Projekt z dnia 3 lipca 2009 r.

Ustawa

0 ochronie genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego oraz Polskiej
Radzie Bioetycznej i zmianie innych ustaw.

Preambula

Uznajgc, ze przyrodzona, niezbywalna inienaruszalna godnosé¢ cztowieka jest
zrodlem przynaleznych mu praw 1 wolnosci, a ochrona prawna Zycia ludzkiego na
kazdym etapie jego rozwoju jest koniecznym warunkiem ochrony godnosci
czlowieka, stanowi sie, co nastepuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne
Art. 1

1. Ustawa okresla zasady ochrony genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego oraz
warunki zabiegdw medycznie wspomaganej prokreacji.

2. Ustawa okresla zasady funkcjonowania Polskiej Rady Bioetycznej oraz Prezesa
Urzedu ds. Biomedycyny.

Art. 2

Ustawa chroni godnos$¢ i zycie cztowieka, dobro dziecka, matzenstwo i rodzing.



Art. 3

Uzyte W ustawie pojgcia 0znaczaja:

1)

2)

3)
4)

5)
6)

7)

8)

9)

chimera — organizm powstaly zpolaczenia co najmniej dwoch
embrionéw ludzkich lub embrionu ludzkiego z inng pluripotentng
komorka ludzka lub zwierzeca,

embrion — organizm ludzki powstaly z potaczenia ludzkiej gamety
meskiej 1zenskiej lub winny sposéb, W szczegdlnosci przez
wyizolowanie totipotentnej ludzkiej komorki embrionalnej,

gameta — zenska lub meska ludzka komorka rozrodcza,

genom — calo$¢ informacji genetycznej komorki ludzkiej obejmujaca
geny i inne sekwencje DNA,

hybryda — organizm powstatly z potaczenia gamet ludzkich i zwierzecych,

transfer — przeniesienie embrionu ludzkiego do organizmu kobiety w celu
zagniezdzenia, dalszego  rozwoju  iosiggniecia  zdolnosci  do
samodzielnego zycia poza tym organizmem,

klonowanie — tworzenie embrionu ludzkiego, ktérego informacja
genetyczna jest identyczna lub zblizona w co najmniej 99,998% do
informacji genetycznej innego organizmu ludzkiego,

kriokonserwacja — przechowywanie embrionéw ludzkich igamet
w niskich  temperaturach  powodujacych  zatrzymanie  procesOw
rozwojowych, ktore po rozmrozeniu moga ulec wznowieniu,

obrot gametami — nabywanie, zbywanie, posredniczenie w nabywaniu lub
zbywaniu oraz przechowywanie w celu zbywania gamet ludzkich.

Art. 4

1. Zakazane sa wszelkie ingerencje w genom ludzki powodujace jego dziedziczne
zmiany.

2. Ingerencja majaca na celu dokonanie zmiany w genomie ludzkim, ktoéra nie
powoduje jego zmiany dziedzicznej, jest dopuszczalna wylacznie w celach
leczniczych dotyczacych osoby, ktorej genom jest przedmiotem ingerencji.

3. Zakaz okreSlony w ust. 2 nie ma zastosowania do komorek i tkanek
oddzielonych od organizmu zywej osoby, z zastrzezeniem art. 5.



4. Na dokonanie ingerencji okreslonej w ust. 2 majacej charakter eksperymentu
medycznego, konieczne jest uzyskanie pozytywnej opinii wiasciwej komisji
bioetycznej w trybie okreslonym w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity: Dz.U. z 2002 r. Nr 21,
poz. 152 ze zm).

Art. 5

1. Dokonywanie ingerencji w genom gamety zenskiej lub meskiej dopuszczalne
jest jedynie wtedy, gdy ma na celu badania naukowe.

2. Gamety, w ktorych dokonano zmiany genomu w zwigzku z realizacja badan
naukowych, nie moga by¢ wykorzystywane w celach prokreacyjnych, a po
zakonczeniu tych badan sg niszczone.

3. Na dokonanie ingerencji okre§lonej w ust. 1 konieczne jest uzyskanie
pozytywnej opinii wlasciwej komisji bioetycznej w trybie okre§lonym w
ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst
jednolity: Dz.U. z 2002 r. Nr 21, poz. 152 ze zm).

Art. 6

Zakazane jest niszczenie embrionu .

Art. 7

Zakazane jest odptatne lub nicodptatne rozporzadzenie embrionem.

Art. 8

1. Zakazany jest obrot gametami w celu uzyskania korzysci majatkowe;.

2. Pobranie gamety z organizmu zywego czltowieka za pomoca zabiegu
medycznego lub wprowadzanie gamety do organizmu kobiety za pomoca
takiego zabiegu w celach prokreacyjnych jest dopuszczalne wylacznie w
przypadku wskazan medycznych.



. Zakazane jest umieszczanie w organizmie kobiety w celach prokreacyjnych
gamety innej kobiety.

. Pobieranie gamet z organizmu zmarlego cztowieka jest dopuszczalne wylacznie
w celach diagnostycznych, badawczych lub dydaktycznych, o ile osoba zmarta
nie wyrazila sprzeciwu.

. Gamety, o ktorych mowa w ust. 4, nie moga by¢ wykorzystywane w celach
prokreacyjnych, a po zakonczeniu badan lub realizacji celow diagnostycznych
lub dydaktycznych sg niszczone.

. Na pobranie gamety z organizmu zmarlego cztowicka w celach badawczych lub
dydaktycznych, konieczne jest uzyskanie pozytywnej opinii wlasciwej komisji
bioetycznej w trybie okreslonym w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152. ze zm.).

Art. 9

. Tworzenie embrionu poza organizmem kobiety jest dopuszczalne wylgcznie
w ramach okre$lonej W niniejszej ustawie procedury medycznie wspomaganej
prokreacji i w celu jego transferu do organizmu kobiety.

. Zabieg medyczny jednoczesnego transferu do organizmu kobiety gamet
meskich 1 zenskich w celu umozliwienia wewnatrzustrojowego zaptodnienia
dopuszczalny jest wylacznie w ramach okreslonej w niniejszej ustawie
procedury medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 10

Zakazane jest tworzenie chimer i hybryd.

Art. 11

. Badania genetyczne embrionu dopuszczalne sg wytacznie w celach leczniczych,
majacych na wzgledzie dobro tego embrionu.

. Nikt nie ponosi odpowiedzialnos$ci cywilnej za utworzenie lub charakterystyke
genetyczng embrionu, w szczegolnosci za utracone korzysci lub straty zwigzane
z urodzeniem dziecka.
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Rozdzial 11

Procedura medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 12

Procedur¢ medycznie wspomaganej prokreacji podejmuje si¢ majac na wzgledzie
przede wszystkim wskazania medyczne i dobro dziecka.

Art. 13

Nikt nie moze by¢ zobowigzany wbrew swojemu sumieniu do udziatu
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

Art.14

Procedura medycznie wspomaganej prokreacji obejmuje:

1)

2)

3)

4)
5)

6)
7)

czynnosci zwigzane z pobraniem gamet od osob dopuszczonych do
procedury,

czynnos$ci zwigzane z zabiegiem medycznym jednoczesnego transferu
gamet meskich 1 zenskich do organizmu kobiety w celu umozliwienia
wewnatrzustrojowego zaptodnienia,

czynnosci zwigzane ztworzeniem embrionu ijego transferem do
organizmu kobiety,

czynnosci zwigzane z zapewnieniem prawidtowego rozwoju embrionu,

kriokonserwacj¢ embriondéw, umozliwiajaca ich pozniejszy transfer, oraz
przygotowanie embrionow do transferu,

przechowywanie gamet i embrionéw poddanych kriokonserwacji,

prowadzenie rejestrow i dokumentacji.



Art. 15

1. Czynnosci 0 charakterze medycznym wymienione w art. 14 pkt 1-5 moze
przeprowadza¢ wylacznie uprawniony lekarz, chyba ze maja one jedynie
pomocniczy charakter i s3 wykonywane pod nadzorem uprawnionego lekarza.

