PROJEKT

Ustawa

0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i

narzadéw’?

Art. 1.
W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzagdow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) tytul ustawy otrzymuje brzmienie:
,,0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw oraz o
postepowaniu z komorkami rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie

wspomaganej prokreacji”;

2) wart.l:
a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) ~dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania,

dystrybucji 1 przeszczepiania komoérek, w tym komorek krwiotworczych szpiku,

Niniejsza ustawg zmienia si¢ ustawe z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadéow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411) .

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujacych dyrektyw Wspolnot
Europejskich:
— dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm
jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004, str. 48; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 291),
— 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 komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 9.02.2006, str. 40),
— dyrektywy 2006/86/WE Komisji z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania 0
powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych
kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 294 z 25.10.20086, str. 32).



3)

krwi obwodowej i krwi pepowinowej; tkanek i narzadéw pochodzacych od

zywego dawcy lub ze zwtok;”

b) w ust. 1 skresla sie pkt 2;

c) wust. 1 dodaje si¢ pkt 3 i 4 w brzmieniu:
»3) dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania 1
dystrybucji  komorek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

4) stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji.”;

d) w ust. 2 skresla si¢ pkt 1;

e) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
4. Tlekro¢ w ustawie mowa o panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
rozumie si¢ przez to rdéwniez panstwa czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym.”;

w art. 2:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) bank tkanek 1 komoérek — jednostke organizacyjng prowadzaca dzialalno$¢ w
zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek, w tym komorek rozrodczych, oraz zarodkow; jednostka tego rodzaju
moze roéwniez pobiera¢ lub testowa¢ _komorki, w tym komorki rozrodcze i
tkanki;”;

b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt la i b w brzmieniu:
»la) bezposrednie uzycie — procedurg, w ktorej komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki, narzady lub zarodki sg przekazywane i stosowane u ludzi bez
przechowywania w banku tkanek i komorek;
1b) biorczyni — kobietg, u ktorej stosuje si¢ meskie lub zenskie komorki rozrodcze
przekazane w celu dawstwa partnerskiego lub niepartnerskiego albo zarodki
przekazane w celu dawstwa zarodkow; zastosowanie komoérek rozrodczych moze

mie¢ miejsce w organizmie kobiety albo pozaustrojowo;”;



C) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,2) dawca — zywego dawce albo zwloki ludzkie, z ktorych pobiera si¢ komorki, w

tym komorki rozrodceze, tkanki lub narzady;”;

d) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,,2a) dawca zarodkow — osobe, ktora przekazuje zarodki w celu zastosowania ich

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni;”;

e) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) dawstwo — przekazywanie komoérek, w tym komodrek rozrodczych, tkanek

narzagdow lub zarodkow w celu zastosowania u ludzi;”;

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

,»3a) dawstwo partnerskie — przekazanie komorek rozrodczych w celu
zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni
pozostajacej z dawca w zwigzku matzenskim lub we wspolnym pozyciu (partnerki
dawcy);

3b) dawstwo zarodkow — przekazanie zarodkow w celu zastosowania ich w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktdra nie jest dawca
zenskich komorek rozrodczych lub nie pozostaje w zwiazku malzenskim lub we
wspolnym pozyciu z dawcg meskich komorek rozrodczych, z ktérych zarodki te

powstaty;”;

g) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) dystrybucja — transport i dostarczenie komorek, w tym komorek rozrodczych,

tkanek, narzadow lub zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi;”;

h) pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,»J) Iistotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z
pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucjg 1
zastosowaniem u ludzi komorek, w tym komoérek rozrodezych, tkanek, zarzadoéw
lub zarodkow, ktore moze prowadzic do przeniesienia choroby zakaznej,

zagrozenia zycia albo do $mierci, uszkodzenia ciata lub pogorszenia stanu zdrowia



pacjentow, lub ktére moze spowodowaé potrzebe leczenia w szpitalu albo
wydhuzenie takiego leczenia; w przypadku zastosowania komorek rozrodczych
lub zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, takze zdarzenie
prowadzace do bigdnej identyfikacji lub pomylenia komorek rozrodczych lub

zarodkow;”;

i) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,,0) istotna niepozadana reakcja — nieprzewidziang reakcj¢ organizmu dawcy lub
biorcy zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow, powodujaca zagrozenie
zycia albo $mier¢, uszkodzenie ciata lub pogorszenie stanu zdrowia pacjenta lub
powodujaca potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie takiego leczenia lub

przeniesienie choroby zakaznej;”;

J) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:
»7a) komorka rozrodcza — ludzki plemnik lub ludzka komoérka jajowa
przeznaczona do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji;”;

K) pkt 8 otrzymuje brzmienie:
»8) konserwowanie — uzycie czynnikdw chemicznych, zmiany czynnikow
srodowiskowych lub innych czynnikow, podczas przetwarzania w celu
zapobiezenia lub opo6znienia biologicznej lub fizycznej degradacji komorek, w

tym komorek rozrodczych, tkanek, narzagdéw lub zarodkow;”;

1) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a-8e w brzmieniu:
»3a) koordynacja pobrania 1 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 komoérek rozrodczych, tkanek,
narzadow lub zarodkow w zaktadzie opieki zdrowotnej, o$rodku medycznie
wspomaganej prokreacji lub banku tkanek 1 komoérek oraz ich dostarczenia do

biorcy, przez uprawnionego pracownika;



8b) koordynator pobierania lub przeszczepienia albo koordynator procedury
medycznie wspomaganej prokreacji — uprawnionego i przeszkolonego pracownika
organizujagcego  koordynacj¢ pobrania lub przeszczepienia albo procedury
medycznie wspomaganej prokreacji;

8c) kryteria akceptacji — limity ilosciowe i1 jakosciowe, zakresy lub inne
odpowiednie pomiary pozwalajace na zaakceptowanie wynikow badan;

8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane badania lub
inne istotne parametry lub elementy majace potencjalny wplyw na jakos¢ i
bezpieczenstwo badz materiaty majace bezposrednio kontakt z komoérkami, w tym
komoérkami rozrodczymi, tkankami, narzadem lub zarodkami, ktoére muszg by¢
kontrolowane w oparciu o0 wyznaczone kryteria akceptacji;

8e) kwalifikacja — udokumentowane dziatanie majace na celu wykazywanie w
sposob dajacy wysoki stopien pewnosci, ze srodowisko okreslonego procesu lub
sprzgt wykorzystywany w okreslonym procesie stale prowadza do uzyskiwanie
rezultatdw o ustalonej charakterystyce 1 jakosci; kwalifikacja sprzetu lub
srodowiska jest czescig walidacji procesu, ale poszczegélne, pojedyncze etapy

kwalifikacji sprzetu lub srodowiska nie stanowia procesu walidacji;”;

m) po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:
,»9a) ofrodek medycznie wspomaganej prokreacji — zaktad opieki zdrowotnej albo
jednostke organizacyjng zaktadu opieki zdrowotnej prowadzaca dziatalno$¢ w
zakresie stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji; jednostka ta
moze pobieraC, przetwarzaé, testowac i dystrybuowa¢ komorki rozrodcze lub
zarodki przeznaczone do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej

prokreacji;”;

n) pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) pobieranie — czynnosci, w wyniku ktorych komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki lub narzady sa pozyskiwane w celach diagnostycznych,

leczniczych, naukowych lub dydaktycznych;”;

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



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

prokreacji, zgodnie z przepisami ustawy;”’;

p) pkt 11 otrzymuje brzmienie:
»11) przechowywanie — utrzymywanie komoérek, w tym komorek rozrodezych,
tkanek, narzagdow lub zarodkow we wlasciwie kontrolowanych warunkach do

chwili ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;”;

r) pkt 12 otrzymuje brzmienie:
»12) przetwarzanie — wszelkie czynnosci zwigzane z przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkoéw przeznaczonych do zastosowania u

ludzi;”;

s) po pkt 12 dodaje si¢ pkt 12a w brzmieniu:
,»12a) standardowe procedury operacyjne — pisemne instrukcje opisujace przebieg
okreslonych procesow wraz z charakterystyka wykorzystywanych materiatow i

metod oraz oczekiwane wyniki tych procesow;”;

t) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:
,13a) system zapewnienia jakos$ci — strukture organizacyjng, procedury, procesy i
zasoby wplywajagce w sposob posredni lub bezposredni na osiggnigcie 1

utrzymanie wysokiej jakosci;”;

u) pkt 14 otrzymuje brzmienie:
,14) testowanie - czynnoS$ci polegajace na przeprowadzeniu badan majacych na
celu okredlenie przydatnosci komorek, tkanek lub narzadéw do zastosowania u
ludzi; w przypadku komorek rozrodezych oraz zarodkow przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, w szczegolnosci
czynno$ci polegajace na przeprowadzeniu preimplantacyjnej diagnostyki

genetycznej;”;

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



,»15a) walidacja procesu — udokumentowane dziatanie majace na celu wykazanie,
ze proces prowadzony w ustalonym zakresie parametréw przebiega skutecznie i
sposOb powtarzalny oraz spelnia ustalone kryteria akceptacji;
,15b) zarodek — najwczes$niejsza forme¢ ludzkiego zycia powstatg wskutek
pozaustrojowego potaczenia si¢ zenskiej i meskiej komorki rozrodczej, od
zakonczenia procesu zlewania si¢ jader komorek rozrodczych (kariogamia) do
chwili zagniezdzenia si¢ w §luzéwce macicy;”;

X) pkt 16 otrzymuje brzmienie:
»zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow Ilub zarodkéw u ludzkiego biorcy oraz zastosowanie
pozaustrojowe, w szczegolnosci w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji;”;

y) pkt 17 otrzymuje brzmienie:
»17) zywy dawca — osobe, od ktorej pobierane sa komorki, w tym komorki

rozrodcze, tkanki lub narzady;”;

4) art. 3 otrzymuje brzmienie:

,Art. 3.1. Za pobrane od dawcy komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki, narzady
lub zarodki nie mozna zada¢ ani przyjmowac zapftaty, innej korzySci majgtkowej lub
korzysci osobiste;.

2. Zwrot kosztow pobrania, przechowywania, przetwarzania, sterylizacji, dystrybucji i
zastosowania u ludzi komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzagdow lub
zarodkOw nie jest zaptata 1 nie stanowi korzysci majatkowej lub osobiste] w
rozumieniu ust. 1.

3. Nie stanowi korzySci majatkowej w rozumieniu ust. 1 zwrot uzasadnionych
wydatkéw poniesionych przez dawce w zwigzku z pobieraniem komorek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek 1 narzadow oraz rekompensata za ucigzliwos$ci
wynikajace z pobierania komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i narzadow.

4. Do kosztéw pobrania , przechowywania przetwarzania, sterylizacji , dystrybucji i
przeszczepiania komorek, tkanek lub narzadéow  zalicza si¢ koszty obejmujace
pobranie komorek, tkanek 1 narzadow od dawcy, pobyt potencjalnego zywego dawcy
w szpitalu , wydanie opinii lekarskich, zabiegu pobrania , badan laboratoryjnych przed

1 po pobraniu, hodowanie komoérek do przeszczepiania , transport z zaktadu opieki



zdrowotnej lub do tego zaktadu , w ktorym mam by¢ dokonany przeszczep oraz
przechowywanie, przetwarzanie i sterylizacja.

