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WSTEP

Problematyka medycznie wspomaganej prokreacji stanowi od kil-
kunastu lat przedmiot zainteresowania przedstawicieli nauki prawa. To
niezwykle interesujgce zagadnienie, zwazywszy Ze istota problemu nie
obejmuje wylgcznie procedury medycznej, ktorej poddaja sie osoby cho-
re, ale musi uwzglednia¢ dobro i interes dziecka, ktdrego osoby podda-
jace sie procedurze pragng. W leczeniu nieptodnosci chodzi bowiem nie
o samo leczenie, ale o to, by widocznym efektem tego leczenia bylo
dziecko i realizacja funkcji rodzicielskich. Problem nie jest nowy. Od
dawna prowadzone s3 zaréwno badania, jak i terapia. Nie ulega tez
watpliwosci, Ze procedury wspomaganej medycznie prokreacji sg sto-
sowane od lat. Problemem, z ktérym mierza si¢ prawnicy, pozostaje
oczywicie — oprocz koniecznosci ujecia standardu tego postepowania -
takze kwestia ustalenia pochodzenia dziecka, ktére w wyniku procedur
medycznych przyjdzie na $wiat. Warto zauwazy¢, ze prawo dlugo nie
towarzyszylo dynamicznemu rozwojowi medycyny, w tym zwlaszcza
medycyny rozrodu. Jeszcze kilkadziesiat lat temu, w czasie gdy powsta-
wal regulujgcy kwestie ustalenia pochodzenia dziecka obowigzujgcy ko-
deks rodzinny i opiekunczy, zagadnienie to nalezato do swoistego me-
dycznego science fiction i zapewne wowczas niewielu lekarzom $nita sie
mozliwo$¢ powotywania cztowieka do Zycia poza organizmem matki.
Co wiecej, gdy w Polsce zaczely przychodzi¢ na $wiat pierwsze dzieci
urodzone z wykorzystaniem technik zaplodnienia pozaustrojowego
i transferu zarodkdow, dla prawnikéw problem jawit si¢ jako malo istotny,
a w latach 90. ubieglego wieku nie stanowil przedmiotu materii wykla-
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dowej w ramach kursu z prawa medycznego czy prawa rodzinnego'.
Najbardziej interesujace pozostaje jednak to, ze o ile obecnie dla lekarzy
zajmujgcych sie leczeniem nieptodnosci wykorzystanie technologii me-
dycznej do powotania do zycia cztowieka poza organizmem matki sta-
nowi juz normalny przejaw zawodowej aktywnosci, o tyle prawnikom
wcigz przychodzilo postugiwaé sie zasadami filiacyjnymi ustalonymi
(z nielicznymi wyjatkami) w latach 60. ubiegtego wieku, wzorowanymi
niekiedy jeszcze na tych obowigzujacych w czasach rzymskich.

Do chwili wejscia w zycie komentowanej ustawy Polska jako jedno
z nielicznych panstw europejskich, a ostatnio jedyne panstwo w UE, nie
posiadata uregulowan w zakresie dawstwa, pobierania, przetwarzania,
testowania, przechowywania i dystrybucji komérek rozrodczych oraz
zarodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji. Dla nikogo nie pozostawato jednak tajemnicg,
ze procedury wspomaganej medycznie prokreacji byty stosowane, wedle
szacunkow, w ok. 40 o$rodkach na terenie kraju. Wprowadzenie ustawy
o leczeniu nieptodnosci bylo zatem konieczne. Ustawa ta, cho¢ spotyka
sie z krytyka w zakresie realizacji doraznych intereséw politycznych, po
raz pierwszy ma szanse uporzadkowa¢ materie, ktora dotad byta dalece
uznaniowa, a stosowanie technik wspomaganej medycznie prokreacji,
pomimo znacznej powagi sprawy, odbywalo sie bez ustawowo ujetych
standardow postepowania, i co za tym idzie — bez jakiejkolwiek kontroli
ze strony panstwa. Co wiecej, ustawa wpisuje si¢ w realizacje postano-
wien dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego od-
dawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, prze-
chowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102
2 07.04.2004, s. 48)2.

Por. dla przyktaduJ. Strzebinczyk, Prawo rodzinne, Warszawa 2010, s. 225-227; 1. Przybit,
Wplyw bezdzietnosci na stosunki w matzernistwie, RPEiS 2002, z. 3, s. 246.

W tym kontekscie zob. m.in. wyrok TSUE z dnia 11 czerwca 2015 r. w sprawie C-29/14
Komisja Europejska przeciwko Rzeczypospolitej Polskiej, gdzie Trybunat stwierdzit:
»w $wietle caloksztaltu (...) rozwazan nalezy stwierdzi¢, Ze poprzez nieobjecie komérek
rozrodczych, tkanek plodowych i tkanek zarodkowych zakresem stosowania przepiséw
prawa krajowego stanowigcych transpozycje odnosnych dyrektyw Rzeczpospolita Polska
uchybita zobowigzaniom cigzacym na niej na mocy art. 31 dyrektywy 2004/23, art. 3lit. b),
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Ufa¢ nalezy, ze ustawa sprosta pokltadanym w niej nadziejom, a jej
stosowanie spowoduje, ze osrodki medycznie wspomaganej prokreacji
oraz banki komorek rozrodczych i zarodkow zapewnia odpowiednig ja-
kos¢ i bezpieczenstwo dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych oraz zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania uludzi w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji, co bedzie miato pozytywny wplyw na zdrowie pa-
cjentdéw oraz pozwoli w przysztosci zmniejszy¢ liczbe reakcji i zdarzen
niepozadanych.

Powaga spraw regulowanych ustawg jest oczywista. Jak zauwaza sie
w Uzasadnieniu projektu ustawy: ,liczba nieplodnych par w naszym
kraju ro$nie, jedng z przyczyn tego faktu jest coraz pdzniejsze decydo-
wanie si¢ na posiadanie potomstwa przez pary. W zwiazku z powyzszym
w kolejnych latach bedzie si¢ zwigkszaé liczba przeprowadzanych pro-
cedur medycznie wspomaganej prokreacji. Wprowadzenie regulacji za-
pewni dostep do procedury o wysokiej jako$ci wszystkim zainteresowa-
nym parom”.

Oddawany do rak Czytelnika Komentarz zostal przygotowany przez
autorke, ktorej prace s3 od ponad 10 lat poswiecone problematyce wspo-
maganej medycznie prokreacji tak w ujeciu prawnomedycznym, jak
i prawnorodzinnym. Opracowanie porusza zaréwno aspekty teoretycz-
noprawne, jak i praktyczne analizowanego tematu oraz zapewnia
uwzglednienie aktualnych probleméw wspomaganego rozrodu u progu
stosowania ustawy.

Przeprowadzone w Komentarzu analizy przepisdw ustawy o leczeniu
nieptodnosci dokonane zostaly w kontekscie dotychczasowej tradycji
medycyny rozrodu w Polsce. Komentarz ma charakter pracy, ktdra obej-
muje w szczegdlnosci rozwazania w zakresie przeprowadzania procedur
pobierania i zastosowania komoérek rozrodczych i zarodkéw, tworzenia
zarodkow, pozyskiwania zgody w wymienionych procedurach. Waz-
nym elementem rozwazan pozostajg aspekty interesu i dobra dziecka
poczetego w wyniku zastosowania procedur medycznie wspomaganej
prokreacji. Prezentowane analizy w zakresie wyktadni tekstu prawnego

art. 4 ust. 2, art. 7 dyrektywy 2006/17 oraz zalgcznika III do niej, jak réwniez art. 11
dyrektywy 2006/86”.
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wspiera ujecie praktyczne. Wywod zaprezentowany w Komentarzu po-
zbawiony zostal nadmiernych odniesien prawnoporéwnawczych. Czy-
telnikowi, w wykazie literatury, wskazano jednak mozliwoéci uzupel-
nienia wiedzy tak w zakresie literatury prawniczej, jak i medyczne;j.
Wydawnictwo Wolters Kluwer oraz autorka, oddajac niniejszy Ko-
mentarz do ragk czytelnika, wyrazaja nadzieje, ze bedzie on stanowit po-
moc dla 0s6b zawodowo zwigzanych z réznymi aspektami medycyny
rozrodu. Ksigzka moze by¢ cenng wskazdwka w interpretacji obowia-
zujacego prawa dla pracownikow jednostek ochrony zdrowia, w ktérych
dokonywane sg procedury, lekarzy, pielegniarek, potoznych, laborantow
i pracownikéw dzialéw prawnych podmiotéw leczniczych, jak réwniez
dla pracownikéw bankéw tkanek i komérek rozrodczych. Komentarz
moze stanowi¢ pomoc dla wszystkich tych osdob, ktére w swojej dziatal-
nos$ci zawodowej lub naukowej stykaja si¢ z problematyka wspdtczesnej
medycyny rozrodu: prokuratoréw, sedziéw, adwokatéw, pracownikow
ministerstw i agencji rzadowych, m.in. Ministerstwa Zdrowia, Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, jak réwniez dla studentéw Wydziatéw Prawa
oraz Uniwersytetdow Medycznych. Ksigzka bedzie zapewne pomocna
takze w zakresie popularyzacji wiedzy o wspomaganej prokreacji.
Komentarz uwzglednia stan prawny na dzien 1 lutego 2016 r.

Poznan, 2 lutego 2016 .

Joanna Haberko
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USTAWA

z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci’

(Dz. U. poz. 1087)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

- 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 komoérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, s. 48),

- dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrek-
tywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wy-
magan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komoérek ludz-
kich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, s. 40),

- dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozli-
woéci $§ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach
oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, kon-
serwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz. Urz. UEL 294
2 25.10.2006, s. 32),

- dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajacej dyrektywe
2006/17/WE w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania
tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 2 27.11.2012, s. 24).
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ROZDZIAL 1

Przepisy ogdlne

/A\a 8 W Ustawa okresla:

1) zasady ochrony zarodka i komérek rozrodczych w odniesieniu
do ich zastosowania w biologii i medycynie w zwigzku z lecze-
niem nieplodnosci;

2) sposoby leczenia nieptodnosci, w tym stosowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji;

3) zadania wladz publicznych w zakresie ochrony i promocji
zdrowia rozrodczego;

4) warunki dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania i dystrybucji komorek rozrodczych oraz za-
rodkow przeznaczonych do zastosowania w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji;

5) zasady funkcjonowania osrodkow medycznie wspomaganej
prokreacji oraz bankow komorek rozrodczych i zarodkow.