2. Procedure medycznie wspomagane;j prokreacji prowadzi si¢
w wyspecjalizowanych jednostkach dzialajacych na podstawie ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. z 1991 r. Nr 91, poz. 408
ze zm.), ktére uzyskaly zezwolenie Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny na
prowadzenie tej procedury.

3. Zezwolenie na prowadzenie procedury medycznie wspomaganej prokreacji
moze uzyskac¢ zaklad opieki zdrowotnej, ktory:

1)  zatrudnia odpowiednig liczbe lekarzy uprawnionych do przeprowadzania
czynnos$ci Okreslonych w art. 14 pkt 1-5,

2)  daje reckojmig prawidtowej kriokonserwacji i przechowywania embriondw
w warunkach umozliwiajacych ich podzniejszy transfer irozwoj
w organizmie kobiety,

3) posiada zaplecze techniczne, infrastruktur¢ Iorganizacj¢, gwarantujgce
bezpieczenstwo wykonywanych czynnosci dla osob przystepujacych do
procedury medycznie wspomaganej prokreacji oraz tworzonych w tych
procedurach embrionéw,

4)  posiada odpowiednie  ubezpieczenic  majatkowe, gwarantujgce
finansowanie na wypadek konieczno$ci przeniesienia embrionow i gamet
poddanych kriokonserwacji do innego podmiotu i przechowywania ich
przez ten podmiot.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre$li w drodze rozporzadzenia, po
uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej:

1)  kwalifikacje lekarza uprawnionego do przeprowadzenia czynnosci
medycznych okreSlonych wust. 1, majac na uwadze koniecznosc¢
niezb¢dnej wiedzy z zakresu genetyki, ginekologii i potoznictwa,

2)  szczegolowe wymagania, jakie musi spetni¢ zaktad opieki zdrowotnej, by
uzyskac¢ zezwolenie na prowadzenie procedur medycznie wspomaganej
prokreacji, majac na uwadze realizacje wymagan okreslonych w ust. 3.

5. W zezwoleniu, o ktéorym mowa w ust. 2, Prezes Urzedu ds. Biomedycyny moze
okresli¢ szczegdtowe warunki prowadzenia procedury medycznie wspomaganej
prokreacji zgodnie z wymogami okreslonymi w ust. 3.



6.

10.

W przypadku rezygnacji z prowadzenia procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, jednostka, o ktorej mowa ust. 1, na trzy miesigce przed
zaprzestaniem dzialalnos$ci zglasza to Prezesowi Urzedu ds. Biomedycyny.
Prezes Urzedu ds. Biomedycyny, majac na wzgledzie bezpieczenstwo
embrionéw poddanych kriokonserwacji i przechowywanych przez jednostke
zaprzestajacg dziatalnosci, w drodze decyzji wskazuje inng jednostke
prowadzacag procedur¢ medycznie wspomaganej prokreacji zobowigzang do
przejecia tych embriondw i wyznacza termin, do ktéorego powinno nastgpic¢ to
przekazania.

Przekazujagc embriony poddane kriokonserwacji, jednostka  zaprzestajaca
dziatalnosci przekazuje takze rejestry 1 dokumentacje¢ dotyczaca tych
embrionow, informujac Centralny Rejestr Biomedyczny.

Przeniesienie i przechowywanie przejetych embrionow i1 gamet finansowane jest
ze $rodkow okre§lonych w ust. 3 pkt 4 lub ze $rodkow wilasnych jednostki
przyjmujace;j.

Do gamet poddanych kriokonserwacji i przechowywanych w jednostce
zaprzestajacej dzialalnos$ci stosuje si¢ odpowiednio ust. 6-8.

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny informuje dawcoéw gamet oraz rodzicow
genetycznych embrionu o przekazaniu gamet lub embrionu w trybie okre§lonym
w ust. 6 do innej jednostki prowadzacej procedure medycznie wspomaganej
prokreacji.

Art. 16

Do procedury medycznie wspomaganej prokreacji moze by¢ dopuszczona para
malzenska, w stosunku do ktorej stwierdzono brak skutecznosci w leczeniu
bezptodnosci.

Warunkiem dopuszczenia kobiety do procedury medycznie wspomaganej
prokreacji jest pozostawanie przez nig W wieku prokreacyjnym, ustalanym przy
uwzglednieniu aktualnej wiedzy medycznej 1 dobra dziecka.

Art. 17

Warunkiem dopuszczenia do procedury medycznie wspomaganej prokreacji
jest pisemna zgoda obojga malzonkéw na podjgcie czynno$ci objetych ta
procedura, udzielona po uprzedniej szczegdlowej informacji 0 charakterze
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czynnosci podejmowanych w ramach tej procedury, ryzyku i konsekwencjach
medycznych, psychologicznych i prawnych dla dawcow gamet i dziecka.

2. Fakt wudzielenia informacji, o ktorych mowa w wust. 1, malzonkowie
potwierdzaja wpisem do dokumentacji medyczne;.

3. Procedur¢ medycznie wspomaganej prokreacji mozna podjaé, jezeli miedzy
datag udzielenia informacji a wyrazeniem zgody, o ktorej mowa w ust. 1,
uplyne¢to co najmniej 14 dni.

Art. 18

Procedury medycznie wspomaganej prokreacji nie prowadzi si¢, jezeli:
1)  zachodzg przeciwwskazania medyczne do pobrania gamet,

2)  zachodza przeciwwskazania medyczne do transferu embrionu lub
wykonania czynnos$ci okreslonych w art. 14 pkt 2.

Art. 19

1. Wramach procedury medycznie wspomaganej prokreacji moga by¢
wykorzystane wylacznie gamety pobrane od osob okreslonych w art. 16 ust. 1,
uczestniczacych w tej procedurze.

2. Niewykorzystane gamety moga by¢ za zgoda dawcoéw poddane kriokonserwacji
I wykorzystane w kolejnej procedurze wspomaganej prokreacji, w ktorej
uczestniczg dawcy.

3. Dawcy gamet moga W kazdym czasie zazagdac ich zniszczenia lub przekazania
na okre$lone cele badawcze.

Art. 20

Zakazane jest stosowanie kriokonserwacji w fazie taczenia gamet.

Art. 21

1. W procedurze medycznie wspomaganej prokreacji mozna tworzy¢ tylko jeden
embrion w celu transferu do organizmu kobiety; tworzenie dwoch embrionéow
jest dopuszczalne wylacznie pod warunkiem ich jednoczesnego transferu do
organizmu kobiety.



. Jezeli od udzielenia zgody, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1, a planowanym
zabiegiem utworzenia embrionu uptynety 4 tygodnie, lekarz zobowigzany jest
odebra¢ oswiadczenie, czy dawcy gamet podtrzymujg zgode na zabieg oraz czy
nie zachodzg przestanki okreslone w ust. 3 pkt 2-3. Oswiadczenie dolgczane
jest do dokumentacji medyczne;j.

. Nie jest dopuszczalne tworzenie embrionu, jezeli:

1)  choéby jeden z dawcow gamet wycofat zgodg,

2)  dawcy gamet nie pozostajg juz w zwigzku matzenskim,
3)  dawca gamety zmarl,

4)  nie jest spetlniony warunek dopuszczenia do procedury medycznie
wspomaganej prokreacji okreslony w art. 16 ust. 2,

5)  zachodza przeciwwskazania medyczne do transferu embrionu.

. Przepisy ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio do czynnosci okre§lonych w art. 14
pkt 2.

Art. 22

. Jezeli po utworzeniu embrionu zachodza przeciwwskazania medyczne do
transferu embrionu lub gdy matka genetyczna wycofa zgode albo gdy z innych
przyczyn wskazanych w ustawie nie ma mozliwo$ci transferu embrionu,
podlega on kriokonserwacji w warunkach umozliwiajagcych jego pdzniejszy
transfer i rozwdj w organizmie kobiety.