5. Zwrotu kosztow okreslonych w ust.3 dokonuje zaktad opieki zdrowotnej , ktéremu
dostarczono w celu przeszczepienia komorki, tkanki i narzady

6.Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
ustalania  kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem
przetwarzaniem sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek i narzadow oraz sposobu
zwrotu tych kosztow, uwzgledniajgc koszty o ktorych mowa w ust.3 oraz procedury
wykonywania tych czynnosci.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowy sposob ustalania kosztow czynnosci zwigzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, dystrybucja i stosowaniem, komorek rozrodczych
i zarodkbw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz  zasady

pokrywania kosztow zwigzanych z wykonywaniem tych czynnosci.”

5) art. 4 otrzymuje brzmienie:

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

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

3. Komoérki, tkanki lub narzady ze zwlok ludzkich moga by¢ pobierane rowniez w

czasie sekcji zwtok dokonywanej na podstawie odrgbnych przepisow.”

6) tytul rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:
,Pobieranie komorek, tkanek Ilub narzadow od zywych dawcow w celu

przeszczepienia”;

7) po art. 19 dodaje si¢ rozdziat 3a w brzmieniu:
,,Rozdzial 3a
Pobieranie komorek rozrodczych od dawcéw zywych oraz dawstwo zarodkow w celu

medycznie wspomaganej prokreacji



Atrt.

19a. 1. Komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od zywego dawcy w celu

dawstwa partnerskiego, przy zachowaniu nastepujacych warunkéw:

1)

2)

3)

4)

zasadnos$¢ 1 celowa¢ pobrania komoérek rozrodczych od okreslonego dawcy i
zastosowania ich w celu dawstwa partnerskiego ustalajg lekarze na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

pobranie zostalo poprzedzone niezbgdnymi badaniami lekarskimi 1

laboratoryjnymi w celu:

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

b) ustalenia, czy ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek rozrodczych
pobranych od okreslonego dawcy nie wykracza poza przewidywane granice
dopuszczalne dla tego rodzaju zabiegéw i1 nie uposledzi w istotny sposob
stanu zdrowia partnerki dawcy oraz zdrowia dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢ w
efekcie zastosowania tych komoérek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

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

-  wymoOg uprzedniego wykonania niezbednych badan lekarskich 1

laboratoryjnych nie dotyczy dawcy komorek rozrodczych w celu dawstwa

partnerskiego do bezposredniego uzycia;

kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegdlowo, pisemnie

poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania

komorek rozrodczych 1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla jego stanu
zdrowia w przyszto$ci oraz o zakresie i skutkach prawnych zastosowywania
pobranych od niego komorek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego;

kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i1 wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgode na pobranie komoérek rozrodczych

w celu dawstwa partnerskiego;



5)

6)

partnerka kandydata na dawcg zostala, przed wyrazeniem zgody, szczegdtowo,
pisemnie poinformowana o ryzyku zwigzanym z zastosowaniem komorek
rozrodczych dawcy w procedurze medycznie wspomaganej prokreaciji;

partnerka kandydata na dawc¢ ma pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i
wyrazila pisemng zgode na przyjecie komorek rozrodczych dawcy i

zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Komoérki rozrodcze moga by¢ pobierane od zywego dawcy w celu dawstwa

niepartnerskiego, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

pobranie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli uzasadniaja to
szczegdlne wzgledy osobiste, pobranie moze nastapi¢ na rzecz okreslonej
biorczyni;

w przypadku dawstwa meskich komorek rozrodczych na rzecz okreslonej
biorczyni, pobranie nie moze nastgpi¢ na rzecz biorczyni, ktora jest
spokrewniona z dawcg w linii prostej, w linii bocznej do pierwszego stopnia albo
pozostaje z dawcg w stosunku przysposobienia;

przypadku dawstwa zenskich komorek rozrodczych na rzecz okreslonej
biorczyni, pobranie nie moze nastgpi¢ na rzecz biorczyni, u ktorej maja byc
zastosowane meskie komorki rozrodcze pochodzace od osoby spokrewnionej z
dawcg zenskich komoérek rozrodczych w linii prostej, w linii bocznej do
pierwszego stopnia albo pozostajacej z dawca zenskich komorek rozrodczych w
stosunku przysposobienia;

zasadnos¢ 1 celowac pobrania komorek rozrodczych od okreSlonego dawcy 1
zastosowania ich w celu dawstwa niepartnerskiego, ustalajg lekarze na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

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

kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegdtowo, pisemnie
poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania
komorek rozrodczych 1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu
zdrowia w przysztosci oraz o zakresie 1 skutkach prawnych zastosowywania
pobranych od niego komorek rozrodczych w celu dawstwa niepartnerskiego na

rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz okreslonej biorczyni;
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7)

8)

9)

kandydat na dawc¢ ma pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgod¢ na pobranie komodrek rozrodczych
w celu dawstwa niepartnerskiego na rzecz anonimowej biorczyni albo na rzecz
okreslonej biorczyni,

w przypadku dawstwa na rzecz okreslonej biorczyni, kandydatka na biorczyni¢
zostata przed wyrazeniem zgody szczegdélowo, pisemnie poinformowana o
ryzyku zwigzanym z zastosowaniem komorek rozrodczych dawcy w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji oraz o skutkach prawnych przyjecia i
zastosowania komodrek rozrodczych dawcy w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

w przypadku dawstwa na rzecz okreslonej biorczyni, kandydatka na biorczyni¢
ma pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i wyrazita pisemng zgode na
przyjecie komorek rozrodczych dawcy i zastosowanie ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji; jesli kandydatka na biorczyni¢ pozostaje w
zwigzku malzenskim, pobranie moze nastagpi¢ po wyrazeniu pisemnej zgody
przez meza, ktory zostat uprzednio szczegoétowo, pisemnie poinformowany o
skutkach prawnych przyjecia 1 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,

komorki rozrodcze moga by¢ pobierane od dawcy zywego w celu zabezpieczenia

zdolnosci ptodzenia na przysztos¢, przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

1) zasadno$¢ i celowaé pobrania komorek rozrodczych od okreslonego dawcy

ustalaja lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

2) pobranie zostalo poprzedzone niezbgdnymi badaniami lekarskimi i

laboratoryjnymi, o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 2;

3) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody szczegdtowo, pisemnie

poinformowany o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania
komorek rozrodczych 1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jego stanu
zdrowia w przyszilosci oraz o mozliwosci zastosowania pobranych od niego
komorek rozrodczych w przysztosci w procedurze medycznie wspomaganej

prokreaciji;
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4) kandydat na dawce, ktory ma peing zdolno$¢ do czynnosci prawnych, wyrazit
dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgod¢ na pobranie komodrek rozrodczych
w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia na przysztos¢;

5) jesli kandydatem na dawce jest matoletni, ktory nie ma pelnej zdolnosci do
czynno$ci prawnych, pobranie komorek rozrodczych moze by¢ dokonane za
pisemng zgoda jego przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sadu
opiekunczego, wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata na
dawce; w przypadku gdy kandydatem na dawce jest matloletni 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 1 pomocniczych badan diagnostycznych, jakim powinien podlegac
kandydat na dawce komoérek rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego i dawstwa
niepartnerskiego, z uwzglednieniem dawstwa do bezposredniego uzycia i do
niebezposredniego uzycia, oraz w celu zabezpieczenia zdolnos$ci ptodzenia na
przyszio$¢ oraz szczegdlowe warunki pobierania komorek rozrodczych w celu

zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 19b. Dawstwo zarodkoéw jest dopuszczalne przy zachowaniu nastepujgcych
warunkow:

1) przekazanie nastgpuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli uzasadniajg to
szczegOlne wzgledy osobiste, przekazanie zarodkow moze nastgpi¢ na rzecz
okreslonej biorczyni;

2) zasadno$¢ i celowos$¢ przekazania i zastosowania zarodkow u biorczyni ustalaja
lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycznej;

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

4) dawcy zarodké6w maja pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i wyrazili
dobrowolnie przez lekarzem pisemng zgode na przekazanie zarodkow na rzecz
anonimowej biorczyni albo na rzecz okreslonej biorczyni;

5) kandydatka na biorczyni¢ zostata przed wyrazaniem zgody szczegélowo,

pisemnie poinformowana o rodzaju zabiegu, ryzyku zwigzanym z zabiegiem
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6)

Art.

przeniesienia zarodkéw i1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla jej stanu
zdrowia w przyszlosci oraz o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania
zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

kandydatka na biorczyni¢ ma petng zdolnos¢ do czynno$ci prawnych 1 wyrazita
pisemng zgode na przyjecie zarodkéw i1 na zastosowanie ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji; w przypadku, gdy kandydatka na
biorczyni¢ pozostaje w zwigzku matzenskim, przekazanie zarodka moze nastgpi¢
po wyrazeniu pisemnej zgody przez meza, ktory zostal uprzednio szczegdtowo,
pisemnie poinformowany o skutkach prawnych przyjecia i zastosowania

zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni.

19c.1. W celu nalezytego monitorowania i identyfikacji dawcow 1 biorcow

komorek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa niepartnerskiego oraz dawcow i

biorcow zarodkow, tworzy sie centralny rejestr dawcow 1 biorcow komorek

rozrodczych i1 zarodkéw zwany dalej ,,rejestrem medycznie wspomaganej prokreacji”.

2. W rejestrze medycznie wspomaganej prokreacji zamieszcza si¢ nastgpujace dane:

1)
2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

9)

imi¢ 1 nazwisko dawcy komorek rozrodczych lub zarodkows;

date i miejsce urodzenia dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow, a w
przypadku, gdy dawca zmart, date 1 miejsce jego $mierci;

adres miejsca zamieszkania dawcy komorek rozrodezych lub zarodkow;
numer PESEL dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow, jesli posiada;
informacje na temat stanu zdrowia dawcy komérek rozrodczych lub zarodkow:
wyniki badan lekarskich i laboratoryjnych, ktorym poddany byt dawca przed
pobraniem komorek rozrodczych oraz inne informacje medyczne o istotnym
znaczeniu,

date pierwszej rejestracji dawcy komoérek rozrodezych lub zarodkows;

wykaz 1 charakterystyke komorek rozrodczych lub zarodkéw pobranych,
przetworzonych, przetestowanych, przechowywanych i zastosowanych w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

nazwe i adres podmiotu, w ktérym komorki rozrodcze lub zarodki zostaly
pobrane, przetworzone, przetestowane oraz date wykonania tych czynnosci;

imi¢ 1 nazwisko lekarza, ktory dokonal pobrania komorek rozrodczych;
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10) nazwe i adres banku tkanek i komorek, w ktérym komorki rozrodcze lub
zarodki sg przechowywane oraz dat¢ rozpoczecia 1 zakonczenia
przechowywania;

11) nazwe i adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji, ktory zastosowat
komoérki rozrodcze lub zarodki w procedurze medycznie wspomagane]
prokreaciji;

12) imie i nazwisko biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow;

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

14) adres miejsca zamieszkania biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow;

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

16) dat¢ i rodzaj zastosowanej u biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkow
procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

17) w przypadku gdy biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkéw pozostaje w
zwigzku malzenskim w rejestrze medycznie wspomaganej zamieszcza Si¢
réwniez odpowiednio dane osobowe me¢za;

18) informacje dotyczace przebiegu i wynikow zastosowanej u biorczyni komorek
rozrodczych lub zarodkéw procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w
tym informacj¢ o liczbie utworzonych lub przeniesionych zarodkéw oraz
informacj¢ o dacie urodzin, stanie zdrowia 1 ptci kazdego dziecka urodzonego

w efekcie procedury medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Poza informacjami wymienionymi w ust. 2 na Zyczenie lub za zgoda dawcy
komorek rozrodczych lub zarodkéw w rejestrze moga by¢ zamieszczone takze inne
informacje na jego temat, w szczegdlnosci informacje o jego wygladzie fizycznym,

pochodzeniu etnicznym, stanie rodzinnym, wyksztatceniu.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, bank komorek i tkanek oraz o$rodek medycznie
wspomagane] prokreacji, w ktorym dokonano pobrania lub zastosowania komorek
rozrodczych w celu dawstwa niepartnerskiego albo zastosowania zarodkéw w celu
dawstwa zarodkéw, przekazuje niezwlocznie do rejestru medycznie wspomaganej

prokreacji.

