenia zdolno$ci ptodzenia na przyszto$¢ oraz szczegdtowe
warunki pobierania komérek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze me-

dycznie wspomaganej prokreacji;

- na podstawie delegacji zawartej w art. 19c ust. 7 minister wtasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i sposob przekazywania danych do
rejestru medycznie wspomaganej prokreacji oraz sposob prowadzenia rejestru,
uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych osobowych przed dostgpem oséb nieu-

prawnionych;

- zgodnie z delegacjg zawarta w art. 27 ust. 6 minister wlasciwy do spraw
zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje wymagane od osob zatrud-
nionych w bankach tkanek i komérek wykonujacych bezposrednio czynno$ci groma-
dzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek, przeznaczo-
nych do przeszczepiania u ludzi oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i
dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkow, przeznaczonych do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, majac na uwadze bezpieczenstwo
dawcéw 1 biorcoOw oraz dzieci, ktore moga urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania prze-
chowywanych komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspoma-

ganej prokreacji;
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- zgodnie z delegacjg zawarta w art. 27 ust. 7 minister wlasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania fachowe i sanitarne dla ban-
kéw tkanek 1 komorek, uwzgledniajac zakres wykonywanych czynnos$ci 1 majac na
uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow 1 biorcoOw oraz dzieci, ktore mogg po-
wsta¢ w efekcie zastosowania przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkdw

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

- zgodnie z art. 29 ust. 3 minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wymagania, jakie powinien speinia¢ system zapewnienia jakoSci,
okreslajacy w szczegolnosci sposéb monitorowania stanu komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkéw w drodze miedzy dawca a biorcg oraz wszelkich
wyrobow medycznych i1 materiatow majacych bezposredni kontakt z tymi komorka-
mi, w tym komdrkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami, w szczeg6lno$ci wyma-
gania dla przechowywania komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarod-
koéw, rejestrowania danych dawcow oraz konieczno$¢ utworzenia standardowych
procedur operacyjnych, uwzgledniajac nastepujace dokumenty:

1) standardowe procedury operacyjne,

2) wytyczne,

3) instrukcje postgpowania,

4) formularze sprawozdawcze,

5) karty dawcow,

6)informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek, w tym komdrek rozrod-

czych, tkanek i zarodkéw;

- na podstawie delegacji zawartej w art. 30a ust. 7 minister wlasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia: 1) sposob tworzenia niepowtarzalnego
oznakowania umozliwiajacego identyfikacje dawcy komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek i zarodkow oraz sposob oznaczania komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek 1 zarodkow za pomoca tego oznakowania, oraz 2) szczegdlowe
wymagania w zakresie monitorowania: pobranych, przetworzonych, przechowywa-
nych lub dystrybuowanych komorek, w tym komdrek rozrodczych, tkanek i zarod-

kow oraz wyrobéw medycznych i materiatdow majgcych bezposrednio kontakt z ko-
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morkami, w tym komodrkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami, uwzgledniajac

koniecznos$¢ zapewnienia bezpieczenstwa dawcoOw 1 biorcow;

- w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 36 ust. 8 minister wlasciwy do
spraw zdrowia, przed wydaniem pozwolenia na dziatalnos¢ w zakresie postepowania
dotyczacego komorek, tkanek 1 narzadow, polegajacego na:

1) pobieraniu komorek, tkanek i narzadow od zywych dawcoéw — moze by¢ pro-
wadzone w pomieszczeniach leczniczych,

2) przechowywaniu narzagdoéw — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach
leczniczych wykonujacych przeszczepienia,

3) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylacznie w podmiotach leczni-
czych, oraz

4) postepowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie
wspomagane] prokreacji polegajacej na: (i) pobieraniu komorek rozrodczych od zy-
wych dawcdw, (ii) stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji — moze by¢ prowadzone wytacznie w osrodkach
medycznie wspomaganej prokreacji,

- zasigga opinii Krajowej Rady do Spraw Transplantologii i Medycznie Wspomaga-
nej Prokreacji;

- na podstawie delegacji zawartej w art. 36 ust. 9 minister wlasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe 0so6b wykonujacych czynnosci w zakresie postepo-
wania dotyczgcego komorek, tkanek i narzagdow polegajace na: (i) pobieraniu komo-
rek, tkanek i1 narzagdow od zywych dawcéw — moze by¢ prowadzone wylacznie w
podmiotach leczniczych, (ii) pobieraniu narzadéw ze zwlok ludzkich w celu prze-
szczepiania — moze by¢ prowadzone wytgcznie w podmiotach leczniczych, (iii) po-
bieraniu komorek i tkanek ze zwtok ludzkich — moze by¢ prowadzone w podmiotach
leczniczych, zaktadach medycyny sadowej oraz zaktadach anatomii patologicznej
wyzszych uczelni medycznych i uniwersytetow z wydzialem medycznym, instytu-
tach badawczych, o ktorych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o insty-
tucjach badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618 i 620 oraz Dz. U. z 2011 r. Nr 112, poz.
654) i1 zakladach pogrzebowych posiadajacych sale sekcyjna, (iv) przechowywaniu

narzagdoéw — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach leczniczych wykonuja-
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cych przeszczepienia, (v) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylgcznie w
podmiotach leczniczych, uwzgledniajac w szczegodlnosci lekarzy specjalistow z na-
stepujacych dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dzie-
cigcej, hematologii, onkologii klinicznej, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii,
jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,

2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobrania lub przeszczepiania,

3) warunki, jakimi powinny odpowiada¢ podmioty posiadajace pozwolenie mi-
nistra wlasciwego do spraw zdrowia, w ktorych podejmowane bedzie postgpowanie
polegajace na wykonywaniu czynnosci w zakresie ww. postgpowania dotyczacego
komorek, tkanek 1 narzadow,

4) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
czynnos$ci w zakresie ww. postepowania dotyczacego komorek, tkanek i narzadow,
5) kwalifikacje zawodowe 0s6b wykonujgcych czynnosci w zakresie postepo-
wania z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej pro-
kreacji polegajacej na: (i) pobieraniu komodrek rozrodczych od zywych dawcow, (ii)
stosowaniu komarek rozrodczych i zarodkdéw w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji, uwzgledniajgc w szczegolnosci lekarzy specjalistow z zakresu ginekolo-
gii 1 potoznictwa, urologii, endokrynologii, jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,

6) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw procedury medycznie wspomaganej

prokreacji,

7) warunki, jakimi powinny odpowiada¢ osrodki medycznie wspomaganej pro-
kreacji,

8) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca

czynno$ci w zakresie postgpowania z komoérkami rozrodezymi i zarodkami w celu
medycznie wspomaganej prokreacji, polegajace na: (i) pobieraniu komoérek rozrod-
czych od zywych dawcow, (ii) stosowaniu komorek rozrodczych i zarodkow w pro-
cedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

9) zasady i sposob informowania bankéw tkanek i komorek o kazdym przypad-
Ku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozgdanej reakcji w
trakcie pobierania albo w trakcie lub po zastosowaniu komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek, narzagdoéw lub zarodkow u ludzi,

- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow

i dawcow komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek, narzadow i zarodkows;
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- na podstawie art. 37e minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli:

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajgcego identyfikacje
dawcy komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzagdéw lub zarodkoéw, oraz
sposob oznaczania komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow lub
zarodkow za pomocg tego oznakowania oraz

2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania: (i)pobranych, przetworzo-
nych, przechowywanych lub dystrybuowanych komoérek, w tym komorek rozrod-
czych, tkanek, narzadow lub zarodkow, (ii) wyrobéw medycznych i materiatéw ma-
jacych bezposrednio kontakt z komérkami, w tym komorkami rozrodczymi, tkanka-
mi, narzagdami lub zarodkami

- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow;

- w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 37k minister wiasciwy do
spraw zdrowia okres$li standardy postepowania oraz procedury medyczne dotyczace
stosowania komorek rozrodczych i zarodkdw w celu medycznie wspomaganej pro-

kreacji;

- minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, na
podstawie art. 40a ust. 8, ramowe programy szkolen oséb, ktorych czynnos$ci bezpo-
srednio wplywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narza-
dow 1 zarodkow, a takze bezpieczenstwo dawcdéw 1 biorcow, sposdb dokumentowa-
nia ich przebiegu oraz wzér zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, uwzgledniajac ko-
nieczno$¢ osiggnigcia nastepujacych celow: (i) zdobycie umiej¢tnosci w realizowa-
niu wyznaczonych zadan, (ii) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie proce-
sow oraz zasad wykonywanych zadan, (iii) zrozumienie struktury organizacyjnej,
systemu zapewnienia jakosci i zasad ochrony zdrowia i bezpieczenstwa placowki,

W ktorej osoby szkolne sg zatrudnione, (iv) zdobycie odpowiednich wiadomosci

o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem,
gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dys-

trybucjg komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow 1 zarodkow.
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7. Konsultacje spoleczne
Nalezy zaktada¢, ze zgodnie z art. 34 ust. 3 Regulaminu Sejmu Marszatek
Sejmu przed skierowaniem do pierwszego czytania skieruje niniejszy projekt ustawy

do konsultacji w trybie i na zasadach okreslonych w odr¢gbnych ustawach.

8. Ocena zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej
Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z dyrektywa Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (2004/23/WE) oraz dyrektywami tzw. tech-
nicznymi Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 paz-
dziernika 2006 r. wykonujacych ww. dyrektywe. 50
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BAS-WAPEiM-2498/14

Pan

Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskie;

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komoérek, tkanek i narzagdow (przedstawiciel wnioskodawcow: posel Lukasz
Krupa) :

: Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32,
ze zmianami) sporzadza si¢ nast¢pujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje zmiane ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411, ze zmianami). Zmiana dotyczy uregulowania problematyki
medycznie wspomagane] prokreacji w zakresie dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych
oraz zarodkdw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji. Projekt zawiera przepisy kame oraz przepis
przejsciowy. . o

Proponowana ustawa ma wejs¢ w zycie po uplywie 6 miesigcy od dnia
ogloszenia.!

! Nalezy zauwazyé, ze brzmienie przepis6w opiniowanego projektu ustawy jest w istocie tozsame z brzmieniem
przepiséw poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw (przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Armand Kamil Ryfifiski), skierowanego do
Marszatka Sejmu dnia 10 stycznia 2014 r. i zaopiniowanego przez Biuro Analiz Sejmowych w dniu 23 stycznia
2014 r. (pismo nr BAS-WAPEiM-84/14).



2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem
Ze wzgledu na przedmiot projektu ustawy nalezy wskaza¢:
w zakresie prawa pierwotnego

- art. 168 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE)
okreslajacy obowigzek zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii;
dziatanie Unii, ktdre uzupeia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz
usuwanie Zrodel zagrozen dla zdrowia fizycznego i psychicznego; dzialanie to
obejmuje m.in. monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen dla
zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie;

— art. 168 ust. 4 lit. a TfUE stanowiacy podstawe do przyjmowania na
poziomie UE $rodkéw ustanawiajacych wysokie standardy jakosci
i bezpieczenstwa organéw i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi
i pochodnych krwi; s$rodki te nie stanowig przeszkody dla panstwa
czlonkowskiego w utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych
srodkéw ochronnych;

- art. 56 Traktatu TfUE =zakazujacy ograniczen w swobodnym
Swiadczeniu ustug wewnatrz Unii w odniesieniu do obywateli panstw
czlonkowskich majacych swe przedsiebiorstwo w panstwie czlonkowskim
innym niz panstwo odbiorcy swiadczenia,

w zakresie prawa pochodnego

- dyrektywy:

1) 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i1 komérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 7.4.2004 r., str. 48 oraz L. 188
z 18.7.2009 r., str. 14; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 8, str.
291),

2) Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania
tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.2.2006 r., str. 40 oraz L 327
z27.11.2012 r., str. 24),

3) Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacg
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan
dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji
tkanek i komdrek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006 r., str. 32).




Ad. 1) Dyrektywa 2004/23/WE ustanawia normy jakos$ci
i bezpieczenstwa dotyczace tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi w celu zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego (art. 1). Dyrektywa ma zastosowanie do oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwacji, przechowywania oraz
dystrybucji tkanek i komérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi
oraz wytwarzanych produktow uzyskanych z tkanek i komorek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi. Jezeli produkty te sa objete innymi
dyrektywami, dyrektywa 2004/23/WE ma zastosowanie wylacznie do ich
oddawania, pobierania i testowania (art. 2). Dyrektywa zobowigzuje panstwa
czlonkowskie do wyznaczenia whasciwego organu lub  organéw
odpowiedzialnych za stosowanie jej wymogéw. Nie zabrania panstwom
czlonkowskim utrzymania lub wprowadzania na swoim terytorium bardziej
rygorystycznych srodkéw ochrony, pod warunkiem ze sa one zgodne
z postanowieniami Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska (obecnie
TfUE). W szczeg6lnosci panstwo czionkowskie moze wprowadzaé¢ wymogi
“dotyczace dobrowolnego, honorowego oddawania, ktére obejmuja zakaz lub
ograniczenie przywozow tkanek i komoérek ludzkich w celu zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia, pod warunkiem ze spetnione s warunki
TfUE (art. 4).

Ad. 2) Dyrektywa 2006/17/WE okresla: wymogi dotyczace pobierania
tkanek i komorek ludzkich, kryteria selekcji dawcdw tkanek i komoérek, badania
laboratoryjne wymagane w odniesieniu do dawcéw, procedury dawstwa
i pobierania tkanek lub komérek oraz odbiér w banku tkanek, wymogi
dotyczace bezposredniej dystrybucji okreslonych tkanek i komdrek do biorcy.

W preambule do dyrektywy zaznaczono, ze komoérki rozrodcze, ze
wzgledu na szczegllny charakter ich zastosowania, majg szczegllne
wlasciwosci pod wzgledem jakosci i bezpieczenstwa (motyw 4). W odniesieniu
do dawstwa komorek rozrodczych na rzecz partnera, z ktorym dawce laczy
intymny zwiazek fizyczny (migdzy kobieta a mezczyzna), okreslany jako
- dawstwo partnerskie, uzasadnione jest wymaganie mniej rygorystycznych badan
biologicznych, gdyz w takim przypadku zagrozenie dla biorcy uwazane jest za
‘mniejsze niz w przypadku wykorzystania tkanek lub komérek od osoby trzecie;j.
W celu minimalizacji ryzyka wzajemnego zakazenia badanie biologiczne dawcy
jest niezbedne jedynie, jezeli oddawane komoérki majg by¢ przetwarzane,
hodowane lub przechowywane z innymi tkankami i komdrkami (motyw 5 oraz
art. 1 dyrektywy). Zgodnie z art. 2 dyrektywy, z wyjatkiem dawstwa
partnerskiego komorek rozrodczych do bezposredniego uzycia, panstwa
czlonkowskie gwarantuja, ze akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje
na pobieranie tkanek lub komoérek ludzkich otrzymuja jedynie podmioty
spetniajace wymogi okreslone w tym przepisie. W zalaczniku III dyrektywa
okresla kryteria selekcji dawcéw komoérek rozrodczych i wymagane badania
laboratoryjne.



Ad. 3) Dyrektywe 2006/86/WE stosuje si¢ do kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz do wytwarzanych produktéw
uzyskanych z tkanek i komoérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi,
w przypadku gdy produkty te nie sg objete innymi dyrektywami. Czg¢sé
przepiséw dyrektywy, dotyczacych mozliwosci Sledzenia i powiadamiania
o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach, stosuje si¢ réwniez w
odniesieniu do oddawania, pobierania i testowania tkanek 1i komorek ludzkich
(art. 1, art. 5-9).

3. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

Uwagi ogdlne

3.1. Dyrektywa 2004/23/WE nie zabrania panstwom cztonkowskim
podejmowania decyzji dotyczacych stosowania lub niestosowania dowolnego
rodzaju komoérek ludzkich, w tym komoérek drobnoustrojéw i zarodkowych
komorek macierzystych. Panstwa czionkowskie moga zakazywaé¢ oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania,
dystrybucji lub stosowania dowolnego rodzaju tkanek lub komdrek ludzkich
pochodzacych od dowolnego gatunku. W przypadku zatwierdzenia przez
panstwo czionkowskie okres’lonego stosowania takich komodrek, wymagane jest
stosowanie wszystkich przepiséw niezbednych do ochrony zdrowia ludzkiego
(motyw 12 preambuty oraz art. 4 ust. 3 dyrektywy).> Chodzi tu o przepisy,
zawarte w dyrektywie 2004/23/WE oraz wydanych na jej podstawie dwoch
dyrektywach szczegétowych (2006/17/WE i 2006/86/WE), okreslajace: :

a) wymogi dotyczace akredytacji, mianowania, autoryzacji lub
licencjonowania bankéw tkanek (art. 6 dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa
2006/86/WE),

b) wymogi dotyczace pobierania tkanek i komoérek ludzklch (art. 5
dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

c) obowiazek przeprowadzania inspekcji i kontroli (art. 7 dyrektywy
2004/23/WE),

"d) system jakosci, w tym szkolenie personelu (art. 5, 16 i 18 dyrektywy
2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/86/WE),

e) kryteria doboru dotyczace dawcy tkanek lub komorek (art. 15
dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

f) badania laboratoryjne wymagane w odniesieniu do dawcéw (art. 15
i 19 dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

2 W motywie 12 preambuly podkresla si¢, ze dyrektywa uwzglednia szczegélne ryzyko zwiazane z tymi
komérkami poparte wiedza naukowa oraz ich szczegélny charakter, a takze gwarantuje poszanowanie praw
podstawowych. Ponadto dyrektywa nie zakléca przepiséw panstw czionkowskich definiujacych pojecie prawne
,»0soby” lub ,jednostki”.



g) procedury pobierania komoérek lub tkanek, a takze przyjmowania do
banku tkanek oraz monitorowanie procedur (art. 5, 8, 10, 15, 19 i 22 dyrektywy
2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

h) obowigzek rejestracji bankéw tkanek (art. 10 dyrektywy
2004/23/WE),

' 1) wymogi dotyczace procesu przygotowania tkanek i komdrek (art. 6
dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/86/WE),

J) przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucje tkanek i komorek (art. 8,
20,-21 i 23 dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/86/WE),

k) wymogi dotyczace bezposredniej dystrybucji okreslonych tkanek
i komoérek do odbiorcy (art. 6 dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa
2006/17/WE).

Zagadnienia te sa regulowane ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411, ze zmianami) oraz rozporzadzeniami wydanymi na jej podstawie.
Ustawa zostata przyjeta w celu wdrozenia przepiséw dyrektywy 2004/23/WE
(przypis 2 do tytulu ustawy). Przepisy ustawy nie maja jednak zastosowania do
pobierania, przeszczepiania komoérek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych
i ptodowych oraz narzadéw rozrodczych lub ich czesci (art. 1 ust. 2 pkt 1

ustawy).

3.2. Przedstawiony projekt zaklada wyrazne zezwolenie i zarazem
prawne uregulowanie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania i dystrybucji ludzkich komérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Oznacza to istotne rozszerzenie zakresu regulacji zmienianej ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw
o zagadnienia dotychczas nieuregulowane w prawie polskim. Dyrektywa
2004/23/WE zezwala na wprowadzenie zakazu dzialah na poszczegdlnych
rodzajach komorek, jednak stan braku regulacji prawnej dotyczacej dawstwa,
pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
okreSlonych komorek stanowi naruszenie dyrektywy poprzez niewykonanie
obowiazkéw natozonych na Polske jako panstwo czionkowskie UE.’ Decyzja
o objeciu ludzkich komérek rozrodczych i zarodkéw regulacja ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadéw wiaze si¢ z koniecznoscia stosowania do tych komoérek
i zarodké6w wszystkich wymagan przewidzianych w przywolywanych
dyrektywach, a niektére z postanowien przywolywanych dyrektyw odnosza si¢

3 W dniu 21 stycznia 2014 r. Komisja Europejska wniosta do Trybunatu Sprawiedliwosci UE skarge przeciwko
Rzeczypospolitej Polskiej (sprawa C-29/14; Dz. Urz. UE C 85 z 22.3.2014 r., str. 17) z tytulu uchybienia
zobowiazaniom ciazacym na RP na mocy przepiséw dyrektyw 2004/23/WE, 2006/17/WE i 2006/86/WE.
Zdaniem Komisji Europejskiej dokonana przez Polske transpozycja do polskiego porzadku prawnego tych
dyrektyw jest nickompletna, gdyz ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw oraz podjete na jej podstawie akty wykonawcze nie obejmuja swoim zakresem
komérek rozrodczych, tkanek zarodkowych i plodowych. Komisja Europejska stoi na stanowisku, ze
nieimplementowane przepisy dyrektyw powinny zosta¢ wdrozone w catosci aktami o wigzacej mocy prawne;j.



wylacznie do ludzkich komoérek rozrodczych (np. zatacznik IIT do dyrektywy
2006/17/WE), dlatego projekt stusznie przewiduje poszerzenie zakresu
przedmiotowego ustawy o cale nowe rozdzialy, jak np. proponowany w art. 1
pkt 6 nowy rozdzial 3a nt. ,Pobieranie komoérek rozrodczych od dawcéw
zywych oraz dawstwo zarodké6w w celu medycznie wspomaganej prokreacji”.

3.3. Z proponowanej regulacji wynika, ze implementacja unijnych
dyrektyw nastapi, w znacznej mierze, w drodze wydania przewidzianych
w projekcie aktéw wykonawczych.* Jednak z uwagi na brak projektéw tych
aktow wykonawczych nie mozna w peli oceni¢ stopnia implementacji
wskazanych dyrektyw, ktéry zapewnilaby projektowana regulacja. Nalezy
zwrdcié uwage, ze wytyczne do wydania przewidzianych w projekcie
rozporzadzen nie zawierajag wymogu zapewnienia zgodnosci z przepisami Unii
Europejskiej, co moze prowadzié¢ do niewlasciwej implementacji dyrektyw.’

Uwagi szczegotowe

3.4. Artykut 1 pkt 2 lit. a projektu dotyczy zmiany art. 2 ust. 1 pkt 1
~ ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i
narzadow (dalej: ustawa), definiujacego pojecie ,bank tkanek i komorek”.
Zmiana polega na wlaczeniu komoérek rozrodczych i zarodkéw do zakresu
definicji. Zgodnie z art. 3 lit. o dyrektywy 2004/23/WE ,,bank tkanek” oznacza
,bank lub jednostke szpitalna, albo inny organ, gdzie prowadzi si¢ czynnosci
Zwigzane 2z przetwarzaniem, Konserwowaniem, przechowywaniem lub
dystrybucja tkanek i komérek ludzkich. Placowka tego rodzaju moze réwniez
odpowiada¢ za pobieranie lub testowanie tkanek i komorek”. Definicja —
zarO0wno w zaproponowanym brzmieniu, jak i w obowigzujacej ustawie — nie
obejmuje czynnosci konserwowania tkanek i komoérek, i dlatego wymaga
uzupelnienia w celu zapewnienia wlasciwej implementacji art. 3 lit. o dyrektywy
2004/23/WE.

3.5. Artykut 1 pkt 2 lit. f projektu (w zakresie dodania art. 2 ust. 1 pkt 3a
ustawy) definiuje pojgcie ,,dawstwo partnerskie” jako ,,przekazanie komorek
rozrodczych przez dawce — mezczyzne w celu zastosowania ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawca w zwiazku
matzefiskim lub we wspdlnym pozyciu”. Zgodnie natomiast z art. 1 lit. b
dyrektywy 2006/17/WE oraz art. 2 lit. b dyrektywy 2006/86/WE dawstwo
partnerskie oznacza oddawanie komoérek rozrodczych majace miejsce migedzy
mezczyzng a - kobieta, ktérych laczy intymny zwiazek fizyczny. Nalezy
zauwazyé, ze wystepujace w projektowanej definicji ustawowe] pojecie

* Wydanie odpowiednich rozporzadzen mialoby nastapi¢ na podstawie proponowanych przepiséw m.in. art. 19a
ust. 4, art. 19¢ ust. 7, art. 27 ust, 6 i 7, art. 29 ust. 3, art. 30a ust. 7, art. 37e oraz art. 371 ust. 6 zmienianej ustawy
0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow.
_ 3 Takze wytyczne okre§lone w przepisach ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (np. w art. 27 ust. 6 i 7), ktére stanowily podstaw¢ do wydania
rozporzadzefi, nie zawieraja wymogu zapewnienia zgodnosci z przepisami Unii Europejskiej. Przynajmniej
cze$¢ z tych rozporzadzen dokonuje jednak w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektyw 2004/23/WE,
2006/17/WE i 2006/86/WE.



,Wspolne pozycie” nie jest jednoznaczne i wywoluje rozbieznosci w polskiej
doktrynie prawa. Kwestig sporng pozostaje zakres pojecia wspoélnego pozycia:
czy obejmuje ono wspdlnote duchows, fizyczna oraz gospodarcza, czy tez
wystarczy samo wspélzycie plciowe albo sama wspdlnota gospodarstwa
domowego.® Przyjecie definicji w proponowanym ksztalcie mogloby prowadzié
do sytuacji, w ktorej przekazanie komorek rozrodczych miedzy dawca a biorczynia,
ktérzy pozostaja wylacznie w intymnym zwiazku fizycznym, mogloby nie by¢
kwalifikowane jako dawstwo partnerskie w rozumieniu ustawy. Proponowana
definicja dawstwa partnerskiego budzi wigc watpliwosci co do wlasciwej
transpozycji postanowien dyrektywy 2006/17/WE i dyrektywy 2006/86/WE.

3.6. Zastrzezenia budzi art. 1 pkt 2 lit. h projektu dotyczacy nowego art.
2 ust. 1 pkt 7a ustawy. Zgodnie z art. 1 lit. a dyrektywy 2006/17/WE oraz art. 2
lit. a dyrektywy 2006/86/WE pojecie ,.komorka rozrodcza” oznacza wszystkie
tkanki i komorki przeznaczone do zastosowania w celu wspomaganego rozrodu.
Definicja zaproponowana w projekcie obejmuje jedynie ludzki plemnik lub
ludzka komoérke jajowsa przeznaczong do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji. Projektowana definicja komorki rozrodczej nie
obejmuje zatem tkanek, ponadto wskazuje wyraznie tylko dwa rodzaje komorek,
ktore sa nig objete, podczas gdy dyrektywy dotycza wszystkich komorek, ktore
potencjalnie moga zostaé uzyte do celéow wspomaganego rozrodu.

Jednoznaczna ocena  zgodnosci  projektowanego rozwigzania
~ z dyrektywami wymaga szczegélowej wiedzy medycznej, niemniej nalezy
zaznaczyC, ze projekt, postugujac si¢ innymi niz dyrektywa pojeciami, w tym
zakresie budzi istotne watpliwosci co do zgodnosci z prawem Unii Europejskie;j.

3.7. Artykut 1 pkt 6 projektu — w zakresie projektowanych przepisow art.
19a ust. 1 pkt 3 i ust. 2 pkt 6 oraz art. 19b pkt 3 ustawy — okresla informacje,
jakie nalezy przekazaé odpowiednio kandydatowi na dawce komoérek
rozrodczych albo dawcy zarodkow. Zgodnie z zalacznikiem do dyrektywy
2004/23/WE dawcy nalezy réwniez przekaza¢ informacje w sprawie ochrony
danych dawcy, tajemnicy lekarskiej oraz majacych zastosowanie srodkéw
bezpieczenstwa prowadzacych do ochrony dawcy. Nieuwzglednienie w projekcie
obowiazku przekazania tych informacji prowadzi do niepelnej implementacji
przepisoOw dyrektywy 2004/23/WE.

3.8. Artykutl 1 pkt 17 projektu (dotyczacy zmiany art. 34 ust. 1 ustawy)
powinien rozszerzaé¢ — przewidziany w art. 8 ust. 4 dyrektywy 2004/23/WE —
obowiazek gromadzenia i przechowywania dokumentacji przez co najmniej 30
lat na osrodki medycznie wspomaganej prokreacji. Zdefiniowany w art. 1 pkt 2
lit. k projektu ustawy, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji wchodzi
w zakres definicji pojecia banku tkanek z art. 3 lit. o dyrektywy 2004/23/WE,

¢ A. Zielonacki, komentarz do art. 16 Kodeksu rodzinnego i opiekuriczego [w:] Kodeks rodzinny i opiekuriczy.
Komentarz, pod red. H. Doleckiego i T. Sokotowskiego, Warszawa 2010.



natomiast nie kazdy osrodek medycznie wspomaganej prokreacji jest bankiem |
tkanek w rozumieniu projektu ustawy.

3.9. Artykul 1 pkt 25 projektu (dotyczacy zZmiany art. 40a ustawy)
zawiera zamknigty katalog osrodkow prowadzacych szkolenia oséb, ktorych
czynno$ci bezposrednio wplywaja na jako$é¢ komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzaddw i zarodkéw, a takze bezpieczefistwo dawcow
i biorcow. Projekt uniemozliwia prowadzenie tego rodzaju szkolen przez
posiadajace odpowiednie kwalifikacje podmioty pochodzace z innych panstw
czlonkowskich UE. Proponowana regulacja ogranicza wiec traktatowa swobodg
$wiadczenia ushug przez podmioty unijne §wiadczace ushugi transgraniczne i tym
samym narusza art. 56 TfUE.

3.10. Artykut 1 pkt 28 i 29 projektu wprowadza zmiany w zakresie
przepisow karnych (zmiana art. 43—45 ustawy oraz nowe art. 46c—46h). Zgodnie
z art. 27 dyrektywy 2004/23/WE panstwa czionkowskie ustanawiaja reguly
w sprawie sankcji stosowanych w razie naruszef przepisow krajowych,
przyjetych zgodnie z dyrektywa i podejmuja wszelkie niezbedne czynnosci
w celu zapewnienia stosowania sankcji. Zgodnie z tym przepisem dyrektywy
panstwa czionkowskie zostaly zobowiazane do powiadamiania Komisji o tych
przepisach do dnia 7 kwietnia 2006 r. Jednoczesnie przepis ten ustanawia
obowiazek niezwlocznego powiadamiania Komisji o wszelkich nastepczych
zmianach na nie wplywajacych. W przypadku przyjecia proponowanej ustawy
zmieniajgcej przepisy karne, Polska bedzie wiec zobowigzana do powiadomienia
Komisji w trybie art. 27 dyrektywy 2004/23/WE o wprowadzonych do ustawy
nowych przepisach karnych.

3.11. Pozostate przepisy projektu nie naruszaja prawa UE badZ nie sa
objete przepisami tego prawa. |

4. Konkluzja

4.1. Projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow zawiera przepisy budzace
watpliwosci co do ich zgodnosci z prawem Unii Europejskiej. Zastrzezenia
dotycza nastepujacych przepisow:

o art. 1 pkt 2 lit. a projektu — w zakresie zgodnosci z art. 3 lit. o dyrektywy
2004/23/WE (punkt 3.4 opinii), |
art. 1 pkt 2 lit. f projektu — w zakresie zgodnosci z art. 1 lit. b dyrektywy
2006/17/WE i art. 2 lit. b dyrektywy 2006/86/WE (punkt 3.5 opinii),
art. 1 pkt 2 lit. h projektu — w zakresie zgodnosci z art. 1 lit. a dyrektywy
2006/17/WE i art. 2 lit. a dyrektywy 2006/86/WE (punkt 3.6 opinii),
art. 1 pkt 6 projektu — w zakresie zgodnosci z zalacznikiem do
dyrektywy 2004/23/WE (punkt 3.7 opinii),
art. 1 pkt 17 projektu — w zakresie zgodnosci z art. 8 ust. 4 w zwiazku
z art. 3 lit. o dyrektywy 2004/23/WE (punkt 3.8 opinii).

o~



4.2. Artykut 1 pkt 25 ogranicza swobode §wiadczenia ushug i tym samym
narusza art. 56 TfUE (punkt 3.9 opinii).

4.3. W pozostalym zakresie projekt nie narusza prawa UE badZ jest

nieobjety przepisami tego prawa.
Szgf Kancelarii Sejmu
ech Czapla 7 o
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5. SEJM ,
Eﬁ e CZYPOSPOLITES BIURO ANALIZ SEJMOWYCH
POLSKIE) KANCELARII SEJMVU

Warszawa, 23 pazdziernika 2014 .

