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PROJEKT

USTAWA

o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow"

Art. 1.

W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzadoéw (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) wust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

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

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

,»3) dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i1 dystrybucji
komorek rozrodczych oraz zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

4) stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji.”,

b Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspolnot Europejskich:

— dyrektywy 2006/17/WE Komisji 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 38 z 9.02.2006, str. 40),

— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektyweg 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i
niepozadanych reakcjach 1 zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 294 z
25.10.2006, str. 32).



b) w ust. 2 uchyla si¢ pkt 1;
2) wart. 2 w ust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) bank tkanek i komorek — jednostke organizacyjna prowadzaca dziatalnos¢ w zakresie
gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania 1 dystrybucji tkanek i
komorek, w tym komoérek rozrodczych oraz zarodkdéw; jednostka tego rodzaju moze
réwniez pobiera¢ lub testowac tkanki 1 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 sa przekazywane 1 stosowane u ludzi bez
przechowywania w banku tkanek i komorek;

1b) biorczyni — kobiete, u ktorej stosuje si¢ komodrki rozrodcze przekazane w celu
dawstwa partnerskiego lub innego dawstwa albo zarodki przekazane w celu dawstwa
zarodkow; zastosowanie komoérek rozrodczych moze mie¢ miejsce w organizmie
kobiety albo pozaustrojowo;”,

¢) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

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

,2a) dawca zarodka — osoba, bedaca dawca komorek rozrodczych, z ktérych utworzono
zarodek w celu zastosowania go w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u
biorczyni;”,

e) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) dawstwo — przekazywanie komodrek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadoéw
lub zarodkow w celu zastosowania u ludzi;”,

f) po pkt 3 dodaje si¢ pkt. 3a 1 3b w brzmieniu:

,»3a) dawstwo partnerskie — przekazanie komoérek rozrodczych przez dawcg — mezczyzng
w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u
biorczyni pozostajacej z dawca w zwiazku matzenskim lub we wspolnym pozyciu;

3b) dawstwo zarodkow — przekazanie zarodkéw w celu zastosowania ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktora nie jest dawca zenskich
komorek rozrodczych lub nie pozostaje w zwiazku matzenskim lub we wspolnym
pozyciu z dawca meskich komoérek rozrodezych, z ktorych zarodki te powstaty;”,

g) pkt 4-6 otrzymuja brzmienie:

,»4) dystrybucja — transport i dostarczenie komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadéw lub zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi;

5) istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z pobraniem,
przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja i zastosowaniem u
ludzi komorek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkéw, ktore
moze prowadzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do
$mierci, uszkodzenia ciata lub pogorszenia stanu zdrowia pacjentéw, lub ktére moze
spowodowaé potrzebg leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia; w



przypadku zastosowania komodrek rozrodczych lub zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, takze zdarzenie prowadzace do biednej
identyfikacji lub pomylenia komorek rozrodczych lub zarodkow;

6) istotna niepozadana reakcja — nieprzewidziana reakcj¢ organizmu dawcy lub biorcy
zwiazana z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadéw lub zarodkéw, powodujaca zagrozenie zycia albo
$mier¢, uszkodzenie ciata lub pogorszenie stanu zdrowia pacjenta lub powodujaca
potrzebg leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia lub przeniesienie
choroby zakaznej;”,

h) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,»7a) komorka rozrodcza — ludzki plemnik Iub ludzka komorke jajowa przeznaczona do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;”,

1) pkt 8—8b otrzymuja brzmienie:

»3) konserwowanie — wuzycie czynnikow chemicznych, zmiany czynnikow
srodowiskowych lub innych czynnikdw, podczas przetwarzania w celu zapobiezenia
lub opo6znienia biologicznej lub fizycznej degradacji komoérek, w tym komoérek
rozrodczych, 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, sposobu przekazania i transportu oraz
przyjecia komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow w
podmiocie leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654), zwanym dalej
,podmiotem leczniczym”, osrodku medycznie wspomaganej prokreacji lub banku
tkanek 1 komorek oraz ich dostarczenia do biorcy, przez uprawnionego pracownika;

8b) koordynator pobierania i przeszczepienia albo koordynator procedury medycznie
wspomagane] prokreacji — uprawnionego 1 przeszkolonego pracownika
organizujacego koordynacj¢ 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 majace potencjalny wplyw na jakos¢ i
bezpieczenstwo badz materialty majace bezposrednio kontakt z komérkami, w tym
komoérkami rozrodczymi, tkankami, narzadami lub zarodkami, ktére musza by¢
kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji;”,

k) po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:

,»9a) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy albo jednostke
organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego prowadzaca dzialalno$s¢ w
zakresie stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji; jednostka ta moze
pobiera¢, przetwarzaé, testowac i dystrybuowa¢ komorki rozrodcze lub zarodki
przeznaczone do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;”,

1) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) pobieranie — czynno$ci, w wyniku ktérych komorki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki lub narzady sa pozyskiwane w celach diagnostycznych, leczniczych,
naukowych lub dydaktycznych;”,

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



»10a) procedura medycznie wspomaganej prokreacji — zastosowanie komorek
rozrodczych lub zarodkow wewnatrz lub pozaustrojowo, u ludzi w celu prokreacji;”,

n) pkt 11 1 12 otrzymuja brzmienie:

,»11) przechowywanie — utrzymywanie komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadéw lub zarodkéw we wilasciwie kontrolowanych warunkach do chwili ich
dystrybucji i zastosowania u ludzi;

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

0) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) testowanie — czynno$ci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na celu
okreslenie przydatnosci komorek, tkanek lub narzadow do zastosowania u ludzi; w
przypadku komorek rozrodczych oraz zarodkdéw przeznaczonych do zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w tym czynno$ci polegajace na
przeprowadzeniu preimplantacyjnej diagnostyki genetycznej;”,

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

»15b) zarodek — najwczesniejsza forme¢ ludzkiego zycia powstala wskutek
pozaustrojowego potaczenia si¢ zenskiej i meskiej komorki rozrodezej, od
zakonczenia procesu zlewania sig¢ jader komorek rozrodczych (kariogamia) do chwili
zagniezdzenia si¢ w §luzéwce macicy;”,

q) pkt 16 1 17 otrzymuja brzmienie:

,16) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow lub zarodkéw u ludzkiego biorcy oraz zastosowanie pozaustrojowe,
w szczeg6lnosci w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

17) zywy dawca — osobg, od ktdrej pobierane sa komoérki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki lub narzady;”;

3) wart. 3:
a) ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:

»l. Za zarodki, pobrane od dawcy komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub
narzady nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaplaty, innej korzysci majatkowej lub
korzysci osobistej.”

2. Zwrot kosztow:

1) pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji
i przeszczepiania lub udostgpniania komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek lub narzadow;

2) przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i udostgpniania zarodkow
- nie jest zaplata 1 nie stanowi korzys$ci majatkowej lub osobistej w rozumieniu ust.
1 .99’

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. Do kosztow pobrania od zywego dawcy lub potencjalnego dawcy komorek
rozrodczych albo regenerujacych si¢ komorek lub tkanek, innych niz szpik, komorek



krwiotworczych krwi obwodowej i pgpowinowej, poza kosztami okre§lonymi w ust.
3pkt1—4,719, zalicza si¢ koszty:
1) transportu dawcy lub potencjalnego dawcy do, i z podmiotu leczniczego, w
ktérym ma by¢ dokonane pobranie, lub do podmiotu leczniczego, w ktérym ma
by¢ dokonane przeszczepienie lub udostepnienie;

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

3) przechowywania i przetworzenia pobranych komorek, w tym komorek
rozrodczych, lub tkanek;

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

5) hodowania pobranych komoérek lub tkanek albo uzyskania zarodka;

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

¢) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Zwrotu kosztow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 5 i 6, dokonuje 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 komoérek, w
tym komorek rozrodczych, lub tkanek albo doprowadzit do uzyskania zarodka.”,

d) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy sposob ustalania kosztéw czynnosci zwiazanych z:

1) pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja
komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek i narzadow,

2) przechowywaniem, przetwarzaniem, udost¢pnianiem i dystrybucja zarodkdéw
- uwzgledniajac procedury zwiazane z wykonywaniem tych czynnos$ci.”;

4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

»Art. 4. 1. Komorki, tkanki i narzady moga by¢ pobierane ze zwtok ludzkich w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycznych.

2. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane ze zwtok ludzkich wytacznie w celach
diagnostycznych, naukowych i dydaktycznych; niedopuszczalne jest pobieranie
komorek rozrodczych ze zwtok ludzkich w celu zastosowania ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Komorki, tkanki lub narzady ze zwtok ludzkich moga by¢ pobierane rowniez w
czasie sekcji zwlok dokonywanej na podstawie odrgbnych przepisow.”;

5) tytut rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:
,Pobieranie komorek, tkanek lub narzadow od zywych dawcow w celu przeszczepienia”;

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



,,Rozdzial 3a

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

Art. 19a. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od zywego dawcy w celu dawstwa
partnerskiego, przy zachowaniu nast¢pujacych warunkow:

1) zasadno$¢ i celowo$¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego
dawcy 1 zastosowania ich w celu dawstwa partnerskiego ustalaja lekarze na
podstawie aktualnego stanu wiedzy medyczne;j;

2) pobranie zostalo poprzedzone niezbednymi badaniami lekarskimi i
laboratoryjnymi w celu:

a) ustalenia, czy ryzyko zwigzane z pobraniem komorek rozrodczych od
okreslonego dawcy nie wykracza poza przewidywane granice
dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegéw 1 nie uposledzi w istotny
sposob stanu zdrowia dawcy,

b) ustalenia, czy ryzyko zwiazane z zastosowaniem komorek rozrodczych
pobranych od okreslonego dawcy nie wykracza poza przewidywane
granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegdw i nie uposledzi w
istotny sposob stanu zdrowia biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktore moga
si¢ urodzi¢ w efekcie zastosowania tych komoérek rozrodczych w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

¢) ograniczenia ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub
istotnej niepozadanej reakcji u dawcy, biorczyni oraz u dzieci, ktore
moga si¢ urodzi¢ w efekcie zastosowania tych komorek rozrodczych w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

— wymog uprzedniego wykonania niezbednych badan lekarskich i
laboratoryjnych nie dotyczy dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego do bezposredniego uzycia;

3) kandydat na dawcg zostal przed wyrazeniem zgody szczegdlowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z zabiegiem
pobrania komérek rozrodczych i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach
dla jego stanu zdrowia w przyszto$ci oraz o zakresie i skutkach prawnych
zastosowania pobranych od niego komoérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego;

4) kandydat na dawcg ma pelna zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgod¢ na pobranie komorek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego;

5) biorczyni zostata, przed wyrazeniem zgody, szczegdlowo, pisemnie
poinformowana o ryzyku zwiazanym z zastosowaniem komorek
rozrodczych dawcy w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

6) biorczyni ma pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i1 wyrazita pisemna
zgode na przyjecie komoérek rozrodczych dawcy i zastosowanie ich w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

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



1) pobranie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli uzasadniaja to
szczegolne wzgledy osobiste, pobranie moze nastapi¢ 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 dawca w linii prostej, 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 maja by¢
zastosowane mgskie komoérki rozrodcze pochodzace od osoby
spokrewnionej z dawca 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 komorek rozrodczych od okre§lonego
dawcy 1 zastosowania ich w celu dawstwa innego niz partnerskie, ustalaja
lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

5) pobranie zostalo poprzedzone niezb¢dnymi badaniami lekarskimi i
laboratoryjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2;

6) kandydat na dawcg zostal przed wyrazeniem zgody szczegdlowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwiazanym z zabiegiem
pobrania komérek rozrodczych i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach
dla jego stanu zdrowia w przysztosci oraz o zakresie i skutkach prawnych
zastosowania pobranych od niego komoérek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz
okreslonej biorczyni;

7) kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgode na pobranie komoérek
rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie na rzecz anonimowe;j
biorczyni albo na rzecz okreslonej biorczyni;

8) w przypadku dawstwa na rzecz okre$lonej biorczyni, kandydatka na
biorczyni¢ zostala przed wyrazeniem zgody szczegdlowo, pisemnie
poinformowana o ryzyku zwiazanym z zastosowaniem komorek
rozrodczych dawcy w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz
o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania komoérek rozrodczych
dawcy w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

9) w przypadku dawstwa na rzecz okreslonej biorczyni, kandydatka na
biorczyni¢ ma pelna zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych 1 wyrazita pisemna
zgode na przyjecie komoérek rozrodczych dawcy i1 zastosowanie ich w
procedurze medycznie wspomagane] prokreacji; je$li kandydatka na
biorczyni¢ pozostaje w zwiazku matzenskim, pobranie moze nastapi¢ po
wyrazeniu pisemnej zgody przez megza, ktory zostal uprzednio
szczegbdtowo, pisemnie poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i
zastosowania komorek rozrodczych dawcy w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji u biorczyni.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczego6lnosci gdy grozi niebezpieczenstwo
utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci ptodzenia na skutek choroby lub
urazu, komoérki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy zywego w celu
zabezpieczenia zdolno$ci ptodzenia na przyszto§¢, przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

1) zasadno$¢ i celowaé pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy
ustalaja lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;



Art.

2) pobranie zostalo poprzedzone niezbednymi badaniami lekarskimi i
laboratoryjnymi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt. 2;

3) kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody szczegoétowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwiazanym z zabiegiem
pobrania komorek rozrodczych i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach
dla jego stanu zdrowia w przyszio$ci oraz o mozliwo$ci zastosowania
pobranych od niego komorek rozrodczych w przyszitosci w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

4) kandydat na dawce, ktéry ma petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych,
wyrazit dobrowolnie przed lekarzem pisemna zgod¢ na pobranie komorek
rozrodczych w celu zabezpieczenia zdolnos$ci ptodzenia na przyszios¢;

5) jesli kandydatem na dawcg jest maloletni, ktory nie ma pelnej zdolnosci do
czynnosci prawnych, pobranie komorek rozrodczych moze by¢ dokonane
za pisemng zgoda jego przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody
sadu opiekunczego, wilasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania
kandydata na dawcg; w przypadku gdy kandydatem na dawcg jest
matoletni powyzej lat trzynastu, wymagana jest takze jego pisemna zgoda.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ dawca komorek
rozrodczych, wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycznych,
jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komorek rozrodczych w celu
dawstwa partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie, z uwzglednieniem
dawstwa do bezposredniego uzycia i do niebezposredniego uzycia, oraz w celu
zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia na przyszto$¢ oraz szczegotowe warunki
pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

19b. Dawstwo zarodkdéw jest dopuszczalne przy zachowaniu nastgpujacych

warunkow:

1) przekazanie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli uzasadniaja to
szczegolne wzgledy osobiste, przekazanie zarodkdw moze nastapi¢ na rzecz
okreslonej biorczyni;

2) zasadno$¢ 1 celowo$¢ przekazania i zastosowania zarodkdw u biorczyni ustalaja
lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) dawcy zarodka zostali przed wyrazeniem zgody szczegdtowo, pisemnie
poinformowani o skutkach prawnych przekazania zarodkéw na rzecz
anonimowej biorczyni albo na rzecz okreslonej biorczyni;

4) dawcy zarodka maja pelna zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazili
dobrowolnie przez lekarzem pisemna zgodg na przekazanie zarodkow na rzecz
anonimowej biorczyni albo na rzecz okreslonej biorczyni;

5) kandydatka na biorczyni¢ zostala przed wyrazaniem zgody szczegdtowo,
pisemnie poinformowana o rodzaju zabiegu, ryzyku zwiazanym z zabiegiem
przeniesienia zarodkdéw i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jej stanu
zdrowia w przyszlosSci oraz o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania
zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

6) kandydatka na biorczyni¢ ma petna zdolnos¢ do czynnosci prawnych i wyrazita
pisemna zgode na przyjecie zarodkéw 1 na zastosowanie ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku, gdy kandydatka na
biorczyni¢ pozostaje w zwiazku malzenskim, przekazanie zarodka moze
nastapi¢ po wyrazeniu pisemnej zgody przez megza, ktory zostal uprzednio
szczegodtowo, pisemnie poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i



Art. 19c. 1.

zastosowania zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u
biorczyni.