1. Leczenie nieptodnosci stanowi element odpowiedzi na chorobe, jaka jest
nieptodnos¢, za$ ustawa regulujaca te kwestie stuzy¢ ma uregulowaniu
materii podejmowania dziatan zwigzanych z procedurami medycznymi
obejmujgcymi wlasnie diagnostyke i terapie nieptodnosci.
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. W Uzasadnieniu projektu ustawy (Uzasadnienie projektu ustawy — druk
sejmowy 3245, www.sejm.gov.pl) stwierdzono, Ze ,,nieptodnos¢ jest
narastajacym problemem spolecznym i zdrowotnym, rodzicielstwo bo-
wiem jest istotnym elementem roli spotecznej, czynnikiem rozwoju oraz
sposobem samorealizacji. Jest jednym z podstawowych czynnikow wy-
mienianych po$rod warunkow osiagniecia szczescia i sukcesu Zyciowe-
go. Pary objete nieplodnoscig znacznie czgéciej dotkniete sg depresja,
zaburzeniami relacji spolecznych oraz znacznie wyzszym ryzykiem roz-
wodu w poréwnaniu do pelnych rodzin, a takze ryzykiem wystapienia
zaburzen nerwicowych zwigzanych ze stresem i zaburzen pod postacia
somatyczng, co prowadzi do ograniczenia jako$ci zycia i zmniejszenia
produktywnos$ci zawodowej. Wedtug danych Swiatowej Organizacji
Zdrowia stale lub okresowo dotknietych problemem nieplodnosci jest
okoto 60-80 mln par na $wiecie. Przyjmuje si¢, iz w krajach wysoko
rozwinietych bezdzietno$¢ zwigzana jest gtownie z nieptodnoscia, a pro-
blem ten dotyczy 10-15% par w wieku rozrodczym. Liczba par, ktére nie
moga doczeka¢ sie¢ potomstwa, ro$nie. Krajowi eksperci przyjmuja, ze
w Rzeczypospolitej Polskiej leczenia metoda medycznie wspomaganego
rozrodu moze obecnie wymagac okoto 15 tysiecy par” (Uzasadnienie...,
s. 1).

. Przyjmuje sie, ze co do zasady wylgcznie wystgpienie choroby, jaka jest
nieptodnos¢ powinno by¢ bezposrednig przyczyna podjecia ukierunko-
wanej diagnostyki i terapii potencjalnie odwracalnych przyczyn niepo-
wodzen w zajéciu w cigze i w konsekwencji, przy braku efektow, prowa-
dzi¢ do zastosowania specjalistycznych procedur medycznych, w tym
objawiajacych si¢ leczeniem nieptodnosci z zastosowaniem technik me-
dycznie wspomaganej prokreacji.

. Ustawodawca nie definiuje nieplodnosci. Celowe wydaje si¢ w tym za-
kresie powolanie definicji nieptodnosci wedtug Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO). Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje nieptodnos¢
jako niemozno$¢ uzyskania cigzy w obrebie heteroseksualnej dojrzatej
pary ludzkiej: kobiety i mezczyzny (przy czym pare te stanowig matzon-
kowie ewentualnie partnerzy pozostajagcy w innym niz malzenstwo
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zwigzku o trwalym charakterze) po przynajmniej roku regularnego
wspotzycia (2-3 razy w tygodniu) bez stosowania zadnych $rodkéw an-
tykoncepcyjnych; przy takim wspotzyciu plciowym, przy ktérym w nor-
malnym toku zdarzen moze dojs¢ do poczecia i urodzenia dziecka
(WHO, International Committee for Monitoring Assisted Reproductive
Technology (ICMART) and the World Health Organization (WHO) re-
vised glossary of ART terminology 2009, Fertility and Sterility 2009,
vol. 92, nr 5, s. 3).

. Nieptodnos¢ to zaréwno tzw. nieptodno$¢ bezwzgledna objawiajaca sie
niemoznoscig uzyskania cigzy na skutek tego, ze nie dochodzi w ogéle
do zaplodnienia (sterilitas), jak i nieptodnos$¢ objawiajaca si¢ ogranicze-
niem sprawnoéci rozrodczej i niemoznoscig donoszenia cigzy i urodze-
nia zywego dziecka spowodowana réznymi czynnikami (infertilitas)
(zob. w tym kontekscie takze C. Lepecka-Klusek, A.B. Pilewska-Kozak,
G. Jakiel, Nieptodnos¢ w swietle definicji choroby podanej przez WHO,
Medycyna Ogoélna i Nauki o Zdrowiu 2012, t. 18, nr 2, s. 164).

. Zaréwno jedna, jak i druga posta¢ nieplodnos$ci uzupelniona musi zosta¢
o tzw. nieplodnos$¢ idiopatyczna, tzn. o sytuacje, gdy do zaptodnienia nie
dochodzi z niewiadomych przyczyn na danym etapie rozwoju medycyny
(T. Pisarski (w:) Nieplodnos¢, red. T. Pisarski, M. Szamatowicz, War-
szawa 1997, s. 12).

. Uchwalenie ustawy wieniczy okres kilkunastu lat prac legislacyjnych. Do
najwazniejszych projektéw w analizowanej materii zaliczy¢ nalezy: Pro-
jekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu tkanek, komoérek i narzgdéw — druk sejmowy nr 2707; Projekt
ustawy o ochronie genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego — druk sej-
mowy nr 3466; Projekt ustawy o ochronie genomu ludzkiego i embrionu
ludzkiego oraz Polskiej Radzie Bioetycznej i zmianie innych ustaw — druk
sejmowy nr 3467; Projekt ustawy o zmianie ustawy o pobieraniu, prze-
chowywaniu i przeszczepianiu tkanek, komorek i narzgdow — druk sej-
mowy nr 3470. Warto takze zauwazy¢, ze w powigzaniu z ostatnim
z prezentowanych projektéw pozostaja jeszcze Projekt ustawy o podsta-
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wowych prawach i wolnosciach cztowieka w dziedzinie zastosowan bio-
logii i medycyny oraz o utworzeniu Polskiej Rady Bioetycznej — druk sej-
mowy nr 3468 oraz Projekt ustawy o zmianie ustawy Kodeks rodzinny
i opiekutniczy — druk sejmowy 3469 (wszystkie powotane projekty ustaw
dostepne na stronie: www.sejm.gov.pl).

. Powody uchwalenia ustawy moga by¢ — w zakresie merytorycznej oceny
(bo tylko ta bedzie w niniejszym komentarzu brana pod uwage) - po-
strzegane nastepujaco:

a) uporzadkowanie przestanek przedmiotowych i podmiotowych sto-
sowania ustawy i ograniczenie negatywnych skutkéw dowolnosci
stosowania procedur objawiajacych si¢ leczeniem nieptodnosci,

b) ograniczenie negatywnych skutkdw choroby, jaka jest nieptodnos¢,
szczegOlnie w sytuacji niskiego przyrostu naturalnego, poprzez stwo-
rzenie instrumentéw w zakresie ochrony zdrowia rozrodczego,

¢) zabezpieczenie podstawowych praw i wolnosci cztowieka, takze tych
ktére mieszcza sie w katalogu praw pacjenta,

d) dostosowanie polskiego systemu prawnego do regulacji europej-
skich, w szczegdlnosci postanowien dyrektyw:

- 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, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, s. 48),

— dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowa-
dzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicz-
nych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komo-
rek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z 09.02.2006, s. 40),

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

- dyrektywy Komisji 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmie-
niajacej dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu do niektérych
wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komérek
ludzkich (Dz. Urz. UE L 327 2 27.11.2012, s. 24).

9. Uchwalenie ustawy o leczeniu nieplodnosci rozwigzuje dylemat inter-
pretacyjny w zakresie wykladni art. 1 ust. 1 ustawy o pobieraniu, prze-
chowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdéw. Niewla-
czanie do ustawy postanowien odnoszacych si¢ do pobierania, prze-
szczepiania komorek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych i pto-
dowych oraz narzadéow rozrodczych lub ich czesci, jak réwniez
niestosowanie przepiséw ustawy do tych sytuacji nie bylo zgodne z po-
stanowieniami dyrektywy 2004/23/WE. Ustawodawca rozwigzuje pro-
blem, ktory w postaci postulatow byt sygnalizowany w doktrynie, i uzu-
petnia regulacje w omawianym zakresie (J. Haberko (w:) J. Haberko,
I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzgdow. Komentarz, Warszawa
2014, s.24). De lege lata przyja¢ moznabez przeszkdd, ze dobrze sie stalo,
biorgc pod uwage wage materii oraz wielowgtkowos¢ relacji zwigzanych
z pobieraniem i stosowaniem komdrek rozrodczych, gonad, tkanek za-
rodkowych i ptodowych, Ze problematyka ta znalazta sie w ramach kom-
pleksowego uregulowania, ale poza regulacjg transplantacyjng. Co do
sygnalizowanych na gruncie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzaddéw zagadnien poza zakresem
regulacji ustawowej w ustawie o leczeniu nieptodnosci znalazty si¢ kwes-
tie pobierania i przeszczepiania narzadéw rozrodczych.