. Wycofanie zgody przez ojca genetycznego na transfer embrionu nie wyklucza
mozliwosci kontynuowania procedury, jezeli spetnione sg inne warunki jej
dopuszczalnosci.

Informacje o poddaniu embrionu kriokonserwacji i jej przyczynach przekazuje
si¢ niezwlocznie do Centralnego Rejestru Biomedycznego.

. Jezeli od prawomocnego udzielenia przez sad zgody, o ktérej mowa w art. 24
ust. 3 lub 4, do planowanego transferu embrionu uptynety 4 tygodnie, przed
dokonaniem tego transferu lekarz zobowigzany jest ustalic w Centralnym
Rejestrze Biomedycznym iodnotowa¢ w dokumentacji medycznej, czy
orzeczenie sadu nie zostato uchylone
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Art. 23

W przypadku obumarcia embrionu albo poddania embrionu kriokonserwacji
dopuszczenie do kolejnej procedury medycznie wspomaganej prokreacji zalezy od
spelnienia przestanek, o ktorych mowa w art. 16-17, chyba ze transferowi do
organizmu matki genetycznej ma podlega¢ embrion pozostajacy pod jej piecza,
utworzony w trakcie poprzedniej procedury.

Art. 24

1. Sad moze wyrazi¢ zgode na transfer embrionu innej kobiecie w przypadku:
1)  $mierci matki genetycznej,
2)  wycofania przez matke genetyczng zgody na transfer,

3) uptywu 2 lat od daty utworzenia embrionu, chyba ze matka
genetyczna, ktéra nie wycofata zgody na transfer, zastrzegla w
Centralnym Rejestrze Biomedycznym przedtuzenie tego okresu do
3 lat.

2. Zwnioskiem o wyrazenie zgody okreslonej W ust. 1 wystagpi¢ mogg osoby,
ktére majg peilng zdolnosé do czynnosci prawnych. Wniosek 0 wyrazenie zgody
matzonkowie sktadaja wspdlnie.

3. Sad wyraza zgodg na transfer okreslonego embrionu, gdy brak przeciwwskazan
medycznych do przeprowadzenia zabiegu transferu i spetniony jest warunek
okreslony w art. 16 ust. 2, a kwalifikacje osobiste malzonkéw uzasadniaja
przekonanie, ze bgdg nalezycie wywiagzywali si¢ z obowigzkéw rodzicielskich.
Przed wydaniem orzeczenia sad moze zarzadzi¢ przeprowadzenie przez
kuratora sadowego wywiadu S$rodowiskowego w celu ustalenia sytuacji
wnioskodawcow oraz zasiggna¢ opinii placowki specjalistycznej na temat ich
kwalifikacji  osobistych, w  szczeg6lnosci  prezentowanych  postaw
rodzicielskich.

4. Sad bierze pod uwage kolejnos¢ zgloszen do Centralnego Rejestru
Biomedycznego sktadanych przez osoby ubiegajace si¢ o uzyskanie zgody na
transfer embrionu.

5. Wyjatkowo sad moze wyrazi¢ zgode na transfer okreslonego embrionu kobiecie
nie pozostajacej w zwigzku matzenskim, gdy brak przeciwwskazan medycznych
do przeprowadzenia zabiegu transferu, o ktorych mowa w art. 18 pkt 2, i
spetniony jest warunek okreslony w art. 16 ust. 2, a kwalifikacje osobiste
wnioskodawczyni uzasadniajg przekonanie, ze bedzie nalezycie wywigzywata
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si¢ z obowigzkoéw rodzicielskich i nie jest mozliwe zapewnienie wychowania
dziecka przez malzonkow w sposob okreslony w ust. 3. Przed wydaniem
orzeczenia sagd moze zarzadzi¢ przeprowadzenie przez kuratora sgdowego
wywiadu $rodowiskowego w celu ustalenia sytuacji wnioskodawczyni oraz
zasiggna¢ opinii placowki specjalistycznej na temat jej kwalifikacji osobistych,
W szczegoblnosci prezentowanej postawy rodzicielskiej.

. Sad wuchyla zgode, gdy =zostal poinformowany przez Centralny Rejestr
Biomedyczny 0 niemoznos$ci przeprowadzenia transferu z uwagi na wycofanie
przez kobiete zgody na transfer, zaistnienie przeciwwskazan medycznych lub z
innych przyczyn wskazanych w ustawie. Przed dokonaniem transferu sagd moze
takze uchyli¢ zgod¢ z innych waznych powoddéw, w szczego6lnosci gdy
powezmie wiadomos¢, ze dobro dziecka moze by¢ zagrozone.

. Sad niezwlocznie przesyta do Centralnego Rejestru Biomedycznego informacje
0 wWszczgciu postegpowania w sprawie wyrazenia zgody, o ktorej mowa w ust. 1,
oraz zakonczeniu tego postepowania wraz z odpisem orzeczenia oraz informacje
0 uchyleniu zgody na transfer embrionu.

. W sprawie wyrazenia zgody na transfer embrionu orzeka w trybie
nieprocesowym sad opickunczy wilasciwy ze wzgledu na miejsce zamieszkania
wnioskodawcow na podstawie przepisow Kodeksu postgpowania cywilnego
0 przysposobieniu. Orzeczenie o wyrazeniu zgody na transfer embrionu jest
skuteczne z chwilg jego wydania.

Art. 25

. Centralny Rejestr Biomedyczny na podstawie informacji otrzymywanych od
jednostek prowadzacych procedury medycznie wspomaganej prokreacji
prowadzi aktualny wykaz embrionéw, co do ktorych zachodzg przestanki
okreslone w art. 24 ust. 1 pkt 1-3 a nie zostala jeszcze wyrazona zgoda na
transfer. Wykaz ten udostgpniany jest na zadanie sadu opiekunczego.

. Wykaz okreSlony wust. 1 zawiera informacje dostarczone przez
wyspecjalizowane jednostki okreslone w art. 15 ust. 2 oraz inne zobowigzane
podmioty, a dotyczace embriondéw ujetych w wykazie oraz dawcow gamet
z ktorych utworzono te embriony. W wykazie odnotowuje si¢ takze informacje
okreslone w art. 24 ust. 7.
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. Centralny Rejestr Biomedyczny gromadzi zgloszenia osob ubiegajacych sig
0 uzyskanie zgody na transfer embrionu. Wykaz ten udostepniany jest na
zadanie sadu opiekunczego.

. Minister Sprawiedliwo$ci W porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia okresli sposob przekazywania sadom oraz innym uprawnionym
podmiotom informacji z Centralnego Rejestru Biomedycznego oraz sposob
rejestrowania w Centralnym Rejestrze Biomedycznym informacji o poddaniu
embrionu kriokonserwacji i jej przyczynach, zastrzezen, o ktérych mowa w art.
24 ust. 1 pkt 3, zgloszen oséb ubiegajacych si¢ 0 uzyskanie zgody na transfer
embrionu oraz informacji, o ktéorych mowa w art. 24 ust. 7, majgc na uwadze
ochrone dobra dziecka i interesow podmiotow uczestniczgcych w procedurze
medycznie wspomagane] prokreacji oraz uwzgledniajac  mozliwosé
prowadzenia tego rejestru w formie elektronicznej.

Art. 26

1. Lekarz sporzadza dla kazdego dawcy gamet dokumentacje medyczna.

2. Dokumentacja jest przechowywana przez 30 lat z zastrzezeniem art. 29 ust. 3.

3. Dane, ktore musza zosta¢ uwidocznione w dokumentacji, obejmuja:

1)  zgod¢ na wykorzystaniec gamet z okreSleniem celu tego
wykorzystania,

2)  identyfikacje i charakterystyke dawcy gamet, w szczegdlnosci wiek
oraz ple¢,

3)  liczbe pobranych gamet zenskich,

4)  inne informacje istotne dla zdrowia, zycia lub prawidlowego
rozwoju embrionu.