5. Dane, o ktorym mowa w ust. 2, udostepnia si¢ ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia i Krajowej Radzie do Spraw Transplantologii oraz Medycznie Wspomaganej

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres i
sposob przekazywania danych do rejestru medycznie wspomaganej prokreacji oraz
sposob prowadzenia tego rejestru, uwzgledniajagc konieczno$¢ ochrony danych

osobowych przed dostgpem os6b nieuprawnionych.

Art. 19d. 1. Dane osobowe dotyczace dawcy 1 biorczyni komoérek rozrodczych oraz
dawcow 1 biorcow zarodkow sa objete tajemnica i podlegaja ochronie przewidzianej w
przepisach o tajemnicy zawodowej i stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych

dokumentacji medycznej prowadzonej przez zaktady opieki zdrowotne;.

2. Jezeli komorki rozrodcze zostaly pobrane w celu dawstwa niepartnerskiego na rzecz
okreslonej biorczyni, albo jesli zarodki zostaty przekazane w celu dawstwa zarodkow
na rzecz okre§lonej biorczyni, przepis ust. 1 nie dotyczy ujawnienia danych
osobowych o dawcy i biorczyni odpowiednio tym osobom, a w przepadku biorczyni
komorek rozrodczych lub zarodkow, ktora pozostaje w zwigzku malzenskim, takze jej

malzonkowi.

3. Osoba urodzona w efekcie dawstwa niepartnerskiego komorek rozrodczych lub
dawstwa zarodkow ma prawo zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi osoby dawcy

wymienionymi w art. 19¢, ust. 2 pkt 2 1 5 oraz w ust. 3, po dojsciu do petnoletniosci.

3. Biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkéw ma prawo zapoznaé si¢ z
informacjami dotyczacymi stanu zdrowia dawcy wymienionymi w art. 19c, ust. 2 pkt
5, jezeli informacje te moga przyczyni¢ si¢ do uchylenia bezposredniego
niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia maloletniego urodzonego w efekcie dawstwa

niepartnerskiego komoérek rozrodczych lub dawstwa zarodkow.

8) tytul rozdziatu 5 otrzymuje brzmienie:

,» Tytut Dawcy Przeszczepu i Zastluzonego Dawcy Przeszczepu”,
9) art. 25 otrzymuje brzmienie:

,Art. 25. 1. W celu gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji tkanek

i komorek, przeznaczonych do przeszczepienia u ludzi, oraz gromadzenia,
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przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji sg

tworzone banki tkanek i komorek.”;

10) w art. 26 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,,3. Pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do spraw zdrowia
na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, po zaopiniowaniu
przez Krajowg Rad¢ do spraw Transplantologii i  Medycznie Wspomaganej

Prokreacji.”;

11) w art. 27:
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
kwalifikacje wymagane od oséb zatrudnionych w bankach tkanek i komoérek
wykonujacych bezposrednio czynnosci, o ktorych mowa w art. 25, majac na
uwadze bezpieczenstwo dawcow 1 biorcoOw oraz dzieci, ktore moga urodzi¢ si¢ W
wyniku zastosowania przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkow w

procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;”;

b) ust.7 otrzymuje brzmienie:
»7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li w drodze rozporzadzenia
wymagania fachowe 1 sanitarne dla bankéw tkanek 1 komorek, uwzgledniajac
zakres wykonywanych czynno$ci 1 majac na uwadze bezpieczenstwo zdrowotnej
dawcow 1 biorcow oraz dzieci, ktére moga powsta¢ w efekcie zastosowania
przechowywanych komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji.”;

12) w art. 28:
a) w ust. 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) dwuletnie dos§wiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek i komorek
lub podmiotach, ktorych przedmiotem dziatalno$ci sa czynnoSci zwigzane z
przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja, pobieraniem lub testowaniem

komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow.”;
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b) w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) zapewnienie przestrzegania:

a) wymogow dotyczacych pobierania komorek, w tym komorek rozrodczych,
I tkanek;

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

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

d) procedur pobierania komoérek, 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 rozrodezych, tkanek 1 zarodkow;

f) wymogoéw dotyczacych bezposredniej dystrybucji komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow do biorcy;

g) obowiazku odbycia przez pracownikow banku tkanek i komorek szkolen,

o ktérych mowa w art. 40a.”;

c) w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) przekazywanie niezbednych danych do wtasciwych rejestrow;”;

d) w ust. 3 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) uczestniczenie w szkoleniach, o ktorych mowa w art. 40a.”;

13) po art. 28 dodaje si¢ art. 28a w brzmieniu:
,»Art. 28a. Bank tkanek i1 komorek jest obowigzany zapewni¢ pracownikom, ktorych
czynnosci wplywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i
zarodkow, a takze na bezpieczenstwo dawcow 1 biorcow, w tym osobie

odpowiedzialnej, odbycie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a.”;

14) w art. 29:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Bank tkanek i komorek opracowuje 1 wdraza system zapewnienia jako$ci
okreslajacy w szczegdlnosci sposdb monitorowania stanu komorek, w tym

komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow w drodze miedzy dawca a biorcg oraz
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wszelkich wyrobéw medycznych i materialdw majacych bezposredni kontakt z

tymi komorkami, w tym komorkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami.”;

b) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek, w tym komorek

rozrodczych, tkanek i zarodkéw.”;

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wymagania, jakie powinien spetnia¢ system zapewnienia jakosci, o ktorym mowa
w ust. 1, w szczegdlno$ci wymagania dla przechowywania komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow, rejestrowania danych dawcow oraz
konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur operacyjnych, uwzgledniajac

dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 2.”;

15) art. 30 otrzymuje brzmienie:
»Art. 30.1. Bank tkanek 1 komorek oznacza komorki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki 1 zarodki w sposob umozliwiajacy identyfikacje ich dawcy za pomoca

niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwo$¢ okreslenia danych
dotyczacych:
1) pobrania komorek, w tym komorek rozrodezych, i tkanek;
2) przyjecia komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow do banku
tkanek 1 komorek;
3) przetwarzania, przechowywania, dystrybucji, pobierania lub testowania

komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek 1 zarodkow.”

3. Bank tkanek i komorek jest obowigzany ponadto:

1) stosowa¢ srodki bezpieczenstwa, jak rowniez ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupetlnieniami, usuwaniem informacji lub zmianami w
dokumentacji medycznej dawcéw, a takze przed przekazywaniem informacji
osobom nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;
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3) zapewni¢, ze nie dojdzie do nieupowaznionego ujawniania danych, o ktoérych
mowa w ust. 2, przy jednoczesnym zapewnieniu zdolno$ci monitorowania
pobranych, testowanych, przetwarzanych, przechowywanych i dystrybuowanych

komorek, 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 rozrodezych, tkanek i zarodkow;
2) wyrobéw medycznych i materialbw majacych bezposrednio kontakt z

komorkami, w tym komodrkami rozrodczymi, tkankami i zarodkami.

5. W celu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa wymaganego dla danego typu
komorki, tkanki lub zarodka, bank tkanek i1 komorek jest obowigzany prowadzi¢
walidacje 1 okresla¢ krytyczne momenty wszystkich procesow, ktéore musza byc
kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji, oraz kwalifikacje sprzetu,
urzadzen technicznych i srodowiska przebiegajacego procesu przetwarzania komorek,

w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow.

6. Przez zdolno$¢ monitorowania, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3, rozumie sig:

1) zdolnos¢ lokalizowania 1 identyfikowania komorek, 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 komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek
1 zarodkow;

3) mozliwosci lokalizowania i identyfikowania wszelkich istotnych danych
zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz materiatami majacymi kontakt z

komorkami, w tym komorkami rozrodezymi, tkankami i zarodkami.

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

1) sposob tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umozliwiajacego identyfikacje
dawcy komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow oraz sposob
oznaczania komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow za
pomocg tego oznakowania,

2) szczegolowe wymagania w zakresie monitorowania, o ktorym mowa w ust. 4

—uwzgledniajac koniecznos$¢ zapewnienia bezpieczenstwa dawcow 1 biorcow.”;
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16) w art. 31 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
LArt. 31.1. Bank tkanek i komoérek zawiera pisemng umowg¢ o wspdlprace w
okreslonym zakresie z podmiotem, ktorego dziatalno§¢ wplywa na jako$¢ i
bezpieczenstwo komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek 1 zarodkow

przetworzonych we wspotpracy z tym podmiotem.”;

17) art. 32 otrzymuje brzmienie:
,Bank tkanek 1 komorek jest obowigzany:

1) znakowa¢, pakowaé¢ komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki i zarodki oraz
dokumentowac te czynnosci;

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

3) zapewnié, aby wszystkie czynno$ci zwigzane z przechowywaniem komorek, w
tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow byly przeprowadzane w

warunkach kontrolowanych wtasciwych dla kazdej czynnosci.”;

18) po art. 32 dodaje si¢ art. 32a w brzmieniu:
,Art. 32a. Umowa o przechowywanie komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek
lub zarodkdw pomigdzy bankiem tkanek i1 komorek a podmiotem, ktory oddat je do
przechowania, okre§la w szczegdlnosci bank lub banki tkanek 1 komoérek posiadajace
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 26 ust. 1, do ktorych te komorki, tkanki lub
zarodki zostang przekazane w przypadku zaprzestania prowadzenia dziatalno$ci przez
przechowujacy je bank tkanek i komorek, w szczegodlnosci w przypadku cofnigcia

pozwolenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

19) uchyla si¢ art. 33;

20) art. 34 otrzymuje brzmienie:
»Art. 34.1. Bank tkanek i komodrek jest obowigzany gromadzi¢ i przechowywaé
dokumentacje¢ dotyczaca przechowywanych 1 wydawanych komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkow przez co najmniej 30 lat od dnia ich wydania w celu
zastosowania u ludzi, w sposob umozliwiajacy identyfikacje dawcow i biorcow

komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek 1 zarodkow.
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2. Dokumentacja moze by¢ rowniez gromadzona i przechowywana w formie

elektroniczne;j.”;

21) tytut rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:
,Postepowanie z komérkami, w tym komoérkami rozrodczymi, tkankami, narzadami i
zarodkami w zakladach opieki zdrowotnej, osrodkach medycznie wspomaganej

prokreacji, oraz w laboratoriach”;

22) art. 36 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 36.1. Postepowanie dotyczace komorek, tkanek i narzagddéw polegajace na:

1) pobieraniu komoérek, tkanek i narzadow od zywych dawcow — moze byé
prowadzone wytacznie w zaktadach opieki zdrowotnej;

2) pobieraniu narzadow ze zwtok ludzkich w celu przeszczepienia - moze by¢
prowadzone wytacznie w zaktadach opieki zdrowotne;;

3) pobieraniu komorek i tkanek ze zwtok ludzkich — moze by¢ prowadzone w
zakladach opieki zdrowotnej, zakltadach medycyny sadowej oraz zakladach
anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych 1 uniwersytetow z
wydzialem medycznym, medycznych jednostkach badawczo-rozwojowych i
zaktadach pogrzebowych posiadajacych salg sekcyjna;

4) przechowywaniu narzadéw — moze by¢ prowadzone wylacznie w zaktadach
opieki zdrowotnej wykonujacych przeszczepienia;

5) przeszczepianiu — moze by¢ prowadzone wylgcznie w zakladach opieki
zdrowotnej.