10. Warto zauwazy¢, ze na styku regulacji obu ustaw znalazly si¢ kwestie
przechowywaniakomorek rozrodczych. Przepisart. 1 ust. 2 pkt 1 u.p.p.p.
obejmuje bowiem swym zakresem wylaczenie pobierania i przeszcze-
piania komorek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych i plodowych
oraz narzagddw rozrodczych lub ich czeéci, nie rozstrzyga w analizowanej
materii o przechowywaniu komorek rozrodczych, gonad, tkanek zarod-
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Art. 2 Rozdzial 1. Przepisy ogélne

kowych i plodowych. Jak si¢ wydaje, nalezy w omawianym zakresie
przyjacé, ze skoro ustawa nie znajduje zastosowania do pobierania wska-
zanego wyzej materiatu, to nie stosuje si¢ jej rowniez do przechowywania
materiatu juz pobranego. Mozliwa jest jednak w analizowanym zakresie
takze wykladnia w kierunku przyjecia, iz wytaczenie ,,przechowywania”
w przepisie stanowi celowy zabieg legislacyjny i ze ustawa znajdzie za-
stosowanie do gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych i ptodowych oraz narzadow
rozrodczych lub ich czesci. Watpliwo$¢ te zdaje sie rozstrzygaé ustawo-
dawca w ustawie o leczeniu nieplodnosci w zakresie komdrek rozrod-
czych i zarodkow.

Nie wchodzac w spory w zakresie rozstrzygniecia, czy istnieje prawo do
medycznie wspomaganej prokreacji, wskaza¢ nalezy z bogatego orzecz-
nictwa m.in. wyrok ETPC z dnia 1 kwietnia 2010 r. w sprawie S.H. i in.
przeciwko Austrii, 57813/00, LEX nr 566479 z glosg M. Gorskiego, Glosa
do wyroku ETPC z dnia 1 kwietnia 2010 r.,57813/00, LEX/el. 2010, gdzie
autor zauwaza, ze ,bardzo istotnym wnioskiem, jaki wynika z niniej-
szego orzeczenia dla polskiego ustawodawcy, jest to, ze Trybunal nie
uznaje za obowigzek panstwa, aby zapewnito ono dostepnos¢ sztucznego
zaplodnienia. Jesli natomiast dostepno$¢ taka sie wprowadza, to elimi-
nuje to skuteczno$¢ powotania si¢ na argumenty odnoszace si¢ do dobra
kobiet — dawczyn komdrek jajowych - albo tez dobra 0séb pochodza-
cych ze sztucznego zaplodnienia w celu uzasadnienia réznicowania trak-
towania w obszarze stosowanych technik”.

A\g P 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) bank komérek rozrodczych i zarodkow - jednostke organi-
zacyjng prowadzaca, na podstawie pozwolenia, o ktérym mo-
wa w art. 48 ust. 1, dzialalno$¢ w zakresie gromadzenia, prze-
chowywania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow;

2) bezposrednie uzycie - procedure, w ktorej komorki rozrod-
cze lub zarodki sa przekazywane i stosowane uludzi bez prze-
chowywania w banku komoérek rozrodczych i zarodkow;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

biorczyni - kobiete, u ktorej stosuje sie komorki rozrodcze
przekazane w celu dawstwa partnerskiego albo dawstwa in-
nego niz partnerskie albo zarodki przekazane w celu dawstwa
zarodka; zastosowanie komorek rozrodczych moze mieé
miejsce w organizmie kobiety albo pozaustrojowo;

chimera - grupe komorek zbudowang z komdrek rézniacych
sie genotypowo pochodzacych od wiecej niz dwoch osobni-
kow tego samego gatunku lub réznych gatunkow, gdzie jed-
nym z gatunkow jest czlowiek;

dawca - zywa osobe, od ktorej pobiera si¢ komarki rozrodcze
w celu zastosowania u ludzi;

dawcy zarodka - zywe osoby bedace dawcami komorek roz-
rodczych, z ktérych utworzono zarodek;

dawstwo - przekazywanie komorek rozrodczych lub zarod-
kow w celu zastosowania u ludzi;

dawstwo partnerskie - przekazanie komorek rozrodczych
przez dawce - mezczyzne w celu zastosowania ich w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni po-
zostajacej z dawca w zwigzku matzenskim albo we wspolnym
pozyciu potwierdzonym zgodnym o$wiadczeniem dawcy
i biorczyni; w dawstwie partnerskim stosowane sa komorki
rozrodcze biorczyni;

dawstwo zarodka - przekazanie zarodka w celu zastosowania
go w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u bior-
czyni, ktora nie jest dawca zenskich komorek rozrodczych
i nie pozostaje w zwigzku malzenskim albo we wspélnym po-
zyciu z dawca meskich komdrek rozrodczych, z ktorych za-
rodek ten powstal;

dystrybucja - czynnosci zwiazane z przekazywaniem, trans-
portem i dostarczaniem komorek rozrodczych lub zarodkéw
przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji;

hybryda - komorke albo grupe komdrek, powstala z komorki
rozrodczej i zwierzecej komorki rozrodczejs
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12)

13)

14)

15)

16)

istotne zdarzenie niepozadane - niepomyslne zdarzenie
zwigzane z pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, prze-
chowywaniem, dystrybucja lub zastosowaniem u ludzi ko-
morek rozrodczych lub zarodkow, ktore moze prowadzi¢ do
przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia Zycia albo do
$mierci, uszkodzenia ciala lub pogorszenia stanu zdrowia
dawcy, biorczyni lub dziecka, ktore urodzi sie w wyniku pro-
cedury medycznie wspomaganej prokreacji, lub ktére moze
spowodowac potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie
takiego leczenia, a takze zdarzenie prowadzace do blednego
oznakowania lub pomylenia prawidlowo oznakowanych ko-
morek rozrodczych lub zarodkow;

istotna niepozadana reakcja - niezamierzona reakcje orga-
nizmu dawcy lub biorczyni zwigzang z pobieraniem lub za-
stosowaniem u ludzi komdrek rozrodczych lub zarodkow,
powodujaca zagrozenie Zycia albo §mier¢, uszkodzenie ciala,
niezdolno$¢ do samodzielnego zycia, niepelnosprawnos¢ lub
pogorszenie stanu zdrowia dawcy, biorczyni lub dziecka, kto-
re urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, lub mogaca powodowac potrzebe leczenia w szpi-
talu albo wydluzenie takiego leczenia lub przeniesienie cho-
roby zakaznej;

komorka rozrodcza - ludzka meska komorke rozrodcza
(ludzki plemnik) albo ludzka zenska komorke rozrodcza
(ludzka komorke jajowa) przeznaczona do zastosowania
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;
konserwowanie - uzycie czynnikow chemicznych, zmiane
czynnikow srodowiskowych lub innych czynnikéow w celu za-
pobiezenia lub opodznienia biologicznej lub fizycznej degra-
dacji komorek rozrodczych lub zarodkow;

krytyczny moment - etap procesu, warunki procesu, wyma-
gane badanialub inneistotne parametry lub elementy majace
potencjalny wplyw na jako$¢ i bezpieczenstwo procesu badz
materialy majace bezposredni kontakt z komérkami rozrod-
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

czymi lub zarodkami, ktore musza by¢ kontrolowane w opar-
ciu o wyznaczone kryteria akceptacji;

kryteria akceptacji - limity ilo$ciowe i jakosciowe, zakresy
wartoéci lub inne odpowiednie wartosci pomiaréw pozwala-
jace na zaakceptowanie wynikow badan;

osrodek medycznie wspomaganej prokreacji - podmiot lecz-
niczy wykonujacy, na podstawie pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 48 ust. 1, dzialalnos¢ leczniczg w zakresie stosowania
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym pobie-
rania komorek rozrodczych, przetwarzania, testowania, kon-
serwowania i dystrybucji komorek rozrodczych i zarodkow;
pobieranie - czynnosci, w wyniku ktorych sa pozyskiwane
komorki rozrodcze;

podmiot leczniczy - podmiot leczniczy w rozumieniu art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczni-
czej (Dz. U. 22015 r. poz. 618, 788 1 905);

procedura medycznie wspomaganej prokreacji — czynnosci
prowadzace do uzyskania oraz zastosowania komorek roz-
rodczych lub zarodkow wewnatrz lub pozaustrojowo u bior-
czyniw celu prokreacji; obejmuje ona bezposrednie i inne niz
bezposrednie uzycie komorek rozrodczych i zarodkow;
przechowywanie - utrzymywanie komorek rozrodczych lub
zarodkow we wlasciwie kontrolowanych warunkach do chwili
ich dystrybucji i zastosowania u ludzi;

przetwarzanie - czynnoéci zwigzane z przygotowaniem,
transportowaniem, konserwowaniem i pakowaniem komo¢-
rek rozrodczych lub zarodkow przeznaczonych do zastoso-
wania u ludzi w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji;

standardowe procedury operacyjne - pisemne instrukcje opi-
sujace przebieg okreslonych procesow w ramach procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, wraz z charakterystyka
wykorzystywanych materialow i metod, oraz oczekiwane wy-
niki tych procesow;
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25)

26)

27)

28)

29)

testowanie - czynnosci polegajace na przeprowadzeniu ba-
dan majacych na celu okreélenie przydatnosci komorek roz-
rodczychlub zarodkéw do zastosowania uludzi w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

system zapewnienia jako$ci - strukture organizacyjna, pro-
cedury, procesy i zasoby wplywajace w sposob bezposredni
lub posredni na osiggniecie i utrzymanie wysokiej jakosci po-
stepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami, okresla-
jace spos6b monitorowania stanu komorek rozrodczych i za-
rodkow oraz wszelkich wyrobéw medycznych i materialéw
majacych bezposredni kontakt z tymi komorkami rozrod-
czymi i zarodkami, oraz sprzetu i aparatury medycznej wy-
korzystywanych przy medycznie wspomaganej prokreacji
i w postepowaniu z komdrkami rozrodczymi i zarodkami;
walidacja procesu - sporzadzanie udokumentowanych do-
wodow dajacych wysoki stopien prawdopodobienstwa, Ze
okreslony proces, sprzet lub otoczenie pozwolg na stale uzys-
kiwanie efektu zgodnego z uprzednio ustalonymi specyfika-
cjami i wlasciwo$ciami pod wzgledem jako$ci; proces jest za-
twierdzany pod katem wydajnosci systemu w odniesieniu do
jego skuteczno$ci w oparciu o zamierzone uzycie;

zarodek - grupe komodrek powstala wskutek pozaustrojowe-
go polaczenia sie zenskiej i meskiej komorki rozrodczej, od
zakonczenia procesu zlewania si¢ jader komorek rozrodczych
(kariogamia) do chwili zagniezdzenia si¢ w §luzéwce macicy;
zastosowanie u ludzi - zastosowanie komdrek rozrodczych
lub zarodkow u biorczyni oraz zastosowanie pozaustrojowe
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o panstwach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej, rozumie sie przez to rowniez panstwa czlonkowskie Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umo-
wy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

. Komentowany przepis zawiera definicje ustawowe poje¢ wystepujacych
w ustawie. Zostaly one opracowane na podstawie dwojakiego rodzaju
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odniesien legislacyjnych. W pierwszej kolejnosci stanowig nawigzanie
do dyrektyw unijnych w zakresie, w jakim te regulujg materie pobierania
czy przechowywania komorek. Dotyczy to tak postepowania w ogélnym
zakresie, jak i postepowania z komoérkami rozrodczymi i zarodkami.
W drugiej kolejnosci stowniczek zawarty w art. 2 uln. stanowi nader
wyrazne nawigzanie do stowniczka zawierajacego definicje ustawowe
poje¢ uzywanych w ustawie o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komorek, tkanek i narzagdow.