Art. 27

. Lekarz jest zobowigzany odnotowa¢ w dokumentacji medycznej wszelkie
przypadki zdarzen niepozadanych podczas zabiegu medycznie wspomagane;j
prokreacji, majace lub mogace mie¢ niekorzystny wplyw na dawce lub embrion.

. Pobrane gamety iwytworzone embriony musza by¢ oznakowane w sposob
umozliwiajacy ustalenie tozsamos$ci dawcow gamet. W szczegolnosci pojemnik
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zawierajacy gamety lub embriony musi zawiera¢ identyfikator lub kod pobrania

gamet.

Art. 28

1. Instytucja prowadzaca procedury wspomaganej prokreacji zobowigzana jest do
prowadzenia rejestru obejmujacego:

1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)

10)

11)

informacje o pobranych gametach i sposobie ich przechowywania,
dane umozliwiajace identyfikacje dawcow gamet,

informacje dotyczace o0sob dopuszczonych do procedury medycznie
wspomaganej prokreacji o spetlieniu przestanek okreslonych w art.
16-18,

dokumentacj¢ medyczng o0s6b dopuszczonych do procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji,

informacje¢ 0 utworzonych embrionach,
informacje o transferze embrionu,

informacje o poddaniu embrionu kriokonserwacji,
informacje o odmowie zgody na transfer,

informacje 0 niemozno$ci  transferu  embrionu zuwagi na
przeciwwskazania medyczne lub z innych przyczyn wskazanych w
ustawie,

informacje 0 zakonczeniu procedury medycznie wspomaganej
prokreaciji,

inne informacje istotne dla zdrowia, zycia lub prawidlowego rozwoju
embrionu.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli szczegdéltowy sposob
prowadzenia dokumentacji, o ktorej mowa w art. 26 i 27, sposdb oznaczania
pojemnikéw zawierajacych gamety lub embriony oraz sposoéb prowadzenia
rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, oraz zakres gromadzonych w rejestrze
informacji, majac na uwadze ochron¢ dobra dziecka i intereséw podmiotow
uczestniczacych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.
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Art. 29

. Informacje z rejestru okreslonego w art. 28 ust. 1 oraz Centralnego Rejestru
Biomedycznego obj¢te sg tajemnicag i mogg by¢ przekazane wylgcznie osobom,
ktorych dane te dotycza, chyba Ze ustawa stanowi inacze;.

. Osoba urodzona wskutek procedury wspomaganej prokreacji ma prawo
zapozna¢ si¢ z danymi dotyczacymi jej rodzicow genetycznych oraz jej samej
po dojsciu do petnoletnosci.

. Osoba urodzona wskutek procedury wspomaganej prokreacji po dojsciu do
pelnoletno§ci moze zada¢ usunigcia danych dotyczacych jej rodzicow
genetycznych oraz jej samej.

. Informacje dotyczace procedury wspomaganej prokreacji usuwa si¢ z rejestru na

zadanie osob, ktore do niej przystapily, jezeli zostala ona zakonczona z uwagi
na obumarcie embrionu lub jego nieutworzenie.

Art. 30
. Dopuszczalno$¢ finansowania kosztow procedury medycznie wspomaganej
prokreacji w calo$ci lub czesci ze srodkéw publicznych okresla odrebna ustawa.

. Podmiot prowadzacy procedur¢ medycznie wspomaganej prokreacji moze
zastrzec w umowie z osobami dopuszczonymi do tej procedury, ze w przypadku
nieuzasadnionej odmowy transferu embrionu, koszty jego kriokonserwacji i
przechowywania ponosi¢ begdg rodzice genetyczni lub osoby, ktére uzyskaty
zgode sadu okreslong w art. 24 ust. 3 lub 4.

Rozdzial 111

Status embrionu ludzkiego

Art. 31

1. Prawo do sprawowania pieczy nad embrionem przystuguje rodzicom.
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2. W przypadku wyrazenia zgody okreslonej w art. 24 kobiet¢ wskazang w
orzeczeniu o zgodzie na transfer embrionu uwaza si¢ za matke, a jej meza za
ojca, od momentu dokonania transferu. W takiej sytuacji art. 927 § 2 k.c. nie
stosuje si¢ do dziedziczenia ustawowego po rodzicach genetycznych, ktorych
prawo do sprawowania pieczy nad embrionem wygasto w momencie dokonania
transferu.

Art. 32

W przypadku okreslonym w art. 31 ust 2 zdanie 1 niedopuszczalne jest sadowe
zaprzeczenie pochodzenia dziecka ani ustalenie pochodzenia dziecka od rodzicow
genetycznych.

Rozdzial IV

Polska Rada Bioetyczna

Art. 33

Polska Rada Bioetyczna, zwana dalej ,,Radg”, jest organem opiniodawczo-
doradczym przy Prezesie Rady Ministrow W sprawach etycznych, prawnych,
ekonomicznych I spotecznych ~ uwarunkowan  rozwoju  biomedycyny
I biotechnologii.

Art. 34

Do zakresu dziatania Rady nalezy:

1)

2)
3)

4)

dostarczanie opinii publicznej i organom wtadzy publicznej informacji
oraz ocen etycznych, prawnych, ekonomicznych i spotecznych
z zakresu biomedycyny i biotechnologii,

okreslanie standardéw badan naukowych na czlowieku (dobrych
praktyk),

przygotowywanie iopiniowanie projektow aktow normatywnych
z zakresu biomedycyny i biotechnologii,

upowszechnianie wiedzy na temat biomedycyny i biotechnologii,

15



5)
6)
7)

8)

16

wspolpraca z organami wiladzy publicznej iinnymi publicznymi
podmiotami krajowymi,

wyrazanie opinii W sprawie powolania Prezesa Urzedu ds.
Biomedycyny,

wspolpraca z instytucjami miedzynarodowymi oraz instytucjami
innych krajow 0 podobnym zakresie dziatania,

doradztwo komisjom bioetycznym, dzialajacym na podstawie ustawy

z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (tekst
jednolity: Dz.U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204 ze zm).

Art. 35

. Rada sktada si¢ z nie wigcej niz 11 cztonkow.

. Czlonkiem Rady moze by¢ osoba, ktdra spetnia tgcznie nastepujace warunki:

1)
2)

3)
4)

cechuje si¢ nieskazitelnym charakterem,

wyroznia si¢ wiedzg z zakresu nauk medycznych, prawnych,
ekonomicznych, biologicznych, spotecznych lub humanistycznych,

ma obywatelstwo polskie,

ma znaczacy dorobek naukowy lub znaczacy dorobek zawodowy w
dziedzinie okreslonej w pkt 2.

. Prezes Rady Ministrow powotuje i odwotuje cztonkéw Rady.

1)

2)
3)

4. Prezes Rady Ministréw powotuje do sktadu Rady:

przynajmniej 5 czlonkow sposrod osob wskazanych przez Polska
Akademi¢ Nauk, Polska Akademi¢ Umiejetnosci, Naczelng Rade
Lekarska, Konferencje Episkopatu Polski, Polskag Rad¢ Ekumeniczna,
koscioty lub zwigzki wyznaniowe, samorzady zawodowe, uczelnie
wyzsze lub towarzystwa naukowe,

2 0soby wskazane przez Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej,
3 inne osoby.

5. Czlonkiem Rady jest Prezes Urzedu ds. Biomedycyny.
6. Kadencja cztonkéw Rady, 0 ktorych mowa w ust. 4, trwa siedem lat. Ponowny

wybor do sktadu Rady jest niedopuszczalny.

. Czlonkowie Rady powoluja ze swojego grona Przewodniczacego Rady, ktéry
Kieruje jej pracami. Wyboér Przewodniczacego Rady dokonywany jest w
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obecnosci co najmniej 7 cztonkéw Rady. Przewodniczacym Rady nie moze by¢
Prezes Urzedu ds. Biomedycyny.