2. Postgpowanie z komorkami rozrodczymi i1 zarodkami w celu medycznie
wspomaganej prokreacji polegajace na:

1) pobieraniu komorek rozrodczych od zywych dawcow;

2) stosowaniu komorek rozrodczych 1 zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji

— moze by¢ prowadzone wylacznie w osrodkach medycznie wspomaganej

prokreacji.

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

podmioty posiadajace pozwolenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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4. Do udzielenia pozwolenia na dziatalno$¢, o ktorej mowa w ust. 3, stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 26 i art. 27 ust. 1-5, z tym, ze w przypadku pozwolenia, o
ktorym mowa w ust. 1 pkt. 1, 4 1 5, zadania 1 czynnosci Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek wykonuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, a w przypadku pozwolenia, o ktorym mowa w
ust. 2, zadania i czynno$ci Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek
wykonuje  Centrum  Organizacyjno-Koordynacyjne do  Spraw  Medycznie

Wspomaganej Prokreacji ,,POlART”.

5. Wniosek zaktadu opieki zdrowotnej 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, okresla przewidywany rodzaj i zakres procedury medycznie

wspomaganej prokreacji.

7. Czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, wykonujg osoby o odpowiednich

kwalifikacjach zawodowych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, przed wydawaniem pozwolenia na
dzialalnos¢, o ktorej mowa w ust. 1 pkt. 1, 4 1 5 oraz w ust. 2, zasi¢ga opinii Krajowej

Rady do Spraw Transplantologii i Medycznie Wspomaganej Prokreacji.

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

1) kwalifikacje zawodowe 0sob wykonujacych czynnosci, o ktorych mowa w ust.
1, uwzgledniajac w szczegdlnosci lekarzy specjalistow z nastepujacych dziedzin
medycyny: transplantologii  klinicznej, chirurgii, chirurgii  dziecigcej,
hematologii, onkologii, kardiochirurgii, chirurgii naczyn, urologii, jak réwniez
lekarzy innych specjalnosci.

2) kwalifikacje zawodowe koordynatorow pobrania lub przeszczepienia;

3) warunki, jakim powinny odpowiada¢ podmioty wymienione w ust. 1, w ktorych
podejmowane bedzie postepowanie polegajagce wykonywaniu czynnosci, o
ktérych mowa w ust. 1;

4) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja medyczna dotyczaca

czynnosci, o ktorym mowa w ust. 1.
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5) kwalifikacje zawodowe 0sob wykonujacych czynnosci, o ktorych mowa w ust.
2, uwzgledniajac w szczeg6lnosci lekarzy specjalistow z zakresu ginekologii i
potoznictwa, urologii, endokrynologii, jak réwniez lekarzy innych specjalnosci,

6) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw procedury medycznie wspomaganej
prokreacji;

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

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

9) zasady i sposob informowania bankoéw 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, narzagdow lub zarodkoéw u ludzi.

- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewniania bezpieczenstwa zdrowotnego biorcow

i dawcow komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i zarodkow.”;

23) w art. 37 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»Art. 37.1. Postepowanie polegajace na testowaniu komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadoéw 1 zarodkéw moze by¢ podejmowane wylacznie w
medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27
lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z poz.
zm.), posiadajagcym pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia na

wykonywanie tych czynno$ci.”;

24) po art. 37 dodaje si¢ rozdziat 7a w brzmieniu:
,,Rozdzial 7a
Zastosowanie komorek rozrodczych 1 zarodkow w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji
Art. 37a. 1. Zastosowanie komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji moze polegac na:
1) przeniesieniu megskich komorek rozrodczych do organizmu kobiety (sztuczne

unasiennienie); albo
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2) pozaustrojowym utworzeniu zarodkow (zaptodnienie in vitro) i przeniesieniu ich
do organizmu kobiety, albo

3) przeniesieniu zarodkéw do organizmu kobiety .

2.  Procedura medycznie wspomaganej prokreacji obejmuje bezposrednie i nie

bezposrednie uzycie komorek rozrodczych i zarodkow.

Art. 37b. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji komorek rozrodczych pobranych od dawcy, jezeli:
1) dawca wycofal na piSmie zgode na zastosowanie pobranych od niego komorek
rozrodczych;
2) dawca zmart i nie udzielit za zycia pisemnej zgody na posmiertne zastosowane
pobranych od niego komorek rozrodczych;
3) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji komorek rozrodczych pobranych od dawcy;
4) w efekcie wczesniejszego zastosowania komoérek rozrodczych pobranych od
dawcy urodzito si¢ juz 10 dzieci; ograniczenie to nie dotyczy komorek

rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego.

2. Komorki rozrodcze pobrane od dawcy w celu dawstwa partnerskiego, moga by¢
przekazane i zastosowane w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w celu
dawstwa niepartnerskiego, jesli dawca wyrazil pisemna zgod¢ na takie ich
zastosowanie. Dopuszczalno$¢ przekazania komorek rozrodczych, pobranych w celu
dawstwa partnerskiego, na rzecz anonimowej biorczyni albo okreslonej biorczyni w

celu dawstwa niepartnerskiego ocenia si¢ stosujac odpowiednio przepisy art. 19a ust.2.

Art. 37c. Dawca komorek rozrodczych, ktore nie zostaly zastosowane w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji, moze w kazdym czasie zgda¢ ich zniszczenia lub

przekazania na okres$lone cele badawcze.

Art. 37d. Niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkoéw, powstalych z komorek
rozrodczych pobranych w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa niepartnerskiego,
do organizmu biorczyni komorek rozrodczych, jezeli:

1) biorczyni wycofata na pismie zgode;
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2) maz biorczyni wycofat na piSmie zgodg, chyba ze biorczyni uzyskata zgode sadu
opiekunczego, wilasciwego ze wzgledu na jej miejsce zamieszkania, na
przeniesienie zarodka;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienia zarodkéw do organizmu

biorczyni.

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

1) dawcy zarodkéw wycofali na piSmie zgode na przekazania zarodkow;

2) biorczyni wycofata na pismie zgodg; w przypadku gdy biorczyni pozostaje w
zwigzku malzenskim, niedopuszczalne jest przeniesienie zarodkow gdy jej maz
wycofat na pismie zgode;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do przeniesienie zarodkéw do organizmu

biorczyni zarodkow.

Art. 37f. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
standardy postepowania oraz procedury medyczne dotyczace stosowania komorek

rozrodczych 1 zarodkéw w celu medycznie wspomaganej prokreaciji.”;

25) po art. 37f dodaje si¢ rozdziat 7b w brzmieniu:
,,Rozdzial 7b
Wywéz 1 przywoz komorek, w tym komodrek rozrodczych, tkanek, narzadow i

zarodkow

Art. 379.1. Wywozu komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadéw lub
zarodkow z terytorium Rzeczpospolitej Polskiej 1 przywozu tych komorek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek, narzadéw lub zarodkéw na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej dokonuje:
1) bank tkanek i komorek — po uzyskaniu pozwolenia dyrektora Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek,
2) zaktad opieki zdrowotnej wykonujacy pobranie lub przeszczepienie tych
komorek, tkanek lub narzadow — po uzyskaniu pozwolenia dyrektora Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;
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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 Wspomaganej Prokreacji ,,PoOIART”.

2. Od decyzji dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant” i dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” w przedmiocie wydania pozwolenia
na wywoz lub przywoéz komorek, w tym komoérek rozrodezych, tkanek, narzadow lub

zarodkow, przystuguje odwolanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

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

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

2) zagwarantowa¢ zapewnienie jakosci i bezpieczenstwa wywozonych i
przywozonych komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i
zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi.

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

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

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

3) ust. 2 pkt. 3 —gromadzi i przechowuje Centrum Organizacyjno-

Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”.

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

Prokreaciji.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre§li, w drodze rozporzadzenia,
szczegblowe wymagania dotyczace wywozu 1 przewodu komorek, w tym komorek

rozrodczych, tkanek, narzadow 1 zarodkow, spos6b monitorowania ich stanu w drodze
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mie¢dzy dawcg a biorca, majac na wzgledzie zapewnienie jakos$ci i bezpieczenstwa, o

ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 oraz uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.”;

26) tytut rozdziatu 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 i Krajowa

Rada do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreacji”;

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

JArt. 38a. 1. Tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw

Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” z siedzibg w Warszawie.

2. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej

Prokreacji ,,POlIART” jest jednostka budzetowa podlegta ministrowi wiasciwemu do

spraw zdrowia.

3. Do zadan Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie

Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” nalezy w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

prowadzenie rejestru medycznie wspomaganej prokreacji;

prowadzenie rejestru osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji;
organizowanie wspotdziatania osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji w
kraju 1 za granicg oraz wspotdziatania tych os$rodkéw z bankami tkanek i1
komorek w kraju 1 za granica;

sprawowanie nadzoru 1 kontroli nad os$rodkami medycznie wspomagane]
prokreacji pod wzgledem merytorycznym;

pelnienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;

przyjmowanie i opiniowanie wnioskdw o uzyskanie pozwolenia na prowadzenie
czynnosci, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2, pkt. 1-4 ;

udzielanie pozwolenia na wywodz komorek rozrodczych Ilub zarodkow z
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej 1 ich przywdz na terytorium Rzeczpospolite;
Polskiej, oraz gromadzenie danych o wywozach i przywozach;

upowszechnianie standardéw medycznych oraz zasad deontologicznych

obowigzujacych w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji;

27



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

10) wspotdziatanie z innymi podmiotami krajowymi i zagranicznymi, ktorych celem
dziatalno$ci jest rozwdj medycznie wspomaganej prokreaciji;

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

12) prowadzenie listy osob, ktore odbyty szkolenia, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1
w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i dystrybucji
komorek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do wykorzystania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

13) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych raportow
dotyczacych funkcjonowania osrodkoéw medycznie wspomaganej prokreacji oraz

postgpowania w tych osrodkach z komérkami rozrodczymi i zarodkami.

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POIART” jest kierowane przez dyrektora powotywanego i odwolywanego

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze zarzadzenia, statut Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnemu do Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji
,POIART” okreslajacy jego szczegdtowa strukturg organizacyjng oraz szczegdtowy
zakres zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania procedury medycznie
wspomaganej prokreacji oraz zdrowia indywidualnych oséb i zdrowia publicznego

oraz konieczno$¢ sprawnego wykonywania zadan , o ktorych mowa w ust. 3.

Art. 38b. 1. Rejestr osrodkéw medycznie wspomaganej prokreacji prowadzony przez
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POIART” jest jawny.
2. Do rejestru wpisuje si¢ nastepujace dane:

1) oznaczenie o$rodka wspomaganej medycznie prokreacji;

2) numer w ewidencji dzialalno$ci gospodarczej, rejestrze przedsigbiorstw albo

innym wilasciwym rejestrze;
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3) adres;

4) zakres dziatalnosci.