W celu nalezytego monitorowania i identyfikacji dawcow 1 biorcéw komoérek
rozrodczych przekazanych w celu dawstwa innego niz partnerskie oraz dawcoéw
1 biorcéw zarodkéw, tworzy si¢ centralny rejestr dawcow i biorcow komorek
rozrodczych 1 zarodkow zwany dalej ,rejestrem medycznie wspomaganej
prokreacji”.

. W rejestrze medycznie wspomagane] prokreacji zamieszcza si¢ nastgpujace

dane:
1) imi¢ i nazwisko dawcy komorek rozrodczych lub zarodkows;
2) dateg i miejsce urodzenia dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow, a w
przypadku, gdy dawca zmart, date 1 miejsce jego $mierci,
3) adres miejsca zamieszkania dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow;
4) numer PESEL dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow, jesli posiada;

5) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komorek rozrodczych lub
zarodkéw: wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktérym poddany byt
dawca przed pobraniem komoérek rozrodczych oraz inne informacje
medyczne o istotnym znaczeniu;

6) datg pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow;

7) wykaz i1 charakterystyke komorek rozrodczych lub zarodkéw pobranych,
przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

8) nazwe 1 adres podmiotu, w ktorym komorki rozrodcze lub zarodki zostaty
pobrane, przetworzone, przetestowane oraz dat¢ wykonania tych
czynnosci;

9) imi¢ i nazwisko lekarza, ktory dokonal pobrania komoérek rozrodczych;

10) nazwe 1 adres banku tkanek i komodrek, w ktorym komorki rozrodcze lub
zarodki sa przechowywane oraz dat¢ rozpoczgcia 1 zakonczenia
przechowywania;

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

12) imig i nazwisko biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow;

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

14) adres miejsca zamieszkania biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkows;

15) numer PESEL biorczyni komoérek rozrodezych lub zarodkow, jesli posiada;

16) datg i rodzaj zastosowanej u biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkoéw
procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

17) w przypadku gdy biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkow pozostaje
w zwiazku matzenskim w rejestrze medycznie wspomaganej prokreacji
zamieszcza si¢ rowniez odpowiednio dane osobowe mgza;

18) informacje dotyczace przebiegu i wynikdéw zastosowanej u biorczyni
komorek rozrodczych lub zarodkéw procedury medycznie wspomagane;j
prokreacji, w tym informacj¢ o liczbie utworzonych lub przeniesionych
zarodkow oraz informacj¢ o dacie urodzin, stanie zdrowia i plci kazdego
dziecka urodzonego w efekcie procedury medycznie wspomaganej
prokreacji.

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

komoérek rozrodczych lub zarodkéw w rejestrze medycznie wspomaganej



prokreacji moga by¢ zamieszczone takze inne informacje na jego temat, w
szczegoOlnosci informacje o jego wygladzie fizycznym, pochodzeniu etnicznym,
stanie rodzinnym lub wyksztalceniu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, bank komorek i tkanek oraz osrodek
medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorym dokonano pobrania lub
zastosowania komorek rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie
albo zastosowania zarodkow w celu dawstwa zarodkéw, przekazuje
niezwlocznie do rejestru medycznie wspomaganej prokreacji.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostgpnia si¢ ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia.

6. Rejestr medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i
sposOb przekazywania danych do rejestru medycznie wspomaganej prokreacji
oraz sposOb prowadzenia tego rejestru, uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony
danych osobowych przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych.

Art. 19d. 1. Dane osobowe dotyczace dawcy 1 biorczyni komorek rozrodczych oraz dawcow
1 biorcéw zarodkow sa objete tajemnica i podlegaja ochronie przewidzianej w
przepisach o tajemnicy zawodowej i stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych
dokumentacji medycznej 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 zarodkéw na rzecz okres$lonej biorczyni, przepis ust. 1 nie
dotyczy ujawnienia danych osobowych o dawcy i biorczyni odpowiednio tym
osobom, a w przepadku biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkéw, ktora
pozostaje w zwiazku malzenskim, takze jej matzonkowi.

3. Osoba urodzona w efekcie dawstwa innego niz partnerskie komorek
rozrodczych lub dawstwa zarodkdw ma prawo zapozna¢ 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 komoérek rozrodczych lub zarodkéw ma prawo zapoznaé sig z
informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi 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
dawstwa innego niz partnerskie komodrek rozrodczych lub dawstwa
zarodkow.”;

7) art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek, przeznaczonych do przeszczepienia u ludzi, oraz gromadzenia,
przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz
zarodkOw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji sa tworzone banki tkanek i komorek.”;

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

,»3. Pozwolenia, o 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 Medycznie Wspomaganej Prokreacji.”;

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



,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, kwalifikacje
wymagane od o0sob zatrudnionych w bankach tkanek i komodrek wykonujacych
bezposrednio czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, majac na uwadze bezpieczenstwo
dawcoOw 1 biorcéw oraz dzieci, ktore moga urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania
przechowywanych komoérek rozrodczych 1 zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
fachowe 1 sanitarne dla bankow tkanek i komoérek, uwzgledniajac zakres wykonywanych
czynno$ci 1 majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotne dawcow i biorcow oraz dzieci,
ktére moga powsta¢ w efekcie zastosowania przechowywanych komorek rozrodczych i
zarodkdw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.”;

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

,»2) dwuletnie do$wiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i komoérek lub
podmiotach, ktérych przedmiotem dziatalno$ci sa czynnoSci zwiazane z
przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja, pobieraniem lub testowaniem
komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek 1 zarodkow.”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»,1) zapewnienie przestrzegania:

a) wymogow dotyczacych pobierania komorek, w tym komorek rozrodczych,
1 tkanek,

b) kryteriow doboru dotyczacych dawcy komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkow,

¢) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w odniesieniu do dawcy
komorek, w tym komorek rozrodczych, i tkanek,

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

e) procedur przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek 1 zarodkow,

f) wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji komoérek, w tym
komorek rozrodezych, tkanek i zarodkow do biorcy,

g) obowiazku odbycia przez pracownikow banku tkanek i komoérek szkolen, o
ktérych mowa w art. 40a.”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) przekazywanie niezbgdnych danych do wtasciwych rejestrow;”,
— w pkt 5 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 6 w brzmieniu:

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

»Art. 28a. Bank tkanek i komorek jest obowiazany zapewni¢ pracownikom, ktorych
czynno$ci wptywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i



zarodkoéw, a takze na bezpieczenstwo dawcoéHw 1 biorcoéw, w tym osobie
odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o ktérych mowa w art. 40a ust. 1.”;

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

,»1. Bank tkanek i komdrek opracowuje 1 wdraza system zapewnienia jako$ci okreslajacy
w szczegbdlnosci sposdb monitorowania stanu komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek 1 zarodkdow w drodze migdzy dawca a biorca oraz wszelkich wyrobow
medycznych i1 materialéw majacych bezposredni kontakt z tymi komoérkami, w tym
komoérkami rozrodeczymi, tkankami i zarodkami.”,

b) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek 1 zarodkow.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, wymagania,
jakie powinien speinia¢ system zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w ust. 1, w
szczeg6lno$ci wymagania dla przechowywania komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkéw, rejestrowania danych dawcow oraz konieczno$é
utworzenia standardowych procedur operacyjnych, uwzgledniajac dokumenty, o
ktorych mowa w ust. 2.”;

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

»Art. 30a. 1. Bank tkanek i komorek oznacza komoérki, w tym komorki rozrodcze, tkanki i
zarodki w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ ich dawcy za pomoca
niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych
dotyczacych:
1) pobrania komorek, w tym komorek rozrodczych, 1 tkanek;

2) przyjecia komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkéw do
banku tkanek 1 komorek;

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

3. Bank tkanek i komorek jest obowiazany ponadto:

1) stosowaé $rodki bezpieczenstwa, jak rowniez ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w
dokumentacji medycznej dawcow, a takze przed przekazywaniem
informacji osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewnié, ze nie dojdzie do nieupowaznionego ujawniania danych, o
ktérych mowa w ust. 2, przy jednoczesnym zapewnieniu zdolno$ci
monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych,
przechowywanych 1 dystrybuowanych komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkow.

4. Bank tkanek i komorek jest obowigzany do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych
komorek, w tym komorek rozrodcezych, tkanek 1 zarodkow;



2) wyrobow medycznych i materialow majacych bezposrednio kontakt z
komorkami, w tym komdrkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami.

5. W celu zapewnienia jakos$ci i bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu
komorki, tkanki lub zarodka, bank tkanek i1 komodrek jest obowiazany
prowadzi¢ walidacje 1 okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktore
musza 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 ktérej mowa w ust. 3 pkt 3, rozumie sig:

1) zdolno$¢ lokalizowania 1 identyfikowania komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkéw na dowolnym etapie od ich pobrania, w
trakcie badania, przetwarzania i przechowywania do ich dystrybucji do
biorcy;

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

3) mozliwosci lokalizowania 1 identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materialami majacymi kontakt z
komorkami, w tym komoérkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacje dawcy komodrek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek i
zarodkéw oraz sposob oznaczania komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek i zarodkéw za pomoca tego oznakowania,

2) szczegblowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktérym mowa w ust.
4

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa dawcow i
biorcow.”;

14) w art. 31 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Bank tkanek 1 komoérek zawiera pisemna umowe¢ o wspoOlprace w okreslonym zakresie z
podmiotem, ktorego dziatalno$¢ wpltywa na jako$¢ i bezpieczenstwo komodrek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i1 zarodkow przetworzonych we wspolpracy z tym
podmiotem.”;

15) art. 32 otrzymuje brzmienie:
»Art. 32. Bank tkanek i komorek jest obowiazany:

1) znakowa¢, pakowac¢ komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki i zarodki
oraz dokumentowac te czynno$ci;

2) zapewnia¢ najwyzsza jako$¢ komoérek, w tym komodrek rozrodczych,
tkanek i zarodkow podczas dystrybucji;

3) zapewni¢, aby wszystkie czynnosci zwiazane z przechowywaniem
komoérek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek 1 zarodkéow byty
przeprowadzane w warunkach kontrolowanych wilasciwych dla kazdej
czynnosci.”;

16) art. 32a otrzymuje brzmienie:



»Art. 32a. 1. Bank tkanek i komoérek zawiera umowg o przechowywanie komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek lub zarodkéw z dawcami ktorzy te komorki, w
tym komorki rozrodceze, tkanki lub zarodki oddaty do przechowywania.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczegolno$ci okreslenie:

1) terminu, w ktorym uptywa okres na jaki zostato udzielone pozwolenie, o
ktorym mowa w art. 26 ust. 1;

2) banku lub bankow tkanek 1 komoérek posiadajacych pozwolenie, o ktorym
mowa w art. 26 ust. 1, do ktorych zostana przekazane przechowywane
komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub zarodki w przypadku
zaprzestania prowadzenia dziatalno$ci przez bank tkanek i komorek, w tym
rowniez w przypadku cofnig¢cia pozwolenia przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia;

3) bank tkanek i komorek informuje osoby, ktore oddaty do przechowania
komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub zarodki w tym banku
tkanek 1 komorek, o cofnigciu pozwolenia przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.”;

17) art. 34 otrzymuje brzmienie:

»Art. 34. 1. Bank tkanek i1 komorek jest obowiazany gromadzi¢ i przechowywaé
dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanych i wydawanych komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i zarodkdéw przez co najmniej 30 lat od dnia ich
wydania w celu zastosowania u ludzi, w sposdb umozliwiajacy identyfikacje
dawcow i biorcéw komodrek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow.

2. Dokumentacja moze by¢ réwniez gromadzona i przechowywana w formie
elektroniczne;j.”;

18) tytut rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:

»Postepowanie z komodrkami, w tym komoérkami rozrodczymi, tkankami, narzadami i
zarodkami w podmiotach leczniczych, osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji
oraz w laboratoriach”;

19) art. 36 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 36.1. Postgpowanie dotyczace komorek, tkanek i narzadow polegajace na:

1) pobieraniu komoérek, tkanek i narzadow od zywych dawcéw — moze byé
prowadzone wylacznie w podmiotach leczniczych;

2) pobieraniu narzadow ze zwlok ludzkich w celu przeszczepienia — moze by¢
prowadzone wytacznie w podmiotach leczniczych;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone w
podmiotach leczniczych, zakladach medycyny sadowej oraz zaktadach
anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych i uniwersytetow z
wydziatlem medycznym, instytutach badawczych, o ktérych mowa w art. 3
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. Nr 96,
poz. 618 1 620 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654) i zakladach pogrzebowych
posiadajacych salg sekcyjna;

4) przechowywaniu narzadow — moze by¢ prowadzone wylacznie w
podmiotach leczniczych wykonujacych przeszczepienia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylacznie w podmiotach
leczniczych.



2. Postgpowanie z komorkami rozrodczymi i1 zarodkami w celu medycznie
wspomaganej prokreacji polegajace na:
1) pobieraniu komorek rozrodczych od zywych dawcow;

2) stosowaniu komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji
— moze by¢ prowadzone wytacznie w os$rodkach medycznie wspomaganej
prokreacji.

3. Czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 4 i 5 oraz w ust. 2, moga
wykonywa¢ podmioty posiadajace pozwolenie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

4. Do udzielenia pozwolenia na dziatalno$¢, o ktérej] mowa w ust. 3, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym, ze w przypadku
pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt. 1, 4 1 5, zadania 1 czynnosci
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek wykonuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, a w
przypadku pozwolenia, o ktéorym mowa w ust. 2, zadania i czynnoSci
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komoérek wykonuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji
,,POIART”.