Art. 36

1. Czlonek Rady, 0 ktorym mowa w art. 35 ust. 4, moze zosta¢ odwolany przez
Prezesa Rady Ministrow przed upltywem kadencji wylacznie, w przypadku gdy:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

zlozyt rezygnacje¢ z cztonkostwa w Radzie,
trwale nie uczestniczy w pracach Rady,
utracit obywatelstwo polskie,

wykonuje czynnos$ci lub zajecia, podwazajace zaufanie do jego
niezalezno$ci lub bezstronnosci,

zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo
umyslne $cigane z oskarzenia publicznego,

zostal ukarany prawomocnym orzeczeniem organu odpowiedzialno$ci
zawodowej lub dyscyplinarnej za przewinienie zawodowe lub
dyscyplinarne.

zostatl pozbawiony praw publicznych,

choroba uniemozliwia mu pekienie obowigzkow cztonka Rady.

2. Prezes Rady Ministrow stwierdza ustanie cztonkostwa w Radzie na skutek
$mierci czlonka Rady

3. Powotanie nowego czlonka Rady nast¢puje w tym samym trybie co powotanie
cztonka Rady, ktorego cztonkostwo ustato.

Art. 37

Przy wykonywaniu swych zadan cztonkowie Rady kieruja si¢ wlasnym sumieniem
oraz sa niezalezni i bezstronni.

Art. 38

Rada moze powotywaé stale lub dorazne zespoly problemowe z udziatem
zaproszonych ekspertow.
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Art. 39

. Do zadan Przewodniczacego Rady nalezy kierowanie pracami Rady
| reprezentowanie jej na zewnatrz.

. Kadencja Przewodniczacego Rady wustaje wraz Zzustaniem cztonkostwa
w Radzie.

. Sposdb wyboru | odwotania Przewodniczacego Rady okresla statut Rady.

Art. 40

. Rada podeymuje uchwaly wigkszoscig 2/3 gloséw w obecno$ci co najmnie;j
potowy czlonkéw Rady. Do uchwat dotgcza si¢ pisemne uzasadnienie,
Z zastrzezeniem ust. 2.

2. Uchwaly w sprawach organizacyjnych nie wymagaja pisemnego uzasadnienia.

3. Kazdy czlonek Rady moze zglosi¢ do protokotu zdanie odrgbne wraz

Z uzasadnieniem.

Art. 41

. Koszty funkcjonowania Rady zwigzane z obstuga, przeprowadzeniem badan
| opracowywaniem ekspertyz, atakze uczestnictwem W jej posiedzeniach
ekspertow, cztonkéw Rady io0sob niebgdacych jej czlonkami, pokrywa sie¢
Z cze$ci budzetu, ktorej dysponentem jest Przewodniczacy Rady.

. Obstuge administracyjno-biurowa Rady zapewnia Urzad ds. Biomedycyny.

Art. 42

. Cztonkowie Rady otrzymuja za kazdy dzien udzialu w pracach Rady ryczatt
W wysokosci  50% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego
W odrebnych przepisach.

. Przewodniczacy Rady otrzymuje za kazdy dzien udziatu w pracach Rady ryczatt
w wysokosci  100% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego
w odrgbnych przepisach.
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3. Czlonkowie Rady mogg takze uzyskiwa¢ wynagrodzenie za przeniesienie praw
autorskich do ekspertyz oraz innych opracowan przygotowywanych w zwigzku
z pracami Rady.

Art. 43

Prezes Rady Ministrow w drodze zarzadzenia ustala regulamin Polskiej Rady
Bioetycznej okreslajacy jej szczegdlowy tryb pracy i1 organizacjg.

Rozdzial V.

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny
Art. 44

1. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny jest centralnym organem administracji
rzgdowej powotywanym i odwotywanym przez Prezesa Rady Ministrow.

2. Warunkiem powotania na stanowisko Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny jest
uzyskanie pozytywnej opinii Polskiej Rady Bioetycznej.

3. Prezes Urzgdu ds. Biomedycyny wykonuje swoje zadania przy pomocy Urzgdu
ds. Biomedycyny.

4. Prezes Rady Ministrow w drodze zarzadzenia nadaje statut Urzedowi dSs.
Biomedycyny, okreslajacy jego organizacje wewnetrzng.

Art. 45

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny:

1)  wydaje icofa zezwolenia na wykonywanie procedur medycznie
wspomaganej prokreacji,

2)  kontroluje przestrzeganie wymagan ustawowych oraz warunkow
wykonywania dziatalnosci okre§lonej w zezwoleniu na wykonywanie
procedur medycznie wspomaganej prokreaciji,
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3)

4)
5)

6)

7)

8)
9)

20

prowadzi rejestr podmiotow, ktore wuzyskaly zezwolenie na
prowadzenie procedur medycznie wspomaganej prokreaciji,

prowadzi Centralny Rejestr Biomedyczny,

przygotowuje sprawozdania dla Komisji Europejskiej, o ktorych mowa
w art. 26 Dyrektywy 2004/23/WE,

monitoruje  irejestruje informacje 0 powaznych przypadkach
szkodliwosci dla zdrowia 1 negatywnych reakcjach w zakresie
zabiegdw medycznie wspomaganej prokreaciji,

wspOlpracuje  zorganami  wladzy  publicznej, samorzgdami
zawodowymi  1organizacjami  pozarzagdowymi W  zakresie
wykonywanych zadan,

kieruje praca Urzedu ds. Biomedycyny,
wykonuje inne zadania okreslone W przepisach obowigzujgcego prawa.

Art. 46

W przypadku razgcego naruszenia warunkéw okreslonych w zezwoleniu, o ktorym
mowa w art. 12, Prezes Urzedu ds. Biomedycyny moze wyda¢ decyzje zakazujaca
prowadzenia okreslonych czynno$ci z zakresu medycznie wspomaganej prokreacji,
naktadajac rygory okreslone w art. 108 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 47

1. Prezes Urzgdu ds. Biomedycyny jest uprawniony do kontroli dziatalnosci
podmiotow, ktére uzyskaly zezwolenie na prowadzenie procedur medycznie
wspomaganej prokreacji, w zakresie:

1)
2)

zgodnosci wykonywanej dziatalno$ci z udzielonym zezwoleniem,

przestrzegania warunkow wykonywania dziatalno$ci, na ktérag wydano
zezwolenie.

2. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny do dokonywania
kontroli sg uprawnione W szczego6lnosci do:

1)

wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich cze¢s$ci, gdzie
jest wykonywana dzialalno§¢ objeta zezwoleniem, W dniach
I w godzinach, w ktorych ta dziatalno$¢ jest wykonywana lub powinna
by¢ wykonywana,
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2)  zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow lub
innych nos$nikéw informacji oraz udost¢pnienia danych majacych
zwigzek z przedmiotem kontroli.

3. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny moze wezwaé podmiot, ktory uzyskat
zezwolenie, do usunigcia stwierdzonych uchybien w wyznaczonym terminie.

Art. 48

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny sklada Polskiej Radzie Bioetycznej oraz
Prezesowi Rady Ministrow corocznie, W terminie do konca pierwszego kwartatu,
sprawozdanie ze swojej dzialalnosci, W tym oceng stosowania ustawy.

Art. 49

Do postgpowania przed Prezesem Urzedu ds. Biomedycyny stosuje si¢ przepisy
Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 50

1. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny cofa zezwolenie na prowadzenie procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, jezeli:
1)  do procedury medycznie wspomaganej prokreacji dopuszczono osoby

niespelniajgce warunkéw okreslonych w art. 16 lub nieposiadajace
zgody sadu na transfer embrionu,

2)  naruszono art. 18, 19 ust. 1 oraz art. 21.

2. Prezes Urzgdu ds. Biomedycyny moze cofngé zezwolenie na prowadzenie
procedury medycznie wspomaganej prokreacji w przypadku naruszenia
warunkow zezwolenia lub innego naruszenia przepiséw ustawy.