Pan

Radostaw Sikorski
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

: Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu —
czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow
(przedstawiciel wnioskodawcéw: posel Lukasz Krupa) jest projektem
ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Projekt przewiduje zmiane ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411, ze zmianami). Zmiana dotyczy uregulowania problematyki
medycznie wspomaganej prokreacji w zakresie dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych
oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji. Projekt zawiera przepisy karne oraz przepis
przejsciowy.

W zakresie swojej regulacji projekt zawiera przepisy zmierzajace do
wykonania:

o dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 102 z 7.4.2004 r., str. 48 oraz L 188 z 18.7.2009 r., str. 14; Dz. Urz.
UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 8, str. 291),

o dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej
w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych
dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 3829.2.2006r., str. 40 oraz L 327 2 27.11.2012 r., str. 24),

Moraat



o dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania

o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych

wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,

konserwowania, przechowywania 1 dystrybucji tkanek i1 komdrek

ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z 25.10.2006 r., str. 32).

- Projekt ustawy — w zakresie art. 1 pkt 25 — ogranicza traktatowa
swobod¢ S$wiadczenia uslug i1 tym samym narusza art. 56 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Projekt zawiera ponadto przepisy budzace
watpliwosci co do zgodnosci z prawem Unii Europejskie;.

Analiza przepiséw projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow wskazuje, ze
Marszatek Sejmu moze uznaé proponowang regulacje, w trybie art. 95a ust. 3
regulaminu Sejmu, za projekt ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskie;j.

Szef Kancelarii Sejmu
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Lech Czapla



Warszawa, dnia 4 grudnia 2014 1.

Lukasz Krupa

Posel na Sejm RP
KP Twéj Ruch
Szanowny Pan
Ny SEKRETARIAT : . .
ARSZALKA SEIMU Radoslaw Sikorski
0L 12, 20U Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej
NRS-020-MP00UY.. .

Szanowny Panie Marszatky,

na podstawie art. 36 ust. la uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca 1992 r. —
Regulamin Sejmu RP, dzialajac jako reprezentant wnioskodawcow, w  zalaczeniu skladam

autopoprawke do ztozonego dnia 10 stycznia 2014 r. poselskiego projektu ustawy:

-0 Zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow



W zwiazku z otrzymana wstepng opinig legislacyjng z dnia 24 pazdziernika 2014 r. do
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu

komérek, tkanek i narzgdéw, i zawartych w ww. opinii uwagach,
niniejszym w projekcie ustawy:

1) uzupelnia si¢ uzasadnienie w czesci dotyczacej zalozen przewidywanych przez projekt

ustawy aktéw wykonawczych, w nastepujacy sposob:

W rozporzadzeniu wydanym na podstawie delegacji zawartej w art. 341 ust. 6 minister
wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdélowe wymagania
dotyczace wywozu i przywozu komérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzagdow i
zarodkow, sposéb monitorowania ich stanu w drodze mi¢dzy dawca a biorca, uwzgledniajac
zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa, majagc na wzgledzie zapewnienie zagwarantowanie
jakosci i bezpieczenstwa wywozonych i przywozonych komodrek, w tym komérek

rozrodczych, tkanek, narzadow i zarodkoéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi.

2) uzupelnia si¢ uzasadnienie w czg$ci dotyczacej zgodnos$ci regulacji z prawem Unii

Europejskiej, poprzez dodanie:

. Przedmiot projektu ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

MWL M( JJU&@/

Przedstawiciel wnioskodawcow



Warszawa, dnia 4 grudnia 2014 .

}.ukasz Krupa
Poset na Sejm RP
KP Twéj Ruch

Szanowny Pan

SEKRETARIAT

- MARS A R EIMU Radostaw Sikorski
04 12. 201 Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

NRS=0-0MNY...

Szanowny Panie Marszatku,
w zwigzku z otrzymanymi dokumentami:

1) wstgpna opinig legislacyjna z dnia 24 pazdziernika 2014 r. do poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadéw;

2) opinig praw Biura Analiz Sejmowych z dnia 23 pazdziernika 2014 r. w éprawic
zgodnosci  poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieram'li,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow z prawem Unii

Europejskiej;

3) opinig prawna z dnia 23 pazdziernika 2014 r. w sprawie stwierdzenia — w trybie art.
95a ust. 3 regulaminu Sejmu — czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw jest

projektem wykonujacym prawo Unii Europejskiej;

Niniejszym przedstawiam, co nastepuje:



1) Uwagi zawarte we wstepnej opinii legislacyjnej z dnia 24 pazdziernika 2014 r. do
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i |

przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow

Trudno zgodzi¢ sie¢ z zawartg w ww. opinii uwaga, nawiazujacg do tresci art. 34 ust. 3
regulaminu Sejmu, W ktérym znalazto sie¢ stwierdzenie iz uzasadnienie projektu ustawy
powinno zawiera¢ wyniki przeprowadzonych konsultacji. Wymoég przeprowadzenia
konsultacji przed zgloszeniem projektu nie dotyczy bowiem projektow poselskich, co
wynika a contrario z ostatniego zdania przepisu art. 34 ust. 2 regulaminu Sejmu, ktérego
brzmienie jest nastepujace: ,, W wypadku komisyjnych i poselskich projektow ustaw, w
stosunku do ktérych nie przeprowadzono konsultacji, Marszalek Sejmu przed
skierowaniem do pierwszego czytania kieruje projekt do konsultacji w trybie i na

zasadach okreslonych w odrebnych ustawach”.

Odnoszac si¢ do uwagi, iz projektowana regulacja prawna jest niepetna, nalezy stwierdzi¢,
ze przedlozony projekt odpowiada $cisle wskazanemu w nim zakresowi, jakim jest
implementacja wymienionych w nim dyrektyw. Prawidlowo$¢ takiego zalozenia znalazia
potwierdzenie w 6pim'i prawnej w spraWie stwierdzenia ~ w trybie art. 95a ust. 3
regulaminu Sejmu — czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow jest projektem

wykonujacym prawo Unii Europejskie;j.

Nie jest zasadna w szczegélnosci uwaga, ze wprowadzenie do obrotu prawnego proceduf
zwigzanych z in vitro wymaga rownoczesnego zaproponowania odpowiednich zmian w
przepisach prawa rodzinnego i cywilnego, polegajacych w szczegdlnosci na okresleniu
zasad pochodzenia dziecka narodzonego wskutek medycznie wspomaganego rozrodu oraz
zasad alimentacji takiego dziecka. Wynika to z faktu, ze nowelizacja przepiséw z zakresu
prawa rodzinnego czy cywilnego nie jest przedmiotem projektowanej regulacji i z
powodzeniem mogg nadal by¢ stosowane ogolne zasady w tym zakresie. Nalezy dodaé, ze
w obecnym stanie prawnym, medycznie wspomagana prokreacja odbywa sie na podstawie
dotychczasowych przepiséw prawa rodzinnego i cywilnego a pojawiajace si¢ problemy
filiacyjne zwigzane z tg specyficzng procedurg poczgeia dziecka sg rozwigzywane w
orzecznictwie sgdowym, bez wprowadzenia zmian w przepisach. W razie potrzeby mozna

natomiast oczekiwa¢ odpowiedniej inicjatywy ze strony Rzadu, gdyz poslowie nie majg



wystarciajqcych instrumentéw i warunkéw do przygotowania wszystkich, ewentualnych

dalszych zmian prawnych zwigzanych z przedtozonym projektem.

2) Uwagi zawarte w opinii prawnej z dnia 23 pazdziernika 2014 r. w sprawie
zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu ustawy o zmianie
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i

narzadow

Nalezy podkreslié, ze projekt jest ogélnie rzecz biorgc zgodny z prawem Unii
Europejskiej, za$ prace w komisjach maja na celu ocene poszczegdlnych przepiséw oraz
w miar¢ potrzeby ich uszczegélowienie lub doprecyzowanie m.in. w kwestiach
merytorycznych, wymagajacych specjalistycznej wiedzy medycznej. Dotyczy to w

szczeg6lnosci zarzutéw zgloszonych w punkcie 3.4. oraz punktach: 3.6. ~ 3.9. opinii.

Stad jako przedwczesne i tym samym niezrozumiate jest ogllne stwierdzenie, iz
przedmiotowy projekt ustawy budzi istotne watpliwoéci co do zgodnosci z prawem Unii
Europejskiej. Jak juz wspomniano, argument ten nie powinien stanowi¢ przeszkody w
skierowaniu projektu do dalszych prac legislacyjnych, w szczegélnosci do prac w
“komisjach. Tam bowiem istnieje odpowiednie forum dla szczegélowej i fachowej analizy
tresci projektu w konsultacji z ekspertami i innymi specjalistami posiadajgcymi niezbedna

wiedzg, w tym medyczna, niezbgdna dla prawidlowej oceny projektowanej regulacji.

Nie mozna ponadto zgodzi¢ si¢ z argumentem podniesionym w ww. opinii prawnej
odnosnie niejednoznacznos’ci pojecia ,,wspélnego pozycia” i zwigzanych z tym
rozbieznos$ci w jego interpretacji wystgpujacych w polskiej doktrynie prawa i
‘orzecznictwie (pkt. 3.5. opinii). Nie ma bowiem watpliwosci, co do tego, ze pojecie
wspdlnego pozycia w prawie polskim obejmuje wi¢z seksualna, o ktéra chodzi w
dyrektywie. Podkresla sie¢ jednak réwnoczesnie, ze jest.to pojecie szersze od pojecia
»intymnego zwiazku fizycznego”. Juz w 1975 r. Sad Najwyzszy w oparciu o wyktadni¢
Jjgzykows jeszcze na gruncie poprzedniego Kodeksu karnego (z 1969 roku) przyjal, iz za
istotne .1 konieczne elementy wspdlnego pozycia nalezy uznaé ,,wspdlne pozycie
psychiczne i fizyczne, wspélnote ekonomicinq i trwatos$¢ zwigzku”. Te elementy bowiem
wskazywa¢ moga, ze pomiedzy dwiema_osobami plci odmiennej zachodzi taki zwiazek,

ktéry od zwigzku matzenskiego rozni si¢ tylko brakiem prawnej legalizacji faktycznego



zwigzku matzenskiego™'. Stanowisko to, Sad Najwyzszy podtrzymal postanowieniem z
dnia 7 lipca 2004 r., gdzie znalazto si¢ m.in. stwierdzenie, iz ,,wsp6lne pozycie” odnosi si¢
do zwigzku os6b o rdéznej plci, odpowiadajacego od strony faktycznej -stosunkowi
matzenstwa’. Poglqdy te znalazly odzwierciedlenie takze w doktrynie m.in. juz w

komentarzu, na ktéry powotuje si¢ autor przedmiotowej opinii.

Poglad ten uargumentowany jest réwniez w doktrynie prawa karnego m.in. w
wypowiedziach W. Woltera, A. Zolla, A. Waska. Wobec powyzszego uZyciebw projekcie
kryterium ,,wspdlnego pozycia” dla zakwalifikowania danej procedury do dawstwa
partnerskiego w rozumieniu ustawy, spelnia cel tego uregulowania dyrektywy jakim jest

zlagodzenie rygoréw i nie powinno budzi¢ zadnych watpliwosci.

W konsekwencji zawarta w projektowanej regulacji definicja dawstwa partnerskiego, jako
»~przekazanie komérek rozrodczych przez dawce — mgzczyzng w celu zastosowania ich w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawca w
zwigzku matzenskim lub we wspdlnym pozyciu” nie moze prowadzi¢ do konkluzji, 1z
postanowienia dyrektyw 2006/17/WE i dyrektywy 2006/86/WE nie zostana wlasciwie

zaimplementowane do polskiego porzadku prawnego.

Nie istnieje bowiem prawny obowigzek dostownego przeniesienia w procesie wdrazania
przepiséw unijnych do prawa krajowego, sformutowan uzytych w dyrektywie'i brak jest
przeszkod, zeby na przyklad ustawodawca krajowy uzyt szerszego okreslenia jakim jest
,»Wspolne pozycie”, obejmujqcégo m.in. wymoég, by za dawstwo partnerskie uznawaé

oddawanie komoérek w sytuacji gdy kobiete i me¢zczyzng faczy intymny zwigzek fizyczny.

Odnosnie zarzutu umieszczonego w pkt. 3.3. opinii, podkresli¢ nalezy, iz zdaniem
wnioskodawcéw wypelniony zostal postulat wynikajacy z art. 34 ust. 2 pkt 6 regulaminu
Sejmu. Wiaze si¢ to z faktem, ze przepisy upowazniajace sa sformutowane w taki sposob,
Ze juz w samej ich treci zawieraja wytyczne dotyczace treSci rozporzadzenia, co
pozostaje w zgodzie z treScig § 63 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 20
czerwca 2002 r. w sprawie Zasad techniki prawodawczej (dalej: ZTP). Nadto zostaly
przedstawione zalozenia podstawowych aktow wykonawczych, z uwzglednieniem

zawartej w § 66 ust. 2 ZTP zasady, w my$l ktérej stopien szczegélowosci wytycznych

! Por. wyrok SN z dnia 12 listopada 1975r., V KR 203/75;

Z postanowienie SN z dnia 7 lipca 2004r., I KK 176/04.



powinien by¢ dostosowany do rodzaju spraw przekazywanych do uregulowania w-

rozporzadzeniu.

Trudno jednak nie dostrzec, ze w tozsamych projektach ustaw (wskazanych w opinii), ich
wnioskodawcy przedstawili w analogiczny sposob zalozenia projektéw aktow
wykonawczych i nie budzily one watpliwodci pod wzgledem wypelnienia dyspozycji
zawartej w art. 24 ust. 2 pkt 6 regulaminu Sejmu. Dlatego tez dziwi wyjatkowo

rygorystyczna ocena niniejszego projektu.

S’JA\Q«aA((L l/(\f\/\\7 <

Przedstawiciel wnioskodawcow




Warszawa, dnia /1 grudnia 2014 r.

SADU NAJWYZSZEGO
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

BSA I/l - 021- 386/14

| Pan
SEKRETARIAT Z-CY SZEFA KS Adam PODGORSKI
L Zastepca Szefa
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...........

: o o larii Sej
Data WP‘YWU .m.“m“lrlz,_u“1“2‘,"“49.1‘!5"" Kance m selmu

W odpowiedzi na pismo z dnia 6 listopada 2014 r., GMS-WP-173-240/14
uprzejmie informuje, ze Sad Najwyzszy podtrzymuje swoje uwagi do poselskiego
projektu ustawy o pobieraniu, ptzechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw, przestane przy pi$mie z dnia 26 stycznia 2012 r., o sygn. BSA
11-021-212/11 (znak pisma Kancelarii Sejmu: GMS-WP-173-14/11), poniewaZ oba

przedstawione projekty sg zbiezne.

Prof. dr hab, Malgorzata GERSDORF

Z powazaniem



Warszawa, dniaZ 6 stycznia 2012r.

SADU NAJWYZSZEGO
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
SECGRETARIAT 52 RE N
BSA H-021-212/11 Ldz. e
Data wptywy 217@1 .:3‘ |

Pan
Lech CZAPLA
Szef Kancelarii Sejmu

|

.