5. Wniosek podmiotu leczniczego o pozwolenie na dziatalno$¢, o ktérej mowa w
ust. 1 pkt 1,415, okresla przewidywany zakres procedur transplantacyjnych.

6. Wniosek osrodka medycznie wspomaganej prokreacji o pozwolenie na
dziatalno$¢, o ktorej mowa w ust. 2, okre$la przewidywany rodzaj i zakres
procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

7. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, wykonuja osoby o odpowiednich
kwalifikacjach zawodowych.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, przed wydawaniem pozwolenia na
dzialalnos¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt. 1, 4 1 5 oraz w ust. 2, zasigga opinii
Krajowej Rady do Spraw Transplantologii i Medycznie Wspomaganej
Prokreac;ji.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) kwalifikacje zawodowe os6b wykonujacych czynno$ci, o ktérych mowa w
ust. 1, uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy specjalistoéw z nastepujacych
dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, -chirurgii
dziecigcej, hematologii, onkologii klinicznej, kardiochirurgii, chirurgii
naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,

2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobrania lub przeszczepienia,

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w
ktérych podejmowane bedzie postgpowanie polegajace na wykonywaniu
czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1,

4) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
czynno$ci, o ktérych mowa w ust. 1,

5) kwalifikacje zawodowe oséb wykonujacych czynnosci, o ktorych mowa w
ust. 2, uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy specjalistow z zakresu
ginekologii 1 potoznictwa, urologii, endokrynologii, jak rowniez lekarzy
innych specjalnosci,

6) kwalifikacje zawodowe koordynatorow procedury medycznie
wspomaganej prokreacji,



7) warunki, jakim powinny odpowiada¢ os$rodki medycznie wspomaganej
prokreacji,

8) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca
czynno$ci, o ktérych mowa w ust. 2,

9) zasady i sposob informowania bankow tkanek i komoérek o kazdym
przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej
niepozadanej reakcji w trakcie pobierania albo w trakcie lub po
zastosowaniu komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow
lub zarodkow u ludzi

— uwzgledniajac  konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
biorcéw 1 dawcow komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow 1
zarodkow.”;

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

,»1. Postgpowanie polegajace na testowaniu komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadow 1 zarodkow moze by¢ podejmowane wyltacznie w medycznym laboratorium
diagnostycznym w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z pézn. zm.”), posiadajacym
pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.”;

21) art. 37b—37e otrzymuja brzmienie:

»Art. 37b. 1. Bank tkanek 1 komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1
pkt 1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art.
37 ust. 1, oznaczaja komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki, narzady lub
zarodki w sposob umozliwiajacy identyfikacj¢ ich dawcy za pomoca
niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktoérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych
dotyczacych pobrania komoérek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek,
narzadéw 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 diagnostycznego, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, oraz ich
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji.

Art. 37c. 1. Bank tkanek i komoérek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt
1, 2 15, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1, sa obowiazane:

1) stosowa¢ $rodki bezpieczenstwa i ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupetnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w
dokumentacji medycznej dawcoéw oraz przed przekazywaniem informacji
osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

3) zapewni¢ ochrong przed nieupowaznionym ujawnianiem danych, o ktérych
mowa w art. 37b ust. 2, przy jednoczesnym zagwarantowaniu zdolno$ci
monitorowania pobranych, testowanych, przetwarzanych,
przechowywanych 1 dystrybuowanych komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow.

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.



2. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, rozumie sig:

1) zdolno$¢ lokalizowania i identyfikowania komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadoéw lub zarodkéw na dowolnym etapie od ich
pobrania, w trakcie badania, przetwarzania i przechowywania, do ich
dystrybucji do biorcy lub utylizacji;

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

3) mozliwo$¢ lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwiazanych z wyrobami medycznymi oraz materiatami majacymi kontakt z
komoérkami, w tym komodrkami rozrodczymi, tkankami, narzadami lub
zarodkami.

3. Bank tkanek 1 komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt
1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1, sa obowiazane ponadto do zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub dystrybuowanych
komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek, narzadéw lub zarodkow;

2) wyrobow medycznych i materialdow majacych bezposrednio kontakt z
komorkami, w tym komorkami rozrodczymi, tkankami, narzadami lub
zarodkami.

Art. 37d. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt
1, 215, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1, sa obowiazane:

1) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

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

3) prowadzi¢ kwalifikacj¢ sprzetu, urzadzen technicznych i1 $rodowiska
przebiegajacego procesu rozumiang jako udokumentowane dzialanie
majace na celu wykazanie, ze to $rodowisko, sprzet lub urzadzenia sa
odpowiednio zainstalowane i pracuja wtasciwie

— w celu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu
komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania oczekiwanych wynikow.
Art. 37e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego
identyfikacje¢ dawcy komodrek, w tym komodrek rozrodczych, tkanek,
narzadéw lub zarodkéw, oraz sposdb oznaczania komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkéw, za pomoca tego

oznakowania,
2) szczegotowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art.
37c ust. 3
— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
biorcoéw.”;

22) po rozdziale 7a dodaje si¢ rozdziaty 7b 1 7¢c w brzmieniu:



,,Rozdziat 7b

Zastosowanie komorek rozrodczych 1 zarodkow w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 37f. 1. Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji moze polegaé na:
1) przeniesieniu mgskich komoérek rozrodezych do organizmu biorczyni
(sztuczne unasiennienie) albo

2) pozaustrojowym utworzeniu zarodkoOw (zaplodnienie in vitro) i
przeniesieniu ich do organizmu biorczyni, albo

3) przeniesieniu zarodkéw do organizmu biorczyni.

2. Procedura medycznie wspomaganej prokreacji obejmuje bezposrednie i
niebezposrednie uzycie komorek rozrodczych 1 zarodkow.

Art. 37g. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji komoérek rozrodczych pobranych od dawcy, jezeli:

1) dawca wycofal na pi§mie zgode¢ na zastosowanie pobranych od niego
komorek rozrodczych;

2) dawca zmarl i nie udzielit za zycia pisemnej zgody na po$miertne
zastosowane pobranych od niego komoérek rozrodezych;

3) istnieja przeciwwskazania medyczne do zastosowania w procedurze
medycznie wspomagane]j prokreacji komoérek rozrodczych pobranych od
dawcy;

4) w efekcie wczesniejszego zastosowania komorek rozrodczych pobranych
od dawcy urodzito si¢ juz 10 dzieci; ograniczenie to nie dotyczy komoérek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego.

2. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego, moga by¢
przekazane i1 zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w
celu dawstwa innego niz partnerskie, jesli dawca wyrazil pisemna zgodg na
takie ich zastosowanie. Dopuszczalno$¢ przekazania komorek rozrodczych,
pobranych w celu dawstwa partnerskiego, na rzecz anonimowej biorczyni albo
okreslonej biorczyni w celu dawstwa innego niz partnerskie ocenia si¢ stosujac
odpowiednio przepisy art. 19a ust.2.

Art. 37h. Dawca komorek rozrodczych, ktore nie zostaly zastosowane w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym czasie zadaé¢ ich
zniszczenia lub przekazania na okreslone cele badawcze.

Art. 371. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow, powstatych z komorek rozrodczych
pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa innego niz partnerskie,
do organizmu biorczyni komorek rozrodczych, jezeli:

1) biorczyni wycofala na piSmie zgodg;

2) maz biorczyni wycofat na pisSmie zgodg, chyba Ze biorczyni uzyskata zgodg
sadu opiekunczego, wlasciwego ze wzgledu na jej miejsce zamieszkania,
na przeniesienie zarodka;

3) istnieja przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkéw do
organizmu biorczyni.

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

1) dawcy zarodkow wycofali na pisSmie zgodg na przekazywanie zarodkow;



2) biorczyni wycofala na piSmie zgodeg; w przypadku gdy biorczyni pozostaje
w zwiazku matzenskim, niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow gdy
jej maz wycofat na pisSmie zgodg;

3) istnieja przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkow do
organizmu biorczyni zarodkow.

Art. 37k. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, standardy
postgpowania oraz procedury medyczne dotyczace stosowania komorek
rozrodczych 1 zarodkéw w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

Rozdziat 7c
Wywoz 1 przywo6z komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow i1 zarodkow

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

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

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

3) osrodek medycznie wspomaganej prokreacji wykonujacy pobranie lub
stosujacy te komorki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji — po uzyskaniu pozwolenia dyrektora Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomagane]
Prokreacji ,,POlART”.

2. Od decyzji dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” 1 dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” w przedmiocie wydania
pozwolenia na wywoéz lub przywo6z komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow lub zarodkow, przystuguje odwotanie do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Podmioty, ktére uzyskaty pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1-3, sa
obowiazane:

1) zapewnia¢ monitorowanie stanu wywozonych i przywozonych komorek, w
tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow 1 zarodkow w drodze migdzy
ich dawca a biorca;

2) zagwarantowa zapewnienie jako$ci 1 bezpieczenstwa wywozonych i
przywozonych komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow 1
zarodkéw przeznaczonych do zastosowania u ludzi.

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

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

Tkanek 1 Komorek;

2) ust. 1 pkt 2 — gromadzi 1 przechowuje Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant;

3) ust. 1 pkt 3 — gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomagane]j Prokreacji
,POIART”.



5. Dane, o ktorym mowa w ust. 4, udostgpnia si¢ ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia oraz Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji 1 Medycznie
Wspomaganej Prokreacji.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowe wymagania dotyczace wywozu 1 przywozu komorek, w tym
komoérek rozrodczych, tkanek, narzadéw i zarodkéw, sposdb monitorowania
ich stanu w drodze miedzy dawca a biorca, majac na wzgledzie zapewnienie
jakosci 1 bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, oraz uwzgledniajac
bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.”;

23) tytut rozdziatlu 8 otrzymuje brzmienie:

,Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji
,POIART”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek 1 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 siedziba w Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomagane]
Prokreacji ,,POIART” jest jednostka budzetowa podlegta ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia.

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

1) prowadzenie rejestru medycznie wspomaganej prokreacji,
2) prowadzenie rejestru osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji,
3) organizowanie wspotdziatania os$rodkow medycznie wspomaganej

prokreacji w kraju 1 za granica oraz wspoéldziatania tych os$rodkow z
bankami tkanek i komodrek w kraju i za granica;

4) sprawowanie nadzoru i kontroli nad o$rodkami medycznie wspomagane;j
prokreacji pod wzgledem merytorycznym;
5) pemienie funkcji referencyjnych 1 konsultacyjnych;

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

7) udzielanie pozwolenia na wywdz komorek rozrodczych lub zarodkow z
terytorium Rzeczypospolitej] Polskiej 1 ich przywo6z na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, oraz gromadzenie danych o wywozach i
przywozach;

8) upowszechnianie standardow medycznych oraz zasad deontologicznych
obowiazujacych w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

9) prowadzenie dzialalno$ci informacyjnej i edukacyjnej majacej na celu
upowszechnianie leczenia nieptodnosci za pomoca procedur medycznie
wspomaganej prokreacji;

10) wspoéltdziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktérych
celem dziatalnos$ci jest rozwo6j medycznie wspomaganej prokreacji;

11) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1, w zakresie
pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji
komorek rozrodczych 1 zarodkéw przeznaczonych do wykorzystania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji,



12) prowadzenie listy osob, ktore odbyly szkolenia, o ktérych mowa w art. 40a
ust. 1, w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania 1
dystrybucji komoérek rozrodczych 1 zarodkéw przeznaczonych do
wykorzystania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

13) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych
raportow dotyczacych funkcjonowania osrodkéw medycznie wspomagane;j
prokreacji oraz postgpowania w tych osrodkach z komérkami rozrodczymi
1 zarodkami.

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POIART” jest kierowane przez dyrektora powotywanego 1
odwotywanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut
Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjnemu  do Spraw  Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” okreslajacy jego szczegdlowa strukture
organizacyjng oraz szczegdtowy zakres zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo
stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji oraz zdrowia
indywidualnych o0so6b i1 zdrowia publicznego oraz konieczno$¢ sprawnego
wykonywania zadan , o ktéorych mowa w ust. 3.

Art. 38b. 1. Rejestr osrodkdw medycznie wspomaganej prokreacji prowadzony przez
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POIART” jest jawny.

2. Do rejestru wpisuje si¢ nastepujace dane:
1) oznaczenie osrodka wspomaganej medycznie prokreacji;
2) numer w ewidencji dzialalnosci gospodarczej, rejestrze przedsigbiorstw
albo innym wilasciwym rejestrze;
3) adres;
4) zakres dziatalnosci.
3. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ rowniez droga elektroniczna.”;
25) art. 40a otrzymuje brzmienie:

»Art. 40a.1. Organizowanie szkolen osob, ktorych czynno$ci bezposrednio wplywaja na
jakos¢ komorek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek, narzadow 1 zarodkow, a
takze bezpieczenstwo dawcdw i biorcoOw, prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” dla koordynatorow pobierania lub przeszczepiania w
zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania narzadow oraz
szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej 1 pgpowinowe;;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w zakresie pobierania,
gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji komodrek 1 tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komoérek
krwiotwodrczych krwi obwodowej i pgpowinowe;;

3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” we wspotpracy z Krajowym Centrum
Bankowania Tkanek i Komodrek w zakresie pobierania, przetwarzania,
przechowywania, testowania 1 dystrybucji komoérek rozrodczych 1
zarodkéw przeznaczonych do wykorzystania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkolenia:

1) wstepnego - dla os6b nowozatrudnionych;

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



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

3. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem
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, maja na celu:
1) zdobycie umiejgtnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

2) zdobycie odpowiedniej wiedzy 1 zrozumienie procesOw oraz zasad
wykonywanych zadan;

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

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i1 prawnych aspektach
wykonywanych zadan zwiazanych 2z pobieraniem, gromadzeniem,
testowaniem, przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem 1
dystrybucja komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i
zarodkow.

5. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowaé, a po ich
zakonczeniu uczestnictwo 1 wyniki, potwierdzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sa nieodptatne, a ich finansowanie
nastepuje ze Srodkéw budzetu panstwa z czeSci, ktorej dysponentem jest
minister wilasciwy do spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomagane]
Prokreacji ,,POlART”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1,
powinny spetnia¢ odpowiednie wymagania, w szczegdlnosci:

1) zapewni¢ bazg dydaktyczna dostosowana do liczby 0so6b uczestniczacych w
szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednia kadre¢ dydaktyczna;

3) zapewni¢ sprawng organizacj¢ szkolenia;

4) uwzgledniaé, przy opracowywaniu programu szkolenia, aktualng wiedzg,
osiagnigcia teorii 1 praktyki oraz zweryfikowane wyniki badan naukowych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen, o ktorych mowa w ust. 1, sposdb dokumentowania ich
przebiegu oraz wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, uwzgledniajac
konieczno$¢ osiagnigcia celdw, o ktérych mowa w ust. 4.”;

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

»l. Tworzy si¢ Krajowa Radg¢ do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomagane]
Prokreacji, zwana dalej ,,Rada”, jako organ doradczy i opiniodawczy ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:



,0. Do zadan Rady nalezy w szczego6lnosci:

1) opiniowanie programoéw w zakresie pobierania, przechowywania i
przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

2) opiniowanie programéw w zakresie stosowania procedur medycznie
wspomaganej prokreacji;
3) opiniowanie dzialalnosci:
a) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”,

b) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”,

¢) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

4) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej w zakresie pozyskiwania komorek,
tkanek i narzadow w celu ratowania zycia i zdrowia;

5) prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia
nieptodnosci poprzez stosowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji,

6) opiniowanie projektow aktéw normatywnych w zakresie, o ktérym mowa w pkt
112;

7) wspotdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i zagranicznymi,
ktérych celem jest rozwdj transplantologii i rozwdj medycznie wspomaganej
prokreacji, oraz z samorzadem lekarskim i innymi samorzadami zawoddéw
medycznych;

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

9) opiniowanie wnioskOw o przeprowadzenie przeszczepienia komorek, tkanek i
narzadow pobranych od zwierzat;

10) opiniowanie:
a) spelnienia wymogow przepisoOw ustawy przez ubiegajace si¢ o pozwolenie:
banki tkanek i komoérek, podmioty, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4
1 5, osrodki medycznie wspomaganej prokreacji, oraz medyczne laboratoria
diagnostyczne lub podmioty takie pozwolenia dotychczas posiadajace,

b) przestrzegania ustalonych procedur postgpowania w zakresie pobierania,
przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadoéw oraz
stosowania komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurach medycznie
wspomagane] prokreacji oraz spelniania warunkéw wymaganych w
ustalonym systemie zapewnienia jako$ci — na podstawie zgltoszonych przez
podmioty dokonujace pobierania, przechowywania i stosowania komorek,
w tym komoérek rozrodczych, tkanek, narzadoéw i zarodkow istotnych
niepozadanych reakcji i istotnych niepozadanych zdarzen,

c) jakosci S$wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania,
przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi komorek, w tym
komorek rozrodezych, tkanek, narzadéw i1 zarodkow;

12) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia rocznych raportéw
dotyczacych wynikdéw przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadéw, na
podstawie materiatdw udostgpnianych przez Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komoérek oraz inne instytucje zwiazane z procedura
pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow;

13) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow

dotyczacych wynikdw stosowania procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, na podstawie materiatbw udostgpnianych przez Centrum



Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie wspomaganej Prokreacji
»POlIART”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek oraz inne
instytucje zwiazane z pobieraniem 1 stosowaniem procedur medycznie
wspomaganej prokreacji.”;

c) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut
Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreaci,
okreslajacy szczegdtowo zakres, organizacjg, tryb jej dziatania, w tym Komisji
Etycznej, sposoéb wynagradzania cztonkéw Rady oraz sposob i tryb udzielania opinii,
uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego wypetniania zadan przez Radg.”;

27) art. 42 otrzymuje brzmienie:

LHArt. 42.1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzoér nad stosowaniem
przepisOw ustawy.
2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, minister wiasciwy do spraw
zdrowia w szczegolnosci:

1) uzyskuje lub zada sprawozdan i informacji w formie sprawozdan z
dziatalnos$ci Rady, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POlART”;

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

3) kontroluje prowadzenie rejestrow 1 list, o ktorych mowa w ustawie;

4) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek i komorek, podmiotom, o
ktorych mowa w art. 36 ust. 1, 4 i 5, osSrodkom medycznie wspomagane;]
prokreacji, osrodkom dawcoéw szpiku 1 laboratoriom oraz cofa te
pozwolenia, po zasiggnigciu opinii Rady;

5) przeprowadza kontrole, o ktéorych mowa w ustawie, albo zleca ich
przeprowadzenie;

6) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego organu innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
wynikow kontroli, o ktéorej mowa w art. 35, w zakresie zgodnosci 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 .

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia:
1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdania:
a) z czynnosci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
zakresie propagowania dawstwa komorek, tkanek 1 narzadow oraz
informowania o metodach wspomaganej medycznie prokreacji,

b) dotyczace sposobu realizacji przepisow dyrektyw, o ktérych mowa w
ust. 2 pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z uwzglednieniem
przepisow dotyczacych wspomaganej medycznie prokreaci;



2) przeprowadza kontrolg, o ktérej mowa w art. 35, na umotywowany
pisemny wniosek wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej w przypadku wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub
innego istotnego zdarzenia niepozadanego w trakcie pobrania, stosowania
lub po zastosowaniu komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadéw 1 zarodkéw u ludzi w celu przeszczepienia albo medycznie
wspomaganej prokreacji;

3) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wiasciwego organu innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat
wynikoéw kontroli, o ktdrej mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek,
o ktorym mowa w pkt 2.”;

28) art. 43—45 otrzymuja brzmienie:

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub karze pozbawienia
wolnosci do roku.

Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, nabywa lub zbywa
cudza komorke, w tym komoérke rozrodceza, tkanke lub narzad, posredniczy w
ich nabyciu lub zbyciu, badz bierze udzial w przeszczepianiu lub udostgpnianiu
pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek lub narzadow, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwtok ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 5 lat.

2. Tej samej karze podlega kto, w celu uzyskania korzysci majatkowej lub
osobistej, nabywa lub zbywa zarodek lub posredniczy w jego nabyciu lub
zbyciu badZz bierze udzial w wykorzystaniu pozyskanego wbrew przepisom
ustawy zarodka.

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popetnienia przestgpstwa okre§lonego w ust.1
lub 2 state zrédto dochodu,
podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 Iat.

Art. 45. Kto prowadzi dziatalno$¢ przewidziang przepisami ustawy dla banku tkanek i
komoérek lub osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, bez wymaganego
pozwolenia lub wbrew warunkom okreslonym z pozwoleniu,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do
roku.”;

29) po art. 46b dodaje si¢ art. 46¢c-46h w brzmieniu:

»Art.46c. 1. Kto stosuje procedur¢ medycznie wspomaganej prokreacji zwiazana z
pozaustrojowym tworzeniem 1 wykorzystywaniem zarodkdw, wbrew
przepisom ustawy,

podlega karze grzywny, ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia wolnosci do
lat 2.

2. Tej samej karze podlega kto przeprowadza testowanie zarodkow w celu
dokonania wyboru pici przysziego dziecka, chyba ze wybdr taki pozwala
unikna¢ cigzkiej choroby dziedzicznej zwiazanej z plcia dziecka.

Art. 46d. Kto, w celu osiagnigcia korzysSci majatkowej lub osobistej, posredniczy w
zawieraniu umoéw o macierzynstwo surogacyjne,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 46e. Kto umyslnie niszczy zarodki zdolne do prawidlowego rozwoju,



podlega karze pozbawienia wolnos$ci od 3 miesigcy do lat 5.

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

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

2. Tej samej karze podlega kto dokonuje ingerencji w genom ludzki powodujac
jego dziedziczne zmiany.
Art. 46g. Kto stosuje procedurg 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 1 zwierzgcej komodrki rozrodczej albo z
polaczenia co najmniej dwoch zarodkoéw ludzkich lub zarodka ludzkiego i
zarodka zwierzegcego,

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,
zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow 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 niniejsza ustawa, jednak nie dluzej niz przez 12 miesigcy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 3.

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



Uzasadnienie

1. Celem projektu ustawy jest uzupelnienie istniejacych regulacji o warunki stosowania
metod rozrodu wspomaganego medycznie (tzw. ,,metoda in vitro”) i dziatania bankéw komorek
rozrodczych i zarodkow. W istniejacym stanie prawnym komorki rozrodcze i1 zarodki sa
wylaczone spod dzialania nowelizowanej ustawy, a dziatajace w Polsce instytucje zajmujace sig
rozrodem wspomaganym medycznie nie podlegaja wiasciwej kontroli, co moze mie¢ wpltyw na
bezpieczenstwo pacjentéw oraz komoérek rozrodczych i zarodkéw. Projekt przygotowuje polski
system prawny do ratyfikacji podpisanej przez Polske Konwencji o ochronie praw czlowieka i
godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z dnia 4 kwietnia 1997 r. Projekt
otwiera drogg do przyjgcia ustawy upowazniajacej Prezydenta Rzeczpospolitej Polskiej do
ratyfikacji tej Konwencji.

Projekt ustawy dostosowuje polskie przepisy do wymagan dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. nr 2004/23/WE w sprawie ustalenia norm jakosci i
bezpiecznego  oddawania,  pobierania,  testowania,  przetwarzania,  konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich oraz dyrektyw wykonawczych Komisji
Europejskiej do powotanej dyrektywy, tj. z dnia 8 lutego 2006 r. nr 2006/17/EC w sprawie
niektorych wymagan technicznych dotyczqcych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich oraz z dnia 24 pazdziernika 2006 r. nr 2006/86/WE w zakresie wymagan dotyczqcych
mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozqdanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niektorych wymagan technicznych dotyczqcych kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich.

Projekt ustawy wdraza wyzej wymienione dyrektywy w zakresie bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentéw, poszerzajac je o ponadstandardowa ochrong zarodkéw 1 prawo do
poznania pochodzenia genetycznego przez petnoletnie dziecko urodzone wskutek zastosowania
metod rozrodu wspomaganego medycznie.

Glowne zatozenia ustawy to skuteczno$s¢ metody, bezpieczenstwo zdrowotne osob
uczestniczacych w procedurze rozrodu wspomaganego medycznie oraz maksymalna ochrona
zarodkéw. Ustawa nie odnosi si¢ do procedury medycznej, ale do warunkow, w jakich mozna ja
wykonaé, dostepnosci oraz pozwolen i nadzoru Panstwa nad prawidlowoscia przeprowadzania
procedur rozrodu wspomaganego medycznie. Nowelizacja wlacza komorki rozrodcze i zarodki do
istniejacych przepiséw, przez co obecne regulacje sanitarne, medyczne, szkoleniowe 1 nadzorcze
obejma takze komorki rozrodcze 1 zarodki. Ustawa rozszerza uprawnienia juz istniejacych
instytucji 1 daje delegacje dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, aby objat protokotami
medycznymi postgpowanie w zakresie rozrodu wspomaganego medycznie. Oznacza to
uprawnienie do wydania rozporzadzen, ktére ureguluja kwestie badan dawcow i biorcow,
standardowych testow, jakim musza si¢ podda¢ przed rozpoczgciem procedur, zbierania i
przechowywania oraz udostgpniania informacji o dawcach i1 biorcach komorek rozrodczych i
zarodkow.

2. Wiaczenie do regulacji komorek rozrodczych i zarodkéw implikuje konieczno$¢ zmiany
tytulu ustawy, ktory otrzymuje brzmienie ,,0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow oraz postgpowaniu z zarodkami ludzkimi”.



Z uwagi na specyfike regulacji konieczne stalo si¢ uzupetnienie stownika terminéw, ktorymi
postuguje si¢ ustawa. Wprowadzono m.in. definicje sposobdéw przekazywania komorek
rozrodczych 1 zarodkow (bezposrednie uzycie, dawstwo partnerskie, udostgpnianie)
odpowiadajacych metodom rozrodu wspomaganego medycznie, komorki rozrodczej, osrodka
rozrodu wspomaganego medycznie i samego rozrodu wspomaganego medycznie zdefiniowanego
jako metode stosowana w przypadkach niezamierzonej bezdzietnosci z wykorzystaniem komorek
rozrodczych lub zarodkéw, z wylaczeniem inseminacji naszyjkowej nasieniem partnera (jako
metody najpowszechniejszej, ktoéra nie wymaga odrgbnej regulacji z punktu widzenia
prawidlowosci przeprowadzanych procedur i bezpieczenstwa pacjentow). Wprowadzono definicje
zarodka jako zarodka ludzkiego powstatego wskutek prawidlowego zaptodnienia i rozwoju w
okresie do 14 dnia rozwoju z wytaczeniem czasu w ktorym jego rozwoj zostat wstrzymany.

Zasada pozostaje, ze za komorki rozrodcze oraz zarodki (podobnie jak za inne komorki,
tkanki i narzady podlegajace regulacji) nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty, innej korzysci
majatkowej lub korzysci osobistej. Powyzsze nie obejmuje zwrotu kosztow zwigzanych z
przeprowadzeniem procedury, szczegotowo opisanych w art. 3 ustawy.

Jako zasadg przyjeto, ze komoérek rozrodczych i zarodkéw nie mozna pobiera¢ ze zwlok, a
jedynie od zywych dawcow.

Bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow jest sprawa priorytetowa, dlatego badania dawcow i
biorcéw komorek rozrodczych i zarodkéw, a takze ich przechowywanie podlegaja $cistym
rygorom medycznym i sanitarnym, tak jak w przypadku innych tkanek i narzadéw. Projekt ustawy
w art. 12a okres§la warunki pobrania komoérek rozrodczych w celu bezposredniego uzycia, dawstwa
partnerskiego oraz udostgpnienia w celu rozrodu wspomaganego medycznie. Warunki, ktore
musza zosta¢ spelnione dotycza przede wszystkim: kwalifikacji do zabiegu ze wzgledow
medycznych, ocen i minimalizacji ryzyka, okolicznosci dotyczacych dawcow, w szczegdlnosci
obowiazku poinformowania dawcéw o zakresie wykorzystania komoérek rozrodczych w celach
rozrodu wspomaganego medycznie. Nadto przepis ten okresla warunki udostgpnienia zarodkow
precyzujac, ze nastgpuje ono przy zachowaniu anonimowosci dawcoéw komorek rozrodczych i
biorcy.

W celu nalezytego monitorowania funkcjonowania o$rodkéw rozrodu wspomaganego
medycznie oraz bankéw tkanek i komorek projekt ustawy tworzy rejestr krajowy do spraw rozrodu
wspomaganego medycznie. Ustawa jednoczes$nie obliguje osrodki rozrodu wspomaganego
medycznie do przekazywania do rejestru okreslonych danych dotyczacych pacjenta, u ktérego
zastosowano rozréd wspomagany medycznie oraz dawcow i1 komorek rozrodczych. Rejestr
prowadzony jest przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, ktory w utworzonym
ustawa pionie ds. rozrodu wspomaganego medycznie sprawuje réwniez nadzor i kontrole nad
bankami tkanek i komorek pod wzgledem merytorycznym.