. Z przepiséw unijnych na uwage (w zakresie, w jakim art. 2 u.l.n. stanowi
nawigzanie do postanowien dyrektywy) zastuguja przede wszystkim dy-
rektywa 2004/23/WE oraz dyrektywy wykonawcze - dyrektywa
2006/17/WE i 2006/86/WE. Obejmuja one zagadnienia norm jakosci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, kon-
serwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek ludzkich,
obejmujgc swym zakresem réwniez komarki rozrodcze (komorki jajo-
we, plemniki), tkanki i komarki ptodu oraz doroste i zarodkowe komorki
macierzyste. O ile zabieg tego rodzaju wydawal si¢ dyskusyjny w zakresie
ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tka-
nek i narzadow, o tyle w przypadku komentowanej ustawy dyrektywa
znajdzie zastosowanie. Przepisem art. 2 ust. 1 dyrektywy 2004/23/WE
obejmuje sie postepowanie z tkankami i komoérkami ludzkimi ,,prze-
znaczonymi do stosowania u ludzi”.

. Nalezy podzieli¢ stanowisko I. Uhrynowskiej-Tyszkiewicz — do wywo-
dow ktorej w zakresie komentowanego przepisu beda nastepowaly licz-
ne, oczywiste przez fakt decyzji ustawodawcy, nawigzania (I. Uhrynow-
ska-Tyszkiewicz (w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Usta-
wad..., . 27-53) - ze definicje zawarte w art. 2 u.l.n. obarczone pozostaja
pewnymi uproszczeniami. Spowodowane jest to w pierwszej mierze thu-
maczeniem tresci dyrektyw na jezyk polski, a w dalszej kolejnosci prze-
niesieniem niektérych definicji, po odpowiedniej (nie do konca trafnej)
modyfikacji, z ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzagdow.
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. Bank komorek rozrodczych i zarodkow. Przyjeta w ustawie definicja
nawigzuje do definicji zawartej w ustawie o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, nie jest jednak z nig toz-
sama. Przyjeto, Ze jest to jednostka organizacyjna prowadzaca okre$long
dzialalnos¢. Przestanki legalnosci tej dziatalnosci zostaly okreslone za-
réwno formalnie, jak i przedmiotowo. Nalezy wskaza¢, ze przestanka
dziatalnosci banku pozostaje uzyskanie pozwolenia na prowadzenie tego
rodzaju dziatalno$ci (por. art. 48 ust. 1 u.l.n.), sama za$ dziatalno$¢ zo-
stala ograniczona do gromadzenia, przechowywania i dystrybucji ko-
morek rozrodczych i zarodkéw. Takie stanowisko ma nastepujace kon-
sekwencje prawne. Po pierwsze, wytacznie bank komoérek rozrodczych
i zarodkéw moze prowadzi¢ okreslong w przepisie i ustawie dziatalnos¢.
Po drugie, bank komorek rozrodczych i zarodkow jest odrebnym pod-
miotem od okreslonego w art. 2 ust. 1 pkt 1 u.p.p.p. banku tkanek i ko-
morek. Po trzecie, dzialalno$¢ moze by¢ prowadzona wylacznie w ra-
mach pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 48 ust. 1 u.l.n., i po czwarte,
wylacznie w zakresie czynno$ci okreslonych w przepisie.

. Sformulowanie art. 2 ust. 1 pkt 1 u.l.n. stwarza podstawy do przyjecia,
chyba niezbyt zgodnej z intencjg ustawodawcy, tezy, ze z bankiem ko-
morek rozrodcezych i zarodkéw mamy do czynienia wylacznie wtedy,
gdy prowadzi on na podstawie pozwolenia dziatalno$¢ okreslong w tresci
przepisu. To mogloby sugerowa¢, ze podmiot, ktéry stosownego po-
zwolenia jeszcze lub w ogole nie uzyskal, nie moze by¢ traktowany jako
bank komorek i zarodkow.

. Uwagi w zakresie nazwy podmiotu: bank komorek rozrodczych i za-
rodkéw, odnoszace sie do bankowania i przechowywania komoérek i za-
rodkéw oraz nawigzan do potocznego rozumienia pojecia ,,bank” po-
zostajg aktualne takze w zakresie komentowanej definicji (por. I. Uhry-
nowska-Tyszkieiwcz (w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz Usta-
wa..., s. 29).

. Bank komorek rozrodczych i zarodkéw prowadzi dzialalnos¢ w zakresie
gromadzenia, przechowywania i dystrybucji komoérek rozrodczych i za-
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rodkow. Zakres dzialalnosci zostal przez ustawodawce objety zamknie-
tym katalogiem dopuszczalnych czynnoséci. Ustawodawca postuzyl sie
w zakresie wymienienia rodzajow dziatalnosci spojnikiem koniunkcji.
Mowa jest bowiem o gromadzeniu, przechowywaniu i dystrybucji ko-
morek rozrodczych i zarodkéw. Przyjecie stanowiska opartego na wy-
ktadni jezykowej nakazywaloby uzna¢, ze w kazdym banku komorek
rozrodczych i zarodkéw powinna by¢ prowadzona tacznie dziatalnos¢
w zakresie wszystkich trzech rodzajow aktywnosci. Jak sie jednak wydaje,
wykladnia jezykowa doznawac tu bedzie swoistego ograniczenia narzecz
wyktadni funkcjonalnej wspartej doswiadczeniem zyciowym. Wynikow
wykladni jezykowej nie nalezatoby jednak przetamywa¢ w zakresie uzy-
cia w tresci definicji spojnikéw koniunkeji w przypadku odniesienia do
komorek rozrodczych i zarodkéw. Proces wyktadni kieruje si¢ bowiem
wowczas w strone przyjecia, ze w przypadku banku mowa bedzie o dzia-
talnosci tak w stosunku do komorek rozrodczych, jak i zarodkéw. To,
jak mozna sadzi¢, oznacza, ze nie beda wystepowaly banki komédrek
rozrodczych nieprowadzace dzialalnosci w zakresie zarodkéw i odwrot-
nie banki zarodkéw nieprowadzace dziatalnoéci w zakresie komorek
rozrodczych. Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage, ze ustawodawca nie do-
puszcza - tak jak czynil to w przypadku art. 2 ust. 1 pkt 1 zdanie drugie
u.p.p.p. — pobierania oraz testowania komorek oraz nie obejmuje za-
kresem dziatalno$ci banku komorek rozrodczych i zarodkdw takich ak-
tywnosci, jak przetwarzanie czy sterylizacja komorek rozrodczych.

. W ustawie nie zdefiniowano uzytego w art. 2 ust. 1 pkt 1 u.l.n. zwrotu
»gromadzenie”. Nie uczyniono tego rowniez w zakresie ustawy o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow.
W zwigzku z powyZzszym pojawia si¢ koniecznos¢ udzielenia odpowiedzi
na pytanie, czym jest ,gromadzenie” komorek rozrodczych i zarodkow
oraz co odréznia je w szczegdlnosci od przechowywania. Podzielam
w tym zakresie watpliwoéci oraz tok rozumowania I. Uhrynow-
skiej-Tyszkiewicz, ktdra przyjmuje, ze w jezyku powszechnym termin
»gromadzi¢” znaczy tyle, co ,,zbierac i sktada¢ w jednym miejscu jakies
rzeczy”, a probujac wyjasni¢ prawdopodobng przyczyne wprowadzenia
w ustawie terminu ,,gromadzenie”, zwraca uwage na uzycie wyrazu ,the
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product” w definicji terminu storage (przechowywanie) w angielskiej
wersji dyrektywy (por. art. 3 lit. j) dyrektywy 2004/23/WE, ktére moze
oznaczad, ze storage (przechowywanie) dotyczy wylacznie ,,produktéw”
(tkanek lub komdrek, lub produktéw uzyskiwanych z tkanek lub ko-
morek) gotowych do dystrybucji. Autorka zauwaza, ze ttumaczenie
przepisu ma brzmienie, zgodnie z ktérym ,,przechowywanie” oznacza
przetrzymywanie materialu w odpowiednich warunkach kontrolowa-
nych do czasuich dystrybucji. Pojawia si¢ watpliwos¢, czy wprowadzenie
terminu ,gromadzenie” miato stuzy¢ odréznieniu przechowywania tka-
nek lub komorek, ktdre sg gotowe do dystrybucji, od przechowywania
tkanek lub komdrek, ktore muszg zosta¢ dopiero uznane za gotowe do
dystrybucji (szerzej I. Uhrynowska-Tyszkiewicz (w:) J. Haberko,
I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa..., s. 31). Ustawodawcy nalezy po-
zostawi¢ wyjasnienie tego zabiegu.