3. Dane, o ktorym mowa w ust. 3, udostgpnia si¢ rowniez drogg elektroniczng.”;

28) w art. 39 w ust.3 dodaje si¢ pkt 51 6 w brzmieniu:
,,J) organizowanie szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust.1, w zakresie pobierania,
gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i dystrybucji
komorek i tkanek;
6) prowadzenie listy osob, ktére odbyly szkolenia, o ktérych mowa w art. 40a ust.1,
w zakresie pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji,

przechowywania i dystrybucji komorek i tkanek.”;

29) po art. 40 dodaje si¢ art. 40a w brzmieniu:
,»Art. 40a.1. Organizowanie szkolen osob, ktorych czynnos$ci bezposrednio wptywaja
na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i zarodkow, a
takze bezpieczenstwo dawcow i biorcow, 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 pepowinowej;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek w zakresie pobierania,
gromadzenia, testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji komorek 1 tkanek oraz pozyskiwania szpiku, komorek
krwiotworczych krwi obwodowej 1 pgpowinowe;.

3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POlIART” we wspolpracy z Krajowym Centrum Bankowania Tkanek
i Komorek w zakresie pobierania, przetwarzania, przechowywania, testowania i
dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow przeznaczonych do wykorzystania

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie szkolenia:
1) wstgpnego - dla 0s6b nowozatrudnionych;
2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata - dla wszystkich

pracownikow;
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3) uaktualniajacego - w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy
naukowej w zakresie pobierania, przechowywania i stosowania
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzagdow i zarodkow w

celu przeszczepienia albo medycznie wspomaganej prokreacji.

3. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z programem szkolen
opracowanym przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, na podstawie ramowego

programu szkolen okreslonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 7.

4. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, majg na celu:

1) zdobycie umiejetnosci 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 placéwki, w ktérej osoby szkolone sa
zatrudnione;

4) zdobycie odpowiednich wiadomosci o etycznych i prawnych aspektach
wykonywanych zadan zwigzanych z pobieraniem, gromadzeniem, testowaniem,
przetwarzaniem, sterylizacja, przechowywaniem i dystrybucja komoérek, w tym

komorek rozrodczych, tkanek, narzadow 1 zarodkow.

5. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, nalezy udokumentowac, a po ich zakonczeniu

uczestnictwo i wyniki, potwierdzi¢ zaswiadczeniem.

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sg nieodplatne, a ich finansowanie nastgpuje ze
srodkéw budzetu panstwa z czgsci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia, przeznaczonych na finansowanie Krajowego Centrum Bankowania
Tkanek 1 Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do

Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji "PolART”.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ramowe
programy szkolen, o ktorych mowa w ust. 1, sposéb dokumentowania ich przebiegu
oraz wzor zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, uwzgledniajac konieczno$¢

osiggniecia celow, o ktérych mowa w ust. 4.”;

30) wart. 41:
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a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Tworzy si¢ Krajowg Rade do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomagane;j

Prokreacji, zwang dalej ,,Rada”, jak organ doradczy i opiniodawczy ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.”;

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Do zadan Rady nalezy w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

opiniowanie programOw w zakresie pobierania, przechowywania i

przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow;

opiniowanie programéw w zakresie stosowania procedur medycznie

wspomaganej prokreacji;

opiniowanie dziatalnosci:

a) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant”,

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

c) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek;

prowadzenie dzialalnosci informacyjnej w zakresie pozyskiwania komorek,

tkanek 1 narzadow w celu ratowania zycia 1 zdrowia;

prowadzenie dziatalnosci informacyjnej na temat mozliwosci leczenia

nieptodno$ci poprzez stosowanie procedur medycznie wspomaganej

prokreaciji;

opiniowanie projektow aktow normatywnych w zakresie o ktorym mowa w

pkt. 1 i pkt 2;

wspotdzialanie z organizacjami 1 stowarzyszeniami krajowymi 1

zagranicznymi, ktorych celem jest rozwoj transplantologii 1 rozwgj

medycznie wspomagane]j prokreacji, oraz z samorzadem lekarskim 1 innymi

samorzadami zawodow medycznych;

opiniowanie wnioskow, o ktorych mowa w art. 26 ust. 2 i art. 36 ust. 4;

opiniowanie wnioskow o przeprowadzenie przeszczepienia komorek, tkanek

1 narzagdow pobranych od zwierzat;

10) opiniowanie:

a) spelnienia wymogoéw przepisOw ustawy przez ubiegajace si¢ o0

pozwolenie: banki tkanek 1 komorek, podmioty, o ktérych mowa w art. 36
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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 postepowania w zakresie pobierania,
przechowywania 1 przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzaddéw oraz
stosowania komorek rozrodczych i zarodkow w procedurach medycznie
wspomaganej prokreacji oraz spelniania warunkow wymaganych w
ustalonym systemie zapewnienia jakoSci — na podstawie zgloszonych
przez podmioty dokonujace pobierania, przechowywania i stosowania
komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadéw i zarodkow
istotnych niepozadanych reakcji i istotnych niepozadanych zdarzen;

C) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie pobierania,
przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi komoérek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek, narzagdéw i1 zarodkow;

11) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych
raportéw dotyczacych wynikow przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow,
na podstawie materiatdw udostgpnianych przez Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komorek oraz inne instytucje zwigzane z procedurg
pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek 1 narzadow;

12) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia rocznych
raportow  dotyczacych  wynikow  stosowania procedury medycznie
wspomagane] prokreacji, na podstawie materialow udostepnianych przez
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie wspomaganej
Prokreacji "PolART”, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek oraz
inne instytucje zwigzane z pobieraniem 1 stosowaniem procedur medycznie

wspomaganej prokreacji.”;

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
,»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia, statut
Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspomaganej Prokreacji,
okreslajacy szczegotowo zakres, organizacje, tryb jej dziatania, w tym Komisji
Etycznej, sposdb wynagradzania cztonkéw Rady oraz sposob tryb udzielania

opinii, uwzgledniajgc konieczno$¢ sprawnego wypelniania zadan przez Rade.”;
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31) art. 42 otrzymuje brzmienie:

»Art. 42.1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad stosowaniem

przepisOw ustawy.

2. W ramach nadzoru , o ktérym mowa w ust. 1 minister wtasciwy do spraw zdrowia

w szczegblnosci:

1) uzyskuje lub zada sprawozdan informacji w formie sprawozdan z dziatalnosci

Rady, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,POlART”;

2) przedstawia Komisji Europejskie corocznie, w terminie do dnia 30 czerwca,

3)

sprawozdanie roczne dotyczace powiadamiania 1 istotnych zdarzeniach
niepozadanych i istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji i
stosowania u ludzi komoérek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i
zarodkow;

kontroluje prowadzenie rejestrow i list, o ktérych mowa w ustawie;

4) udziela 1 odmawia pozwolenia bankom tkanek 1 komoérek, podmiotom, o ktorych

5)

mowa w art. 36 ust.1, 4 i 5, osrodkom medycznie wspomaganej prokreaciji,
osrodkom dawcow szpiku 1 laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po
zasigegnieciu opinii Rady;

przeprowadza kontrole o ktérych 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 ktérej mowa w art. 35, w zakresie zgodnos$ci z przepisami dyrektywy
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. oraz z
przepisami dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz
dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia :

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata, sprawozdania:
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a) z czynnosci podjetych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej w zakresie
propagowania dawstwa komorek, tkanek i narzadow oraz informowania o
metodach wspomaganej medycznie prokreacji;

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

2) przeprowadza kontrole, o ktorej 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
komorek, w tym komorek rozrodcezych, tkanek, narzadéow i1 zarodkoéw u ludzi w
celu przeszczepienia albo medycznie wspomaganej prokreacji;

3) udziela na wniosek Komisji Europejskiej lub wlasciwego organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej informacji pisemnej na temat wynikoéw
kontroli , o ktérej mowa w art. 35, przeprowadzonej na wniosek, o ktorym mowa

w pkt. 2.,

32) rozdziat 10 otrzymuje brzmienie:
,,Rozdzial 10

Przepisy karne

Art. 43. Kto rozpowszechnia ogloszenia o odplatnym zbyciu, nabyciu lub o
posredniczeniu w odptatnym zbyciu lub nabyciu komoérki, w tym komorki rozrodcze;,
tkanki, narzadu lub zarodka, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub karze

pozbawienia wolnos$ci do roku.

Art. 44. 1.Kto w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobistej nabywa lub zbywa
cudzag komodrke, w tym komoérke rozrodcza, tkanke, narzad lub zarodek lub
posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu, podlega karze pozbawienia wolno$ci na czas
nie krotszy lat 3.

2. Tej samej karze podlega kto w celu uzyskania korzysci majatkowej lub osobiste;j
bierze udzial w stosowaniu pozyskanych wbrew przepisom ustawy komoérek, w tym

komorek rozrodezych, tkanek, narzadéw lub zarodkow.
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2. Jezeli sprawca uczynit sobie z popelnienia przestgpstw okreslonego w ust.1 lub 2

state zrodto dochodu, podlega karze pozbawienia wolnos$ci od lat 5 .

Art. 45. Kto prowadzi dzialalno$¢ przewidziang przepisami ustawy dla banku tkanek i
komoérek lub os$rodka medycznie wspomaganej prokreacji, bez wymaganego
pozwolenia lub wbrew warunkom okre§lonym z pozwoleniu, podlega grzywnie, karze

ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

Art. 46. 1. Kto bez wymaganego pozwolenia pobiera komorke, tkankg Iub narzad w
celu ich przeszczepienia albo je przeszczepia, podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

,»Art.46¢.1. Kto stosuje procedure medycznie wspomaganej prokreacji zwigzang z
pozaustrojowym tworzeniem i stosowaniem zarodkéw, wbrew przepisom ustawy,
podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega kto przeprowadza testowanie zarodkéw (badanie
preimplantacyjne) w celu dokonania wyboru pici przysziego dziecka, chyba ze wybor

taki pozwala unikna¢ cigzkiej choroby dziedzicznej zwigzanej z plcig dziecka.

Art. 46d. Kto w celu osiagnigcia korzy$ci majatkowej lub osobistej, posredniczy w
zawieraniu umoéw o tzw. macierzynstwo zastepcze (surogacyjne), podlega karze

pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 46e. Kto, wbrew woli dawcow, niszczy zarodki zdolne do prawidtowego rozwoju,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 46f. 1. Kto tworzy zarodek z ludzkich komorek rozrodczych dla celow
badawczych, podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.
2. Tej samej karze podlega kto dokonuje ingerencji w genom ludzki powodujac jego

dziedziczne zmiany.

Art. 46g. Kto stosuje procedur¢ klonowania w celu doprowadzenia do urodzenia

genetycznej kopii cztowieka, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.”
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Art. 46h. Kto tworzy zarodek z ludzkiej i zwierzgcej komorki rozrodczej albo z
pofaczenia co najmniej dwoch zarodkow ludzkich lub zwierzecych, podlega karze

pozbawienia wolnosci do lat 3.”

Art. 2.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

1. Celem przedstawionego projektu nowelizacji ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow jest:
1) uregulowanie problematyki medycznie wspomaganej prokreacji w zakresie
dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji
komoérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji oraz stosowania procedur
medycznie wspomaganej prokreacji,
2) dostosowanie polskiego ustawodawstwa dotyczacego pobierania, przechowywania

1 przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow oraz postepowania z komorkami
rozrodczymi i zarodkami w celu medycznie wspomaganej prokreacji w zakresie
odnoszacym si¢ do komorek rozrodczych i zarodkéw do wymagan dyrektyw
Komisji: 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacych dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania 1 dystrybucji tkanek 1 komoérek ludzkich (Dz. Urz. WE L 102 z
7.04.2004).