W odpowiedzi na pismo z dnia 16 grudnia 2011 r., GMS-WP-173-14/11
uprzejmie przesytam uwagi Sadu Najwyzszego do poselskiego projektu ustawy

o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komdrek,
tkanek i narzadow. '

Z powazaniem

SEAaaAans D) s

Stanistaw DABROWSKI



X Warszawa, dnia 25 stycznia 2012r.
SAD NAJWYZSZY
BIURO STUDIOW | ANALIZ
PL Krasifskich 2/4/8, 00-951 Warszawa
BSA iI-021-21211

Opinia
O poselsklm projekcie ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu tkanek, komérek | narzadéw

Uwagi ogéine o projekcie i tezy opinii

i Obecny stan prawny i racje proponowanej regulacji. Ocena
poszczegéinych rozwiazart projektu
1. Stan de lege lata
2. Znaczenie regulacji dia stosowanych procedur medycznych
3. Analiza poszczegoinych regulacji prawnych i ich skutkéw
a. Status prawny zarodka ,
b. Pojecie dawstwa partnerskiego
¢. Szczegbine wzgledy osobiste w wypadku dawstwa zarodkow
d. Prawo do informaciji o wlasnym pochodzeniu genetycznym
4. Zgodnos$é z prawem europejskim

I Uwagi ogéine o projekcie i tezy opinli

Opiniowany projekt stawia sobie za cel przade wszystkim zapewnienie
osobom nieplodnym moz2liwosci starania sie o biologiczne potomstwo, nie
zawierajac przy tym zadnych ograniczen wzgigdem wieku osdb poddajacych sig
tym procedurom. Projekt nie ogranicza tez mozliwosci stosowania technik
wsporﬁaganego rozrodu tylko dla mafzefistw i par Zyjacych we wspdéinym
pozyciu. Koncentruje sie on na dobru rodzicow (rodzica) i nie stanowi
kompromisu migdzy dobrem rodzicéw a dobrem dziecka, bedacym przeciez
niekwestionowanym dobrem prawnym. Swoje uzasadnienie projekt ten wywodzi
'z prawa jednostki do korzystania z najwyZzszego osiagalnego stanu zdrowia
fizycznego i psychicznego, gwarantowanego przez art. 12 Paktu Praw
Ekonomicznych, Spolecznych i Kulturainych oraz z konstytucyjnego prawa do
deéydbwania 0 swoim Zyciu osobistym. Jesli prawo do procedur medycznie



wspomaganej prokreacji interpretowaé mozna z wymienionych wyzej praw, to i
tak nie jest ono absolutne i moze podlegaé ograniczeniom, czego opiniowany
projekt nie wydaje sie uwzgledniaé.

Analizowany projekt wybiera ten model regulacji, ktory polega na nowelizacji
przez dodanie i zdefiniowanie okreslonych poje¢ w ustawie o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw’.

Przyjety model nie zaklada cafkowitego zréwnania w systemie prawa statusu
komérek i tkanek oraz zarodkéw. Jednak skoro sama projektowana ustawa
uznaje zarodek za najwczeSniejsza forme Zycia ludzkiego, to juz tylko z taka
definicja legalng wigze sig szereg skutkéw prawnych odmiennych od tych, jakie
towarzysza przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw. System prawa,
decydujac sie na reglamentacie prawna, musi takie skutki przewidzieé i
uregulowaé w kontekScie tej cechy systemu prawa, jaka jest jego
niesprzeczno$é i, co za tym 'idzie. racjonalnoéé. Stad zdecydowanie lepszym
rozwigzaniem byloby stworzenie odrebnej ustawy o statusie zarodka ludzkiego.
Za takim rozwigzaniem legislacyjnym przemawia fakt, ze implantacja zarodkéw
nie odpowiada technicznej definicji przeszczepiania komérek, zatem wybér
techniki legislacyjnej mona wrecz uznat za wprowadzajacy w pewnym zakresie |
w bigd. Zupeinie analogicznie, brak jest wystarczajacych argumentéw, aby
rozszerzaé kompetencje Krajowej Rady do spraw Transplantacji tworzac Krajowa
Rade do spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreacji (art. 41
projektowanej Ustawy). '

Warto dodaé, ze w parnistwach europejskich istnieje tendencja do
cato$ciowego uregulowania problematyki leczenia bezplodnoéci"z.

Przedstawiony do opiniowania projekt powinien precyzyjniej regulowaé
problem dysponowania ,zbednymi” zarodkami, zakazujac catkowicie ich
niszczenia. Tymczasem przepisy karne projektowanej ustawy penalizuje
wylacznie niszczenie zarodkdéw zdolnych do prawidiowego rozwoju wbrew woli
rodzicow. .

' Dz, U. Nr 169, poz. 1411 22005 r.
“Zob. L. Bosek, Refleksje wokdét prawnych uwarunkowssi prokreacji (referat z debaty Jak uregulowaé

zaplodnienie & vitro, 5. 1-24, dostepny na stronie WWW.pth.org.pl wywotany 12.01.2012).



Projekt nie wydaje sie tez w sposéb wystarczajacy i precyzyjny regulowat
problematyki prawa do poznania swojego pochedzenia biologicznego przez
dziecko poczete w wyniku procedur medycznie wspomaganej prokreacii.

Zasadnicze wafpliwosci budzi klauzula generalna ,szczegéline wzgledy
osobiste” zastosowana w art. 19 a 2.2) projektowanego aktu, umoziiwiajaca
dawstwo inne niz partnerskie na rzecz okreslonej biorczyni.

il Obecny stan prawny i racle szczegélowego uregulowania procedur
wspomaganego rozrodu. Ocena poszczeg6inych rozwiazan projektu.

1. Stan de lege /ata

Problem stosowania technik wspomaganego rozrodu (weziej za$ leczenia
nieplodnosci”) nie byl uregulowany w poiskim systemie prawa. Przypomnieé
nalezy, 2e dotychézas podjeto w tej kwestii szereg préb legislacyjnych. Wiele z
nich doczekato si¢ wnikliwej oceny prawnej w toku procesu legislacyjnego.
Réwniez doktryna prawa wykazala w ostatnim czasie wzmozong aktywno$é w
dyskusji nad skutkami prawnyi'ni stosowania technik wspomaganego rozrodu®.
Stan de lege lata w Polsce powodowany jest bardziej znacznym stopniem
skomplikowania problemu nigli aksjomatem zupeinego i racjonalnego
ustawodawcy, ktéry podejmuje dziatania legislacyjne zgodnie z zasadg
subsydiamoéci. Pierwszym argumentem przemawiajacym za regulacja tej
problematyki jest zasada pewnosci prawa. W proces wspomaganej medycznie
prokreacji zaangazowanych jest wiele podmibtéw adotyczy on, z zatoienia, débr
konstytucyjnych, o ktorych wypowiadata si@ Izba Karna Sadu NajwyZszego m. in.
w takich orzeczeniach, jak postanowienie z dnia 30 pazdziernika 2008 r. | KZP
13/08 oraz wyrok z dnia 27 wrzesnia 2010 r. V KK 34/10 oraz Trybunat
Konstytucyjny w orzeczeniu z28.V.1997 r, K. 26/96. W zwigzku z
powyzszym, przedmiotem dalszej analizy w tego typu opinii powinno byé:

2. Znaczenie regulacji dla stosowanych procedur medycznych

3 Zob. T. Gardocka, Woké{wspomaganego rozrodu czlowieka, cZyli o uregulowaniu tak zwanego 2aplodnienia
in vitro, Medyczna Wokanda 2/2010, s. 14-26 i cytowana tam obszema literatura.



Sam fakt unormowania problematyki ,leczenia nieptodno$ci® w ustawie mozna
uznac za speinienie postulatow wprowadzenia podstaw ustawowych dla tego typu
czynnosci i tym samym zmniejszenia ryzyka prawnego, jakie tym procedurom
towarzyszy. Warto zauwazyé, ze leaszcza Ze stosowaniem procedur in vifro
wigze sig réwniez wzmozone ryzyko zdrowotne dla kobiety. Brak jest dotychczas
podstawy ustawowej tych procedur. Mimo wszystko, czynnoéci takich wiasciwie
nie mozna uzna¢ w sensie prawnym za czynnodci terapeutyczne (lecznicze).
Poza wybranymi procedurami (leczenie hormonalne i zabiegi chirurgiczne) nie sq
one bowiem procedura usuwajaca stan bezplodnosci a wiec lecznicza. Stad tez
ryzyko z nimi zwiqzane pozostaje wedtug doktryny prawa wyzsze niz ryzyko
leczenia. Fakt uregulowania tych procedur w ustawie powinien zapewnié wiekszy
stan pewnosci prawnej w procedurach medycznie wspomaganej prokreacii.
Chodzi tu zwtaszcza o okreslenie przestanek tego typu dziatan w projektowanym
rozdziale 3 a., konkretnie zas wart. 19ai 19b. .

3. Analiza projektowanych regulacji prawnych | ich skutkéw
a. Status prawny zarodka

Projekt dokonuje definicji podstawowych pojeé prawnych, bez kibrych
uregulowanie procedury medycznie wspomaganej prokreacji w ogdle nie byloby
mozliwe. Tym samym wkracza sysiemowo w 'rbzne galezie prawa. Przede
wszystkim, podaje on definicie zarodka jako najwczeSniejszg forme 2ycia
ludzkiego, powstala wskutek pozaustrojowego polaczenia si@ zedskiej i meskiej
komérki rozrodczej, od zakoriczenia procesu zlewania sie jader komorek
rozrodezych (kariogamia) do chwili zagniezdzenia sie w $luzdwce macicy. Projekt
nie rozstrzyga relacji migdzy pojeciem ,najwczesniejsza forma zycia ludzkiego” a
pojecieni ,0s0by ludzkiej”. Jego poszczegéine unormowania wydajg si@ raczej
$wiadczy¢ o tym, ze nie traktuje on zarodka jako osoby ludzkiej. W tej kwestii
istnieje wiele kontrowersji, ktére moga mie¢ wplyw na zakres ochrony prawne;.
~ Przede wszystkim chodzi o skutki dysponowania .zbednymi” zarodkami (zaleznie
lub nie - od woli dawcow). W procesie legislacyjnym na gruncie tozsamych
problemoéw interpretacyjnych pojawiajgcych sie w innych projektach legislacyjnych
wyrazano zaréwno przekonanie, 2e zarodek taki jest forma, zycia ludzkiego, nie



bedac osoba ludzka jak i stanowisko przeciwne®, To ostatnie stwierdzenie wydaje
sie zbiezne z interpretacjq dokonang przez Trybunat Konstytucyjny w cytowanym
wyzej orzeczeniu K. 26/86 i przydaje zarodkom przymiot godnoéci osoby ludzkiej,
jak sie wydaje ze wszelkimi tego konsekwencjami. Natomiast Izba Karma Sadu
Najwyzszego w powolywanych wyzej orzeczeniach nie wydaje si¢ rozstrzygat
tego problemu, koncentrujac si¢ na konstatacji, Ze Zycie ludzkie jest chronione od
chwili poczecia. Podstawowe jest wiec pytanie, czy problem dysponowania
zbednymi zarodkami (zgodnie lub wbrew woli dawcéw komorek) nalezy
interpfetowaé w kategoriach ochrony osoby ludzkiej. Podobnie, nie jest wcale
oczywiste, ze zarodek taki nie jest nasciturusem. Wydaje sie to réwniez zaleze¢
od nadania mu statusu osoby ludzkiej. Mimo Ze nasciturus nie jest podmiotem
prawa, to cieszy sie, zMaszcza z mocy dokonywanej przez Sad Najwyzszy
interpretacji, licanymi uprawnieniémi. W doktrynie brak jest wiekszych
kontrowersji co do tego, Ze nasciturusowi przystuguje rowniez ochrona z tytuiu
praw pacjenta. Nawet nie rozstrzygajac tych kwestii, tego typu projekt powinien
mie¢ na uwadze, ze reguluje sporne kwestie z zakresu ochrony Zycia ludzkiego i
zawieraé unormowania znacznie bardziej minimalizujape ryzyko zwigzane z
dysponowaniem zarodkami, a tym samym z naruszeniem nom konstytucyjnych.
W szczegbinoSci za$ powinien zajaé sie problemem ich niszczenia lub tez
wyraZnie catkowicie zakaza¢ ich niszczenia. Tymczasem projekt wydaje sie by¢ w
tym wzgledzie enigmatyczny. Nie zakazuje on w sposéb catkowity niszczenia
zarodkow, penalizujac tylko ich niszczenie niezgodnie z wolg dawcéw. Nawet
wychodzac z zalozenia, 2e Zzarodek taki jest najwczes$niejsza formg zycia
ludzkiego (nie za$ osobg ludzkg) z braku regulacji tego problemu wynikaiby raczej
zupeiny zakaz niszczenia, a wigc nakaz konserwacji i przechowywania zbednych
zarodkow. _
Warto przy okazji zwrdcié uwage na to, ze generainie brak jest argumentéw
bioetycznych, biologicznych i prawnych za diametrainie innym traktowaniem
zarodka pozaustrojowego znajdujacego sie i rozwijajacego w tonie matki od

* To ostamie stanowisko zdaje si¢ wyrazaé J. Lipski w opinii prawnej w przedmiocic projcktu ustawy o zmianie
ustawy 0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (druk sejmowy nr 2707) z
25 marca 2011 r. Warto zwrdci¢ uwage, ze zakwalifikowanie zarodkdw jako nie tylko formy zycia ludzkiego,
ale osoby ludzkiej bedzie prowadzito w przyszloéei do koniecznosci weryfikacji zgodnosci przysziej ustawy z
Konwencja bioetyczna z 7 maja 1999 r. , ktéra zostala przez Polske podpisana.



zarodka ,zbgdnego” czy ,zapasowego™. Status zarodka definiowany Jest (i
wywoluje skutki prawne) Jege non distinguente.

b. Pojecie dawstwa partnerskiego

Zakres dawstwa partnerskiego, definiowany w niniejszym projekcie szeroko,
wywolywat juz wezednie] istotne kontrowersje. Podnoszono, iz moze on kolidowad
z ochrona dobra dziecka®. Stwierdzano, iz wspdine pozycie nie jest formq prawna
a w zwigzku z tym moze nie zapewnié¢ tego aspektu zachowania zasady dabra
dziecka, jaka jest wychowanie w pelnej rodzinie (przez zwigzek matzeriski).
Wychowanie dziecka, jedli jest to mozliwe, przez obojga rodzicow, shuzy
generainie jego dobru rozumianemu jako zasada prawna. Nie oznacza to
oczywiscie, Ze zasadzie tej nie mogloby sluzyé wychowanie dziecka w
konkubinacie, jak tez, ze wychowanie w zwiazku matzefskim zawsze stuzy dobru
dziecka. Temu ostatniemu sluly zasadniczo trwato$¢ zwiazku, ktéra jest w
wypadku tak zdefiniowanego jak w projekcie opiniowanej ustawy wspéinego
pozycia niemierzalna., NajWaznlejsze wydaje sie jednak to, ze fakt wspdinego
pozycia jako przestanka dawstwa partnerskiego moze by¢ traktowany w prooésie
medycznie wspomaganej prokreacji w sposéb zupenie instrumentalny, wytacznie
w celu zapewnienia w ten sposéb okreélonej osobie potomstwa. Kazdy taki
wypadek potencjalnie godzi w zasade dobra dziecka. '

¢. Szczegébine wzgledy osobiste w wypadku dawstwa zarodkéw

Jeszcze wigksze konfrowersje budzi sposdb sformulowania przestanek
dawstwa zarodkéw (dawstwa niepartnerskiego), okreslonych w art. 18 a pkt. 2.2)
projektowanego aktu. Stwierdza sie tam, 2e pobranie nastgpuje na rzecz
anonimowej biorezyni, jesli za$ uzasadniajg to szczegdine wzgledy osobiste, to
moze ono nastapi¢ na rzecz okreslonej biorczymi. Nietrudno zauwazy¢
kontrowersje zwiazane 2z takim generalnym sformutowaniem. Poniewaz
decydentem w procesie medycznie wspomaganej prokreacji jest zawsze lekarz,