. Bezposrednie uzycie. Terminem bezposredniego uzycia obejmuje si¢

procedure w zakresie medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorej ko-
morki rozrodcze lub zarodki sg przekazywane i stosowane u ludzi bez
przechowywania ich w banku komoérek rozrodczych i zarodkéw. Nalezy
przyjaé, ze w analizowanej materii chodzi o wszystkie te sytuacje, w kto-
rych zaréwno komorki rozrodcze, jak i zarodki nie zostaja poddane
w ramach procedury dalszym czynno$ciom zmierzajacym do ich prze-
chowywania, ale sg przekazane do zastosowania w procedurze w tym
samym o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji, w ktérym zostaty
pobrane lub utworzone.

Sytuacja w zakresie bezposredniego uzycia zdaje sie tozsama z sytuacja
komorek badz tkanek w $wietle art. 1 u.p.p.p. Bezposrednim uzyciem
obja¢ by mozna analogicznie sytuacje, kiedy to komorki bylyby pobie-
rane w ramach jednego i tego samego zabiegu, ,nie opuszczajac sali
operacyjnej”, w ktorej dochodzitoby do ich dalszego zastosowania. Jezeli
natomiast komorki opuszczalyby na czas przygotowania do zastosowa-
nia w organizmie biorczyni sale operacyjna, ich przygotowanie, prze-
chowywanie i przetwarzanie musialoby si¢ odbywa¢ w banku komérek
rozrodczych i zarodkow spelniajagcym wymogi ustawowe (por. uwagi
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na tle art. 1 u.p.p.p.; J. Haberko (w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tysz-
kiewicz, Ustawa..., s. 24).

Biorczyni. Ustawa zaklada, Ze biorczynig jest wylacznie kobieta, u ktorej
stosuje sie komorki rozrodcze przekazane w celu dawstwa partnerskiego
albo dawstwa innego niz partnerskie albo zarodki przekazane w celu
dawstwa zarodka; zastosowanie komorek rozrodczych moze mie¢ miej-
sce w organizmie kobiety albo pozaustrojowo. Ustawodawca dazyl do
jak najwiekszej precyzji definicji, co odbylo sie kosztem redakeji prze-
pisu. Definicja zawarta w art. 2 ust. 1 pkt 3 u.l.n. jest pierwszg definicja
biorcy (biorczyni) w ogodle. Nalezy zauwazy¢, Ze ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw, mimo
ze wielokrotnie postuguje si¢ pojeciem biorcy, nie definiuje tego pojecia.
W komentowanej ustawie ustawodawca uznat za stosowne zdefiniowa-
nie tego terminu; definicja ta nie jest jednak do konca precyzyjna.

Definicja biorczyni odnosi si¢ jedynie do sytuacji, w ktorej stosuje sie
komorki rozrodcze, nie ujmuje natomiast faktu, ze komorki te musialy
zosta¢ wczesniej pobrane. Nie ulega watpliwosci, ze w sytuacji, w ktorej
stosuje sie techniki homologiczne, komdrki rozrodcze zostaja pobrane
od samej biorczyni, jest wiec ona jednocze$nie dawcg komorek rozrod-
czych. Niefortunne jest w tym kontekscie przyjecie, ze mamy do czy-
nienia z ,,przekazaniem” komorek rozrodczych albo zarodkéow.

Biorczyni oznacza kobiete, u ktérej stosuje sie¢ komorki rozrodcze albo
zarodki. Biorgc pod uwage tre$¢ definicji dawstwa partnerskiego oraz
dawstwa innego niz partnerskie, tre$cig przepisu obejmuje si¢ w zakresie
komorek rozrodczych wyltacznie meskie komorki rozrodcze; pozostaje
to sprzeczne z art. 2 ust. 1 pkt 8 in fine u.l.n., gdzie wyraznie stwierdza
sie, ze w dawstwie partnerskim stosuje si¢ komorki rozrodcze biorczyni,
zart. 2 ust. 1 pkt 5 ul.n., gdzie nie wprowadza si¢ rozréznienia na pte¢
dawcy komorek rozrodczych, oraz z art. 2 ust. 1 pkt 14 u.l.n., gdzie zde-
finiowano zaréwno meskie, jak i zefiskie komorki rozrodcze.
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Zastosowanie komorek rozrodczych u biorczyni moze mie¢ zgodnie
z treécig przepisu, w zdaniu po $redniku, miejsce w organizmie albo po-
zaustrojowo. O ile czytelna jest intencja ustawodawcy w zakresie spo-
sobu zastosowania komorek rozrodczych, o tyle trudno wyobrazi¢ so-
bie - w oparciu o doswiadczenie Zyciowe — zastosowanie komorek roz-
rodczych u biorczyni pozaustrojowo. Mowa, jak nalezy sadzi¢, o tech-
nikach polegajacych na inseminacji (w organizmie kobiety)
i zaplodnieniu pozaustrojowym oraz transferze zarodka (pozaustrojo-
wo). Przyja¢ mozna, ze czg$¢ zdania zamieszczona w przepisie po $red-
niku obejmuje postepowanie z komérkami rozrodczymi w ogélnosci,
niekoniecznie u biorczyni.

Chimera. Ustawa wyjasnia znaczenie terminu ,,chimera” przyjmujac, ze
jestto grupakomorek zbudowana zkomoérek réznigcych si¢ genotypowo
pochodzacych od wiecej niz dwdch osobnikdw tego samego gatunku lub
réznych gatunkéw, gdzie jednym z gatunkow jest czlowiek (zob. takze
P. Duchlinski, Hybrydy i chimery (w:) Encyklopedia bioetyki, red. A. Mu-
szala, Radom 2007, s. 250-252).

Pozostawiajac przedstawicielom nauk medycznych szczegoétowq analize
zagadnienia, warto przywola¢ opisy sposobow powstawania chimer.
W literaturze zauwaza sie, Ze istnieja trzy znane naturalne mechanizmy
powstawania chimer:

a) »gdy do komorki jajowej w trakcie procesu zaptodnienia wnikng dwa
plemniki, z ktérych jeden zaptodni jadro komorki jajowej, a drugi
jadro, znajdujacego si¢ rowniez w jej wnetrzu, ciatka kierunkowego.
W ten sposob powstanie zygota posiadajaca dwie rézne linie ko-
morkowe (o watpliwosciach w zakresie nazewnictwa szerzej O. Na-
wrot, Nienarodzony na tawie oskarzonych, Torun 2007, s. 145);

b) (...) zarodki, sktadajace si¢ z kilku, badz kilkunastu blastomerdw,
posiadajace taki sam, albo nawet rdzny czas istnienia, moga sie zros-
na¢ dajac poczatek nowemu organizmowi (...);

¢) w sytuacji gdy dwa zarodki zagniezdza sie w macicy, w niewielkiej
odlegtosci od siebie i wplatuja sie w jej naczynia krwionosne, em-
brioblast jednego z nich moze przedosta¢ sie droga krwiono$na do
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drugiego zarodka. W tym przypadku nastapi zlanie si¢ embrioblas-
tow dwdch zarodkow, czego naturalnym skutkiem bedzie powstanie
organizmu chimerowego” (szerzej O. Nawrot, Nienarodzony...,
s. 145 z powolaniem prac N. Ford, Kiedy powstatem? Problem po-
czgtku jednostki ludzkiej w historii, filozofii i nauce, Warszawa 1995;
J.M. Connor, M.A. Ferguson-Smith, Podstawy genetyki medycznej,
Warszawa 1991).

Zdefiniowanie chimery jest zwigzane z ustanowionym w dalszych prze-
pisach ustawy zakazem ich tworzenia. Ustawodawca nawigzuje tu do
postanowient Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny: konwencja o prawach
czlowieka i biomedycynie (The Convention for the protection of human
rights and dignity of the human being with regard to the application of
biology and medicine: Convention on human rights and biomedicine,
Oviedo, 4 April 1997, tekst polski: http://www.coe.int/t/dg3/
healthbioethic/texts_and_documents/ETS164Polish.pdf) oraz jej
protokotu dodatkowego dotyczacego transplantacji narzaddw i tkanek
pochodzenia ludzkiego (http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/
Html/186.htm).

Dawca. Pojecie dawcy zostalo ujete inaczej niz w ustawie o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow. Przyj-
muje sie, ze dawcag jest wylacznie osoba zZywa, od ktorej pobiera sie ko-
morki rozrodcze w celu zastosowania u ludzi. Jedynie tytulem przy-
pomnienia, na marginesie rozwazan, nalezy zauwazy¢, ze tym samym
terminem w art. 2 ust. 1 pkt 2 u.p.p.p. objeto ,,.zywego dawce lub zwloki
ludzkie, od ktorych pobiera si¢ komorki, tkanki i narzady”, za$ ,,zywym
dawcg” pozostaje osoba, od ktdrej pobierane sg komorki, tkanki lub na-
rzad. Roznica w zakresie definicji zawartych w obu ustawach i pola se-
mantycznego poje¢ ,dawca” w jednym i drugim przypadku podykto-
wana jest celem, dla ktorego pobierane sg komorki, w tym zwlaszcza
komorki rozrodcze. W znaczeniu, w jakim terminem ,,dawca” postuguje
sie komentowana ustawa, ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komorek, tkanek i narzadow — oczywiscie z zastrzezeniem,
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ze chodzi wylgcznie o pewien rodzaj komorek — odnosi sie do Zywego
dawcy.

Termin ,dawca” zawiera pewien skrot myslowy i swoiste uproszczenie.
W jezyku potocznym przez pojecie dawcy rozumie si¢ ,,osobe, ktora co$
daje” (http://sjp.pwn.pl/szukaj/dawca.html). W przypadku komoérek
rozrodczych sam ustawodawca zaznacza, ze komorki rozrodcze sa po-
bierane. Moze to oczywiscie nastgpi¢ w warunkach, ktérych dawca sam
je pobiera i nastepnie przekazuje (plemniki pozyskane w drodze mas-
turbacji); niemniej jednak zazwyczaj pobranie bedzie nastgpowato na
podstawie wcze$niej wyrazonego aktu woli co do zastosowania proce-
dury medycznej polegajacej na pobraniu komorek rozrodczych
(zob. uwagi dotyczace pobrania w tezach 58-60).