Projekt zostat przygotowany przez Spoleczny Zespo6t ds. Przygotowania Obywatelskiego

Projektu Ustawy w sprawie Zaptodnienia In Vitro. Biorgc pod uwage sklad osobowy

Spotecznego Zespotu®, projekt ma charakter spoteczno-ekspercki w tym sensie, ze przy jego

realizacji uwzglednione zostaty rozne pespektywy poznawcze i aspekty zagadnienia.

Punktem wyjscia do przygotowania projektu ustawy byly zalozenia przygotowane przez
profesorow — cztonkow Spolecznego Zespotu, ktorzy reprezentowali zdanie mniejszosci w

ramach prac Zespotu do Spraw Konwencji 0 ochronie praw cztowieka i godnos$ci istoty

%3 Zesp6t ukonstytuowat sie w nastepujacym skladzie: Dr Marek Balicki — posel bezpartyjny, Prof. dr hab. Ewa
Bartnik — genetyk, Prof. dr hab. Jacek Hotowka — etyk, Prof. dr hab. Leszek Kubicki — prawnik, Prof. dr hab.
Mirostaw Nesterowicz — prawnik, Izabela Jaruga Nowacka — postanka bezpartyjna, Wanda Nowicka — Federacja
na rzecz Kobiet i Planowania Rodziny, Dr hab. Stanistaw Obirek — antropolog kultury, Joanna Rézynska —
prawnik, socjolog, bioetyk, Prof. dr hab. Piotr P. Stepien — genetyk, Prof. dr hab. Zbigniew Szawarski — etyk,
Barbara Szczerba — Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia Nieptodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian”, Prof.
dr hab. Jacek Zaremba — genetyk, Prof. dr hab. Eleonora Zielinska — prawnik.

Przy przygotowaniu projektu wspotpracowata ponadto dr Atina Krajewska- ekspertka prawa migdzynarodowego
i praw czlowieka, a takze lekarze udzielajacy $wiadczen zdrowotnych w dziedziny wspomaganej medycznie
prokreacji.
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ludzkiej w odniesieniu do zastosowan biologii i medycyny: Konwencji o prawach czlowieka 1
biomedycynie, powotanego Zarzadzeniem nr 38 Prezesa Rady Ministrow z dnia 7 kwietnia
2008 r., dziatajacego w okresie od kwietnia do pazdziernika 2008 roku. W zwigzku z tym

projekt opiera si¢, w szczegdlnosci, na nast¢pujacych zatozeniach.

Prawidlowe funkcjonowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji wymaga przyjecia
odpowiednich regulacji i wprowadzenia funkcjonalnych rozwigzan instytucjonalnych.
Przyjete rozwigzania ustawowe nie mogg pogorszy¢ dostgpu do uznanych i powszechnie

stosowanych metod wspomaganej medycznie prokreacji.

Regulacje prawne powinny zapewnia¢ wysoki poziom medyczny, bezpieczenstwo zdrowotne
i efektywno$¢ stosowanych zabiegéw medycznie wspomaganej prokreacji. Zaplodnienie
pozaustrojowe, tzw. ,in vitro”, jest jedng z uznanych metod leczenia niezamierzonej
bezdzietnos$ci majaca zastosowane w razie braku powodzenia leczenia konwencjonalnego lub
tez jako metoda ,,z wyboru” dla eliminacji specyficznych probleméw bedacych przyczyna

nieptodnosci.

Regulacje prawne powinny wigec gwarantowa¢ kazdemu mozliwos$¢ korzystania z aktualnych
osiggnig¢ wiedzy medycznej. Nie wolno arbitralnie ogranicza¢ prawa jednostki do
korzystania z najwyzszego osiggalnego stanu zdrowia fizycznego i psychicznego
(gwarantowanego m.in. przez art. 12 Paktu Praw Ekonomicznych, Spotecznych i
Kulturalnych) oraz konstytucyjnego prawa do decydowania o swoim zyciu osobistym,
rowniez w zakresie zdrowia i samostanowienia w dziedzinie reprodukcji. Skuteczne
stosowanie metody ,,in vitro” przy aktualnym poziomie wiedzy i techniki medycznej wymaga
procedury tworzenia nadliczbowych zarodkow oraz ich zamrazania. Procedura ta zwigksza
szans¢ na powodzenie leczenia niezamierzonej bezdzietnosci w takim stopniu, ze stosowanie
metody ,,in vitro” staje si¢ akceptowang metoda leczenia i moze by¢ finansowane ze srodkow
publicznych. Jest to rozwigzanie obecnie optymalne, poniewaz jego zastosowanie ogranicza
liczbe cykli leczniczych, ktorym musi by¢ poddana kobieta w trakcie terapii nieptodnosci, a w
czgsci przypadkow zmniejsza lub eliminuje ryzyko powaznych powiktan zdrowotnych dla
matki. Na dzisiejszym etapie rozwoju wiedzy i techniki medycznej nie ma jeszcze

powszechnie stosowanych metod alternatywnych o porownywalnej efektywnosci.

Swiadczenia zdrowotne z zastosowaniem procedur wspomaganej medycznie prokreaciji
powinny by¢ udzielane wylacznie przez lekarzy posiadajagcych odpowiednie kwalifikacje oraz

przez zaktady opieki zdrowotnej, ktore uzyskaly pozwolenie ministra wlasciwego do spraw
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zdrowia, na zasadach analogicznych, jak w przypadku przeszczepiania wszystkich komorek,
tkanek 1 narzadéw. Powinny zosta¢ ponadto stworzone instytucjonalne warunki do kontroli

przestrzegania obowigzujacych standardéw oraz norm jakosci i bezpieczenstwa.

Z uwagi na blisko$¢ przedmiotu unormowan oraz ich kompleksowy charakter projektowana
regulacja prawna powinna stanowi¢ cz¢§¢ ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek tkanek i narzgdow ( zwanej dalej ustawa z 2005
r.). Projekt uwzglednia niektore zmiany tej ustawy zaproponowane w projekcie nowelizacji z

dnia 29 grudnia 2008 r. zawartej w druku sejmowym nr 1657.

Implementacja przepisow dotyczacych pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek rozrodczych i zarodkow jest niezbedna ze wzgledu na obowigzek wdrozenia prawa
wspolnotowego, jaki Polska przyjeta wraz ze wstagpieniem do struktur unijnych. Opodznienie
we wdrozeniu dyrektyw PE 1 Rady 2006/17/WE oraz 2006/86/WE wykonujacych dyrektywe
PE i1 Rady 2004/23/WE, w jakim obecnie znajduje si¢ Polska (termin do wdrozenia
dyrektywy 20004/23/WE uptynat 7 kwietnia 2006 r.), stanowi zgodnie z przepisami art. 226
TWE podstaw¢ do wniesienia przez Komisje Europejska skargi do Trybunatu
Sprawiedliwo$ci na naruszenie prawa wspolnotowego poprzesz niewykonanie wynikajacych
z niego zobowigzan. Niniejsza nowelizacja ustawy jest zatem konieczna, by unikngc
negatywnych skutkéw wynikajacych z opdznienia we wdrazaniu dyrektyw, w tym takze kar

pieni¢znych.

W prawie wspdlnotowym problematyka norm jakosci i bezpieczenstwa w obchodzeniu si¢ z
materialem biologicznym pochodzenia ludzkiego jest traktowana wspolnie w odniesieniu do
wszystkich komorek 1 tkanek, wlaczajac w to komorki rozrodcze oraz komorki i tkanki
ptodowe (por. pkt.7. preambuty do dyrektywy 2004/23/WE). Z tego wzgledu, wylaczenie tej
problematyki z ustawy z 2005 r. oraz z projektu nowelizacji tej ustawy z dnia 29 grudnia
2008 r. majacych na celu implementacj¢ w/w dyrektyw, byto nieuzasadnione. Projekt zmierza

do zmiany tego stanu rzeczy.

2. Proponowane w projekcie zmiany polegaja w szczegolno$ci na:

1) uzupehieniu stowniczka poprzez dodanie lub zmiang definicji w m.in. takich okreslen
jak: ,,bank tkanek i komorek™, ,,bezposrednie uzycie”, ,,biorczyni”, ,,dawca zarodkow”,

»dawstwo partnerskie”, ,komorka rozrodcza”, ,0$rodek medycznie wspomaganej
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

prokreacji”, ,,procedura medycznie wspomaganej prokreacji” (art. 2);

rozszerzeniu zakazu komercjalizacji czgsci organizmu cztowieka na komorki rozrodcze i

zarodki (art.3);

wprowadzeniu zakazu pobierania komoérek rozrodczych ze zwtok ludzkich w celu

zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji (art. 4);

okresleniu zasad i warunkow dopuszczalnosci pobierania komorek rozrodczych od
dawcoéw zywych w celu medycznie wspomaganej prokreacji w ramach dawstwa
partnerskiego oraz niepartnerskiego, a takze warunkow dopuszczalno$ci pobierania
komorek rozrodczych od dawcy zywego w celu zabezpieczenia zdolnosci ptodzenia na

przyszto$¢ (rozdzial 3a, art. 19a);

sformutowaniu warunkéw dopuszczalnosci dawstwa zarodkow w celu medycznie

wspomaganej prokreacji (rozdziat 3a, art. 19b);

utworzeniu centralnego rejestru dawcoéw 1 biorcow komorek rozrodczych i zarodkow

(rejestru medycznie wspomaganej prokreacji: Rejestr ART., rozdziat 3a, art. 19¢);

uwzglednieniu w przepisach dotyczacych bankéw komorek i tkanek takze komorek

rozrodczych oraz zarodkow (rozdziat 6);

uwzglednieniu szczeg6lnych zasad postgpowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami
w osrodkach medycznie wspomagane] prokreacji oraz zasad uzyskiwania pozwolenia
przez te osrodki na dziatalnos¢, a takze wymogow kwalifikacyjnych odnosnie do 0sob tam

pracujacych (rozdziat 7);

okresleniu zasad stosowania komoérek rozrodczych i zarodkow w procedurze medycznie

wspomaganej prokreacji (rozdziat 7a) ;

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

(rozdzial 7b);

11) utworzeniu Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Medycznie Wspomaganej

Prokreacji ,,PolArt” (rozdziat 8 art. 38a);

12) rozszerzeniu zakresu kompetencji Krajowej Rady Transplantacyjnej na dziedzing

medycznie wspomaganej prokreacji (Krajowa Rada do Spraw Transplantacji i Medycznie

Wspomaganej Prokreaciji, art.41);

13) uzupehienie kompetencji nadzorczych ministra wlasciwego do spraw zdrowia nad
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stosowaniem przepisOw ustawy o obowigzki zwigzane z dziedzing medycznie

wspomaganej prokreacji;

14) objeciu zakazem rozpowszechniania ogloszen o handlu (art. 43) oraz zakazem handlu

komorkami rozrodczymi i zarodkami (art.44);

15) uznaniu za przestgpstwo prowadzenia bez wymaganego zezwolenia osrodka medycznie

wspomaganej prokreacji (art. 45);

16) uznaniu za przest¢pstwo stosowania procedury wspomaganej prokreacji z naruszeniem
przepisOw ustawy, a w szczegdlnosci prowadzenia selekcji zarodkow pod wzgledem ptcei

(art. 46a);

17) uznaniu za przestgpstwo komercyjnego posredniczenia w zawieraniu uméw o tzw.