* Na ten konflikt zwraca uwage w duzej mierze przekonujaco J. Haberko, Opinia prawna z dnia 25,03.2010 w
sprawic poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komérek, tkanek i narzadéw (druk sejmowy 2707).



réwniez on bedzie nadawat tre$¢ znaczeniowa tej klauzuli. Oznacza to w
praktyce, ze dawstwo kierunkowe” w duzej mierze zalezeé moze od uzgodnien
przysziej matki i lekarza. Jako motywy decyzji wskazaé mozna spodziewane
cechy fizyczne, psychiczne lub intelektuaine przysztego dziecka. UmozZiiwiatoby to
wreez prébe wyboru cech dzlecka .a /a carte”. Takiego rozwigzania nie da sie
wyttumaczy¢ zadnym dobrem prawnym, ktérego ochronie hotduje polski system
prawa. Nawet w obrebie zwigzkéw maizenskich i 0s6b pozostajacych w trwatym
pozyciu nie istnieje prawo do wyboru okreslonych cech dziecka a przeciez nie jest
wykluczone, 2e bedzie temu wiaénie sfuzy¢é klauzula szczegélinych wzgledow
osobistych. '

Projektodawca powinien dookresli¢ (nawet w sposéb negatywny) klauzule
szczegoinych wzgledéw osobistych, albo wrecz zrezygnowaé z niej, co byloby
lepszym rozwigzaniem.

d. Prawo do informacji o wiasnym pochodzenlu genetycznym

Projektodawca w art. 19 d.1 stwierdza, iz osoba urodzona w efekcie dawstwa
innego niz partnerskie komérek rozrodczych lub dawstwa 2arodkéw ma prawo
zapoznaé sie z informacjami dotyt:zacymi osoby dawcy wymienionymi w art. 19¢
ust. 2 pkt. 3 i 6 oraz w ust. 3, po dojsciu do peinoletniodci. Nalezy chyba
rozumiec, ze projektodawca reguluje w tym przepisie prawo do informacji o
wilasnym pochodzeniu genetycznym. Projekt jednak, jak sie wydaje, definiuje w
sposdb negatywny krag oséb, ktére poczely sig w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji, jako uprawnionych do informacji o wlasnym
pochodzeniu biologicznym. Generainie wydaje si¢, Ze projekiodawca wyklucza
mozliwo$é poznania swojego pochodzenia biologicznego przez wszystkie osoby
zdefiniowane wczes$niej przez ten projekt w jego punkcie 3 a i 3 b. Wedtug tej
interpretaciji, krag oséb uprawnionych jest zbiorem pustym, poniewaz dawstwo
jest albo dawstwem partnerskim (wtasnie | tylko komérek rozrodczych) albo
dawstwem zarodkow. Tertium non datur. Stad moze sig wydawac, ze ustawa nie
uprawnia nikogo objetego jej zakresem do poznania swojego pochodzenia
biologicznego.

Zreszta sformuiowane w projektowanym przepisie prawo dotyczy danych
uniemozliwiajacych identyfikaci¢ osoby dawcy i to nawet wéwczas, kiedy



informacie te bylyby istotne z punktu widzenia zagrozenia 2ycia dorostego
cziowieka. Takie rozwigzanie nie moze zosta¢ zaaprobowane. Prawo do
poznania wiasnego pochodzenia biologicznego, nawet implikujace identyfikacje
dawcy, niezaleznie od motywdw, jest znacznie silniejsza wartoScia, niz
.dobrostan” czy .dobre samopoczucie” rodzicow. Wydaje sie, 2e prawo takie
powinno przystugiwaé kazdej osobie, ktdra poczela sie w wyniku medycznie
wspomaganej prokreacji. Nie mozna bowiem utoZzsamia¢ prawa do poznania
wtaénego pochodzenia biologicznego z prawem do formulowania roszczeh
kierowanych pézniej do tak ustalonego biologicznego rodzica. Podobne
zastrzezenia pod wzgledem logiki aktu prawnego mozna mie¢ do art. 18 d. 1.4,
gdzie krag uprawnionych biorczy’h komérek rozrodczych lub zarodkéw mozna
odczytywaé kierujgc sie definicjami z art. 3 a i 3 b projektowanej ustawy jako
zbibr pusty.

4. Zgodno$é z prawem europejskim

Projekt uwzglednia regulacje powotanych w uzasadnieniu dyrektyw
wspolnotowych. Nalezy jednak podkreslié, ze regulacje te dotyczgq wprowadzenia
pewnych procedur nadzorczych i kontrolnych nie nakazujac wprowadzenia
regulacji medycznie wspomaganej prokreacji. Pod wzgledem implementacji tych
dyrektyw projektowane zrﬁiany nie nasuwajg kontrowersji. Konsekwentnie jednak
i do tego fragmentu regulacji stosuja sie uwagi dotyczace zasadnosci
uregulowania problematyki sztucznej prokreacji w ustawie transplantacyjnej.
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Dotyczy: pisma GMS-WP-173-240/14 z dnia 6.11.2014 r.

W odpowiedzi na Pana pismo dotyczace poselskiego projektu ustawy o zmianie
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw
wyjasniam, ze w opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych obowiazujace
zapisy prawne sa wystarczajace i wlasciwe jesli chodzi o funkcjonowanie systemu
transplantacji.

Proponowane zmiany okre§laja zasady regulacji prawnych problematyki
medycznegb wspomagania  prokreacji w  zakresie dawstwa, pobierania,
przechowywania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komérek
rozrodczych oraz zarodkow przeznaczonych do zastosowania oraz zgodnie z zaleceniem
EU pilnej konieczno$ci dostosowania polskiego ustawodawstwa w zakresie odnoszacym
sie do komoérek rozrodczych i zarodkéw do wymagan dyrektyw Komisji Parlamentu
Europejskiego i Rady.

Co do sformulowan zawartych w dokumencie to sa one jak najbardziej trafnie
zakreSlajace problematyke wspomagania medycznego prokreacji, jednak nasze
stanowisko jest takie, ze wymaga to odrebnej ustawy. Wlaczanie i wiazanie tych
zagadnieni do i tak skomplikowanej materii obejmujacej kwestie transplantologii, ktore
sg aktualnie postrzegane, jako bardzo trudne i kontrowersyjne, jednak w odmiennych

kategoriach wydaje si¢ w naszej opinii za niepozadane spolecznie. Jak wiadomo w

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych, ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa
Sekretariat Prezesa KRDL tel.: 22 741 21 55, fax.: 22 741 21 56, e-mail: biuro@kidl.org.pl
Dzial Diagnostéw i Ewidencji Laboratoriow tel.: 22 741 21 57, Ksiegowo§¢ tel.: 22 741 11 60



krajach EU te zagadnienia precyzuje odrebne ustawodawstwo pomimo, ze w istocie
rzeczy dotyczy tez bankowania, testowania oraz przechowywania i przetwarzania
komérek jednak innego rodzaju. Tak samo jak i przeznaczenie tego materiatu jest do
innego niz transplantacja celu.

Jednoczesnie zywimy nadzieje, ze ta inicjatywa Postow RP przystuzy sie
wydatnie do pracy nad nowsa i przejrzysta ustawa prokreacyjna, ktéra jest bardzo

konieczna z punktu oczekiwan spolecznych.
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Elzbieta Puacz
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Dzial Diagnostow i Ewidencji Laboratoriow tel.: 22 741 21 57, Ksiegowo$é tel.: 22 741 11 60
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W nawigzaniu do pisma z dnia 6 listopada 2014 r., nr GMS-WP-173-240/14,
dotyczacego poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzqdow, przekazanego do
zaopiniowania przez Prokuratora Géneralnego w trybie art. 3 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia
20 czerwca 1985 r. o prokuraturze (Dz. U. z 2011 r. Nr 270, poz. 1599, z p6Zn. zm.),
przedstawiam nastepujacg opinie.

Na wstepie pozwolg sobie zauwazy¢, ze przekazany do zaopiniowania projekt
ustawy, proponujacy zmiany W ustawie o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw, przygotowany przez grup¢ postow
na Sejm RP Klubu Poselskiego ,,Twdj Ruch”, jak réwniez argumentacja zawarta
w uzasadnieniu projektﬁ, z niewielkimi poprawkami w zakresie redakcji, pozostaja
jednobrzmigce i tozsame 2z poselskim projektem ustawy o zmianie ustawy
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow,
przygotowanym przez Klub Poselski ,,Ruch Palikota” zlozonym do Marszatka Sejmu
VI. Kadencji. Projekt ten byt przedstawiony do zaopiniowania Prokuratorowi

Generalnemu w dniu 16 grudnia 2011 r.



W zwiazku z tym, wobec regulacji zawartych w aktualnie przedtozonym do
zaopiniowania projekcie ustawy aktualne pozostaja uwagi, jakie zostaly wyrazone
przez Prokuratora Generalnego w stanowisku zawartym w pi$mie z dnia 13 stycznia
2012 r. sygn. PG VII G 025-129/11, skierowanym do Szefa Kancelarii Sejmu.
do sprawy nr GMS-WP-173-14/11. Opinia Prokuratora Generalnego o przedmiocie
projektu ustawy odnosilta si¢ w szczegdlnosci do projektowanych przepiséw karnych.

Prokurator Generalny wskazal, Ze rozwigzania zawarte w projekcie ustawy
prezentuja okreSlone poglady, zwigzane z zagadnieniami $wiatopogladowymi
i bioetycznymi, dotyczacymi dopuszczalnosci zaplodnienia pozaustrojowego
i przeszczepiania komorek, zatem ocena tego projektu, poza projektowanymi
przepisami karnymi, pozostaje poza kompetencjami merytorycznymi Prokuratora
Generalnego.

Watpliwosci budza nadal regulacje dotyczace mozliwosci wykorzystywania
komérek rozrodczych meskich i zenskich pochodzacych od o§6b trzecich oraz
dawstwo zarodkéow (tzw. dawstwo anonimowe). W dodawanym art. 19a ust. 2
nowelizowanej ustawy (art. 1 pkt 6 projektu), nie okreslono, w przypadku dawstwa
anonimowego, w jaki sposéb bedzie ustalane, czy biorca nie jest spokrewniony
z dawca. Z uwagi na to, Zze projekt ustawy nie przewiduje zmian w innych ustawach,
proponowane rozwigzania pozostaja w sprzecznosci z przepisami innych ustaw,
w szczeg6lnosci z przepisami Kodeksu rodzinnego i opiekunczego, zwlaszcza
w zakresie zagadnien dotyczacych ustalenia ojcostwa, nazwiska dziecka, sprawowania
wladzy rodzicielskiej, obowigzku alimentacyjnego, kwestii dziedziczenia itp.

Watpliwosci budzi réwniez regulacja zawarta w art. 19a ust. 3 pkt 5
nowelizowanej ustawy (art. 1 pkt 6 projektu), z ktérej wynika, ze kandydatem
na dawc¢ moze by¢ maloletni, ktéry nie ma peinej zdolnosci do czynno$ci prawnych
lub maloletni poWyZej 13 roku zycia. Projektowany przepis okresla obowiazek
uzyskania przed pobraniem komorek rozrodczych zgody przedstawiciela ustawowego
po uzyskaniu zgody sadu opiekuficzego lub tez zgody kandydata na dawceg, jesli jest
to osoba maloletnia powyzej -trzynastu lat. Wydaje sig, ze dopuszczenie przez

projektodawce w sposob posredni mozliwosci pobrania komorek rozrodczych od




osoby ponizej 15 roku zycia moze mieé znaczacy, zapewne negatywny, wpltyw na jej
rozw0j psychofizyczny.

Analiza konieczno$ci penalizacji okreSlonych zachowan sprzecznych
z przyjetymi regulacjami prawnymi proponowanymi w projekcie ustawy i ocena
projektowanych przepisow karnych, stanowi wtérng oceng, ktéra winna by¢
poprzedzona ustaleniami, czy system prawny dopuszcza, i pod jakimi rygorami,
zaplodnienie in vitro, czy takie zaptodnienie winno dotyczy¢ tylko os6b pozostajacych
w zwigzkach malzenskich, czy réwniez w zwiazkach niesformalizowanych
(konkubinacie), a takze czy dopuszczalne jest zaptodnienie od dawcy anonimowego.

Uwagi w zakresie projektowanych przepis6w karnych IialeZy poprzedzi¢
ogélng uwaga, iz zakres penalizacji czynéw zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem i przeszczepianiem komorek, tkanek i narzadow ulega
stopniowemu powigkszaniu. Odpowiedzialno§¢ karna za dzialania zwigzane
z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komérek, tkanek i narzadéw jest
oparta bowiem nie tylko na przepisach nowelizowanej ustawy, ale takze na przepisach
Kodeksu karnego. Jak podnosi R. Kubiak, odpowiedzialno§¢ karna w zwiazku
Z czynnosSciami zmierzajagcymi do dokonania przeszczepu bedzie }uzaleZniona od
rodzaju przeszczepu (R. Kubiak, Prawo..., s. 514-519). Celu tego rodzéju zabiegu
legislacyjnego mozna si¢ dopatrywaé z jednej strony w coraz Scislejszej reglamentacji
tego rodzaju czynnosci i zastrzeZehiu ich wykonywania podmiotom wysoce
specjalistycznym, z drugiej strony (co sie z tym wigze) w ochronie interesu podmiotéw
poddajacych sie pobraniu lub przeszczepieniu. Ustawodawca wychodzi bowiem
z zaloZenia, Ze niepozadanym sté.nem jest, by czynnosci z zakresu wysoce
specjalistycznych procedur medycznych odbywaly si¢ bez kontroli. Jednoczesnie nie
jest wskazana sytuacja, by uzalezni¢ stosowanie czynnosci ratujacych zycie i zdrowie
od oplat czy poddaé je rozwigzaniom wolnego rynku i ustanowi¢ przedmiotem obrotu.
(Zob. J.Haberko [w] Komentarz do ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadoéw, Lex 2014).

W aktualnym brzmieniu przepis art. 43 nowelizowanej ustawy obejmuje

przestepstwo polegajace na rozpowszechnianiu ogloszen o odptatnym zbyciu, nabyciu



lub o posredniczeniu w- odptatnym zbyciu lub nabyciu komérki, tkanki lub narzadu
w celu ich przeszczepienia.

Z kolei art. 44 konstytuuje typ przestepstwa objawiajacy sie nﬁbywaniem lub
zbywaniem cudzych komorek, tkanek lub narzadéw, pos'redniczenviem w ich
nabywaniu lub zbyciu, jak réwniez braniem udzialu w przeszczepianiu lub
udostepnianiu pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek, tkanek lub narzadéw.
Istotny jest cel, dla osiagni¢cia ktérego dziata sprawca. Ustawodawca zaklada,
ze chodzi w tym przypadku wylacznie o uzyskanie korzysci majatkowej lub osobiste;.

Projektowane nowe brzmienie wymienionych przepiséw karnych art. 43 oraz
art. 44 nowelizowanej ustawy przewiduje penalizacj¢ okreSlonych dziatan
w odniesieniu nie tylko do komérek, tkanek i narzadow, tak jak jest w aktualnym
stanie prawnym, ale réwniez do komoérek rozrodczych lub zarodkéw. Analiza
pordwnawcza przepisOw aktualnie obowigzujacych i projektowanych, sktania do
stwierdzenia, iz réznicy w tych przepisach nalezy upatrywaé jedynie w warstwie
werbalnej.

Projektowany art. 45 nowelizowanej ustawy poszerza ochron¢ prawnokamg
prawidtowego funkcjonowania banku tkanek i komoérek réwniez na prawidiowe
funkcjonowanie o$rodka medycznie wspomaganej prokreacji. Propozycje‘
wprowadzenia do ustawy nowych przepisow karnych art. 46¢ — art. 46h zmierzaja
natomiast do poszerzenia zakresu penalizacji w zakresie zwigzanym ze wspomagang
prokreacjg. ' | v
Przepis art. 46f (art. 1 pkt 29 projektu), ktory penalizuje tworzenie zarodkow
z ludzkich komérek rozrodczych dla celow badawczych lub naukowych, pozostaje
w sprzeczno$ci z art. 37 ust. 1 (art. 1 pkt 20 projektu), w ktérym stanowi sig,
iz postepowanie polegajace na testowaniu komérek, w tym komérek rozrodczych,
moze by¢ podejmowane wylgcznie w medycznym laboratorium diagnostycznym.
Wskazana sprzeczno$é dotyczy takze art. 37f ust. 1 (art. 1 pkt 22 projektu), w ktérym
zawarto norme, ze zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkéw moze polegaé

na pozaustrojowym utworzeniu zarodkéw i przeniesieniu ich do organizmu biorczyni.