Art. 51

1. Kazdy podmiot oferujacy zabiegi medycznie wspomaganej prokreacji
opracowuje i przedktada do zatwierdzenia Prezesowi Urzgdu ds. Biomedycyny
procedury postepowania na wypadek transportu gamet lub embrionow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli sposdb oznakowania pojemnikow,
w ktérych transportowane sa gamety lub embriony, oraz dane, jakie powinny
by¢ dotaczone do kazdego z pojemnikdéw, majac na wzgledzie koniecznos$é
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zapewnienia bezpieczenstwa transportu, oznaczenia tozsamos$ci gamet
I embrionéw oraz podmiotow uczestniczacych w transporcie.

3. Odbiorca transportu gamet lub embrionow zobowigzany jest do weryfikacji
danych, oktéorych mowa wust. 2, a wrazie stwierdzonych uchybien do
bezzwlocznego zawiadomienia Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny.

4. Odbiorca gwarantuje, ze otrzymane embriony igamety s3 poddawane
kwarantannie do czasu weryfikacji zgodnos$ci deklarowanych danych ze stanem
rzeczywistym.

Rozdzial VI
Przepisy karne

Art. 52

1. Kto wbrew przepisom ustawy tworzy embrion ludzki poza organizmem matki,

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

2. Kto tworzy chimere lub hybryde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3
miesi¢cy do lat 5.

3. Tej samej karze podlega, kto dopuszcza si¢ klonowania.

Art. 53

Kto usmierca embrion ludzki, polega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesigcy do
lat 5.

Art. 54

1. Kto rozpowszechnia ogloszenia o zbyciu, nabyciu lub posredniczeniu w zbyciu
lub nabyciu embrionu ludzkiego lub gamety, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnos$ci lub karze pozbawienia wolnos$ci do roku.

2. Kto wbrew przepisom ustawy, nabywa lub zbywa embrion ludzki albo gamete

lub posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu, podlega karze pozbawienia wolnosci
do lat 3.
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. Kto wbrew przepisom ustawy, przechowuje, udostgpnia Iub przekazuje
embriony ludzkie lub gamety, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

. Kto wbrew przepisom ustawy pobiera gamete z organizmu osoby zmartej,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci do lat 2.

. Tej samej karze podlega ten, kto gamete okreslong w ust. 4 wykorzystuje w
celach prokreacyjnych albo wbrew przepisom ustawy nie niszczy takiej gamety.

. Kto w celach prokreacyjnych, wbrew przepisom ustawy, za pomoca zabiegu
medycznego, pobiera gamet¢ z organizmu czlowieka lub umieszcza gamete w
organizmie kobiety, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub
pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 55

. Kto prowadzi procedur¢ medyczniec wspomaganej prokreacji z naruszeniem
przepisow ustawy, bez zezwolenia lub wbrew warunkom okreslonym w
zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 15, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

. Tej samej karze podlega ten, kto niedopelniajgc obowigzkow lub naduzywajac
uprawnien dopuszcza do prowadzenia procedury wspomaganej prokreacji
Z naruszeniem przepisOw ustawy.

. Jezeli nastepstwem czynu okreslonego w ust. 1 lub 2 jest usmiercenie embrionu
albo skutek okreslony w art. 52 ust. 2 lub 3, sprawca podlega karze pozbawienia
wolnosci do lat 3.

. Kto w zwigzku z procedura medycznie wspomaganej prokreacji sktada
nieprawdziwe o$wiadczenie albo wytwarza lub sktada dokument majace istotne
znaczenie dla podjecia czynnosci objetej tg procedura, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.

Art. 56

. Kto dokonuje ingerencji w genom ludzki powodujacej jego dziedziczne zmiany,
podlega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesi¢cy do lat 5.

. Kto wbrew przepisom ustawy prowadzi badania genetyczne embrionu
ludzkiego, podlega grzywnie lub karze ograniczenia wolnosci, lub pozbawienia
wolnosci do roku.
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3. Kto wbrew przepisom ustawy dokonuje ingerencji w genom gamety lub innej
ingerencji w genom ludzki, podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci Iub
pozbawienia wolnosci do lat 2.

4. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom ustawy nie niszczy gamety o
zmienionym genomie.

5. Kto wbrew przepisom ustawy wykorzystuje gamete okreslong w ust. 3 w celach
prokreacyjnych, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do lat 5.

Art. 57

W przypadku skazania za czyn okreSlony w art. 52, 53, 54, 56 ust. 1, 2 lub 5 sad
orzeka =zakaz pelnienia funkcji lub wykonywania zawodu zwigzanego
z prowadzeniem procedury medycznie wspomaganej prokreaciji.

Art. 58

1. Kto niedopetnia obowigzku przekazania informacji do Centralnego Rejestru
Biomedycznego lub prowadzenia rejestrow albo dokumentacji w sposob
wymagany przez ustawe, polega karze grzywny.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom ustawy nie informuje o
zamiarze zaprzestania dzialalnoSci w zakresie prowadzenia procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji.

3. W przypadku skazania za wykroczenie okreslone w ust. 1 lub 2 sad moze orzec
zakaz wykonywania czynnoSci zwigzanych z prowadzeniem procedury
medycznie wspomaganej prokreaciji.

4. Postepowaniec w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1 lub 2, toczy si¢ wedtug
przepiséw Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.
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Rozdzial VI
Przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 59

. Podmiot, przechowujacy W dniu wejscia W zycie ustawy embriony lub gamety
poddane kriokonserwacji, przekazuje do Centralnego Rejestru Biomedycznego
w terminie 1 miesigca od daty powstania tego Rejestru wszystkie posiadane
informacje dotyczace przechowywanych embrionow oraz gamet poddanych
kriokonserwacji.

. Jezeli podmiot, o ktorym mowa w ust. 1, nie uzyskal zezwolenia na
prowadzenie procedury medycznie wspomaganej prokreacji, to przechowywane
przez ten podmiot embriony lub gamety poddane kriokonserwacji
przekazywane sg innej jednostce prowadzacej procedure medycznie
wspomaganej prokreacji; art. 15 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

. O przekazaniu gamet lub embrionow, o ktorych mowa w ust. 2, informuje si¢
odpowiednio dawcoéw gamet oraz rodzicéw genetycznych.

Art. 60

. W terminie 3 miesigcy od daty zarejestrowania embrionu w Centralnym
Rejestrze Biomedycznym, Prezes Urzgdu ds. Biomedycyny na podstawie
danych z tego rejestru informuje rodzicoOw genetycznych o uprawnieniu do
transferu embrionéw poddanych kriokonserwacji.

. Matka genetyczna w terminic 2 miesiecy od daty doreczenia informacji
okreslonej W ust. 1 moze zltozy¢ oswiadczenie, ze w terminie 2 lat od dnia
doreczenia informacji podda si¢ zabiegowi transferu embrionu.

. Jezeli w terminie 3 miesigcy od daty doreczenia informacji okreslonej w ust. 1
matka genetyczna embrionu nie ztozy o$wiadczenia, 0 ktorym mowa W ust. 2,
sad moze wyrazi¢ zgode na transfer embrionu do organizmu innej kobiety.

. Sad moze wyrazi¢ zgode na transfer embrionu do organizmu innej niz matka
genetyczna kobiety takze, w przypadku gdy brak jest danych dotyczacych matki
genetycznej embrionu i danych tych nie udato si¢ ustali¢ w terminie 2 lat od
daty zarejestrowania embrionu w Centralnym Rejestrze Biomedycznym.
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Art. 61

1. Pierwsze posiedzenie Rady zwoluje Prezes Rady Ministrow w terminie 1
miesigca od dnia powotania Rady.

2. Na pierwszym posiedzeniu Rady jej czlonkowie powoluja ze swojego grona
Przewodniczacego Rady.

3. Kadencja 3 cztonkow powotanych w trybie okreslonym w art. 34 ust. 4 pkt 1
oraz 2 czlonkéw powotanych w trybie okreslonym w art. 34 ust. 4 pkt 2 1 3 do
pierwszego sktadu Polskiej Rady Bioetycznej trwa 4 lata.