Projekt ustawy precyzuje, ze bank tkanek i1 komorek moze gromadzi¢, przetwarzac,
przechowywac, udostgpnia¢ i dystrybuowac¢ rowniez komorki rozrodcze i zarodki. Uzupetnia to
luk¢ w istniejacym stanie prawnym, gdzie komorki rozrodcze i zarodki sa przechowywane w
bankach niepodlegajacych pod przepisy ustawy, co pozbawia je odpowiedniego nadzoru
gwarantujacego bezpieczenstwo pacjentom oraz komoérkom rozrodczym i zarodkom.



Ustawa przewiduje, ze postgpowanie w zakresie metod rozrodu wspomaganego medycznie
moze by¢ prowadzone tylko w o$rodkach rozrodu wspomaganego medycznie po uzyskaniu
zezwolenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Osrodki rozrodu wspomaganego medycznie
moga by¢ prowadzone wylacznie w formie zakltadow opieki zdrowotnej lub jednostek
organizacyjnych zakladéw opieki zdrowotnej. Ustawa wprowadza ponadto szereg przepisow
zapewniajacych wysokie standardy bezpieczenstwa zaréwno pacjentow, jak 1 komorek
rozrodczych 1 zarodkéw. Moca ustawy dokumentacja dotyczaca przechowywanych i wydawanych
komorek jest gromadzona i przechowywana przez banki tkanek i komorek przez co najmniej 30 lat
od dnia ich wydania w celu przeszczepienia, a ta prowadzona w formie elektronicznej nie podlega
Zniszczeniu.

W ustawie zakazano tworzenia genetycznie identycznej kopii czlowieka w wyniku
manipulacji ludzkim materiatem genetycznym oraz wykorzystywania zarodkéw o zachowanym
potencjale rozwojowym do eksperymentow, w tym izolacji i hodowli macierzystych komorek
zarodkowych. Ustawa zakazuje niszczenia zarodkéw oraz prowadzenia procedur rozrodu
wspomaganego medycznie bez odpowiedniego zezwolenia.

Ustawa przewiduje przepisy karne za naruszenie przewidzianych w niej uregulowan
dotyczacych ochrony komérek rozrodczych i zarodkdéw oraz ustawowych warunkow rozrodu
wspomaganego medycznie. Karze podlega zatem m.in. obrét komodrkami rozrodczymi i
zarodkami, przeszczepianie lub udostgpnianie pozyskanych wbrew przepisom ustawy komorek
rozrodczych lub zarodkéw (w tym od zwtok ludzkich), prowadzenie banku tkanek 1 komoérek oraz
osrodka rozrodu wspomaganego medycznie bez zezwolenia, wywozenie z Polski badz wwozenie
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej komodrek rozrodczych lub zarodkow bez wymaganej zgody,
niszczenie badz narazanie na zniszczenie zarodkdw o zachowanym potencjale rozwojowym,
wykorzystywanie zarodkow o zachowanym potencjale rozwojowym do eksperymentéw, w tym
izolacji 1 hodowli macierzystych komoérek zarodkowych, tworzenie genetycznie identycznej kopii
cztowieka w wyniku manipulacji ludzkim materialem genetycznym, rozwijanie pozaustrojowo
ludzkiego zarodka przez okres dtuzszy niz 14 dni.

Ustawa przewiduje, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze
rozporzadzenia, statut Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomagane;j
Prokreacji, okre$lajacy szczegdétowo zakres, organizacje, tryb jej dzialania, w tym Komisji
Etycznej, sposob wynagradzania cztonkéw Rady oraz sposdb i1 tryb udzielania opinii,
uwzgledniajac koniecznos$¢ sprawnego wypelniania zadan przez Radg.

Wedlug projektodawcow minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie sprawowal nadzor
nad stosowaniem przepisOw ustawy poprzez uzyskanie lub zadanie sprawozdan i informacji w
formie sprawozdan z dziatalno$ci Rady, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,PolART,
przedstawiania Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca, sprawozdanie
roczne dotyczace powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych 1 istotnych
niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania, testowania, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadow i1 zarodkow; kontrolg prowadzenia rejestrow i list, o ktérych mowa w ustawie, udzielanie
1 odmawianie pozwolenia bankom tkanek i komorek, podmiotom, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1,
4 i 5, osrodkom medycznie wspomaganej prokreacji, osrodkom dawcow szpiku i laboratoriom



oraz cofa te pozwolenia, po zasiggnigciu opinii Rady, przeprowadzanie kontroli, o ktérych mowa
w ustawie, albo zleca ich przeprowadzenie, udzielanie na wniosek Komisji Europejskiej lub
wlasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na
temat wynikow kontroli, o ktérej mowa w art. 35, w zakresie zgodnos$ci z przepisami dyrektywy
2004/23/WE Parlamentu udzielanie, na wniosek Komisji Europejskiej lub wtasciwego organu
innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikow
kontroli, o ktérej mowa w art. 35, w zakresie zgodnosci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego 1 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. dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

Ponadto minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata,
sprawozdania: z czynnos$ci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
propagowania dawstwa komorek, tkanek i narzadéw oraz informowania o metodach wspomagane;j
medycznie prokreacji, dotyczace sposobu realizacji przepiséw dyrektyw, o ktorych mowa w ust. 2
pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z uwzglednieniem przepisow dotyczacych
wspomaganej medycznie prokreacji. Minister przeprowadza kontrolg, o ktérej mowa w art. 35, na
umotywowany pisemny wniosek wilasciwego organu innego panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej w przypadku wystapienia istotnej niepozadanej reakcji lub innego istotnego zdarzenia
niepozadanego w trakcie pobrania, stosowania lub po zastosowaniu komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow i zarodkéow u ludzi w celu przeszczepienia albo medycznie
wspomaganej prokreacji; udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wiasciwego organu innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikow kontroli, o
ktorej mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o ktérym mowa w pkt 2.”;

Ocena skutkow regulacji

1. Podmioty objete projektowana regulacja

Regulacje zawarte w projekcie ustawy dotyczy¢ beda nastgpujacych podmiotow:

- kobiet 1 m¢zczyzn dotknigtych problemem niezamierzonej bezdzietnosci;

- Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek;

- Krajowej Rady Transplantacyjnej;

- Centrum Organizacyjno — Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”
- bankow tkanek i komorek i ich pracownikow;

- osrodkéw rozrodu wspomaganego medycznie i ich pracownikow;

- medycznych laboratoridw diagnostycznych i ich pracownikow;

- lekarzy.

2. Wplyw projektowanej regulacji na sektor finansow publicznych

Rozszerzenie zakresu ustawy transplantacyjnej o komorki rozrodcze i1 zarodki spowoduje
koniecznos$¢ zaangazowania dodatkowych $rodkow finansowych na czynnos$ci zwiazane z
prowadzeniem rejestrow komorek rozrodczych i zarodkoéw, kontrolne bankéw komorek
rozrodczych 1 zarodkoéw oraz osrodkéw rozrodu wspomaganego medycznie w postaci: 1 etat



zastgpey dyrektora Krajowego Centrum Bankowania tkanek 1 Komorek, ktoremu beda podlegaty
banki komérek rozrodczych 1 zarodkow oraz osrodki rozrodu wspomaganego medycznie 72 000 zt
rocznie,

2 etaty inspektorskie 96 000 zt rocznie,
1 etat informatyka-50 000 zt rocznie.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach
Projektowane regulacje nie powoduja nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny
Przedmiotowy projekt nie bgdzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Ocena skutkow prawnych regulacji

Podstawowym zatozeniem ustawy jest dostosowanie jej zapisow do zalecen dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. nr 2004/23/WE 1 wykonawczych dyrektyw
technicznych  oraz ustalenie nowej, adekwatnej do obecnych wymagan podstawy prawnej
dotyczacej stosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie.

8. Konsultacje spoleczne

Projekt ustawy byt przedmiotem konsultacji migdzyresortowych i uzgodnien z partnerami
spotecznymi, w szczegdlnosci ekspertami ze wszystkich zainteresowanych $rodowisk, w tym
Kosciota Katolickiego.

9. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana nowelizacja jest zgodna z prawem wspdlnotowym w postaci dyrektywy Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. nr 2004/23/WE w sprawie ustalenia norm jakosci i
bezpiecznego  oddawania,  pobierania,  testowania,  przetwarzania,  konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich oraz dyrektyw wykonawczych Komisji
Europejskiej do powotanej dyrektywy, tj. z dnia 8 lutego 2006 r. nr 2006/17/EC w sprawie
niektorych wymagan technicznych dotyczqcych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek
ludzkich oraz z dnia 24 pazdziernika 2006 r. nr 2006/86/WE w zakresie wymagan dotyczqcych
mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozqdanych reakcjach i zdarzeniach oraz
niektorych wymagan technicznych dotyczqcych kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich 1 w granicach wyznaczonych przez
Konstytucje RP realizuje postanowienia Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z dnia 4 kwietnia 1997 r.



Warszawa, 14 grudnia 2011 r.
BAS-WAPEiIM-246/11

Pani

Ewa Kopacz

Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow (przedstawiciel wnioskodawcow: posel Marek
Balt)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2009 r. Nr 5, poz.
47, ze zmianami) sporzadza si¢ nastepujaca opini¢:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje zmiang ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu 1 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 1 dystrybucji komorek rozrodczych
oraz zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w zakresie stosowania procedur medycznie
wspomaganej prokreacji.

Projekt zawiera przepisy karne oraz przepis przejsciowy. Proponowana
ustawa ma wej$¢ w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii obje¢tej projektem ustawy
Ze wzgledu na przedmiot projektu ustawy nalezy wskazac

- art. 168 ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE),
okreslajacy obowiazek zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego przy okreslaniu 1 urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatan Unii;
dziatanie Unii, ktore uzupeknia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe
zdrowia publicznego, zapobieganie chorobom 1 dolegliwosciom ludzkim oraz
usuwanie zrodet zagrozen dla zdrowia fizycznego 1 psychicznego; dziatanie 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 S$rodkdéw ustanawiajacych wysokie standardy jakosci 1
bezpieczenstwa organdw i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi 1 pochodnych
krwi; $rodki te nie stanowia przeszkody dla panstwa czlonkowskiego w
utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych §rodkoéw ochronnych;

- art. 56 Traktatu TfUE =zakazujacy ograniczen w swobodnym
Swiadczeniu ustug wewnatrz Unii w odniesieniu do obywateli panstw
cztonkowskich majacych swe przedsigbiorstwo w panstwie cztonkowskim
innym niz panstwo odbiorcy $wiadczenia,

- dyrektywy:

1) 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004
r. w sprawie ustalenia norm jakos$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i1 dystrybucji
tkanek 1 komorek 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 zZycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania
tkanek 1 komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 2 9.2.2006 r., str. 40),

3) Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie wymagan
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. Urz. UE L 294 z 25.10.2006 r., str.
32).

Ad. 1) Dyrektywa 2004/23/WE wustanawia normy jakosci i
bezpieczenstwa dotyczace tkanek i1 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 1 komorek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi
oraz wytwarzanych produktow uzyskanych z tkanek i1 komorek Iludzkich
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 zobowiazuje panstwa
cztonkowskie do  wyznaczenia  wlasciwego organu lub  organow
odpowiedzialnych za stosowanie jej wymogow. Nie zabrania panstwom
cztonkowskim utrzymania lub wprowadzania na swoim terytorium bardziej



rygorystycznych $rodkéw ochrony, pod warunkiem ze sa one zgodne z
postanowieniami Traktatu ustanawiajacego Wspolnot¢ Europejska (obecnie
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, dalej: TfUE). W szczegolnos$ci
panstwo cztonkowskie moze wprowadza¢ wymogi dotyczace dobrowolnego,
honorowego oddawania, ktore obejmuja zakaz lub ograniczenie przywozow
tkanek 1 komorek ludzkich w celu zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia, pod warunkiem ze spetnione sa warunki TfUE (art. 4).

Ad. 2) Dyrektywa 2006/17/WE okre$la wymogi dotyczace pobierania
tkanek 1 komorek ludzkich, kryteria selekcji dawcoéw tkanek 1 komoérek, badania
laboratoryjne wymagane od dawcow, procedury dawstwa i pobierania tkanek
lub komorek oraz odbior w banku tkanek, wymogi dotyczace bezposredniej
dystrybucji okreslonych tkanek 1 komorek do biorcy.

W preambule do dyrektywy zaznaczono, ze komorki rozrodcze, ze
wzgledu na szczegdlny charakter ich zastosowania, maja szczegdlne
wiasciwosci pod wzgledem jakosci i1 bezpieczenstwa (motyw 4). W odniesieniu
do dawstwa komorek rozrodczych na rzecz partnera, z ktérym dawce faczy
intymny zwiazek fizyczny (migdzy kobieta a megzczyzna), 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 komoérek od osoby trzecie;j.
W celu minimalizacji ryzyka wzajemnego zakazenia badanie biologiczne dawcy
jest niezbgdne jedynie, jezeli oddawane komorki maja by¢ przetwarzane,
hodowane lub przechowywane z innymi tkankami i komoérkami (motyw 5).
Zgodnie z art. 2 dyrektywy, z wyjatkiem dawstwa partnerskiego komodrek
rozrodczych do bezposredniego uzycia, panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze
akredytacje, mianowanie, autoryzacje lub licencje na pobieranie tkanek lub
komorek ludzkich otrzymuja jedynie podmioty spelniajace wymogi okreslone w
tym przepisie. W zalaczniku III dyrektywa okresla kryteria selekcji dawcow
komorek rozrodczych 1 wymagane badania laboratoryjne.

Ad. 3) Dyrektywe 2006/86/WE stosuje si¢ do kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania 1 dystrybucji tkanek i1 komorek ludzkich
przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz do wytwarzanych produktow
uzyskanych z tkanek 1 komérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi,
w przypadku gdy produkty te nie sa objete innymi dyrektywami. Czg$¢
przepiséw dyrektywy, dotyczacych mozliwosci $ledzenia 1 powiadamiania o
powaznych 1 niepozadanych reakcjach i1 zdarzeniach, stosuje si¢ rowniez w
odniesieniu do oddawania, pobierania i testowania tkanek 1 komorek ludzkich
(art. 1, art. 5-9).