Ze stanowionej w art. 46e (art. 1 pkt 29 projektu) odpowiedzialnosci karnej
zagrozonej kara pozbawienia wolno$ci od 3 miesigcy do S lat za niszczenie zarodka
ludzkiego wynika, ze zarodek ludzki podlegaiby wyzszej ochronie prawnej niz dziecko
poczete, czy pldd ludzki, bowiem za niezgodne z ustawg przerwanie cigzy sprawcy
grozi kara do 3 lat pozbawienia wolnoSci.

Proponowane zmiany w ustawie o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw moga zatem budzi¢ watpliwosci
w $wietle normy konstytucyjnej. zawartej w art. 38 Konstytucji, zgodnie z ktéra
Rzeczpospolita Polska zapewnia kazdemu cziowiekowi prawna ochrong zycia. Zasada
ta nie nakazuje tworzenia prawa do ochrony zycia w kategoriach absolutnych, bez
uwzglednienia przestanek zawartych w art. 31 ust. 3 Konstytucji. Wskazana nohna
konstytucyjna zawarta w tym przepisie stanowi bowiem, ze ograniczenia w zakresie
korzystania z konstytucyjnych wolnoéci i praw mogg by¢ ustanawiane tylko w ustawie
i tylko wtedy, gdy sa konieczne w demokratycznym parnistwie dla jego bezpieczefistwa
lub porzadku puBlicznego, badz dla ochrony s$rodowiska, zdrowia i moralnosci
publicznej, albo wolnosci i praw innych os6b. Ograniczenia te nie moga naruszac
istoty wolnosci i praw

Reasumujqb, przedstawiajagc powyzsze pozwalam sobie stwierdzid,
Ze rozwigzania proponowane W projekcie haleZy podda¢ konfrontacji przede
wszystkim z konstytucyjnymi standardami ochrony wolnosci i praw jednostki, jak

réwniez ocenie zasadnosci, racjonalno$ci i merytorycznej trafnosci proponowanych

regulacji. ‘ -
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W nawigzaniu do pisma otrzymanego w dniu 12 listopada (znak: GMS-WP-173-240/14)
dotyczgcego zglaszania uwag do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw uprzejmie informuje,
iz Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych nie zglasza uwag do ww. projektu.
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	8b) koordynator pobierania i przeszczepienia albo koordynator procedury medycznie wspomaganej prokreacji – uprawnionego i przeszkolonego pracownika organizującego koordynację pobrania i przeszczepienia albo procedury medycznie wspomaganej prokreacji;”,

	j) pkt 8d otrzymuje brzmienie:
	„8d) krytyczny moment – etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub inne istotne parametry lub elementy mające potencjalny wpływ na jakość i bezpieczeństwo bądź materiały mające bezpośrednio kontakt z komórkami, w tym komórkami rozrodczymi, tk...

	k) po pkt 9 dodaje się pkt 9a w brzmieniu:
	l) pkt 10 otrzymuje brzmienie:
	m) po pkt 10 dodaje się pkt 10a w brzmieniu:
	n) pkt 11 i 12 otrzymują brzmienie:
	o) pkt 14 otrzymuje brzmienie:
	p) po pkt 15a dodaje pkt 15b w brzmieniu:
	„15b) zarodek – najwcześniejszą formę ludzkiego życia powstałą wskutek pozaustrojowego połączenia się żeńskiej i męskiej komórki rozrodczej, od zakończenia procesu zlewania się jąder komórek rozrodczych (kariogamia) do chwili zagnieżdżenia się w śluzó...

	q) pkt 16 i 17 otrzymują brzmienie:
	„16) zastosowanie u ludzi – zastosowanie komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków u ludzkiego biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe, w szczególności w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;


	3) w art. 3:
	a) ust. 1 i 2 otrzymują brzmienie:
	„1. Za zarodki, pobrane od dawcy komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki lub narządy nie można żądać ani przyjmować zapłaty, innej korzyści majątkowej lub korzyści osobistej.”
	2. Zwrot kosztów:
	1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i przeszczepiania lub udostępniania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek lub narządów;
	2) przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i udostępniania zarodków

	- nie jest zapłatą i nie stanowi korzyści majątkowej lub osobistej w rozumieniu ust. 1.”,

	b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
	1) transportu dawcy lub potencjalnego dawcy do, i z podmiotu leczniczego, w którym ma być dokonane pobranie, lub do podmiotu leczniczego, w którym ma być dokonane przeszczepienie lub udostępnienie;
	2) pobytu dawcy lub potencjalnego dawcy w podmiocie leczniczym związane z pobraniem;
	3) przechowywania i przetworzenia pobranych komórek, w tym komórek rozrodczych, lub tkanek;
	4) transportu z podmiotu leczniczego pobranych komórek, w tym komórek rozrodczych, lub tkanek do banku tkanek i komórek;
	5) hodowania pobranych komórek lub tkanek albo uzyskania zarodka;
	6) transportu pobranych komórek, w tym komórek rozrodczych, zarodków lub tkanek do podmiotu leczniczego, w którym ma być dokonane przeszczepienie lub udostępnienie.”,

	c) ust. 11 otrzymuje brzmienie:
	d) ust. 14 otrzymuje brzmienie:
	1) pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacją i dystrybucją komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i narządów,
	2) przechowywaniem, przetwarzaniem, udostępnianiem i dystrybucją zarodków
	- uwzględniając procedury związane z wykonywaniem tych czynności.”;


	4) art. 4 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 4. 1. Komórki, tkanki i narządy mogą być pobierane ze zwłok ludzkich w celach diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych.
	2. Komórki rozrodcze mogą być pobierane ze zwłok ludzkich wyłącznie w celach diagnostycznych, naukowych i dydaktycznych; niedopuszczalne jest pobieranie komórek rozrodczych ze zwłok ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej p...
	3. Komórki, tkanki lub narządy ze zwłok ludzkich mogą być pobierane również w czasie sekcji zwłok dokonywanej na podstawie odrębnych przepisów.”;


	5) tytuł rozdziału 3 otrzymuje brzmienie:
	„Pobieranie komórek, tkanek lub narządów od żywych dawców w celu przeszczepienia”;

	6) po rozdziale 3 dodaje się rozdział 3a w brzmieniu:
	Art. 19a. 1. Komórki rozrodcze mogą być pobierane od żywego dawcy w celu dawstwa partnerskiego, przy zachowaniu następujących warunków:
	1) zasadność i celowość pobrania komórek rozrodczych od określonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa partnerskiego ustalają lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;
	2) pobranie zostało poprzedzone niezbędnymi badaniami lekarskimi i laboratoryjnymi w celu:
	– wymóg uprzedniego wykonania niezbędnych badań lekarskich i laboratoryjnych nie dotyczy dawcy komórek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego do bezpośredniego użycia;
	3) kandydat na dawcę został przed wyrażeniem zgody szczegółowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z zabiegiem pobrania komórek rozrodczych i o dających się przewidzieć następstwach dla jego stanu zdrowia w przyszłości oraz o z...
	4) kandydat na dawcę ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził dobrowolnie przed lekarzem pisemną zgodę na pobranie komórek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego;
	5) biorczyni została, przed wyrażeniem zgody, szczegółowo, pisemnie poinformowana o ryzyku związanym z zastosowaniem komórek rozrodczych dawcy w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;
	6) biorczyni ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraziła pisemną zgodę na przyjęcie komórek rozrodczych dawcy i zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
	2. Komórki rozrodcze mogą być pobierane od żywego dawcy w celu dawstwa innego niż partnerskie, przy zachowaniu następujących warunków:
	1) pobranie następuje na rzecz anonimowej biorczyni; jeżeli uzasadniają to szczególne względy osobiste, pobranie może nastąpić na rzecz określonej biorczyni;
	2) w przypadku dawstwa męskich komórek rozrodczych na rzecz określonej biorczyni, pobranie nie może nastąpić na rzecz biorczyni, która jest spokrewniona z dawcą w linii prostej, w linii bocznej do pierwszego stopnia albo pozostaje z dawcą w stosunku p...
	3) w przypadku dawstwa żeńskich komórek rozrodczych na rzecz określonej biorczyni, pobranie nie może nastąpić na rzecz biorczyni, u której mają być zastosowane męskie komórki rozrodcze pochodzące od osoby spokrewnionej z dawcą żeńskich komórek rozrodc...
	4) zasadność i celowość pobrania komórek rozrodczych od określonego dawcy i zastosowania ich w celu dawstwa innego niż partnerskie, ustalają lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;
	5) pobranie zostało poprzedzone niezbędnymi badaniami lekarskimi i laboratoryjnymi, o których mowa w ust. 1 pkt 2;
	6) kandydat na dawcę został przed wyrażeniem zgody szczegółowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z zabiegiem pobrania komórek rozrodczych i o dających się przewidzieć następstwach dla jego stanu zdrowia w przyszłości oraz o z...
	7) kandydat na dawcę ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraził dobrowolnie przed lekarzem pisemną zgodę na pobranie komórek rozrodczych w celu dawstwa innego niż partnerskie na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz określonej biorczyni;
	8) w przypadku dawstwa na rzecz określonej biorczyni, kandydatka na biorczynię została przed wyrażeniem zgody szczegółowo, pisemnie poinformowana o ryzyku związanym z zastosowaniem komórek rozrodczych dawcy w procedurze medycznie wspomaganej prokreacj...
	9) w przypadku dawstwa na rzecz określonej biorczyni, kandydatka na biorczynię ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraziła pisemną zgodę na przyjęcie komórek rozrodczych dawcy i zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; je...

	3. W uzasadnionych przypadkach, w szczególności gdy grozi niebezpieczeństwo utraty albo istotnego upośledzenia zdolności płodzenia na skutek choroby lub urazu, komórki rozrodcze mogą być pobierane od dawcy żywego w celu zabezpieczenia zdolności płodze...
	1) zasadność i celować pobrania komórek rozrodczych od określonego dawcy ustalają lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;
	2) pobranie zostało poprzedzone niezbędnymi badaniami lekarskimi i laboratoryjnymi, o których mowa w ust. 1 pkt. 2;
	3) kandydat na dawcę został przed wyrażeniem zgody szczegółowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z zabiegiem pobrania komórek rozrodczych i o dających się przewidzieć następstwach dla jego stanu zdrowia w przyszłości oraz o m...
	4) kandydat na dawcę, który ma pełną zdolność do czynności prawnych, wyraził dobrowolnie przed lekarzem pisemną zgodę na pobranie komórek rozrodczych w celu zabezpieczenia zdolności płodzenia na przyszłość;
	5) jeśli kandydatem na dawcę jest małoletni, który nie ma pełnej zdolności do czynności prawnych, pobranie komórek rozrodczych może być dokonane za pisemną zgodą jego przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sądu opiekuńczego, właściwego ze wzglę...

	4. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiadać dawca komórek rozrodczych, wykaz badań lekarskich i pomocniczych badań diagnostycznych, jakim powinien podlegać kandydat na dawcę ko...

	Art. 19b. Dawstwo zarodków jest dopuszczalne przy zachowaniu następujących warunków:
	1) przekazanie następuje na rzecz anonimowej biorczyni; jeżeli uzasadniają to szczególne względy osobiste, przekazanie zarodków może nastąpić na rzecz określonej biorczyni;
	2) zasadność i celowość przekazania i zastosowania zarodków u biorczyni ustalają lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;
	3) dawcy zarodka zostali przed wyrażeniem zgody szczegółowo, pisemnie poinformowani o skutkach prawnych przekazania zarodków na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz określonej biorczyni;
	4) dawcy zarodka mają pełną zdolność do czynności prawnych i wyrazili dobrowolnie przez lekarzem pisemną zgodę na przekazanie zarodków na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz określonej biorczyni;
	5) kandydatka na biorczynię została przed wyrażaniem zgody szczegółowo, pisemnie poinformowana o rodzaju zabiegu, ryzyku związanym z zabiegiem przeniesienia zarodków i o dających się przewidzieć następstwach dla jej stanu zdrowia w przyszłości oraz o ...
	6) kandydatka na biorczynię ma pełną zdolność do czynności prawnych i wyraziła pisemną zgodę na przyjęcie zarodków i na zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku, gdy kandydatka na biorczynię pozostaje w związku małże...

	Art. 19c. 1. W celu należytego monitorowania i identyfikacji dawców i biorców komórek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niż partnerskie oraz dawców i biorców zarodków, tworzy się centralny rejestr dawców i biorców komórek rozrodczych i za...
	2. W rejestrze medycznie wspomaganej prokreacji zamieszcza się następujące dane:
	1) imię i nazwisko dawcy komórek rozrodczych lub zarodków;
	2) datę i miejsce urodzenia dawcy komórek rozrodczych lub zarodków, a w przypadku, gdy dawca zmarł, datę i miejsce jego śmierci;
	3) adres miejsca zamieszkania dawcy komórek rozrodczych lub zarodków;
	4) numer PESEL dawcy komórek rozrodczych lub zarodków, jeśli posiada;
	5) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komórek rozrodczych lub zarodków: wyniki badań lekarskich i laboratoryjnych, którym poddany był dawca przed pobraniem komórek rozrodczych oraz inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu;
	6) datę pierwszej rejestracji dawcy komórek rozrodczych lub zarodków;
	7) wykaz i charakterystykę komórek rozrodczych lub zarodków pobranych, przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;
	8) nazwę i adres podmiotu, w którym komórki rozrodcze lub zarodki zostały pobrane, przetworzone, przetestowane oraz datę wykonania tych czynności;
	9) imię i nazwisko lekarza, który dokonał pobrania komórek rozrodczych;
	10) nazwę i adres banku tkanek i komórek, w którym komórki rozrodcze lub zarodki są przechowywane oraz datę rozpoczęcia i zakończenia przechowywania;
	11) nazwę i adres ośrodka medycznie wspomaganej prokreacji, który zastosował komórki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;
	12) imię i nazwisko biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków;
	13) datę i miejsce urodzenia biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków;
	14) adres miejsca zamieszkania biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków;
	15) numer PESEL biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków, jeśli posiada;
	16) datę i rodzaj zastosowanej u biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków procedury medycznie wspomaganej prokreacji;
	17) w przypadku gdy biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków pozostaje w związku małżeńskim w rejestrze medycznie wspomaganej prokreacji zamieszcza się również odpowiednio dane osobowe męża;
	18) informacje dotyczące przebiegu i wyników zastosowanej u biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym informację o liczbie utworzonych lub przeniesionych zarodków oraz informację o dacie urodzin, stan...

	3. Poza informacjami wymienionymi w ust. 2 na życzenie lub za zgodą dawcy komórek rozrodczych lub zarodków w rejestrze medycznie wspomaganej prokreacji mogą być zamieszczone także inne informacje na jego temat, w szczególności informacje o jego wygląd...
	4. Dane, o których mowa w ust. 2 i 3, bank komórek i tkanek oraz ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji, w którym dokonano pobrania lub zastosowania komórek rozrodczych w celu dawstwa innego niż partnerskie albo zastosowania zarodków w celu dawstwa ...
	5. Dane, o których mowa w ust. 2, udostępnia się ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.
	6. Rejestr medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART”.
	7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, zakres i sposób przekazywania danych do rejestru medycznie wspomaganej prokreacji oraz sposób prowadzenia tego rejestru, uwzględniając konieczność ochrony danych osobowych przed d...