»macierzynstwo zastepcze” (art. 46 b);

18) uznaniu za przest¢pstwo niszczenia zarodkéw zdolnych do prawidtowego rozwoju wbrew

woli dawcow gamet (art. 46¢);

19) uznaniu za przestepstwo tworzenia zarodkoéw z ludzkich komérek rozrodczych dla celow

badawczych oraz dokonywania ingerencji w ludzki genom (art. 46d);
20) uznaniu za przestepstwo stosowania procedury klonowania reprodukcyjnego (art. 46e);

21) wprowadzeniu kryminalizacji tworzenia zarodkow z ludzkich oraz zwierzecych komorek
rozrodczych lub taczenia co najmniej dwoch zarodkow ludzkich lub zwierzecych ( art.
46f).

3. Proponowane w projekcie unormowanie problematyki zaptodnienia in vitro jest zgodne z
tendencjami $wiatowymi, a zwlaszcza europejskimi. Poza Polska, brak regulacji zasad
korzystania z metod wspomaganej prokreacji na obszarze UE wystepuje jeszcze w takich
panstwach, jak Cypr, Czechy, Malta, Portugalia i Stowacja. W pozostatych panstwach UE
zasady leczenia nieptodnos$ci zostaly uregulowane albo za pomocg odrgbnych ustaw albo
przepisOw nowelizujacych istniejgce akty prawne, w tym ustawy o przeszczepianiu komorek,
tkanek 1 narzadow, kodeksy cywilne, kodeksy rodzinne i opiekuncze oraz kodeksy karne.
Nalezy zauwazy¢, ze uregulowanie kryteriow dopuszczalnos$ci i zasad stosowania procedur
medycznie wspomaganej prokreacji prowadzi nieuchronnie do redefinicji takich pojg¢, jak
macierzynstwo 1 ojcostwo, a zatem pocigga za sobg konieczno$¢ nowelizacji przepisow z

zakresu polskiego prawa rodzinnego i cywilnego.
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Projekt pomija te kwestie zakladajac, ze stang si¢ one przedmiotem oddzielnej regulacji, w

ramach nowelizacji kodeksu rodzinnego i1 opiekunczego.

Przepisy niniejszego projektu pozostaja w zgodzie =z postanowieniami prawa
miedzynarodowego, do ktérych przestrzegania polski prawodawca jest zobowigzany na
podstawie art. 91 Konstytucji RP. Wobec braku szczegdélowych wiazacych przepisow
wspolnotowych na temat zasad stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji i
wykorzystania zarodkow ludzkich, rozwigzania wykraczajace poza zakres dyrektyw UE
zostaly oparte m.in. o postanowienia Konwencji Rady Europy z 1997 r. o ochronie praw
cztowieka 1 godnosci jednostki ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny
(dalej: Konwencja o Prawach Czlowieka i Biomedycynie), postanowienia Protokotow
dodatkowych do Konwencji, Karty Praw Podstawowych UE z 2000 r. oraz aktow prawa
migdzynarodowego ustanawianych w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych. Niniejszy
projekt ustawy bierze tez pod uwage tendencje widoczne na podstawie analizy przepisow
krajowych pozostatych panstw cztonkowskich UE. Sposrod 27 panstw cztonkowskich jedynie
cztery, tj. Austria, Irlandia, Niemcy i1 Wlochy, przyjely rozwigzania restrykcyjne.
Rozwigzania austriackie 1 niemieckie, majace na celu uniemozliwienie selekcji oraz
eksperymentéw na zarodkach ludzkich, wynikaja bezposrednio z do§wiadczen czasow II
wojny $wiatowej. Jedynie w Irlandii i we Wtoszech u podstaw restrykcyjnych rozwigzan lezy
doktryna Kosciota katolickiego. Rozwigzania te sg szeroko krytykowane za ich niespojnos¢ z
przepisami dopuszczajacymi przerywanie cigzy w ograniczonych przypadkach, w tym w
sytuacji, gdy ptod dotkniety jest ciezkim uposledzeniem badz nieuleczalng choroba, ktore
obowigzuja we wszystkich krajach Europy z wyjatkiem Irlandii. Zgodnie z oceng
Europejskiej Grupy ds. Etyki Nowych Technologii, dziatajacej przy Komisji Europejskie;,
fenomen tzw. turystyki reprodukcyjnej, polegajacy na wyjezdzaniu przez kobiety do panstw
oferujacych leczenie nieptodnosci, moze prowadzi¢ do pogorszenia sytuacji pacjentow m.in.

ze wzgledu na to, 1z nie znajg oni jezyka 1 prawa panstw przyjmujacych.

Przeglad ustawodawstw krajow unijnych dotyczacych warunkow dopuszczalnosci stosowania
procedur medycznie wspomaganej prokreacji, w tym dawstwa gamet i zarodkéw, pozwala na
wyroznienie trzech grup kryteriow dopuszczalno$ci: medycznych, spotecznych i prawnych.

Biorgc pod uwage kryteria medyczne stwierdzi¢ nalezy, iz w przewazajacej wiekszosci
panstw UE, procedury medycznie wspomagane] prokreacji stosuje si¢ u pacjentow

cierpigcych z powodu nieplodnosci. Niemniej jednak dopuszczalne jest korzystanie z

dawstwa komorek i zarodkow przez osoby bedace nosicielami chorob genetycznych lub
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zakaznych, takich jak HIV lub WZW (oprocz Niemiec, Irlandii i Wloch, gdzie niemozliwe
jest wykonywanie diagnostyki preimplantacyjnej). Wigkszos¢ prawodawstw krajowych
uzaleznia dostep do procedur medycznie wspomaganej prokreacji nie tyle od wieku, co od
zdolnosci reprodukcyjnych i1 stanu zdrowia pacjentow. W wigkszosci krajow unijnych uznaje
si¢ ponadto, ze liczba zarodkéw wszczepianych podczas jednego cyklu nie powinna
przekracza¢ trzech. Niniejszy projekt ustawy jest w tym wzgledzie podobny do modelu
belgijskiego, pozostawiajgcego decyzje w sprawie dopuszczalno$ci pobrania i stosowania
komorek rozrodczych i zarodkow lekarzom, ktorzy zobowigzani sa uwzgledni¢ stan zdrowia
0s6b uczestniczacych w procedurze i oceni¢ jej celowos¢ zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
medycznej. We wszystkich krajach pobieranie i stosowanie gamet i zarodkdw nie moze

zagraza¢ zdrowiu dawcow, biorcoOw ani tez zdrowiu ewentualnego przysziego potomstwa.

Biorac pod uwage kryteria spoteczne stwierdzi¢ nalezy, iz w wiekszosci panstw UE dostep do
procedury in vitro ograniczony jest do par heteroseksualnych. Niemniej jednak 13 panstw
unijnych (m.in. Belgia, Bulgaria, Grecja, Hiszpania, Estonia, Lotwa, Malta, Wielka Brytania,
Wegry), podobnie jak niniejszy projekt, dopuszcza mozliwo$¢ leczenia takze kobiet nie
pozostajacych w zwiazkach. W 8 z 27 panstw stosowanie metod wspomaganego prokreacji u
par homoseksualnych nie zostato jednoznacznie wykluczone (m.in. Belgia, Grecja, Lotwa,
Luksemburg, Holandia) i w wigkszosci przypadkow zalezy od zasad przyjetych przez
poszczegolne kliniki 1 uzaleznione jest od wskazan lekarskich oraz opinii psychologa

(Finlandia, Holandia, Szwecja, Wielka Brytania).

Powszechnie przyjetym kryterium prawnym dopuszczalno$ci stosowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji jest uzyskanie (pisemnej) zgody dawcoOw i biorcow
gamet 1 zarodkow. Wiele trudnosci 1 kontrowersji budzi nadal okreslenie momentu, do
ktérego dawcy gamet i1 zarodkéw maja prawo wycofa¢ zgode na wszczepienie zarodkow do
macicy kobiety. W $wietle braku odpowiednich rozwiagzan w polskim kodeksie rodzinnym i
opiekunczym uregulowanie tej kwestii w niniejszym projekcie ma na celu uniknigcie sytuacji
spornych migdzy dawcami komorek, podobnych do tej, ktéra stala si¢ przyczyna skargi
Natalie Evans przeciwko Wielkiej Brytanii przed Trybunatem Praw Cztowieka w Strasburgu.
Podobnie jak w Wielkiej Brytanii, projekt uwzglgednia rowne prawa dawcow, w szczegdlnosci
prawo mezczyzny do wycofania zgody na posiadanie dzieci z okreslong kobietg bez podania
przyczyn. Jednoczesnie jednak projekt wychodzi naprzeciw potrzebom kobiet, ktore sg
poddawane niezwykle skomplikowanej i obcigzajacej organizm procedurze i pozostawia

rozstrzygnigcie ewentualnych konfliktow odno$nie dawstwa zarodkow sadom opiekunczym.
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Podobne rozwigzanie przyjeto w Grecji, a na podstawie przepisOw ogdélnych mozna je takze

wywies¢ z ustawy belgijskie;j.

W wielu panstwach UE zostaly powotane specjalne organy koordynujace i nadzorujace
dziatalno$¢ osrodkow medycznie wspomaganej prokreacji. We Francja jest to Agencja ds.
Biomedycyny, w Grecji Krajowa Agencja ds. Wspomaganego Rozrodu (z kompetencjami
naktadania sankcji karnych), w Hiszpanii Krajowa Komisja ds. Wspomaganego Rozrodu, a w
Wielkiej Brytanii Agencja ds. Ludzkiego Zaptodnienia i Embriologii (HFEA). Niniejszy
projekt tworzy Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Medycznie Wspomaganej
Prokreacji ,,PolArt”, ktore wraz z Krajowa Rada ds. Transplantologii i Medycznie
Wspomaganej Prokreacji, Krajowym Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia bedzie sta¢ na strazy jakosci i bezpieczenstwa

stosowania metod medycznie wspomaganej prokreacji w Polsce.

Artykul 3 wust. 1 projektu czyni zado$¢ postanowieniom art. 21 Konwencji o Prawach
Cztowieka i Biomedycynie oraz art. 3 ust. 2 Karty Praw Podstawowych UE zakazujacym
czerpania korzy$ci majatkowych z obrotu czg¢sciami ciata ludzkiego. Przewazajaca wigkszos¢
panstw UE przyjmuje analogiczne rozwigzania, przewidujac mozliwos¢ rekompensaty
poniesionych kosztow, w tym kosztow transportu. Rzadziej dopuszcza si¢ symboliczng
zaptate za dawstwo spermy (Cypr 1 Malta ze wzgledu na brak regulacji, Wielka Brytania
symboliczne 15 GBP).

W odniesieniu do dawstwa niepartnerskiego komodrek rozrodczych i zarodkéw najmniej
kontrowersji budzi dawstwo meskich gamet, ktore zdaje si¢ by¢ dozwolone we wszystkich
krajach UE. Dawstwo oocytow jest dopuszczalne we wszystkich krajach UE, z wyjatkiem
Austrii, Niemiec 1 Wtloch. Podobnie ksztattuje si¢ kwestia dopuszczalnosci dawstwa
zarodkow. Wyjatkiem jest tu ustawodawstwo Stowenii i Portugalii. Niniejszy projekt jest
zgodny z rozwigzaniami przyjetymi w wigkszosci krajow unijnych 1 dopuszcza
wykorzystywanie zar6wno gamet meskich, jak 1 zenskich pochodzacych od osob trzecich oraz

dawstwo zarodkow.

W Belgii, Danii, Francji, Grecji, Hiszpanii, na Litwie, w Szwecji i Wielkiej Brytanii w
doborze gamet i zarodkoéw bierze si¢ pod uwage informacje na temat fenotypu dawcoOw gamet

lub zarodkow w celu zachowania podobienstwa miedzy urodzonym dzieckiem a biorcami.