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

Uwagi 0g0lne

3.1. Dyrektywa 2004/23/WE nie zabrania panstwom cztonkowskim
podejmowania decyzji dotyczacych stosowania lub niestosowania dowolnego
rodzaju komorek ludzkich, w tym komorek drobnoustrojéw i1 zarodkowych
komorek ludzkich. Panstwa cztonkowskie moga zakazywaé oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania,
dystrybucji lub stosowania dowolnego rodzaju tkanek lub komorek ludzkich
pochodzacych od dowolnego gatunku. W przypadku zatwierdzenia przez
panstwo czlonkowskie okreslonego stosowania takich komoérek, wymagane jest
stosowanie wszystkich przepisOw niezbednych do ochrony zdrowia ludzkiego
(motyw 12 preambuly oraz art. 4 ust. 3 dyrektywy).! Chodzi tu o przepisy,
zawarte w dyrektywie 2004/23/WE oraz wydanych na jej podstawie dwoch
dyrektywach szczegdtowych (2006/17/WE 1 2006/86/WE), okreslajace:

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

b) wymogi dotyczace pobierania tkanek 1 komoérek ludzkich (art. 5
dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

c) obowiazek przeprowadzania inspekcji 1 kontroli (art. 7 dyrektywy
2004/23/WE),

d) system jakos$ci, w tym szkolenie personelu (art. 5, 16 1 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 dawcow (art. 15 1
19 dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

g) procedury pobierania komorek lub tkanek, a takze przyjmowania do
banku tkanek oraz monitorowanie procedur (art. 5, 8, 10, 15, 19 1 22 dyrektywy
2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/17/WE),

h) obowiazek rejestracji bankoéw tkanek (art. 10 dyrektywy
2004/23/WE),

1) wymogi dotyczace procesu przygotowania tkanek i1 komorek (art. 6
dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/86/WE),

J) przetwarzanie, przechowywanie i dystrybucja tkanek 1 komorek (art. 8,
20, 21 1 23 dyrektywy 2004/23/WE oraz dyrektywa 2006/86/WE),

' W motywie 12 preambuly podkresla si¢, ze dyrektywa uwzglednia szczegdlne ryzyko zwiazane z tymi
komorkami poparte wiedza naukowsa oraz ich szczegdlny charakter, a takze gwarantuje poszanowanie praw
podstawowych. Ponadto dyrektywa nie zakloca przepisow panstw cztonkowskich definiujacych pojecie prawne
,»0s0by” lub ,jednostki”.



k) wymogi dotyczace bezposredniej dystrybucji okreslonych tkanek i
komorek 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 1 narzadow (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 1
ptodowych oraz narzadow rozrodczych lub ich cze$ci (art. 1 ust. 2 pkt 1
ustawy).

3.2. Przedstawiony projekt zakltada wyrazne zezwolenie i1 zarazem
prawne uregulowanie dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania 1 dystrybucji ludzkich komorek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do =zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Oznacza to istotne rozszerzenie zakresu regulacji zmienianej ustawy
o zagadnienia dotychczas nieuregulowane w prawie polskim. Dyrektywa
2004/23/WE zezwala na wprowadzenie zakazu dzialan na poszczego6lnych
rodzajach komorek, jednak stan braku regulacji prawnej dotyczacej dawstwa,
pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania 1 dystrybucji
okreslonych komorek stanowi naruszenie dyrektywy poprzez niewykonanie
obowiazkéw natozonych na Polske jako panstwo czlonkowskie UE. Dlatego
sam fakt uregulowania tych zagadnieh w odniesieniu do ludzkich komodrek
rozrodczych i1 zarodkow nalezy uzna¢ za zgodny z dyrektywa 2004/23/WE.
Decyzja o objeciu ludzkich komérek rozrodczych 1 zarodkow regulacja ustawy z
dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i1 przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzadéw wiaze si¢ z konieczno$cia stosowania do tych komorek i
zarodkow  wszystkich wymagan przewidzianych w  przywotywanych
dyrektywach, a niektore z postanowien przywotywanych dyrektyw odnosza si¢
wytacznie do ludzkich komérek rozrodczych (np. zalacznik III do dyrektywy
2006/17/WE), dlatego projekt stusznie przewiduje poszerzenie zakresu
przedmiotowego ustawy o cate nowe rozdziaty, jak np. proponowany w art. 1
pkt 6 nowy rozdzial 3a.

3.3. Z proponowanej regulacji wynika, ze implementacja unijnych
dyrektyw nastapi, w znacznej mierze, w drodze wydania przewidzianych w
projekcie aktow wykonawczych.” Jednak z uwagi na brak projektow tych aktow
wykonawczych nie mozna w pelni oceni¢ stopnia implementacji wskazanych
dyrektyw, ktory zapewnitaby projektowana regulacja. Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze
wytyczne do wydania przewidzianych w projekcie rozporzadzen nie zawieraja

2 Wydanie odpowiednich rozporzadzen miatoby nastapié¢ na podstawie proponowanych przepiséw m.in. art. 19a
ust. 4, art. 19c ust. 7, art. 27 ust. 6 1 7, art. 29 ust. 3, art. 30a ust. 7, art. 37¢ oraz art. 371 ust. 6 zmienianej ustawy.
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wymogu zapewnienia zgodno$ci z przepisami Unii Europejskiej, co moze
., . , . .. .. 3
prowadzi¢ do niewtasciwej implementacji dyrektyw.

Uwagi szczegodtowe

3.4. Artykut 1 pkt 2 lit. a projektu dotyczy zmiany art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1
narzadéw (dalej: ustawa), definiujacego pojecie ,.bank tkanek 1 komorek™.
Zmiana polega na witaczeniu komérek rozrodczych i1 zarodkow 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 z przetwarzaniem, konserwowaniem, przechowywaniem lub
dystrybucja tkanek 1 komorek ludzkich. Placéwka tego rodzaju moze réwniez
odpowiada¢ za pobieranie lub testowanie tkanek i1 komorek”. Definicja —
zarOwno w zaproponowanym brzmieniu, jak i w obowiazujacej ustawie — nie
obejmuje czynnosci konserwowania tkanek i1 komorek, 1 dlatego wymaga
uzupelienia 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 dawcg¢ — mgzczyzng w celu zastosowania ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni pozostajacej z dawca w
zwiazku malzenskim 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 komodrek rozrodczych majace miejsce migdzy
mezczyzna a kobieta, ktorych taczy intymny zwiazek fizyczny. Nalezy
zauwazyC¢, ze wystepujace w projektowanej definicji ustawowej pojecie
,Wspolne pozycie” nie jest jednoznaczne i wywoluje rozbieznosci w polskiej
doktrynie prawa. Kwestia sporng pozostaje zakres pojecia wspdlnego pozycia:
czy obejmuje ono wspolnot¢ duchowa, fizyczna oraz gospodarcza, czy tez
wystarczy samo wspolzycie piciowe albo sama wspdlnota gospodarstwa
domowego.* Przyjecie definicji w proponowanym ksztalcie mogtoby prowadzié
do sytuacji, w ktorej przekazanie komorek rozrodczych migdzy dawca a
biorczynia, ktorzy 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 wilasciwej transpozycji postanowien dyrektywy 2006/17/WE 1 dyrektywy
2006/86/WE.

? Takze wytyczne okreslone w przepisach ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (np. w art. 27 ust. 6 i 7), ktore stanowity podstaweg do wydania
rozporzadzen, nie zawieraja wymogu zapewnienia zgodno$ci z przepisami Unii Europejskiej. Przynajmniej
cze$¢ z tych rozporzadzen dokonuje jednak w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektyw 2004/23/WE,
2006/17/WE 1 2006/86/WE.

* A. Zielonacki, komentarz do art. 16 Kodeksu rodzinnego i opiekunczego [w:] Kodeks rodzinny i opiekuriczy.
Komentarz, pod red. Henryka Doleckiego i Tomasza Sokotowskiego, Warszawa 2010.
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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 1 komorki przeznaczone do zastosowania w celu wspomaganego rozrodu.
Definicja zaproponowana w projekcie obejmuje jedynie ludzki plemnik lub
ludzka komorke jajowa przeznaczona do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji. Projektowana definicja komoérki rozrodczej nie
obejmuje zatem tkanek, ponadto wskazuje wyraznie tylko dwa rodzaje komorek,
ktore sa nia objete, podczas gdy dyrektywy dotycza wszystkich komorek, ktore
potencjalnie moga zosta¢ uzyte do celéw wspomaganego rozrodu.

Wprawdzie jednoznaczna ocena zgodno$ci projektowanego rozwigzania
z dyrektywami wymaga szczegdlowe] wiedzy medycznej, niemniej nalezy
zaznaczy¢, ze projekt w tym zakresie budzi istotne watpliwosci co do zgodnosci
z prawem Unii Europejskie;.

3.7. Artykut 1 pkt 6 projektu — w zakresie projektowanych przepiséw art.
19a ust. 1 pkt 3 i ust. 2 pkt 6 oraz art. 19b pkt 3 ustawy — okresla informacje,
jakie nalezy przekaza¢ odpowiednio kandydatowi na dawcg komorek
rozrodczych albo dawcy zarodkéw. Zgodnie z zatacznikiem 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. Niezamieszczenie tych
informacji prowadzi do niepetnej implementacji przepiséw dyrektywy
2004/23/WE.

3.8. Artykut 1 pkt 17 projektu (dotyczacy zmiany art. 34 ust. 1 ustawy)
powinien rozszerza¢ — przewidziany w art. 8 ust. 4 dyrektywy 2004/23/WE —
obowiazek gromadzenia i przechowywania dokumentacji przez co najmniej 30
lat na o$rodki medycznie wspomaganej prokreacji. Zdefiniowany w art. 1 pkt 2
lit. k projektu ustawy, osrodek medycznie wspomaganej prokreacji wchodzi w
zakres definicji pojgcia banku tkanek z art. 3 lit. o dyrektywy 2004/23/WE,
natomiast nie kazdy osrodek medycznie wspomaganej prokreacji jest bankiem
tkanek w rozumieniu projektu ustawy.

3.9. Artykut 1 pkt 25 (dotyczacy zmiany art. 40a ustawy) zawiera
zamknigty katalog osrodkéw prowadzacych szkolenia osob, ktérych czynnos$ci
bezposrednio wplywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadéw 1 zarodkow, a takze bezpieczenstwo dawcow 1 biorcow.
Projekt uniemozliwia prowadzenie tego rodzaju szkolen przez posiadajace
odpowiednie kwalifikacje podmioty pochodzace =z innych panstw
cztonkowskich UE. Proponowana regulacja ogranicza wigc traktatowa swobod¢
$wiadczenia ustug przez podmioty unijne $wiadczace uslugi transgraniczne i
tym samym narusza art. 56 TfUE.

3.10. Artykut 1 pkt 28 wprowadza zmiany w zakresie przepisoéw karnych
(zmiana art. 43-45 ustawy oraz nowe art. 46¢c—46h). Zgodnie z art. 27



dyrektywy 2004/23/WE panstwa czlonkowskie ustanawiaja reguty w sprawie
sankcji stosowanych w razie naruszen przepisOw krajowych, przyjetych zgodnie
z dyrektywa 1 podejmuja wszelkie niezbgdne czynnosci w celu zapewnienia
stosowania sankcji. Zgodnie z tym przepisem dyrektywy panstwa cztonkowskie
zostalty zobowiazane do powiadamiania Komisji o tych przepisach do dnia 7
kwietnia 2006 r. Jednoczesnie przepis ten ustanawia obowiazek niezwlocznego
powiadamiania Komisji o wszelkich nastgpczych zmianach na nie
wpltywajacych. W przypadku przyjecia proponowane] ustawy zmieniajace]
przepisy karne, Polska bedzie wigc zobowiazana do powiadomienia Komisji w
trybie art. 27 dyrektywy 2004/23/WE o wprowadzonych do ustawy nowych
przepiséOw karnych.

3.11. Pozostale zmiany nie naruszaja prawa UE badZz nie sa objete
przepisami tego prawa.

4. Konkluzje

4.1. Projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow zawiera przepisy budzace
watpliwosci co do ich zgodnosci z prawem Unii Europejskiej. Zastrzezenia
dotycza nastepujacych przepisow:

eart. 1 pkt 2 lit. a projektu — w zakresie zgodnosci z art. 3 lit. o dyrektywy
2004/23/WE (punkt 3.4 opinii),

eart. 1 pkt 2 lit. f projektu — w zakresie zgodnosci z art. 1 lit. b dyrektywy
2006/17/WE 1 art. 2 lit. b dyrektywy 2006/86/WE (punkt 3.5 opinii),

eart. 1 pkt 2 lit. h projektu — w zakresie zgodnosci z art. 1 lit. a dyrektywy
2006/17/WE 1 art. 2 lit. a dyrektywy 2006/86/WE (punkt 3.6 opinii),

eart. 1 pkt 6 projektu — w zakresie zgodnosci z zatacznikiem do dyrektywy
2004/23/WE (punkt 3.7 opinii),

eart. 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).

4.2. Projekt w zwiazku z postanowieniem art. 1 pkt 25 ogranicza
swobod¢ $wiadczenia uslug 1 tym samym narusza art. 56 TfUE (punkt 3.9
opiniti).

4.3. W pozostatym zakresie projekt nie narusza prawa UE badz jest
nieobjety jego zakresem.

Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski



Warszawa, 14 grudnia 2011 r.
BAS-WAPEiIM-247/11

Pani

Ewa Kopacz

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 komorek, tkanek i narzadow
(przedstawiciel wnioskodawcow: posel Marek Balt)
jest projektem ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskiej

Projekt przewiduje zmiang ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. Nr 169,
poz. 1411, ze zmianami). Zmiana dotyczy uregulowania problematyki
medycznie wspomaganej prokreacji w zakresie dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania 1 dystrybucji komorek rozrodczych
oraz zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w zakresie stosowania procedur medycznie
wspomaganej prokreacji.

W zakresie swojej regulacji projekt zawiera przepisy zmierzajace do
wykonania:

edyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i1 bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania 1 dystrybucji tkanek 1 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),

edyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajace;j

w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w

odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa,

pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z

9.2.2006 r., str. 40),



edyrektywy 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 1 niepozadanych reakcjach i1 zdarzeniach oraz niektérych

wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,

konserwowania, przechowywania 1 dystrybucji tkanek 1 komorek

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

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

Projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komoérek, tkanek 1 narzadow jest projektem ustawy
wykonujacej prawo Unii Europejskie;.

Dyrektor Biura Analiz Sejmowych

Michat Krolikowski



Warszawa, 21 grudnia 2011 r.

Marek BALT

KP SLD

Pani
Ewa KOPACZ
Marszalek Sejmu RP

W imieniu wnioskodawcow poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o
pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow przesytam
w zalaczeniu uzupetniong tre$¢ uzasadnienia do tego projektu, zlozonego w dniu 1

grudnia 2011 r.

Z powazaniem



Uzasadnienie

1. Celem projektu ustawy jest uzupetienie istniejacych regulacji o warunki stosowania
metod rozrodu wspomaganego medycznie (tzw. ,,metoda in vitro”) i dziatania bankéw
komorek rozrodezych i zarodkow. W istniejacym stanie prawnym komorki rozrodcze i zarodki
sa wylaczone spod dzialania nowelizowane] ustawy, a dziatajace w Polsce instytucje
zajmujace si¢ rozrodem wspomaganym medycznie nie podlegaja wiasciwej kontroli, co moze
mie¢ wplyw na bezpieczefstwo pacjentow oraz komorek rozrodczych i zarodkow. Projekt
przygotowuje polski system prawny do ratyfikacji podpisanej przez Polske Konwencji o
ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z
dnia 4 kwietnia 1997 r. Projekt otwiera drogg do przyjgcia ustawy upowazniajacej Prezydenta
Rzeczpospolitej Polskiej do ratyfikacji tej Konwencji.