4. Prezes Rady Ministrow wskazuje w akcie powotania czas trwania kadencji
poszczegbdlnych cztonkow pierwszego sktadu Polskiej Rady Bioetycznej.

Art. 62

W ustawie z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodziny i opiekunczy (Dz.U. z 1964
r. Nr 9, poz. 59 ze zmianami: Dz.U. z 1975 r. Nr 45, poz. 234, z 1986 r. Nr 36, poz.
180, z 1990 r. Nr 34, poz. 198, z 1995 r. Nr 83, poz. 417, z 1998 r. Nr 117, poz.
757,z 1999 r. Nr 52, poz. 532, z 2000 r. Nr 122, poz. 1322, z 2001 r. Nr 128, poz.
1403, z 2003 r. Nr 83, poz. 772, z 2003 r. Nr 130, poz. 1188, z 2004 r. Nr 162, poz.
1691, z 2007 r. Nr 134, poz. 947, z 2007 r. Nr 121, poz. 831, z 2007 r. Nr 192, poz.
1378, z 2007 r. Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 220, poz. 1431) skresla si¢ art. 68.

Art. 63

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (tekst jednolity: Dz.U.
z 2008 r. Nr 136, poz. 856 ze zm.) w art. 2a ust. 4 dodaje si¢ nowy ust. 5 w
brzmieniu:

,9. Farmaceuta moze powstrzymac si¢ od wykonania uslug farmaceutycznych
niezgodnych z jego sumieniem.”

Art. 64

W ustawie z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (tekst
jednolity: Dz.U. z 2001 r. Nr 57, poz. 602 ze zm.) art. 23 otrzymuje brzmienie:
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,»Art. 23. Pielggniarka, potozna moze powstrzymac si¢ od wykonania swiadczenia
zdrowotnego niezgodnego z jej sumieniem, z zastrzezeniem art. 19.”

Art. 65

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
Z 1997 r. Nr 28, poz. 152, Nr 88, poz. 554, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 162, poz.
1115, 2 1999 r. Nr 60, poz. 636, Nr 65, poz. 729, z 2000 r. Nr 12, poz. 136, Nr 60,
poz. 698, Nr 94, poz. 1037, Nr 120, poz. 1268, z 2001r. Nr 89, poz. 969, Nr 113,
poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, Nr 126, poz. 1383, Nr 154, poz. 1801, z 2002 r. Nr
21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz. 1266, Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr
90, poz. 845, z 2004 r. Nr 92, poz. 882, Nr 92, poz. 885, Nr 173, poz. 1808, Nr 210,
poz. 2135, z 2005 r. Nr 94, poz. 788, 22006 r. Nr 117, poz. 790, Nr 191, poz.
1410, Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1238, Nr 23,
poz. 849) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) Po art. 4 dodaje si¢ art. 4a w brzmieniu:

,4a. Nikt nie moze zada¢ odszkodowania za utracone korzysci lub koszty
poniesione w nastepstwie urodzenia si¢, zycia, pochodzenia lub cech genetycznych
dziecka ani zado$¢uczynienia z tego tytulu”

2) Rozdziat 4 otrzymuje brzmienie:

,»Rozdzial 4
Eksperyment medyczny

Art. 21. 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢
eksperymentem leczniczym lub badawczym.

2. Eksperyment leczniczy wskazany w ust. 1 obejmuje dziatania polegajace na
wprowadzeniu  nowych lub tylko czgSciowo wyprébowanych metod
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych lub rehabilitacyjnych w celu
osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczone;.
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3. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego jest dopuszczalne wowczas, gdy
dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich
skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca.

4. Eksperyment badawczy wskazany w ust. 1 obejmuje dziatania podejmowane w
celu realizacji badan naukowych, a ktore mogag oddzialywa¢ na organizm lub
zdrowie psychofizyczne cztowieka. Moze by¢é on przeprowadzany zaréwno na
osobach chorych, jak i zdrowych.

5. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie 1
nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego
eksperymentu, a jego celow nie mozna osiggngé¢ za pomocg innej metody o
podobnej skutecznos$ci, alternatywnej do badan na ludziach.

Art. 22. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana
korzy$§¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane
osiggniecie tej korzysci oraz celowosC 1 sposob przeprowadzania eksperymentu sg
zasadne w §wietle aktualnego stanu wiedzy 1 zgodne z zasadami etyki lekarskie;.

2. Osobie, ktora wyrazita zgode na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu
nie moze by¢ przyznane zadne wynagrodzenie, zach¢ta finansowa lub inne
ekwiwalentne §wiadczenie.

3. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po zawarciu umowy
ubezpieczenia na rzecz jego uczestnika.

4, W przypadkach niecierpigcych zwloki i1 ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego, mozna wyjatkowo odstapi¢
od obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia. Kierujacy eksperymentem oraz jego
sponsor i inne 0soby organizujace lub finansujace eksperyment, ponosza w tym
przypadku solidarng odpowiedzialno$¢ za szkode na osobie lub mieniu, chyba ze
szkoda nastgpita wskutek sity wyzszej albo wylacznie z winy poszkodowanego lub
osoby trzeciej, za ktérg nie ponosi odpowiedzialnosci.

5. Minister witasciwy do spraw finansow publicznych, po uzyskaniu opinii
Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy zakres
ubezpieczenia obowiazkowego, o ktéorym mowa w ust. 3, termin powstania
obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sum¢ gwarancyjng, bioragc pod uwage
zakres odpowiedzialno$ci za szkod¢ na osobie lub mieniu, ktora moze nastgpic¢
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wskutek przeprowadzenia eksperymentu, stopien ryzyka i rodzaj zagrozonych
okreslonym typem eksperymentu dobr osobistych, a takze cigzace na uczestniku
eksperymentu obowiazki alimentacyjne.

Art. 23. 1. Eksperymentem Kkieruje lekarz bedacy specjalista w dziedzinie
medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg
eksperymentu, oraz ma odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe lub
badawcze.

2. W szczeg6lnie uzasadnionych przypadkach eksperymentem badawczym moze
kierowac¢ inna uprawniona osoba, o ile lekarz majacy kwalifikacje okreslone w ust.
1 wspoéldziata w przeprowadzaniu eksperymentu, kontrolujac jego przebieg.

Art. 24. 1. Osoba, ktéra ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest
uprzednio informowana o celach, sposobach i1 warunkach przeprowadzenia
eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku
oraz o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego
stadium.

2. Lekarz jest zobowigzany poinformowaé osobe¢ wyrazajaca zgode o mozliwosci
odmowy udziatu w eksperymencie, w szczegdInosci rowniez o tym, ze odmowa nie
ograniczy mozliwosci korzystania ze $wiadczen zdrowotnych.

3. Watpliwosci co do udzielenia zgody lub jej zakresu nalezy rozstrzygac na rzecz

braku zgody.

4. W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogto
spowodowaé niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz
Zobowigzany jest go o tym poinformowac.

Art. 25. 1. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego wymaga pisemnej zgody
osoby badanej, majacej w nim uczestniczy¢é, ktora zostala uprzednio
poinformowana w sposob okreslony w art. 24 ust. 1 . W razie niemoznosci
wyrazenia pisemnej zgody za rownowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie
ztozone w obecnosci dwoch Sswiadkow. Zgoda tak zlozona powinna by¢é
odnotowana w dokumentacji lekarskiej.

2. Udziat matoletniego w eksperymencie leczniczym jest dopuszczalny tylko za
pisemng zgoda jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat
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lub nie ukonczyt 16 lat 1 jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w
sprawie swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna
zgoda.