Dawcg jest zaréwno dawca komorek rozrodczych meskich, jak i daw-
czyni zenskich komoérek rozrodczych.

Pobranie komorek rozrodczych od zywej osoby bedgcej dawca w rozu-
mieniu komentowanego przepisu moze nastapi¢ wylacznie w celu za-
stosowania u ludzi. Przepis zdaje si¢ by¢ w tym zakresie do$¢ nieprecy-
zyjny, jako ze nie chodzi o kazde zastosowanie u ludzi, a jedynie o za-
stosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, co nalezy
podkresli¢, w kazdym stadium tej procedury, ale z uwzglednieniem celu,
ktéremu ona stuzy.

Dawcy zarodka. Definicja dawcow zarodka ogranicza si¢ do wskazania,
ze chodzi o zywe osoby bedace dawcamikomorek rozrodczych, zktérych
to komorek rozrodczych utworzono zarodek. W zastosowanej przez
ustawodawce definicji zwracajg uwage nastepujace elementy. Po pierw-
sze, mowa jest o osobach, co oznacza, ze dawcami moga by¢ wylacznie
osoby, a nie wylacznie osoba. Po drugie, osoby te musza by¢ zywe. Po
trzecie, ze s3 one dawcami komorek rozrodczych. W przypadku komo-
rek rozrodczych zastosowano liczbe mnoga, co moze oznaczaé, ze dawcy
zarodka beda wystepowali w réznych konfiguracjach podmiotowych.
Moze to oznaczaé rdwniez, ze jezeli dopuszcza sie dawstwo komorek
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rozrodczych zenskich, nie mozna wykluczy¢, ze rézne komoérki rozrod-
cze zenskie zostang uzyte w celu ich zastosowania w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji z komoérkami rozrodczymi meskimi
pochodzacymi od réznych dawcow.

Dawstwo. Dawstwo oznacza przekazywanie komdrek rozrodczych lub
zarodkow w celu zastosowania u ludzi. Termin ten odpowiada zastoso-
wanemu wart. 2 ust. 1 pkt3 u.p.p.p. terminowi ,,dawstwo” w odniesieniu
do komorek, tkanek i narzadow. Istotny pozostaje cel przekazania: ma
nim by¢ zastosowanie u ludzi. Moze to by¢ jedna osoba lub wiele osdb.
Nie bedzie zatem miescilo sie w zakresie pola semantycznego tego po-
jecia przekazanie komdrek rozrodczych lub zarodkéw w innych niz
zwigzane z zastosowaniem u ludzi. Ustawa nie jest w tym zakresie pre-
cyzyjna. Nie chodzi bowiem o zastosowanie u ludzi w ogdlnosci, ale
o zastosowanie w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Nie jest jasny zakres pojeciowy komentowanej definicji oraz definicji
dawstwa zarodka (por. uwagi ponizej).

Dawstwo komoérek, w tym takze dawstwo komorek rozrodczych i za-
rodka, jest nieodplatne. Zasada ta znalazla potwierdzenie w wielu aktach
miedzynarodowych (m.in. wart. 3 ust. 2 lit. ¢) Karty praw podstawowych
Unii Europejskiej, Dz. Urz. UE C 326 2 26.10.2012, s. 391, w Konwencji
Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny oraz w wytycznych Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia w sprawie przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow
ludzkich). Akcentuje si¢ zasade dobrowolnego i honorowego dawstwa
komorek, tkanek i narzagdow oraz nietraktowania ciata ludzkiego i jego
cze$ci oraz wytworow jako zrédia zysku.

W przypadku dawstwa na rzecz osoby niespokrewnionej powszechnie
stosowang zasadg jest zasada anonimowosci dawcy i biorcy.

W przyjetej definicji uwage zwraca uzycie postaci czasownika. Ustawo-
dawca postuzyt sie okresleniem ,,przekazywanie”, co moze sugerowac
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niejednorazowy charakter dzialania oraz dopuszczalno$¢ powtarzalnos-
ci w zakresie oddania komorek rozrodczych lub zarodkow.

Dawstwo partnerskie. Definicja dawstwa partnerskiego zostata oparta
na przestankach podmiotowych. Przyjmuje sie, ze dawstwo partnerskie
oznacza przekazanie komdrek rozrodczych przez dawce — mezczyzne
w celu zastosowania ich w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji u biorczyni pozostajacej z dawca w zwigzku malzeniskim albo we
wspdélnym pozyciu potwierdzonym zgodnym oswiadczeniem dawcy
i biorczyni; w dawstwie partnerskim stosowane sg komoérki rozrodcze
biorczyni. W zakresie powyzszej definicji ustawodawca odchodzi od
przyjetej wyzej (art. 2 ust. 1 pkt 5 u.l.n.) definicji dawcy, ogranicza ja do
dawcy - mezczyzny; jednoczesnie przyjmuje, ze w ramach tej postaci
dawstwa stosuje si¢ komorki rozrodcze biorczyni. Nalezy przyja¢, ze
mimo iz biorczyni nie zostata, w analizowanym zakresie, ujeta jako daw-
ca komorek rozrodczych, to jednak w pelni spelnia przestanki zawarte
w definicji dawcy zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 5 u.l.n.

Watpliwosci rodzg sie na tle zastosowania przez ustawodawce okreslenia
»przekazanie komorek rozrodczych”. Przekazanie jako rzeczownik od-
czasownikowy od czasownika ,przekaza¢” nalezy rozumie¢ w interesu-
jacym kontekscie jako powierzenie komus komoérek rozrodczych. Z tre-
$ci definicji mogtoby wynika¢, ze komorki rozrodcze zostajg przez dawce
mezczyzne powierzone biorczyni. W istocie tak nie jest. Dawca mez-
czyzna przekazuje komorki rozrodcze do dyspozycji stuzby zdrowia
w celu ich zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji ukonkretnej biorczyni pozostajacej z nim w zwigzku matzenskim
albo we wspolnym pozyciu.

W tym kontekscie warto zauwazy¢, ze z dawstwem innym niz partner-
skie bedziemy mieli do czynienia - jak wyjasniono w Uzasadnieniu -
w sytuacjach, w ktérych co najmniej jedna z komoérek rozrodczych po-
chodzi od anonimowego dawcy. Oznacza to, ze mozliwe bedzie zaréwno
dawstwo anonimowych komdrek rozrodczych zenskich, jak i meskich.
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Dawstwo zarodka. Przyjmuje sig, ze ,dawstwo zarodka” oznacza prze-
kazanie zarodka w celu zastosowania go w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji u biorczyni, ktora nie jest dawcg zenskich komorek
rozrodczych i nie pozostaje w zwiazku malzenskim albo we wspolnym
pozyciu z dawcg meskich komorek, z ktdrych zarodek ten powstal.
Zgodnie z powyzsza definicjg, dawstwo zarodka oznacza przekazanie go.
Nie jest jasne, jak nalezy rozumiec¢ zawarty w ustawie zwrot ,,przekaza-
nie”. Jezyk powszechny przez to pojecie rozumie ,powierzenie komus
czego$”. W przypadku zarodka przekazanie nie nastepuje na rzecz pod-
miotow, ktdre zarodek ,,odbiorg”, ale raczej na rzecz jednostek stuzby
zdrowia.

Dawstwo zarodka jest mozliwe wylacznie dla zastosowania go w proce-
durze medycznie wspomaganej prokreacji (szerzej w zakresie argumen-
tacji zob. J. Haberko, Zagrozenia dla adopcji w Swietle projektu ustawy
o leczeniu nieptodnosci, Forum Prawnicze 2014, nr 4, s. 3-15). Przestanki
podmiotowe dawstwa zarodka zostaly okreslone wylacznie po stronie
biorczyni. Chodzi o takie zastosowanie, ktore odnosi¢ si¢ bedzie do ko-
biety, od ktdrej nie pochodzg zenskie komorki rozrodcze, z ktérych za-
rodek powstal, i ktéra nie pozostaje w zwigzku malzenskim albo we
wspdlnym pozyciu z mezczyzng, od ktérego pochodzg meskie komorki
rozrodcze, z ktérych zarodek powstat. Ustawodawca nie przewiduje dal-
szych ograniczen w zakresie biorstwa zarodka (por. J. Haberko, Zagro-
zenid..., s. 12).

Dystrybucja. Definicja dystrybucji obejmuje czynno$ci zwigzane z prze-
kazywaniem, transportem i dostarczaniem komorek rozrodczych lub
zarodkow przeznaczonych do zastosowania u ludzi w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji. Definicja ta jest zblizona, ale nie toz-
sama z definicja przyjetg w art. 2 ust. 1 pkt 4 u.p.p.p. Tam przyjeto, ze
dystrybucja oznacza ,transport i dostarczenie komorek, tkanek lub na-
rzadow przeznaczonych do zastosowania u ludzi”. Pomijajac oczywiste
réznice w zakresie przedmiotu podlegajacego dystrybucji, nalezy zwro-
ci¢ uwage, ze definicja z ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komorek, tkanek i narzadéw stanowi wierne tlumaczenie
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definicji zawartej w dyrektywie 2004/23/WE, gdzie distribution okres-
lono jako ,transportation and delivery of tissues or cells intended for
human applications”; zas definicja z komentowanej ustawy jest szersza.
Obejmuje bowiem takze , przekazywanie” komorek rozrodczych lub za-
rodkow, a ponadto zakres definicji zostal poszerzony o ,,czynnosci zwia-
zane z przekazywaniem, transportem i dostarczaniem”. Mozna przy-
puszczaé, ze ustawodawcy w analizowanym zakresie chodzilo
o uwzglednienie w ramach dystrybucji takze czynnos$ci zwigzanych
np. z przygotowaniem i odebraniem komorek rozrodczych przed lub po
transporcie.