Projekt ustawy dostosowuje polskie przepisy do wymagan dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. nr 2004/23/WE w sprawie ustalenia norm
jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek Iludzkich oraz dyrektyw wykonawczych
Komisji Europejskiej do powotanej dyrektywy, tj. z dnia 8 lutego 2006 r. nr 2006/17/EC w
sprawie niektorych wymagan technicznych dotyczqcych dawstwa, pobierania i badania tkanek
i komorek ludzkich oraz z dnia 24 pazdziernika 2006 r. nr 2006/86/WE w zakresie wymagan
dotyczqcych mozliwosci sledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozqdanych reakcjach i
zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczqcych kodowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich.

Projekt ustawy wdraza wyzej wymienione dyrektywy w zakresie bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentow, poszerzajac je o ponadstandardowa ochrong zarodkéw i prawo do
poznania pochodzenia genetycznego przez pelnoletnie dziecko urodzone wskutek
zastosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie.

Glowne zatozenia ustawy to skuteczno$¢ metody, bezpieczenstwo zdrowotne osdb
uczestniczacych w procedurze rozrodu wspomaganego medycznie oraz maksymalna ochrona
zarodkow. Ustawa nie odnosi si¢ do procedury medycznej, ale do warunkéw, w jakich mozna
ja wykona¢, dostgpnosci oraz pozwolen 1 nadzoru Panstwa nad prawidlowoscia
przeprowadzania procedur rozrodu wspomaganego medycznie. Nowelizacja wiacza komorki
rozrodcze 1 zarodki do istniejacych przepisoOw, przez co obecne regulacje sanitarne, medyczne,
szkoleniowe 1 nadzorcze obejma takze komorki rozrodcze i zarodki. Ustawa rozszerza
uprawnienia juz istniejacych instytucji i daje delegacje dla ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, aby objal protokotami medycznymi postgpowanie w zakresie rozrodu
wspomaganego medycznie. Oznacza to uprawnienie do wydania rozporzadzen, ktore
ureguluja kwestie badan dawcow i biorcow, standardowych testow, jakim musza si¢ poddac
przed rozpoczgciem procedur, zbierania i przechowywania oraz udostgpniania informacji o
dawcach i biorcach komorek rozrodczych i zarodkow.



2. Wiaczenie do regulacji komorek rozrodczych i zarodkéw implikuje koniecznosé
zmiany tytutlu ustawy, ktory otrzymuje brzmienie ,,0 pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzaddéw oraz postgpowaniu z zarodkami ludzkimi”.

Z uwagi na specyfike¢ regulacji konieczne stato si¢ uzupetnienie stownika terminow, ktorymi
postuguje si¢ ustawa. Wprowadzono m.in. definicje sposobow przekazywania komorek
rozrodczych 1 zarodkow (bezposrednie uzycie, dawstwo partnerskie, udostepnianie)
odpowiadajacych metodom rozrodu wspomaganego medycznie, komorki rozrodczej, osrodka
rozrodu wspomaganego medycznie 1 samego rozrodu wspomaganego medycznie
zdefiniowanego jako metode¢ stosowana w przypadkach niezamierzonej bezdzietnos$ci z
wykorzystaniem komorek rozrodczych lub zarodkow, z wylaczeniem inseminacji naszyjkowe;j
nasieniem partnera (jako metody najpowszechniejszej, ktéra nie wymaga odrgbnej regulacji z
punktu widzenia prawidtowos$ci przeprowadzanych procedur i bezpieczenstwa pacjentow).
Wprowadzono definicj¢ zarodka jako zarodka ludzkiego powstalego wskutek prawidtowego
zaptodnienia i rozwoju w okresie do 14 dnia rozwoju z wylaczeniem czasu w ktérym jego
rozw0j zostal wstrzymany.

Zasada pozostaje, ze za komorki rozrodcze oraz zarodki (podobnie jak za inne
komorki, tkanki i narzady podlegajace regulacji) nie mozna zadaé ani przyjmowaé zaplaty,
innej korzysci majatkowej lub korzysci osobistej. Powyzsze nie obejmuje zwrotu kosztow
zwiazanych z przeprowadzeniem procedury, szczegétowo opisanych w art. 3 ustawy.

Jako zasad¢ przyjeto, ze komoérek rozrodczych i zarodkéw nie mozna pobieraé ze
zwlok, a jedynie od zywych dawcow.

Bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow jest sprawa priorytetowa, dlatego badania
dawcow 1 biorcow komorek rozrodczych i1 zarodkéw, a takze ich przechowywanie podlegaja
$cistym rygorom medycznym i sanitarnym, tak jak w przypadku innych tkanek i narzadéw.
Projekt ustawy w art. 12a okre$la warunki pobrania komorek rozrodczych w celu
bezposredniego uzycia, dawstwa partnerskiego oraz udostgpnienia w celu rozrodu
wspomaganego medycznie. Warunki, ktére musza zosta¢ spelnione dotycza przede
wszystkim: kwalifikacji do zabiegu ze wzgledow medycznych, ocen i minimalizacji ryzyka,
okolicznos$ci dotyczacych dawcoéw, w szczegdlnosci obowiazku poinformowania dawcoéw o
zakresie wykorzystania komorek rozrodczych w celach rozrodu wspomaganego medycznie.
Nadto przepis ten okresla warunki udostgpnienia zarodkow precyzujac, ze nastgpuje ono przy
zachowaniu anonimowos$ci dawcoéw komorek rozrodczych i biorcy.

W celu nalezytego monitorowania funkcjonowania osrodkow rozrodu wspomaganego
medycznie oraz bankéw tkanek 1 komoérek projekt ustawy tworzy rejestr krajowy do spraw
rozrodu wspomaganego medycznie. Ustawa jednocze$nie obliguje osrodki rozrodu
wspomaganego medycznie do przekazywania do rejestru okreslonych danych dotyczacych
pacjenta, u ktérego zastosowano rozréod wspomagany medycznie oraz dawcow i komorek
rozrodczych. Rejestr prowadzony jest przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1
Komorek, ktéry w utworzonym ustawa pionie ds. rozrodu wspomaganego medycznie



sprawuje rowniez nadzor i kontrolg nad bankami tkanek i komoérek pod wzgledem
merytorycznym.

Projekt ustawy precyzuje, ze bank tkanek i komérek moze gromadzié, przetwarzac,
przechowywac, udostgpnia¢ i dystrybuowac¢ réwniez komorki rozrodcze i zarodki. Uzupetnia
to luke w istniejacym stanie prawnym, gdzie komorki rozrodcze 1 zarodki sa przechowywane
w bankach niepodlegajacych pod przepisy ustawy, co pozbawia je odpowiedniego nadzoru
gwarantujacego bezpieczenstwo pacjentom oraz komoérkom rozrodczym i zarodkom.

Ustawa przewiduje, ze postgpowanie w zakresie metod rozrodu wspomaganego
medycznie moze by¢ prowadzone tylko w osrodkach rozrodu wspomaganego medycznie po
uzyskaniu zezwolenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Os$rodki rozrodu
wspomaganego medycznie moga by¢ prowadzone wylacznie w formie zaktadéw opieki
zdrowotnej lub jednostek organizacyjnych zaktadéw opieki zdrowotnej. Ustawa wprowadza
ponadto szereg przepisOw zapewniajacych wysokie standardy bezpieczenstwa zaroéwno
pacjentdw, jak i komorek rozrodczych i zarodkow. Moca ustawy dokumentacja dotyczaca
przechowywanych i wydawanych komorek jest gromadzona i przechowywana przez banki
tkanek i komorek przez co najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu przeszczepienia, a ta
prowadzona w formie elektronicznej nie podlega zniszczeniu.

W ustawie zakazano tworzenia genetycznie identycznej kopii cztowieka w wyniku
manipulacji ludzkim materialem genetycznym oraz wykorzystywania zarodkow o
zachowanym potencjale rozwojowym do eksperymentéw, w tym izolacji 1 hodowli
macierzystych komorek zarodkowych. Ustawa zakazuje niszczenia zarodkow oraz
prowadzenia procedur rozrodu wspomaganego medycznie bez odpowiedniego zezwolenia.

Ustawa przewiduje przepisy karne za naruszenie przewidzianych w niej uregulowan
dotyczacych ochrony komorek rozrodczych 1 zarodkéw oraz ustawowych warunkéw rozrodu
wspomaganego medycznie. Karze podlega zatem m.in. obrét komoérkami rozrodczymi i
zarodkami, przeszczepianie lub udostgpnianie pozyskanych wbrew przepisom ustawy
komorek rozrodczych lub zarodkéw (w tym od zwlok ludzkich), prowadzenie banku tkanek i
komoérek oraz osrodka rozrodu wspomaganego medycznie bez zezwolenia, wywozenie z
Polski badz wwozenie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej komodrek rozrodczych lub
zarodkOw bez wymaganej zgody, niszczenie badz narazanie na zniszczenie zarodkow o
zachowanym potencjale rozwojowym, wykorzystywanie zarodkow o zachowanym potencjale
rozwojowym do eksperymentow, w tym izolacji 1 hodowli macierzystych komorek
zarodkowych, tworzenie genetycznie identycznej kopii cztowieka w wyniku manipulacji
ludzkim materiatlem genetycznym, rozwijanie pozaustrojowo ludzkiego zarodka przez okres
dhuzszy niz 14 dni.

Ustawa przewiduje, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze
rozporzadzenia, statut Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej
Prokreacji, okreslajacy szczegdtowo zakres, organizacjg, tryb jej dziatania, w tym Komisji
Etycznej, sposob wynagradzania cztonkéw Rady oraz sposéb i tryb udzielania opinii,
uwzgledniajac konieczno$¢ sprawnego wypetniania zadan przez Radg.



Wedhlug projektodawcow minister wiasciwy do spraw zdrowia bedzie sprawowat
nadzor nad stosowaniem przepiséw ustawy poprzez uzyskanie lub zadanie sprawozdan i
informacji w formie sprawozdan z dziatalnosci Rady, Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POlART, przedstawiania Komisji Europejskiej corocznie, w
terminie do dnia 30 czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania o istotnych
zdarzeniach niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi
komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek, narzadéw i zarodkdéw; kontrole prowadzenia
rejestrow 1 list, o ktorych mowa w ustawie, udzielanie i odmawianie pozwolenia bankom
tkanek 1 komorek, podmiotom, o ktorych mowa w art. 36 ust. 1, 4 1 5, osSrodkom medycznie
wspomaganej prokreacji, oSrodkom dawcow szpiku i laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po
zasiggnigciu opinii Rady, przeprowadzanie kontroli, o ktérych mowa w ustawie, albo zleca ich
przeprowadzenie, udzielanie na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikow kontroli, o
ktérej mowa w art. 35, w zakresie zgodnos$ci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
udzielanie, na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji pisemnej na temat wynikéw kontroli, o ktorej
mowa w art. 35, w zakresie zgodno$ci z przepisami dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego 1 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. dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24
pazdziernika 2006 r.

Ponadto minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata,
sprawozdania: z czynno$ci podjgtych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
propagowania dawstwa komorek, tkanek i1 narzadéw oraz informowania o metodach
wspomagane] medycznie prokreacji, dotyczace sposobu realizacji przepiséw dyrektyw, o
ktérych mowa w ust. 2 pkt 6, na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z uwzglednieniem
przepisow dotyczacych wspomaganej medycznie prokreacji. Minister przeprowadza kontrolg,
o ktoérej mowa w art. 35, na umotywowany pisemny wniosek wilasciwego organu innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej w przypadku wystapienia istotnej niepozadanej
reakcji lub innego istotnego zdarzenia niepozadanego w trakcie pobrania, stosowania lub po
zastosowaniu komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadéow i1 zarodkéw u ludzi w
celu przeszczepienia albo medycznie wspomagane]j prokreacji; udziela, na wniosek Komisji
Europejskiej lub wilasciwego organu innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j,
informacji pisemnej na temat wynikow kontroli, o ktorej mowa w art. 35, przeprowadzonej na
wniosek, o ktérym mowa w pkt 2.

Akty wykonawcze



Wnhioskodawcy zakladaja, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegblowy sposéb ustalania kosztow czynno$ci zwiazanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i1narzadow oraz przechowywaniem, przetwarzaniem, udostgpnianiem i
dystrybucja zarodkow - uwzgledniajac procedury zwiazane z wykonywaniem tych czynnosci.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre$li rowniez, w drodze rozporzadzenia,
wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiada¢ dawca komorek rozrodczych, wykaz
badan lekarskich 1 pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien podlega¢ kandydat
na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego 1 dawstwa innego niz
partnerskie, z uwzglednieniem dawstwa do bezposredniego uzycia i do niebezposredniego
uzycia, oraz w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia na przyszio$¢ oraz szczegodtowe
warunki pobierania komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres 1 sposob
przekazywania danych do rejestru medycznie wspomaganej prokreacji oraz sposob
prowadzenia tego rejestru, uwzgledniajac konieczno$¢ ochrony danych osobowych przed
dostgpem 0s6b nieuprawnionych.

Takze minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od 0so6b zatrudnionych w bankach tkanek i komorek wykonujacych
bezposrednio czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, majac na uwadze bezpieczenstwo dawcow
1 biorcéw oraz dzieci, ktére moga urodzi¢ si¢ w wyniku zastosowania przechowywanych
komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji. Okresli
takze, w drodze rozporzadzenia, wymagania fachowe i sanitarne dla bankéw tkanek i
komorek, uwzgledniajac zakres wykonywanych czynno$ci i majac na uwadze bezpieczenstwo
zdrowotne dawcow 1 biorcoOw oraz dzieci, ktére moga powsta¢ w efekcie zastosowania
przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkow w procedurze medycznie wspomagane;j
prokreacji.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli rowniez w mysl projektu ustawy, w
drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci, w
szczegllnoSci wymagania dla przechowywania komoérek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek 1 zarodkdéw, rejestrowania danych dawcéw oraz konieczno$¢ utworzenia

standardowych procedur operacyjnych, uwzgledniajac odpowiednie dokumenty.