	Art. 19d. 1. Dane osobowe dotyczące dawcy i biorczyni komórek rozrodczych oraz dawców i biorców zarodków są objęte tajemnicą i podlegają ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowej i służbowej oraz w przepisach dotyczących dokumentacji m...
	2. Jeżeli komórki rozrodcze zostały pobrane w celu dawstwa innego niż partnerskie na rzecz określonej biorczyni, albo jeśli zarodki zostały przekazane w celu dawstwa zarodków na rzecz określonej biorczyni, przepis ust. 1 nie dotyczy ujawnienia danych ...
	3. Osoba urodzona w efekcie dawstwa innego niż partnerskie komórek rozrodczych lub dawstwa zarodków ma prawo zapoznać się z informacjami dotyczącymi osoby dawcy wymienionymi w art. 19c ust. 2 pkt 3 i 6 oraz w ust. 3, po dojściu do pełnoletności.
	4. Biorczyni komórek rozrodczych lub zarodków ma prawo zapoznać się z informacjami dotyczącymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 19c ust. 2 pkt 6, jeżeli informacje te mogą przyczynić się do uchylenia bezpośredniego niebezpieczeństwa dla życia l...


	7) art. 25 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komórek, przeznaczonych do przeszczepienia u ludzi, oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komórek rozrodczych oraz zarodków przeznaczonych do za...

	8) w art. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
	„3. Pozwolenia, o którym mowa w ust. 1, udziela minister właściwy do spraw zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, po zaopiniowaniu przez Krajową Radę do spraw Transplantologii i Medycznie Wspomaganej Prokreacji.”;

	9) w art. 27 ust. 6 i 7 otrzymują brzmienie:
	„6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, kwalifikacje wymagane od osób zatrudnionych w bankach tkanek i komórek wykonujących bezpośrednio czynności, o których mowa w art. 25, mając na uwadze bezpieczeństwo dawców i bior...
	7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wymagania fachowe i sanitarne dla banków tkanek i komórek, uwzględniając zakres wykonywanych czynności i mając na uwadze bezpieczeństwo zdrowotne dawców i biorców oraz dzieci, któ...

	10) w art. 28:
	a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
	b) w ust. 3:
	– pkt 1 otrzymuje brzmienie:
	„1) zapewnienie przestrzegania:
	a) wymogów dotyczących pobierania komórek, w tym komórek rozrodczych, i tkanek,
	b) kryteriów doboru dotyczących dawcy komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków,
	c) wykonywania badań laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy komórek, w tym komórek rozrodczych, i tkanek,
	d) procedur pobierania komórek, w tym komórek rozrodczych, i tkanek, a także ich przyjmowania do banku tkanek i komórek,
	e) procedur przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków,
	f) wymogów dotyczących bezpośredniej dystrybucji komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków do biorcy,
	g) obowiązku odbycia przez pracowników banku tkanek i komórek szkoleń, o których mowa w art. 40a.”,


	– pkt 4 otrzymuje brzmienie:
	„4) przekazywanie niezbędnych danych do właściwych rejestrów;”,

	– w pkt 5 kropkę zastępuje się średnikiem i dodaje pkt 6 w brzmieniu:
	„6) uczestniczenie w szkoleniach, o których mowa w art. 40a.”;



	11) art. 28a otrzymuje brzmienie:
	„Art. 28a. Bank tkanek i komórek jest obowiązany zapewnić pracownikom, których czynności wpływają na jakość komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków, a także na bezpieczeństwo dawców i biorców, w tym osobie odpowiedzialnej, odbycie szkole...

	12) w art. 29:
	a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
	b) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
	c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

	13) po art. 30 dodaje się art. 30a w brzmieniu:
	„Art. 30a. 1. Bank tkanek i komórek oznacza komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki i zarodki w sposób umożliwiający identyfikację ich dawcy za pomocą niepowtarzalnego oznakowania.
	2. Identyfikacja, o której mowa w ust. 1, zapewnia możliwość określenia danych dotyczących:
	1) pobrania komórek, w tym komórek rozrodczych, i tkanek;
	2) przyjęcia komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków do banku tkanek i komórek;
	3) przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, pobierania lub testowania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków.

	3. Bank tkanek i komórek jest obowiązany ponadto:
	1) stosować środki bezpieczeństwa, jak również ochrony danych przed nieupoważnionymi uzupełnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej dawców, a także przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;
	2) stosować procedury rozstrzygania rozbieżności w danych;
	3) zapewnić, że nie dojdzie do nieupoważnionego ujawniania danych, o których mowa w ust. 2, przy jednoczesnym zapewnieniu zdolności monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komórek, w tym komórek rozrodcz...

	4. Bank tkanek i komórek jest obowiązany do zapewnienia monitorowania:
	1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków;
	2) wyrobów medycznych i materiałów mających bezpośrednio kontakt z komórkami, w tym komórkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami.

	5. W celu zapewnienia jakości i bezpieczeństwa wymaganego dla danego typu komórki, tkanki lub zarodka, bank tkanek i komórek jest obowiązany prowadzić walidację i określać krytyczne momenty wszystkich procesów, które muszą być kontrolowane w oparciu o...
	6. Przez zdolność monitorowania, o której mowa w ust. 3 pkt 3, rozumie się:
	1) zdolność lokalizowania i identyfikowania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków na dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i przechowywania do ich dystrybucji do biorcy;
	2) zdolność zidentyfikowania biorcy komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków;
	3) możliwości lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych związanych z wyrobami medycznymi oraz materiałami mającymi kontakt z komórkami, w tym komórkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami.

	7. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
	1) sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację dawcy komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków oraz sposób oznaczania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków za pomocą tego oznakowania,
	2) szczegółowe wymagania w zakresie monitorowania, o którym mowa w ust. 4

	– uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa dawców i biorców.”;


	14) w art. 31 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
	„1. Bank tkanek i komórek zawiera pisemną umowę o współpracę w określonym zakresie z podmiotem, którego działalność wpływa na jakość i bezpieczeństwo komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków przetworzonych we współpracy z tym podmiotem.”;

	15) art. 32 otrzymuje brzmienie:
	1) znakować, pakować komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki i zarodki oraz dokumentować te czynności;
	2) zapewniać najwyższą jakość komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków podczas dystrybucji;
	3) zapewnić, aby wszystkie czynności związane z przechowywaniem komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków były przeprowadzane w warunkach kontrolowanych właściwych dla każdej czynności.”;

	16) art. 32a otrzymuje brzmienie:
	„Art. 32a. 1. Bank tkanek i komórek zawiera umowę o przechowywanie komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek lub zarodków z dawcami którzy te komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki lub zarodki oddały do przechowywania.
	2. Umowa, o której mowa w ust. 1, zawiera w szczególności określenie:
	1) terminu, w którym upływa okres na jaki zostało udzielone pozwolenie, o którym mowa w art. 26 ust. 1;
	2) banku lub banków tkanek i komórek posiadających pozwolenie, o którym mowa w art. 26 ust. 1, do których zostaną przekazane przechowywane komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki lub zarodki w przypadku zaprzestania prowadzenia działalności przez ban...
	3) bank tkanek i komórek informuje osoby, które oddały do przechowania komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki lub zarodki w tym banku tkanek i komórek, o cofnięciu  pozwolenia przez ministra właściwego do spraw zdrowia.”;



	17) art. 34 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 34. 1. Bank tkanek i komórek jest obowiązany gromadzić i przechowywać dokumentację dotyczącą przechowywanych i wydawanych komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek i zarodków przez co najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu zastosowania u lu...
	2. Dokumentacja może być również gromadzona i przechowywana w formie elektronicznej.”;


	18) tytuł rozdziału 7 otrzymuje brzmienie:
	„Postępowanie z komórkami, w tym komórkami rozrodczymi, tkankami, narządami i zarodkami w podmiotach leczniczych, ośrodkach medycznie wspomaganej prokreacji oraz w laboratoriach”;

	19) art. 36 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 36.1. Postępowanie dotyczące komórek, tkanek i narządów polegające na:
	1) pobieraniu komórek, tkanek i narządów od żywych dawców – może być prowadzone wyłącznie w podmiotach leczniczych;
	2) pobieraniu narządów ze zwłok ludzkich w celu przeszczepienia – może być prowadzone wyłącznie w podmiotach leczniczych;
	3) pobieraniu komórek i tkanek ze zwłok ludzkich – może być prowadzone w podmiotach leczniczych, zakładach medycyny sądowej oraz zakładach anatomii patologicznej wyższych uczelni medycznych i uniwersytetów z wydziałem medycznym, instytutach badawczych...
	4) przechowywaniu narządów – może być prowadzone wyłącznie w podmiotach leczniczych wykonujących przeszczepienia;
	5) przeszczepianiu – może być prowadzone wyłącznie w podmiotach leczniczych.
	2. Postępowanie z komórkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji polegające na:
	1) pobieraniu komórek rozrodczych od żywych dawców;
	2) stosowaniu komórek rozrodczych i zarodków w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

	– może być prowadzone wyłącznie w ośrodkach medycznie wspomaganej prokreacji.
	3. Czynności, o których mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5 oraz w ust. 2, mogą wykonywać podmioty posiadające pozwolenie ministra właściwego do spraw zdrowia.
	4. Do udzielenia pozwolenia na działalność, o której mowa w ust. 3, stosuje się odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym, że w przypadku pozwolenia, o którym mowa w ust. 1 pkt. 1, 4 i 5, zadania i czynności Krajowego Centrum Bankowania T...
	5. Wniosek podmiotu leczniczego o pozwolenie na działalność, o której mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5, określa przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.
	6. Wniosek ośrodka medycznie wspomaganej prokreacji o pozwolenie na działalność, o której mowa w ust. 2, określa przewidywany rodzaj i zakres procedury medycznie wspomaganej prokreacji.
	7. Czynności, o których mowa w ust. 1 i 2, wykonują osoby o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych.
	8. Minister właściwy do spraw zdrowia, przed wydawaniem pozwolenia na działalność, o której mowa w ust. 1 pkt. 1, 4 i 5 oraz w ust. 2, zasięga opinii Krajowej Rady do Spraw Transplantologii i Medycznie Wspomaganej Prokreacji.
	9. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
	1) kwalifikacje zawodowe osób wykonujących czynności, o których mowa w ust. 1, uwzględniając w szczególności lekarzy specjalistów z następujących dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dziecięcej, hematologii, onkologii k...
	2) kwalifikacje zawodowe koordynatorów pobrania lub przeszczepienia,
	3) warunki, jakim powinny odpowiadać podmioty wymienione w ust. 1, w których podejmowane będzie postępowanie polegające na wykonywaniu czynności, o których mowa w ust. 1,
	4) warunki, jakim powinna odpowiadać dokumentacja medyczna dotycząca czynności, o których mowa w ust. 1,
	5) kwalifikacje zawodowe osób wykonujących czynności, o których mowa w ust. 2, uwzględniając w szczególności lekarzy specjalistów z zakresu ginekologii i położnictwa, urologii, endokrynologii, jak również lekarzy innych specjalności,
	6) kwalifikacje zawodowe koordynatorów procedury medycznie wspomaganej prokreacji,
	7) warunki, jakim powinny odpowiadać ośrodki medycznie wspomaganej prokreacji,
	8) warunki, jakim powinna odpowiadać dokumentacja medyczna dotycząca czynności, o których mowa w ust. 2,
	9) zasady i sposób informowania banków tkanek i komórek o każdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepożądanego lub istotnej niepożądanej reakcji w trakcie pobierania albo w trakcie lub po zastosowaniu komórek, w tym komórek rozrodczych, tkan...

	– uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego biorców i dawców komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków.”;


	20) w art. 37 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
	„1. Postępowanie polegające na testowaniu komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków może być podejmowane wyłącznie w medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce labora...

	21) art. 37b–37e otrzymują brzmienie:
	„Art. 37b. 1. Bank tkanek i komórek, podmiot leczniczy, o którym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o którym mowa w art. 37 ust. 1, oznaczają komórki, w tym komórki rozrodcze, tkanki, narządy lub zarodki w sp...
	2. Identyfikacja, o której mowa w ust. 1, zapewnia możliwość określenia danych dotyczących pobrania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków, ich przyjęcia do banku tkanek i komórek, podmiotu leczniczego, o którym mowa w art. ...

	Art. 37c. 1. Bank tkanek i komórek, podmiot leczniczy, o którym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o którym mowa w art. 37 ust. 1, są obowiązane:
	1) stosować środki bezpieczeństwa i ochrony danych przed nieupoważnionymi uzupełnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej dawców oraz przed przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym;
	2) stosować procedury rozstrzygania rozbieżności w danych;
	3) zapewnić ochronę przed nieupoważnionym ujawnianiem danych, o których mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolności monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych komórek, w tym komórek ...
	2. Przez zdolność monitorowania, o której mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie się:
	1) zdolność lokalizowania i identyfikowania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków na dowolnym etapie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i przechowywania, do ich dystrybucji do biorcy lub utylizacji;
	2) zdolność zidentyfikowania biorcy komórki, w tym komórki rozrodczej, tkanki, narządu lub zarodka;
	3) możliwość lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych związanych z wyrobami medycznymi oraz materiałami mającymi kontakt z komórkami, w tym komórkami rozrodczymi, tkankami, narządami lub zarodkami.

	3. Bank tkanek i komórek, podmiot leczniczy, o którym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o którym mowa w art. 37 ust. 1, są obowiązane ponadto do zapewnienia monitorowania:
	1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek,  narządów lub zarodków;
	2) wyrobów medycznych i materiałów mających bezpośrednio kontakt z komórkami, w tym komórkami rozrodczymi,  tkankami, narządami lub zarodkami.


	Art. 37d. Bank tkanek i komórek, podmiot leczniczy, o którym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 i 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o którym mowa w art. 37 ust. 1, są obowiązane:
	1) prowadzić walidację wszystkich procesów,
	2) określać krytyczne momenty wszystkich procesów, które powinny być kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji,
	3) prowadzić kwalifikację sprzętu, urządzeń technicznych i środowiska przebiegającego procesu rozumianą jako udokumentowane działanie mające na celu wykazanie, że to środowisko, sprzęt lub urządzenia są odpowiednio zainstalowane i pracują właściwie
	– w celu zapewnienia jakości i bezpieczeństwa wymaganego dla danego typu komórki, tkanki lub narządu oraz uzyskania oczekiwanych wyników.

	Art. 37e. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:
	1) sposób tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację dawcy komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków, oraz sposób oznaczania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków, za pomocą...
	2) szczegółowe wymagania w zakresie monitorowania, o którym mowa w art. 37c ust. 3

	– uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego biorców.”;

	22) po rozdziale 7a dodaje się rozdziały 7b i 7c w brzmieniu:
	Art. 37f. 1. Zastosowanie komórek rozrodczych i zarodków w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji może polegać na:
	1) przeniesieniu męskich komórek rozrodczych do organizmu biorczyni (sztuczne unasiennienie) albo
	2) pozaustrojowym utworzeniu zarodków (zapłodnienie in vitro) i przeniesieniu ich do organizmu biorczyni, albo
	3) przeniesieniu zarodków do organizmu biorczyni.
	2. Procedura medycznie wspomaganej prokreacji obejmuje bezpośrednie i niebezpośrednie użycie komórek rozrodczych i zarodków.

	Art. 37g. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komórek rozrodczych pobranych od dawcy, jeżeli:
	1) dawca wycofał na piśmie zgodę na zastosowanie pobranych od niego komórek rozrodczych;
	2) dawca zmarł i nie udzielił za życia pisemnej zgody na pośmiertne zastosowane pobranych od niego komórek rozrodczych;
	3) istnieją przeciwwskazania medyczne do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komórek rozrodczych pobranych od dawcy;
	4) w efekcie wcześniejszego zastosowania komórek rozrodczych pobranych od dawcy urodziło się już 10 dzieci; ograniczenie to nie dotyczy komórek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego.
	2. Komórki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego, mogą być przekazane i zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w celu dawstwa innego niż partnerskie, jeśli dawca wyraził pisemną zgodę na takie ich zastosowanie. Dop...