Uzytymi w ustawie terminami: ,, dystrybucja”, ,,przekazywanie”, ,,trans-
port” ,dostarczanie” nie mozna postugiwac sie zamiennie. Fakt, ze usta-
wodawca nie definiuje ,,przekazywania”, ,transportu” i ,,dostarczania”
powoduje, Ze nalezy siegna¢ do jezyka powszechnego. Zgodnie ze Stow-
nikiem jezyka polskiego przez pojecie ,,przekazywania” rozumie¢ nalezy
»powierzenie czego$ komus”, pod pojeciem ,transportu” kryja si¢ dwa
mozliwe znaczenia: ,,przewdz ludzi i tadunkéw réznymi $rodkami lo-
komocji” lub ,,0g6t srodkéw i dziatan zwigzanych z przewozem ludzi
i fadunkow”, za$ terminem ,dostarczanie” okresla si¢ ,,sprowadzenie
czego$ komus dokads” (http://sjp.pwn.pl/szukaj/dostarczanie.html).

W tresci definicji zakresu podmiotowego dystrybucji nie wskazano miej-
sca dostarczenia komorek rozrodczych i zarodkow. Wydaje sie, w szcze-
golnosci biorgc pod uwage cel, ktéremu dystrybucja stuzy, ze obejmuje
ona podmioty lecznicze, zwlaszcza w zakresie o$rodkow medycznie
wspomaganej prokreacji oraz banki komorek rozrodczych i zarodkow.

Hybryda. Ustawa wyjasnia znaczenie terminu ,hybryda”, przyjmujac,
ze jest to komorka albo grupa komorek, powstata z komorki rozrodczej
i zwierzecej komorki rozrodczej. Tego rodzaju manipulacje w zakresie
potaczenia komoérek pochodzacych od czlowieka i zwierzat zgodnie
z aksjologia przyjeta przez ustawodawce i wyznawanym przez niego sys-
temem warto$ci uznane zostaly za naruszajace godnos¢ cztowieka (zob.
takze A. Muszata, Hybrydy - w poszukiwaniu zwierzeco-ludzkich komé-
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rek macierzystych, http://www.mp.pl/etyka/medycyna_eksperymental
na/show.html?id=49200; P. Duchlinski, Hybrydy i chimery (w:)
Encyklopedia bioetyki, red. A. Muszata, Radom 2007, s. 250-252; J.-N.
Missa, Hybride (w:) G. Hottois, J.-N. Missa, Nouvelle encyclopédie de
bioéthique, Bruxelles 2001; A. Coghlan, Are human-animal cybrids really
possible?, New Scientist 2007, nr 195, s. 42).

Zdefiniowanie hybrydy jest zwigzane z ustanowionym w dalszych prze-
pisach ustawy zakazem ich tworzenia. Ustawodawca nawigzuje tu do
postanowient Konwencji o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny.

Istotne zdarzenie niepozadane. Definicja istotnego zdarzenia niepo-
zadanego obejmuje niepomyslne zdarzenie zwigzane z pobraniem, prze-
twarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub zastoso-
waniem u ludzi komoérek rozrodczych lub zarodkdéw, ktore moze pro-
wadzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do
$mierci, uszkodzenia ciala lub pogorszenia stanu zdrowia dawcy, bior-
czyni lub dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie
wspomaganej prokreacji lub ktére moze spowodowac potrzebe leczenia
w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie prowa-
dzace do btednego oznakowania lub pomylenia prawidlowo oznakowa-
nych komoérek rozrodczych lub zarodkéw. Definicja nawigzuje do tej
zawartej w art. 2 ust. 1 pkt 5 u.p.p.p., nie jest jednak z nig tozsama
(por. I. Uhrynowska-Tyszkiewicz (w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tysz-
kiewicz, Ustawa..., s. 35).

Uzyte w przepisie sformutowanie ,,niepomyslne” nalezy thumaczy¢, jak
sie wydaje, w nawigzaniu do znaczenia, jakie temu stowu nadaje jezyk
powszechny. Zgodnie ze Stownikiem jezyka polskiego ,,niepomyslny”
oznacza ,niebedacy po czyjej$ mysli” (http://sjp.pwn.pl/szukaj/niepomy
%C5%9Blne.html), co w przypadku przepisu ttumaczy¢ nalezy jako
niezgodny ze standardem wyznaczonym i oczekiwanym przez ustawe.
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Sformulowanie przepisu jest do$¢ zawite. Uzycie wielu spdjnikow alter-
natywy nierozlacznej i roztacznej niewatpliwie utrudnia zrozumienie
intencji ustawodawcy. Nie ulega watpliwosci, ze zakres przedmiotowy
zdarzenia niepozadanego obejmuje zdarzenie. Zdarzenie to zostato
okreslone w postaci alternatywy nierozlacznej i obejmuje zdarzenia
zwigzane z pobraniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowywa-
niem, dystrybucja lub zastosowaniem u ludzi komoérek rozrodczych lub
zarodkow. Ponadto chodzi o zdarzenia, ktore powoduja potrzebe lecze-
nia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie pro-
wadzace do blednego oznakowania lub pomylenia prawidlowo ozna-
kowanych komoérek rozrodczych lub zarodkdw.

Zastosowanie u ludzi komoérek rozrodczych lub zarodkéw moze pro-
wadzi¢ do: 1) przeniesienia choroby zakaznej, 2) zagrozenia zycia albo
do $mierci, 3) uszkodzenia ciata lub 4) pogorszenia stanu zdrowia.

Strong podmiotowa skutkow wskazanych w tezie powyzszej obja¢ nalezy
alternatywnie (alternatywa nierozlaczna) dawce, biorczynie lub dziecko,
ktdre urodzi sie w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokrea-
cji.

Istotna niepozadana reakcja. Definicja istotnej reakcji niepozadanej
obejmuje niezamierzona reakcje organizmu dawcy lub biorczyni zwia-
zang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi komorek rozrodczych
lub zarodkow, powodujaca zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie
ciala, niezdolnos$¢ do samodzielnego Zycia, niepetnosprawnos¢ lub po-
gorszenie stanu zdrowia dawcy, biorczyni lub dziecka, ktore urodzi sie
w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, lub mogaca
powodowac potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie takiego lecze-
nia lub przeniesienie choroby zakaznej. Definicja ta nawigzuje do istot-
nej niepozadanej reakeji zdefiniowanej w art. 2 ust. 2 ust. 6 w.p.p.p.; ze
wzgledu na charakter mozliwych reakcjii przedmiot regulowany ustawg,
nie jest z powyzszg definicjg tozsama (por. I. Uhrynowska-Tyszkiewicz
(w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa..., s. 38).
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Definicja odnosi si¢ do niezamierzonej reakcji organizmu. Kluczowe jest
zatem okreglenie ,,niezamierzonosci” reakcji. Jako ze ustawodawca nie
podaje zadnych dalszych wskazowek, celowe wydaje sie odwolanie do
regul znaczeniowych jezyka powszechnego. Stownik jezyka polskiego
stowo ,,niezamierzony” pozwala ttumaczy¢ w trojaki sposéb: 1) uboczny,
2) nierozmysélny, 3) nieumyslny. Jak sie wydaje, w analizowanej materii
chodzi¢ bedzie o uboczng reakcje organizmu, ktdrej nie dato si¢ prze-
widzieé.

Przepis jest sformutowany w sposob dos¢ zawily, przede wszystkim ze
wzgledu na uzycie wielu spdjnikow alternatywy.

Niezamierzona reakcja organizmu moze dotyczy¢ organizmu dawcy,
biorczyni lub dziecka, ktére urodzi si¢ w wyniku zastosowania technik
medycznie wspomaganej prokreacji. To oznacza, ze dotyczy¢ moze za-
réwno kazdego z podmiotdw z osobna, jak i wszystkich tacznie.

Fakt, ze reakcja moze dotyczy¢ organizmu dziecka, ktére urodzi sie
w wyniku procedury medycznie wspomaganej prokreacji, pozwala przy-
jac, ze z istotng reakcja niepozadang mozemy mie¢ do czynienia nie od
razu, ale z uwzglednieniem dluzszej perspektywy czasowej (zob. na ten
temat z bogatej literatury medycznej np. R. Klemetti, T. Sevon, M. Gis-
sler, E. Hemminki, Health of children born as a result of in vitro fertili-
zation, Pediatrics 2006, nr 118, s. 1819-1827; S. Koivurova, A.-L. Har-
tikainen, M. Gissler, E. Hemminki, M.-R. Jarvelin, Post-neonatal hospi-
talization and health care costs among IVF children: a 7-year follow-up
study, Human Reproduction 2007, nr 22; J. Reethuis, M.A. Honein,
L.A. Schieve, A. Correa, C.A. Hobbs, S.A. Rasmussen, Assisted repro-
ductive technology and major structural birth defects in the United Sta-
tes, Human Reproduction 2009, nr 24, s. 360-366).

Reakcja organizmu ma by¢ zwiazana z pobieraniem lub zastosowaniem
u ludzi komorek rozrodczych lub zarodkéw. Jednocze$nie ma to by¢
reakcja powodujgca: 1) zagrozenie zycia albo $mier¢, 2) uszkodzenie
ciala, 3) niezdolnos$¢ do samodzielnego zycia, niepelnosprawnos¢ lub
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4) pogorszenie stanu zdrowia lub mogaca powodowac¢ potrzebe leczenia
w szpitalu albo wydluzenie takiego leczenia lub przeniesienie choroby
zakaznej.