Ponadto minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia sposob
tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy komorek, w
tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow oraz sposdb oznaczania komodrek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i zarodkéw za pomoca tego oznakowania oraz szczegdlowe
wymagania w zakresie monitorowania, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia
bezpieczenstwa dawcow i biorcow.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) kwalifikacje zawodowe o0s6b wykonujacych czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy specjalistow z nastepujacych dziedzin medycyny:
transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dziecigcej, hematologii, onkologii klinicznej,
kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,
2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobrania lub przeszczepienia,



3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w ktérych
podejmowane bedzie postgpowanie polegajace na wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa
wust. 1,

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

5) kwalifikacje zawodowe o0s6b wykonujacych czynnosci, o ktérych mowa w ust. 2,
uwzgledniajac w szczegolnosci lekarzy specjalistow z zakresu ginekologii 1 potoznictwa,
urologii, endokrynologii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,

6) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

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

8) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca czynnos$ci, o
ktérych mowa w ust. 2,

9) zasady i sposob informowania bankéw tkanek i komorek o kazdym przypadku zaistnienia
istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji w trakcie pobierania albo
w trakcie lub po zastosowaniu komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadéw lub
zarodkow u ludzi

— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcéw i dawcow
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i zarodkow.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacj¢ dawcy
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadéw lub zarodkéw, oraz sposob
oznaczania komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadéw lub zarodkéw, za
pomoca tego oznakowania,

2) szczegOtowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w art. 37c ust. 3
ustawy

—uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow.”;

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, standardy
postgpowania oraz procedury medyczne dotyczace stosowania komorek rozrodczych i
zarodkow w celu medycznie wspomaganej prokreacji.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowe
wymagania dotyczace wywozu i przywozu komoérek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek,
narzadéw 1 zarodkdéw, sposob monitorowania ich stanu w drodze migdzy dawca a biorca,
majac na wzgledzie zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2,
oraz uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen, o ktorych mowa w ust. 1, sposéb dokumentowania ich przebiegu oraz wzor
za$wiadczenia o odbytym szkoleniu, uwzgledniajac konieczno$¢ osiagnigcia celow, o ktorych
mowa w ust. 4.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut Krajowe;j
Radzie do Spraw Transplantacji 1 Medycznie Wspomaganej Prokreacji, okreslajacy
szczegotowo zakres, organizacjg, tryb jej dziatania, w tym Komisji Etycznej, sposob
wynagradzania cztonkéw Rady oraz sposob 1 tryb udzielania opinii, uwzgledniajac
konieczno$¢ sprawnego wypetniania zadan przez Radg.

Ocena skutkow regulacji



1. Podmioty objete projektowang regulacja

Regulacje zawarte w projekcie ustawy dotyczy¢ beda nastgpujacych podmiotow:

- kobiet i mgzczyzn dotknigtych problemem niezamierzonej bezdzietnosci,

- Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

- Krajowej Rady Transplantacyjnej;

- Centrum Organizacyjno — Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”
- bankow tkanek 1 komorek i ich pracownikow;

- osrodkéw rozrodu wspomaganego medycznie i ich pracownikow;

- medycznych laboratoriéw diagnostycznych i ich pracownikow;

- lekarzy.

2. Wplyw projektowanej regulacji na sektor finanséw publicznych

Rozszerzenie zakresu ustawy transplantacyjnej o komoérki rozrodcze 1 zarodki spowoduje
konieczno$¢ zaangazowania dodatkowych $rodkéw finansowych na czynnosci zwiazane z
prowadzeniem rejestrow komorek rozrodczych i1 zarodkéw, kontrolne bankéw komorek
rozrodczych i1 zarodkow oraz osrodkéw rozrodu wspomaganego medycznie w postaci: 1 etat
zastgpcy dyrektora Krajowego Centrum Bankowania tkanek 1 Komorek, ktéremu beda
podlegaty banki komorek rozrodczych i zarodkéw oraz osrodki rozrodu wspomaganego
medycznie 72 000 zt rocznie,

2 etaty inspektorskie 96 000 zt rocznie,
1 etat informatyka-50 000 zt rocznie.

3. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach
Projektowane regulacje nie powoduja nastgpstw w rozwoju spolecznym i gospodarczym
4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Przedmiotowy projekt nie bgdzie miat wptywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

7. Ocena skutkow prawnych regulacji



Podstawowym zatozeniem ustawy jest dostosowanie jej zapisow do zalecen dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. nr 2004/23/WE i wykonawczych
dyrektyw technicznych oraz ustalenie nowej, adekwatnej do obecnych wymagan podstawy
prawnej dotyczacej stosowania metod rozrodu wspomaganego medycznie.

8. Konsultacje spoleczne

Projekt ustawy byl przedmiotem konsultacji migdzyresortowych i uzgodnien z partnerami
spotecznymi, w szczegdlnosci ekspertami ze wszystkich zainteresowanych §rodowisk, w tym
Kosciota Katolickiego.

9. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana nowelizacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej. W szczeg6élnosci realizuje
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. nr 2004/23/WE w
sprawie ustalenia norm jakoSci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich oraz
dyrektyw wykonawczych Komisji Europejskiej do powotanej dyrektywy, tj. z dnia 8 lutego
2006 r. nr 2006/17/EC w sprawie niektorych wymagan technicznych dotyczqcych dawstwa,
pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich oraz z dnia 24 pazdziernika 2006 r. nr
2006/86/WE w zakresie wymagan dotyczqcych mozliwosci Sledzenia, powiadamiania o
powaznych i niepozqdanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych
dotyczqcych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich 1 w granicach wyznaczonych przez Konstytucje RP realizuje
postanowienia Konwencji o ochronie praw czltowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny z dnia 4 kwietnia 1997 r.
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W nawiazaniu do pism z dnia 16 grudnia 2011 r., nr GMS-WP-173-14/11 oraz
z dnia 21 grudnia 2011 r., nr GMS-WP-173-24/11, dotyczacych poselskich projektow ustaw
o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i prieszczepianiu komdrek, tkanek
i narzqdéw, przekazanych do zaopiniowania przez Prokuratora Generalnego w trybie art. 3
ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 20 czerwca 1985 r. o prokuraturze (Dz. U. z 2008 r. Nr 7, poz. 39,
z p6zn. zm.), pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie.’

Na wstepie nalezy zaznaczy¢, ze przekazane do zaopiniowania projekty ustaw,
proponujace zmiany w ustawie o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek,
tkanek i narzadéw, przygotowane przez grupg .posh')w z Klubu Poselskiego ,,Ruch Palikota”
oraz grupg postéw Klubu Poselskiego Sojuszu Lewicy Demokratycznej, sa jednobrzmiace.

Rozwigzania zawarte w projektach ustaw prezentuja okreslone poglady, zwiazane
z zagadnieniami $wiatopogladowymi 1 bioetycznymi, dotyczqcymi dopuszczalnosci
zaplodnienia pozaustrojowego i przeszczepiania komorek, zatem ocena.tych projektéw, poza
projektowanymi przepisami karnymi, pozostaje poza kompetencjami merytorycznymi
Prokuratora Generalnego.

Analiza projektowanych przepiséw karnYch, a takze ocena konieczno$ci penalizacji
okreslonych zachowan sprzecznych z przyjetymi regulacjami prawnymi, stanowié bedzie
ocene Wwtorna, ktéra winna byé poprzedzona ustaleniem, czy system prawny dopuszcza

zaptodnienie in vitro, pod jakimi rygorami, czy takie zaptodnienie winno dotyczy¢ tylko oséb



pozostajacych w zwiazkach malzefskich, czy réwniez w zwiazkach niesformalizowanych
(konkubinacie), a takze czy ddpuszczalne jest zaptodnienie od dawcy anonimowego.

Watpliwosci budzg regulacje dotyciqce mozliwoéci wykorzystywania gamet meskich
i zenskich pochodzacych od os6b trzecich oraz dawstwo zarodkow | (tzw. dawstwo
anonimowe). W dodawanym art. 19a ust. 2 (art. 1 pkt 6 projektéw), nie sprecyzowano,
w przypadku dawstwa anonimowego, w jaki spos6b bedzie ustalane, czy biorczyni nie jest
spokrewniona z dawca. Z uwagi na to, ze projekt nie przewiduje zmian w innych ustawach,
regulacie w nim zawarte pozostaja w sprzeczno$ci z przepisami innych ustaw,
w szczegblnoéci z przepisami Kodeksu rodzinnego i opiekuniczego, zwlaszcza w zakresie
zagadnienn dotyczacych ustalenia ojcostwa, nazwiska dziecka, sprawowania wladzy
rodzicielskiej, obowiazku alimentacyjnego, kwestii dziedziczenia itp.

Regulacja zawarta w art. 19a ust. 3 pkt 5 (art. 1 pkt 6 projektow), stanowi,
ze kandydatem na dawcg moze by¢ maloletni powyzej 13 roku zycia. Wydaje sig,
ze dopuszczenie przez projektodawce, w sposob posredni, mozliwosci pobrania komoérek
- rozrodezych od osoby ponizej 15 roku Zycia i u§wiadamianie takiej osobie jej seksualnosci,
moze mie¢ negatywny wplyw na rozw¢j psychofizyczny i jej przyézle funkcjonowanie
w spoleczefistwie.

Proponowané brzmienie przepisﬁw karnych art. 43 oraz art. 44 nowelizowane;
ustawy przewiduje penalizacje okreSlonych dzialan w odniesieniu nie tylko do komérek,
tkanek i narzadéw, tak jak jest W aktualnym stanie prawnym, ale réwniez do komoérek
rozrodczych lub  zarodkéw. Analiza poréwnawcza przepisow obowiazujacych
i projektowanych, sklania do stwierdzenia, iz réznicy w tych przepisach nalezy upatrywaé
w warstwie werbalne;j.

Projektowane art. 45 nowelizowanej ustawy poszerza ochron¢ prawnokarng
prawidlowego ~ funkcjonowania banku tkanek 1 komérek réwniez na prawidlowe
funkcjonowanie osrodka medycznie wspomaganej prokreacji. Propozycje wprowadzenia
do ustawy nowych przepiséw karnych art. 46¢ — art. 46h, zmierzaja natomiast do poszerzenia
zakresu penaﬁzacji w sferze zwiazanej ze wspomagang prokreacja. Przepis art. 46f (art. 1 pkt
29 projektow), ktory penalizuje tworzenie zarodkéw z ludzkich komérek rozrodczych dla
celow badawczych lub naukowych, pozostaje w sprzecznosci z regulacjami zawartymi:
w art. 37 ust. 1 (art. 1 pkt 20 projektow), w ktérym proponuje si¢, iz postgpowanie polegajace
na testowaniu komérek, w tym komérek rozrodczych, moze byé podejmowane Wqucznie

w medycznym laboratorium diagnostycznym. Sprzeczno$é ta dotyczy takze art. 37f ust. 1



(art. 1 pkt 22 projektéw), w ktérym zawarto norme, ze zastosowanie komérek rozrodczych
i zarodkéw moze polegaé na pozaustrojowym utworzeniu zarodkow i przeniesieniu ich do
organizmu biorczymi.

Z okreslonych w art. 46¢ (art. 1 pkt 29 projektéw), odpowiedzialnosci karnej
i zagrozenia kara pozbawienia wolnoéci od 3 miesiecy do 5 lat za niszczenie zarodka
ludzkiego wynika, ze zarodek ludzki podlegatby wyzszej ochronie prawnej niz dziecko
poczgte, czy ptéd ludzki, bowiem za niezgodne z ustawa przerWa.nie cigzy sprawcy grozi kara
~do3lat pozbawienia wolnosci.

Projektowane zmiany ustawy moga zatem budzi¢ watpliwoéci w $wietle normy
zawarte] w art. 38 Konstytucji, ktéra nie nakazuje tworzenia prawa do ochrony zycia
w kategoriach absolutnych, bez uwzglednienia przeslanek zawartyéh w art. 31 ust. 3
Konstytucji (ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci moga by¢’
ograniczane w ustawie i tylko wtedy gdy sa konieczne w demokratycznym panistwie dla jego
bezpieczenstwa lub porzadku publicznego). |

Reaémnujqc, przedstawiajac powyzsze nalezaloby uznaé, iz rozwiazania
proponowane w projektach powinny byé poddane -'konfrontacji przede wszystkim
z konstytucyjnymi standardami ochrony wolnosci i praw jednostki, a takze pbddanie ocenie

celowosci, racjonalnosci i merytorycznej trafnoéci proponowanych regulacii.

Z/OO o &;hf‘fh-(
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W odpowiedzi na pismo z dnia 21 grudnia 2011 r., GMS-WP-173-24/11 uprzej-
mie informuje, Ze Sad Najwyzszy podtrzymuje uwagi do poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, przestane przy piSmie o sygn. BSA [1-021-212/11,
poniewaz przedstawione projekty sa w zasadniczym zrebie tozsame. Numeracja
poszczegdbinych przepiséw i ich tres¢ sg w obu wypadkach takie same. Jedyng
réznice zawierajg przepisy karne, konkretnie za$ art. 46 e projektowanej ustawy,
ktéry w projekcie przedstawionym przez wnioskodawce — posta Marka Balt, doty-
czy wystepku umysinego niszczenia zarodkow zdolnych do prawidtowego rozwo-
ju. Tak sformutowany art. 46 e nasuwa jedng uwage w zakresie techniki legisla-
cyjnej. Uzyty termin ,umysinie” jest zbedny. Projektowany przepis karny jest wy-
stepkiem. MoZna go popeini¢ nieumysinie tylko wtedy, gdy ustawa to wyraznie
przewiduje. |

Z powazaniem

Stanistaw DABROWSKI
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Przekazuje - przyjete na posiedzeniu w dniu 11 lipca 2012 r. — opinie Komisji
Ustawodawczej:

- o poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu  komérek, tkanek i narzadow (przedstawiciel wnioskodawcow
posel Halina Szymiec-Raczynska);

- o poselskim projekcie ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i

przeszczepianiu  komorek, tkanek i narzadow (przedstawiciel wnioskodawcow

posel Marek Balt).

Z powazaniem

Przewodnicza‘c}:ifmisji;

/Wojciech Szarama/



OPINIA nr 91

Komisji Ustawodawczej

w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw

przyjeta na posiedzeniu
w dniu 11 lipca 2012 r.

dla Marszalka Sejmu

Komisja Ustawodawcza, na posiedzeniu w dniu 11 lipca 2012 r., rozpatrzyla
skierowany przez Marszatka Sejmu — w trybie art. 34 ust. 8 regulaminu Sejmu RP, celem
wyrazenia opinii w §wietle zgloszonych watpliwosci w sprawie zgodnosci projektu ustawy z
prawem Unii Europejskiej - poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw (przedstawiciel
wnioskodawcow poset Marek Balt).

Komisja, po przedstawieniu projektu i wyshichaniu ekspertéw, przeprowadzita
dyskusje. W wyniku glosowania Komisja

- uznala ten projekt za dopuszczalny.




OPINIA nr 92

Komisji Ustawodawczej

w sprawie poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu

i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw

przyj¢ta na posiedzeniu
w dniu 11 lipca 2012 r.

dla Marszalka Sejmu

Komisja Ustawodawcza wyraza opini¢ o niezgodnosci poselskiego projektu ustawy o
zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw
(przedstawiciel wnioskodawcéw posel Marek Balt) z przepisami art. 2, art. 30 oraz art. 38 w
zw. z art. 32 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskie;.

Przewodniczacy Komisji

/Wojciech Szarama/
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