	Art. 37h. Dawca komórek rozrodczych, które nie zostały zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, może w każdym czasie żądać ich zniszczenia lub przekazania na określone cele badawcze.
	Art. 37i. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodków, powstałych z komórek rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niż partnerskie, do organizmu biorczyni komórek rozrodczych, jeżeli:
	1) biorczyni wycofała na piśmie zgodę;
	2) mąż biorczyni wycofał na piśmie zgodę, chyba że biorczyni uzyskała zgodę sądu opiekuńczego, właściwego ze względu na jej miejsce zamieszkania, na przeniesienie zarodka;
	3) istnieją przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodków do organizmu biorczyni.

	Art. 37j. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodków, przekazanych w celu dawstwa zarodków, do organizmu biorczyni zarodków, jeżeli:
	1) dawcy zarodków wycofali na piśmie zgodę na przekazywanie zarodków;
	2) biorczyni wycofała na piśmie zgodę; w przypadku gdy biorczyni pozostaje w związku małżeńskim, niedopuszczalne jest przeniesienie zarodków gdy jej mąż wycofał na piśmie zgodę;
	3) istnieją przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodków do organizmu biorczyni zarodków.

	Art. 37k. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, standardy postępowania oraz procedury medyczne dotyczące stosowania komórek rozrodczych i zarodków w celu medycznie wspomaganej prokreacji.
	Art. 37l.1. Wywozu komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i przywozu tych komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów lub zarodków na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dokon...
	1) bank tkanek i komórek – po uzyskaniu pozwolenia dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;
	2) podmiot leczniczy wykonujący pobranie lub przeszczepienie tych komórek, tkanek lub narządów – po uzyskaniu pozwolenia dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant”;
	3) ośrodek medycznie wspomaganej prokreacji wykonujący pobranie lub stosujący te komórki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji – po uzyskaniu pozwolenia dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie W...
	2. Od decyzji dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant” i dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji ...
	3. Podmioty, które uzyskały pozwolenie, o którym mowa w ust. 1 pkt 1-3, są obowiązane:
	1) zapewniać monitorowanie stanu wywożonych i przywożonych komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków w drodze między ich dawcą a biorcą;
	2) zagwarantować zapewnienie jakości i bezpieczeństwa wywożonych i przywożonych komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków przeznaczonych do zastosowania u ludzi.

	4. Dane o wywozach i przywozach, o których mowa w:
	1) ust. 1 pkt 1 – gromadzi i przechowuje Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;
	2) ust. 1 pkt 2 – gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant;
	3) ust. 1 pkt 3 – gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART”.

	5. Dane, o którym mowa w ust. 4, udostępnia się ministrowi właściwemu do spraw zdrowia oraz Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreacji.
	6. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe wymagania dotyczące wywozu i przywozu komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków, sposób monitorowania ich stanu w drodze między dawcą a biorcą, m...


	23) tytuł rozdziału 8 otrzymuje brzmienie:
	„Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji „Poltransplant”, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek i Krajowa Rada do Spraw Transplantacji i ...

	24) po art. 38 dodaje się art. 38a i 38b w brzmieniu:
	„Art. 38a. 1. Tworzy się Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” z siedzibą w Warszawie.
	2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” jest jednostką budżetową podległą ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.
	3. Do zadań Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” należy w szczególności:
	1) prowadzenie rejestru medycznie wspomaganej prokreacji;
	2) prowadzenie rejestru ośrodków medycznie wspomaganej prokreacji;
	3) organizowanie współdziałania ośrodków medycznie wspomaganej prokreacji w kraju i za granicą oraz współdziałania tych ośrodków z bankami tkanek i komórek w kraju i za granicą;
	4) sprawowanie nadzoru i kontroli nad ośrodkami medycznie wspomaganej prokreacji pod względem merytorycznym;
	5) pełnienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;
	6) przyjmowanie i opiniowanie wniosków o uzyskanie pozwolenia na prowadzenie czynności, o których mowa w art. 36 ust. 2 pkt 1-4 ;
	7) udzielanie pozwolenia na wywóz komórek rozrodczych lub zarodków z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i ich przywóz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz gromadzenie danych o wywozach i przywozach;
	8) upowszechnianie standardów medycznych oraz zasad deontologicznych obowiązujących w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;
	9) prowadzenie działalności informacyjnej i edukacyjnej mającej na celu upowszechnianie leczenia niepłodności za pomocą procedur medycznie wspomaganej prokreacji;
	10) współdziałanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, których celem działalności jest rozwój medycznie wspomaganej prokreacji;
	11) organizowanie szkoleń, o których mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komórek rozrodczych i zarodków przeznaczonych do wykorzystania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,
	12) prowadzenie listy osób, które odbyły szkolenia, o których mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komórek rozrodczych i zarodków przeznaczonych do wykorzystania w procedurze medycznie ...
	13) opracowywanie dla ministra właściwego do spraw zdrowia rocznych raportów dotyczących funkcjonowania ośrodków medycznie wspomaganej prokreacji oraz postępowania w tych ośrodkach z komórkami rozrodczymi i zarodkami.

	4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” jest kierowane przez dyrektora powoływanego i odwoływanego przez ministra właściwego do spraw zdrowia.
	5. Minister właściwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarządzenia, statut Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” określający jego szczegółową strukturę organizacyjną oraz szczegółowy zakres zadań, uwz...

	Art. 38b. 1. Rejestr ośrodków medycznie wspomaganej prokreacji prowadzony przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” jest jawny.
	2. Do rejestru wpisuje się następujące dane:
	1) oznaczenie ośrodka wspomaganej medycznie prokreacji;
	2) numer w ewidencji działalności gospodarczej, rejestrze przedsiębiorstw albo innym właściwym rejestrze;
	3) adres;
	4) zakres działalności.

	3. Dane, o których mowa w ust. 3, udostępnia się również drogą elektroniczną.”;


	25) art. 40a otrzymuje brzmienie:
	„Art. 40a.1. Organizowanie szkoleń osób, których czynności bezpośrednio wpływają na jakość komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków, a także bezpieczeństwo dawców i biorców, prowadzi:
	1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji „Poltransplant” dla koordynatorów pobierania lub przeszczepiania w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narządów oraz szpiku, komórek krwiotwórczych krwi obwodowej i pępow...
	2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji komórek i tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komórek krwiotwórczych krwi obwodowej i pępowinowej;
	3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART” we współpracy z Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komórek w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji komórek rozrodczych i...
	2. Szkolenia, o których mowa w ust. 1, prowadzi się w formie szkolenia:
	1) wstępnego - dla osób nowozatrudnionych;
	2) ustawicznego, nie rzadziej niż co 2 lata - dla wszystkich pracowników;
	3) uaktualniającego - w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej w zakresie pobierania, przechowywania i stosowania komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków w celu przeszczepienia albo medycznie wspomaganej prokreacji.

	3. Szkolenia, o których mowa w ust. 1, prowadzi się zgodnie z programem szkoleń opracowanym przez podmioty, o których mowa w ust. 1, na podstawie ramowego programu szkoleń określonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.
	4. Szkolenia, o których mowa w ust. 1, mają na celu:
	1) zdobycie umiejętności w realizowaniu wyznaczonych zadań;
	2) zdobycie odpowiedniej wiedzy i zrozumienie procesów oraz zasad wykonywanych zadań;
	3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakości i zasad ochrony zdrowia i bezpieczeństwa placówki, w której osoby szkolone są zatrudnione;
	4) zdobycie odpowiednich wiadomości o etycznych i prawnych aspektach wykonywanych zadań związanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacją, przechowywaniem i dystrybucją komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narząd...

	5. Szkolenia, o których mowa w ust. 1, należy udokumentować, a po ich zakończeniu uczestnictwo i wyniki, potwierdzić zaświadczeniem.
	6. Szkolenia, o których mowa w ust. 1, są nieodpłatne, a ich finansowanie następuje ze środków budżetu państwa z części, której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i K...
	7. Jednostki, w których odbywają się szkolenia, o których mowa w ust. 1, powinny spełniać odpowiednie wymagania, w szczególności:
	1) zapewnić bazę dydaktyczną dostosowaną do liczby osób uczestniczących w szkoleniach;
	2) zapewnić odpowiednią kadrę dydaktyczną;
	3) zapewnić sprawną organizację szkolenia;
	4) uwzględniać, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualną wiedzę, osiągnięcia teorii i praktyki oraz zweryfikowane wyniki badań naukowych.

	8. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, ramowe programy szkoleń, o których mowa w ust. 1, sposób dokumentowania ich przebiegu oraz wzór zaświadczenia o odbytym szkoleniu, uwzględniając konieczność osiągnięcia celów, o k...


	26) w art. 41:
	a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
	b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
	1) opiniowanie programów w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komórek, tkanek i narządów;
	2) opiniowanie programów w zakresie stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji;
	3) opiniowanie działalności:
	a) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant”,
	b) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji „PolART”,
	c) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek;

	4) prowadzenie działalności informacyjnej w zakresie pozyskiwania komórek, tkanek i narządów w celu ratowania życia i zdrowia;
	5) prowadzenie działalności informacyjnej na temat możliwości leczenia niepłodności poprzez stosowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji;
	6) opiniowanie projektów aktów normatywnych w zakresie, o którym mowa w pkt 1 i 2;
	7) współdziałanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi, których celem jest rozwój transplantologii i rozwój medycznie wspomaganej prokreacji, oraz z samorządem lekarskim i innymi samorządami zawodów medycznych;
	8) opiniowanie wniosków, o których mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 4;
	9) opiniowanie wniosków o przeprowadzenie przeszczepienia komórek, tkanek i narządów pobranych od zwierząt;
	a) spełnienia wymogów przepisów ustawy przez ubiegające się o pozwolenie: banki tkanek i komórek, podmioty, o których mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 i 5, ośrodki medycznie wspomaganej prokreacji, oraz medyczne laboratoria diagnostyczne lub podmioty ta...
	b) przestrzegania ustalonych procedur postępowania w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komórek, tkanek i narządów oraz stosowania komórek rozrodczych i zarodków w procedurach medycznie wspomaganej prokreacji oraz spełniania warunkó...
	c) jakości świadczeń zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania, przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi komórek, w tym komórek rozrodczych, tkanek, narządów i zarodków;


	c) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

	27) art. 42 otrzymuje brzmienie:
	„Art. 42.1. Minister właściwy do spraw zdrowia sprawuje nadzór nad stosowaniem przepisów ustawy.
	2. W ramach nadzoru, o którym mowa w ust. 1, minister właściwy do spraw zdrowia w szczególności:
	1) uzyskuje lub żąda sprawozdań i informacji w formie sprawozdań z działalności Rady, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji „Poltransplant” oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne...
	2) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca, sprawozdanie roczne dotyczące powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepożądanych i istotnych niepożądanych reakcjach w zakresie pobierania, testowania, przetwarzania, stery...
	3) kontroluje prowadzenie rejestrów i list, o których mowa w ustawie;
	4) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komórek, podmiotom, o których mowa w art. 36 ust. 1, 4 i 5, ośrodkom medycznie wspomaganej prokreacji, ośrodkom dawców szpiku i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po zasięgnięciu opinii Rady;
	5) przeprowadza kontrole, o których mowa w ustawie, albo zleca ich przeprowadzenie;
	6) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub właściwego organu innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wyników kontroli, o której mowa w art. 35, w zakresie zgodności z przepisami dyrektywy 2004/23/WE Parlament...

	3. Minister właściwy do spraw zdrowia:
	1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdania:
	a) z czynności podjętych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie propagowania dawstwa komórek, tkanek i narządów oraz informowania o metodach wspomaganej medycznie prokreacji,
	b) dotyczące sposobu realizacji przepisów dyrektyw, o których mowa w ust. 2 pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z uwzględnieniem przepisów dotyczących wspomaganej medycznie prokreacji;
	2) przeprowadza kontrolę, o której mowa w art. 35, na umotywowany pisemny wniosek właściwego organu innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej w przypadku wystąpienia istotnej niepożądanej reakcji lub innego istotnego zdarzenia niepożądanego w tr...
	3) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub właściwego organu innego państwa członkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wyników kontroli, o której mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o którym mowa w pkt 2.”;



	28) art. 43–45 otrzymują brzmienie:
	Art. 43. Kto rozpowszechnia ogłoszenia o odpłatnym zbyciu, nabyciu lub o pośredniczeniu w odpłatnym zbyciu lub nabyciu komórki, w tym komórki rozrodczej, tkanki, narządu lub zarodka,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności lub karze pozbawienia wolności do roku.

	Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzyści majątkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa cudzą komórkę, w tym komórkę rozrodczą, tkankę lub narząd, pośredniczy w ich nabyciu lub zbyciu, bądź bierze udział w przeszczepianiu lub udostępnianiu pozyskanych w...
	podlega karze pozbawienia wolności od 6 miesięcy do 5 lat.
	2. Tej samej karze podlega kto, w celu uzyskania korzyści majątkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa zarodek lub pośredniczy w jego nabyciu lub zbyciu bądź bierze udział w wykorzystaniu pozyskanego wbrew przepisom ustawy zarodka.
	3. Jeżeli sprawca uczynił sobie z popełnienia przestępstwa określonego w ust.1 lub 2 stałe źródło dochodu,
	podlega karze pozbawienia wolności od roku do 10 lat.


	Art. 45. Kto prowadzi działalność przewidzianą przepisami ustawy dla banku tkanek i komórek lub ośrodka medycznie wspomaganej prokreacji, bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom określonym z pozwoleniu,
	podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo pozbawienia wolności do roku.”;


	29) po art. 46b dodaje się art. 46c-46h w brzmieniu:
	„Art.46c. 1. Kto stosuje procedurę medycznie wspomaganej prokreacji związaną z pozaustrojowym tworzeniem i wykorzystywaniem zarodków, wbrew przepisom ustawy,
	podlega karze grzywny, ograniczenia wolności albo pozbawienia wolności do lat 2.
	2. Tej samej karze podlega kto przeprowadza testowanie zarodków w celu dokonania wyboru płci przyszłego dziecka, chyba że wybór taki pozwala uniknąć ciężkiej choroby dziedzicznej związanej z płcią dziecka.

	Art. 46d. Kto, w celu osiągnięcia korzyści majątkowej lub osobistej, pośredniczy w zawieraniu umów o  macierzyństwo surogacyjne,
	podlega karze pozbawienia wolności do lat 3.

	Art. 46e. Kto, wbrew woli dawców, niszczy zarodki zdolne do prawidłowego rozwoju,
	podlega karze pozbawienia wolności od 3 miesięcy do lat 5.

	Art. 46f. 1. Kto tworzy zarodek z ludzkich komórek rozrodczych dla celów badawczych lub naukowych,
	podlega karze pozbawienia wolności do lat 3.
	2. Tej samej karze podlega kto dokonuje ingerencji w genom ludzki zarodka powodując jego dziedziczne zmiany.

	Art. 46g. Kto stosuje procedurę rozrodu wspomaganego medycznie w celu doprowadzenia do urodzenia genetycznej kopii człowieka,
	podlega karze pozbawienia wolności do lat 5.

	Art. 46h. Kto tworzy zarodek z ludzkiej i zwierzęcej komórki rozrodczej albo z połączenia co najmniej dwóch zarodków ludzkich lub zarodka ludzkiego i zarodka zwierzęcego,
	podlega karze pozbawienia wolności do lat 3.”.


	Art. 2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 14, art. 27 ust. 6 i 7, art. 29 ust. 3, art. 36 ust. 7, art. 37e, art. 40a ust. 8 oraz art. 41 ust. 8 ustawy, o której mowa w art. 1, zachowują moc do dnia wejścia w życie przep...
	Art. 3. Ustawa wchodzi w życie po upływie 6 miesięcy od dnia ogłoszenia.