Maksymalna liczba dzieci urodzonych w wyniku zastosowania komorek rozrodczych od

jednego dawcy waha si¢ w poszczegélnych panstwach UE od 25 w Danii, poprzez 10 we
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Belgii 1 Francji, 6 w Szwecji, po 3 na Lotwie. Zwazywszy, ze ludno$¢ Polski sigga 38

milionow, rozwigzanie przewidziane w projekcie wydaje si¢ zasadne i racjonalne.

Dopuszczalno$¢ surogacji zdaje si¢ mie¢ wsrod panstw UE tyle samo zwolennikéw, co
przeciwnikéw. Do tych ostatnich nalezg m.in. Austria, Czechy, Francja, Hiszpania, Niemcy,
Stowacja, Stowenia i Szwecja. Zakaz zawarty w projekcie precyzuje jedynie zasade, ktora
dotad mozna bylo wywodzi¢ z podstawowych zalozen kodeksu rodzinnego i opiekunczego

oraz kodeksu cywilnego w zwigzku z zasadami wspotzycia spotecznego.

Kwestia prawa do poznania biologicznego pochodzenia dziecka urodzonego w wyniku
medycznie wspomaganej prokreacji jest z reguly rozwigzywana w duchu ochrony intereséw
dawcow komorek rozrodczych. Z wyjatkiem Holandii, Niemiec i Szwecji, dawstwo
niepartnerskie komorek rozrodczych i1 zarodkdéw jest anonimowe. Niemniej jednak w
ostatnich latach w wielu panstwach, w tym w Belgii, Estonii, Finlandii, Francji, Holandii,
Hiszpanii czy Wielkiej Brytanii zauwazyé mozna tendencj¢ uznajaca prawa dzieci do
poznania swojego biologicznego pochodzenia. W niektérych panstwach takich, jak Austria,
Hiszpania, Holandia, Niemcy, Szwecja i Wielka Brytania prawo zezwala na identyfikacje¢
dawcy. W innych, jak cho¢by w Belgii, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Stowacji 1
Stowenii, zakres informacji, ktore moga by¢ przekazane zainteresowanemu jest okreslony w
taki sposob, aby niemozliwa byla identyfikacja dawcy, chyba ze istnieje powazne
niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia dziecka. Podobne rozwigzanie przyjete jest w

niniejszym projekcie.

Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek tkanek i narzadow z 2005
r. obejmuje swoim zakresem takze ich testowanie. W zwigzku z powyzszym, nieuniknione
stalo si¢ uregulowanie tej kwestii takze w odniesieniu do gamet 1 zarodkow ludzkich.
Poniewaz przepisy UE nie reguluja zakresu dopuszczalno$ci wykonywania badan na
komorkach 1 zarodkach, a jedynie standardy bezpieczenstwa ich testowania, za punkt
odniesienia postuzyly postanowienia podpisanej przez Polske, aczkolwiek nadal nie
ratyfikowanej Konwencji o Prawach Czlowieka i Biomedycynie. Cho¢ Konwencja nie
reguluje zasad stosowania metod wspomaganej prokreacji, przewidziano w niej zakaz selekcji
ptci zarodkéw pozaustrojowych dla celow innych niz eliminacja choroby dziedzicznej (art.
14), zakaz tworzenia zarodkow ludzkich wytacznie dla celow badawczych (art. 18 ust. 2) oraz
zakaz ingerencji genetycznych powodujacych zmiany dziedziczne w genomie ludzkim (art.
13). Wiasnie takie rozwigzania zostaty przyjete w czeSci nowelizacji ustawy zawierajacej

przepisy karne, odpowiednio w art. 46a ust. 2 oraz art. 46d ust. 1 i 2. Sg one zgodne z
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ustawodawstwami krajowymi wiekszos$ci panstw-stron Konwencji o Prawach Cztowieka i
Biomedycynie (jak tez panstw czlonkowskich UE). Blankietowy zakaz przeprowadzania
wszelkich rodzajow testow preimplantacyjnych obowigzuje jedynie Irlandii, natomiast w
Niemczech 1 Szwajcarii dopuszczalne sg wylacznie badania ciatka polarnego. We Wtoszech,
mimo braku zakazu wyrazonego expressis verbis, wykonywanie testow bylo do niedawna
niecelowe ze wzgledu na wprowadzony ustawg z 2004 r. obowigzek implantacji wszystkich
zarodkow stworzonych dla celéw wspomaganej prokreacji. ROwnoczesnie zgodnie z wtoskim
prawem, dopuszczalna byta i jest natomiast aborcja ze wzgledu na cigzkag wade genetyczng
ptodu. W konsekwencji, kobiety poddawane byly terapii hormonalnej, niezwykle uciazliwej
zarowno pod wzgledem fizycznym, jak i psychicznym, a nastgpnie zabiegowi wszczepiania
zarodkow, cho¢ moglo si¢ okaza¢, ze kilka tygodni p6zniej musiaty usunaé ptod obcigzony
wada genetyczng. Wiloski TK stangt na stanowisku, ze taka sytuacja koliduje z ochrong
zdrowia kobiet i w kwietniu 2009 r. uznal za niekonstytucyjne przepisy naktadajace
obowigzek wszczepiania wszystkich tworzonych zarodkéw do macicy kobiety. Uznat tez za
konieczne wzmocnienie sformutowania zakazujacego wszczepiania zarodkow, gdy zagraza to
zdrowiu kobiety. Dopuszczenie dokonywania preimplantacyjnej selekcji embrionow
podyktowanej wzgledami zdrowotnymi w niniejszym projekcie ma na celu unikniecie
podobnych w polskim prawie podobnych probleméw, jakie wystgpity we Wtoszech. Ponadto,
czyni ono zado$¢ zasadzie ochrony zdrowia wyrazonej w art. 68 ust.1 1 3 Konstytucji RP. We
wszystkich pozostatych panstwach UE, m.in. w Belgii, Danii, Francji, Grecji, Hiszpanii,
Holandii czy Wielkiej Brytanii, dopuszczalna jest selekcja w oparciu o kryteria zdrowotne.
Analogicznie przedstawia si¢ sytuacja w kwestii selekcji ptci zarodkow. Selekcja ta jest

dopuszczalna dla celow innych niz zdrowotne, tylko w Holandii.

Tworzenie embriondéw dla celow badawczych dopuszczalne jest w Belgii i Wielkiej Brytanii,
ktore nie ratyfikowaly Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie. Pozostate z panstw
cztonkowskich Rady Europy dostosowaty swoje prawodawstwo do postanowien Konwencji.
Projekt dostosowuje polskie prawo do postanowien Konwencji takze w zakresie zakazu
ingerencji powodujacej zmiany dziedziczne w genomie ludzkim. Rozwigzanie to zostato
przyjete we wszystkich panstwach, ktére uregulowaty kwestie wspomaganej prokreacji.
Ponadto, dokonujac transpozycji zakazoéw przewidzianych w Protokole dodatkowym do
Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie dotyczacym klonowania reprodukcyjnego z
12 stycznia 1998 roku, w art. 3 ust. 2 Karty Praw Podstawowych UE z 2000 r. oraz Deklaracji

ONZ o Klonowaniu Czlowieka przyjetej na Zgromadzeniu Ogolnym w dniu 23 marca 2005
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roku, wérdd przepisow karnych nowelizacji polskiej ustawy zawarto takze zakaz tworzenia
genetycznych kopii czlowieka. Jak dowodza powyzsze dokumenty, zakaz 6w wywotuje
najmniej Kkontrowersji a spoteczno$¢ mig¢dzynarodowa wydaje si¢ zgodna, co do jego

zasadnosci.

4. W interesie publicznym jest doprowadzenie do stosowania w naszym kraju metod
wspomaganego rozrodu w sposob kontrolowany. Od lat nieptodne pary bezskutecznie czekajg

na regulacje prawne w tym zakresie.

Zaproponowane przez Spoteczny Zespo6t rozwiazania dotyczace zaptodnienia in vitro sg
rozwazng, kompromisowa propozycja uregulowania zagadnien dotyczacych metod
wspomaganej prokreacji. Ten projekt ustawy uwzglednia rzeczywiste potrzeby osob
dotknietych niezamierzong bezdzietnoscia i bierze pod uwage wiele zyciowych sytuacji z tym
zwigzanych. Umozliwia dost¢gp do najnowocze$niejszych technik medycznie wspomagane;j
prokreacji oraz daje mozliwos¢ wyboru metody leczenia, co zwigksza szanse powodzenia

zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego.

Projekt ustawy Spolecznego Zespolu jest wiec odpowiedzig na rzeczywista potrzebe
spoteczng, a zawarte w nim prawne rozwigzania s3 zyciowe, skuteczne i zgodne z

mig¢dzynarodowymi standardami.
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OCENA SKUTKOW REGULACIJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja

Krajowa Rada ds. Transplantologii i Medycznie Wspomaganej Prokreacji, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw
Medycznie wspomaganej Prokreacji "PolART”, osrodki medycznie wspomaganej prokreacji,

Minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych
W zwigzku z przyjeciem niniejszej regulacji bedzie konieczne zapewnienie w 2010 r.
nastepujacych srodkow finansowych:

1) Kwoty 1 200 000 zt na utworzenie i funkcjonowanie Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Medycznie wspomaganej Prokreacji "PolART”. Ww.
wydatki obejmujg m.in. wydatki ptacowe wraz z pochodnymi od wynagrodzen zwigzane
z utworzeniem § etatow.

2) Kwoty 264 000 zt na przeprowadzenie w 2010 r. szkolen: wstepnego (dla 0sob nowo
zatrudnionych), ustawicznego (nie rzadziej niz co 2 lata dla wszystkich pracownikow)
oraz uaktualniajacego (w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy naukowej w
zakresie pobierania, przechowywania, przetwarzania, przechowywania, testowania i
dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkéw przeznaczonych do wykorzystania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji). Ww. szkoleniami zostanie objetych
120 os6b zatrudnionych w osrodkach medycznie wspomaganej prokreacji.
Przewidywany $redni koszt ksztatcenia jednej osoby wyniesie w przyblizeniu 2 200 zi
rocznie.

Laczna kwota wydatkow budzetowych, wynikajaca z wprowadzenia zmian ustawowych

wyniesie w skali roku 1 464 000 zt. Srodki w tej wysokosci powinny by¢ ujete w ustawie

budzetowe] na rok 2010 w czesci budzetu panstwa, ktorej dysponentem jest minister

wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Wptyw regulacji na warunki zycia spotecznego 1 gospodarczego w regionach

Projektowane regulacje nie powodujg nastepstw w rozwoju spotecznym i gospodarczym.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Przedmiotowy projekt nie bedzie mial wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

I przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje¢ i rozwo6j regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje¢ i rozwoj regionalny.

7. Ocena skutkoéw prawnych regulacji

Podstawowym zatozeniem projektowanej ustawy jest dostosowanie jej zapisow do zalecen
dyrektywy 2004/23/WE i wykonawczych dyrektyw technicznych oraz ustalenie nowej,
adekwatnej do obecnych wymagan, podstawy prawnej dotyczacej dawstwa, pobierania,
przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz
zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji

oraz stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji.

8. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy nie byt poddany konsultacjom spotecznym.

9. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
i komorek ludzkich (2004/23/WE) oraz dyrektywami tzw. technicznymi Komisji:
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. i 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.
wykonujacych ww. dyrektywe.
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