Komérka rozrodcza. Definicja komdrki rozrodczej sprowadza si¢ do
przyjecia, ze chodzi zaréwno o meska, jak i zenska komorke rozrodcza,
czyli odpowiednio plemnik i komoérke jajowa. Podkresli¢ nalezy, ze mo-
wa jest wylacznie o ludzkiej komoérce rozrodczej, czyli ludzkim plemniku
iludzkiej komorce jajowej; co wiecej, komorki te majg by¢ zgodnie z de-
finicjg przeznaczone do zastosowania w procedurze medycznie wspo-
maganej prokreacji. Ostatnie zalozenie wymaga stosownego doprecy-
zowania, ze chodzi o komorki rozrodcze, ktérymi postuguje sie¢ ustawo-
dawca w komentowanej ustawie, a nie w ogdlnosci. Nie wszystkie ko-
morki rozrodcze znajdujg zastosowanie w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji a nie mozna odmdwi¢ im miana komérek roz-
rodczych w postaci plemnika albo komorki jajowej (dla przyktadu
zob. art. 1 ust. 2 pkt 1 u.p.p.p.).

Konserwowanie. Definicja konserwowania zawarta w komentowanym
przepisie pozostaje tozsama z definicja zamieszczong wart. 2 ust. 1 pkt 8
u.p.p.p. Obejmuje ona uzycie czynnikéw chemicznych, zmiany czynni-
kéw srodowiskowych lub innych czynnikéw podczas przetwarzania
w celu zapobiezenia lub opéznienia biologicznej lub fizycznej degradacji
komorek rozrodczych lub zarodkéw. Ustawodawca ponownie popetnia
niezreczno$¢ jezykowa, przez co sama definicja jest nieczytelna, zwlasz-
cza jesli zestawi¢ ja z odpowiednikiem w zakresie dyrektywy unijne;j.
Watpliwosci budzi — podobnie jak w przypadku definicji bedacej pol-
skim pierwowzorem (art. 2 ust. 1 pkt 8 u.p.p.p.) — okreslenie ,,zmiany
czynnikow $rodowiskowych lub innych czynnikéw”. Racje ma w tym
zakresie I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, twierdzac, ze trafniejsza wydaje sie
definicja zawarta w dyrektywie 2004/23/WE, w $wietle ktorej ,,konser-
wowanie” oznacza ,zastosowanie odczynnikéw chemicznych, dokony-
wanie zmian w warunkach $rodowiskowych lub inne srodki zastoso-
wane podczas przetwarzania, majace na celu zapobiezenie lub zahamo-
wanie biologicznego lub fizycznego niszczenia komorek, tkanek lub na-
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rzadow” (por. I. Uhrynowska-Tyszkiewicz (w:) J. Haberko, I. Uhry-
nowska-Tyszkiewicz, Ustawa..., s. 39).

Krytyczny moment. Definicja krytycznego momentu zawarta w ko-
mentowanym przepisie pozostaje tozsama z definicjg zamieszczona
wart. 2 ust. 1 pkt 8d u.p.p.p. Oznacza on etap procesu, warunki procesu,
wymagane badania lub inne istotne parametry lub elementy majace po-
tencjalny wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo badz materialy majace bez-
posrednio kontakt z komérkami rozrodczymi lub zarodkami, ktére mu-
sz by¢ kontrolowane w oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji. De-
finicja jest, podobnie jak jej odpowiednik i pierwowzor z ustawy o po-
bieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzagdow dos¢ zawila i jezykowo nieporadna, przez co niezrozumiata.
Ustawodawca postuzyt si¢ daleko idacymi skrétami myslowymi i upro-
szczeniami, ktore zamiast wyjas$niac niestety zaciemniajg obraz. W lite-
raturze zwrocono uwage, ze efektem zastosowanych skrétow pozostaje
np. konieczno$¢ uznania, ze ,krytycznym momentem” s3 ,materialy
majace bezposrednio kontakt z komérkami” (por. I. Uhrynowska-Tysz-
kiewicz (w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa..., s. 42).

Jezeliby postuzy¢ sie definicjg zawartg w dyrektywie 2006/86/WE, nale-
zaloby przyja¢ - chyba trafniej - ze terminem ,,krytyczny” powinno si¢
postugiwac do okreslenia czego$, co ma potencjalny wptyw na jako$¢ lub
bezpieczenstwo komorek lub tkanek lub czego$, co ma kontakt z ko-
morkami. Tak zresztg nalezy thumaczy¢ termin , krytyczny” - jako ,,ma-
jacy potencjalny wplyw na jakos$¢ i/lub bezpieczenstwo badz bedacy
w kontakcie zkomorkami i tkankami” (I. Uhrynowska-Tyszkiewicz (w:)
J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa..., s. 42).

Kryteria akceptacji. Definicja kryteriéw akceptacji zawarta w komen-
towanym przepisie pozostaje tozsama z definicja zamieszczong w art. 2
ust. 1 pkt 8¢ u.p.p.p. Oznacza ona limity ilo$ciowe i jakosciowe, zakresy
lub inne odpowiednie pomiary pozwalajace na zaakceptowanie wyni-
kéw badan. Podobnie jak w przypadku definicji krytycznego momentu,
ustawodawca postuzyt sie w obu ustawach dos¢ daleko idacymi skrotami
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myslowymi. Trudno zrozumie¢, jaki pozostawat zamyst w zakresie przy-
jecia, ze kryteria akceptacji to ,,inne odpowiednie pomiary pozwalajace
na zaakceptowanie wynikow badan”. Jak zauwazono w literaturze, wy-
ktadnia przepisu w zakresie definicji moze budzi¢ watpliwosci wobec
braku odpowiednika analizowanego zwrotu w dyrektywie 2004/23/WE
(por. I. Uhrynowska-Tyszkiewicz (w:) J. Haberko, I. Uhrynowska-Tysz-
kiewicz, Ustawa..., s. 41).

Warto rozwazy¢ de lege ferenda propozycje sformulowania definicji
z uwzglednieniem uwag zglaszanych w zakresie interpretacji przepisu
art. 2 ust. 1 pkt 8¢ u.p.p.p. Kryteria akceptacji oznacza¢ powinny limity
ilosciowe i jako$ciowe, ich zakresy lub inne ustalone wskazniki kontro-
lowanych parametréw, w oparciu o ktére podejmowana jest decyzja
o uznaniu (badz nie) rezultatu/wyniku/efektu danej czynnosci (np. tes-
tu/badania, pomiaru, procesu, procedury) za zgodny z oczekiwaniami,
czyli akceptowalny (I. Uhrynowska-Tyszkiewicz (w:) J. Haberko,
I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa..., s. 41).

Osrodek medycznie wspomaganej prokreacji. Definicja osrodka me-
dycznie wspomaganej prokreacji oparta zostata na konstrukgji zblizonej
do definicji banku komorek rozrodczych i zarodkow (por. art. 2 ust. 11
pkt 1 u.l.n., vide supra). Przyjeto, ze osrodkiem medycznie wspomaganej
prokreacji jest podmiotleczniczy wykonujacy, na podstawie pozwolenia,
o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 u.l.n., dzialalnos¢ lecznicza w zakresie
stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym po-
bierania komorek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwo-
wania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkow.

Przyjeto w definicji, ze osrodkiem medycznie wspomaganej prokreacji
jest jednostka organizacyjna prowadzaca okres$long dzialalnos¢. Prze-
stanki legalnosci tej dziatalno$ci zostaly okres$lone zaréwno formalnie,
jak i przedmiotowo. Nalezy wskazac, ze przestanka dziatalnosci osrodka
medycznie wspomaganej prokreacji pozostaje uzyskanie pozwolenia na
prowadzenie tego rodzaju dziatalnosci (por. art. 48 ust. 1 uln.), sama
za$ dziatalnos¢ zostata okreslona jako dziatalno$¢ lecznicza w zakresie
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stosowania procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym po-
bierania komorek rozrodczych, przetwarzania, testowania, konserwo-
wania i dystrybucji komoérek rozrodczych i zarodkéw. Takie stanowisko
ma nastepujgce konsekwencje prawne. Po pierwsze, wylacznie osrodek
medycznie wspomaganej prokreacji moze prowadzi¢ dzialalnos¢ lecz-
niczg w okre$lonym zakresie. Po drugie, dzialalno$¢ moze by¢ prowa-
dzona wytacznie w ramach pozwolenia, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1
u.ln, ipo trzecie, wylacznie w zakresie czynnosci okreslonych w prze-
pisie.

Zastrzezenie budzi sformulowanie: ,dziatalno$¢ lecznicza w zakresie
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, w tym pobierania ko-
morek rozrodczych” etc. Watpliwo$¢ sprowadza si¢ do koniecznosci
uznania, ze o$rodek medycznie wspomaganej prokreacji nie prowadzi
dziatalnosci okreslonej w art. 5 ust. 1 pkt 1-4 u.l.n., a jedynie w zakresie
procedury okreslonej w art. 5 ust. 1 pkt 5 u.l.n. Wykladnia jezykowa
prowadzi do wniosku o ograniczonej dopuszczalnej dzialalnosci o$rod-
ka, cho¢ w $wietle do$wiadczenia zyciowego trudno wyobrazi¢ sobie, by
oé$rodek nie podejmowal dziatalnosci np. w zakresie diagnozowania
przyczyn nieptodnosci.

Pobieranie. Przez termin pobierania rozumie sie czynnosci, w wyniku
ktérych sg pozyskiwane komorki rozrodcze. Przyjeta definicja jest dos¢
ogolna, by nie powiedzie¢ - ogolnikowa. W pierwszej mierze uwage
zwraca brak celu, dla ktérego komorki rozrodcze sg pobierane. W pa-
ralelnym przepisie art. 2 ust. 1 pkt 10 u.p.p.p. ustawodawca wyraznie
przyjmuje, ze pojecie ,,pobrania” oznacza czynnosci, w wyniku ktérych
komorki, tkanki lub narzady sg pozyskiwane w celach diagnostycznych,
leczniczych, naukowych lub dydaktycznych. W komentowanej ustawie
nie ma mowy ani o celu pobrania, ani o przeznaczeniu komoérek roz-
rodczych. Nie jest oczywiscie intencjg ustawodawcy obejmowanie re-
gulacjg ustawowg sytuacji, w ktorej komorki rozrodcze sg pozyskiwane
nie w celu wykorzystania ich w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji. Definicja jest do$¢ pojemna i w swej warstwie jezykowej
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