3. W przypadku osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej zgode na udziat tej osoby
w eksperymencie leczniczym wyraza w formie pisemnej przedstawiciel ustawowy
tej osoby. Jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w
sprawie swojego uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, konieczne jest
ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.

4. Jezeli przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udzial chorego w
eksperymencie leczniczym lub uzyskanie tej zgody jest niemozliwe, mozna
zwroci¢ si¢ do sadu opiekunczego, wlasciwego ze wzgledu na siedzibe podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment, o wyrazenie zgody.

5. W przypadku osoby, ktora ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestnictwa w
eksperymencie leczniczym, zgode na udziat tej osoby w takim eksperymencie
wyraza sad opiekunczy, wilasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu
przeprowadzajgcego eksperyment, na wniosek tego podmiotu.

6. Z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 4, moze wystgpi¢ podmiot
przeprowadzajacy eksperyment.

7. Udziat dziecka poczg¢tego w eksperymencie leczniczym, w tym roOwniez W
okresie przed transferem embrionu do organizmu kobiety, jest dopuszczalny
wylacznie za pisemng zgodg rodzicow.

8. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiety cigzarnej albo karmigcej wymaga
szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka.

9. W przypadkach niecierpigcych zwloki 1 ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie
zycia uczestnika eksperymentu, uzyskanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1-5 oraz 7,
nie jest konieczne.

Art. 26. 1. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego wymaga pisemnej zgody
osoby badanej, majacej w nim uczestniczy¢. W razie niemozno$ci wyrazenia
pisemnej zgody za rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie zlozone w
obecnos$ci dwoch $wiadkow. Zgoda tak ztozona powinna by¢ odnotowana w
dokumentacji lekarskiej.

30



31

2. Nie jest dopuszczalne przeprowadzenie eksperymentu o wytgcznie badawczym
charakterze z udzialem maloletniego, osoby ubezwtasnowolnionej, Zotnierza
stuzby zawodowej, osoby pozbawionej wolnos$ci oraz innej osoby, ktéra ma peing
zdolno$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie jest w stanie z rozeznaniem lub
dobrowolnie wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestnictwa w
eksperymencie, chyba ze eksperyment ten nie jest zwigzany z jakimkolwiek
ryzykiem dla dobr osobistych osoby biorgcej w nim udziat.

3. Udziat dziecka poczetego w eksperymencie o wylacznie badawczym
charakterze, w tym réowniez W okresie przed transferem embrionu do organizmu
kobiety, nie jest dopuszczalny, chyba ze eksperyment ten nie jest zwigzany z
jakimkolwiek z ryzykiem dla débr dziecka poczetego.

4. W przypadku eksperymentu badawczego, z ktérym nie taczy si¢ jakiekolwiek
ryzyko dla débr oséb w nim uczestniczacych, do wyrazenia zgody na udzial w tym
eksperymencie 0sob okreslonych w ust. 2 i 3 odpowiednie zastosowanie ma art. 25
ust. 2, 3, 5 oraz ust. 7.

5. Nie jest dopuszczalne przeprowadzenie eksperymentu badawczego z
wykorzystaniem przymusowego polozenia o0soby uczestniczace] w tym
eksperymencie.

6. Kobiety ciezarne albo karmigce mogg uczestniczy¢ tylko w takich
eksperymentach badawczych, z ktérymi nie taczy si¢ jakiekolwiek ryzyko dla débr
dziecka.

Art. 27. 1. Osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na
eksperyment medyczny moze jg cofng¢ w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz
lub inna osoba przeprowadzajaca eksperyment ma wowczas obowigzek go
przerwac.

2. Lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwaé go, jezeli w
czasie jego trwania wystgpi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace
spodziewane korzysci dla chorego.

3. Lekarz lub inna osoba uprawniona, prowadzaca eksperyment badawczy, ma
obowigzek przerwaé go, jezeli w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane
zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczace;.
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Art. 28. Informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym moze by¢
wykorzystana do celow naukowych bez zgody osoby poddane; temu
eksperymentowi w sposOb uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby.

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po
wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisj¢ bioetyczng. Do
sktadu komisji powoluje si¢ osoby 0 wysokim autorytecie moralnym i wysokich
kwalifikacjach specjalistycznych.

2. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego W
drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci 1
wykonalno$ci projektu.

2a. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie
dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowig, w zakresie
okreslonym w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne powotuja:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wylagczeniem
podmiotdéw, o ktorych mowa w pkt 2 1 3,

2) rektor wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wydzialem
medycznym,

3) dyrektor medycznej jednostki badawczo-rozwojowej.

4. W skiad komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3, wchodzi
roéwniez przedstawiciel wlasciwej okregowej rady lekarskie;.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia po zasig¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej powotuje Odwotawczg Komisje Bioetyczng, rozpatrujacag odwotania od
uchwat komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 2.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe zasady powotywania i
finansowania oraz tryb dziatania komisji bioetycznych.”

3) Art. 30 otrzymuje brzmienie:
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Art. 30. 1. Lekarz ma obowigzek udziela¢ pomocy lekarskiej w kazdym
przypadku, gdy zwloka w jej udzieleniu moglaby spowodowaé niebezpieczenstwo
utraty zycia lub cigzkiego uszczerbku na zdrowiu.

2. Do podjecia dzialan majacych charakter uporczywej terapii lekarz zobowigzany
jest wylacznie na wyrazne zgdanie samego pacjenta.

3.Uporczywa terapig jest stosowanie procedur medycznych, urzadzen technicznych
I sSrodkéw farmakologicznych w celu podtrzymywania funkcji  zyciowych
nieuleczalnie chorego, ktore przedtuza jego umieranie, wigzac si¢ Z naruszeniem
godnos$ci pacjenta, W szczegdlnosci z nadmiernym cierpieniem; uporczywa terapia
nie obejmuje podstawowych zabiegdw pielggnacyjnych, tagodzenia bolu 1 innych
objawoOw oraz karmienia i hawadniania, 0 ile stuzg dobru pacjenta.”

4) Art. 39 otrzymuje brzmienie:

»Art. 39. Lekarz moze powstrzymac¢ si¢ od wykonania $wiadczen zdrowotnych
niezgodnych z jego sumieniem, z zastrzezeniem art. 30, Z tym ze ma obowigzek
odnotowac ten fakt w dokumentacji medycznej.”

5) Po art. 56 dodaje si¢ art. S6a w brzmieniu:

LArt. 56a. 1. Kto wbrew przepisom ustawy przeprowadza medyczny eksperyment
badawczy, podlega karze grzywy.

2. Postgpowanie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, toczy si¢ wedlug przepiséw
Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.”

Art. 66
W ustawie z dnia 23 listopada 2003 r. o §wiadczeniach rodzinnych (tekst jednolity:
Dz.U. z 2006 r. Nr 139, poz. 992 ze zm.) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 16 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

,4a. Zasitek pielegnacyjny dla dziecka niepelnosprawnego, ktore nie ukonczyto
18 roku zycia, legitymujacego si¢ orzeczeniem o niepetnosprawnosci facznie ze
wskazaniami: konieczno$ci statej lub dlugotrwalej opieki lub pomocy innej
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osoby w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwosciga samodzielne]
egzystencji oraz konieczno$ci statego wspoétudzialu na co dzien opiekuna
dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukacji, albo orzeczeniem o
Znacznym stopniu niepetnosprawnosci przystuguje:

1) od 1 stycznia 2010 r. w wysokosci 500 z1,
2) od 1 stycznia 2011 r. w wysokos$ci 750 z1,
3) od 1 stycznia 2012 r. w wysokosci 1000 zt.”

2) art. 17 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,Swiadczenie pielegnacyjne, z wylaczeniem zasitku pielegnacyjnego, o ktorym
mowa w art. 16 ust. 4a, przystuguje, jezeli dochod rodziny w przeliczeniu na osobg
nie przekracza kwoty, o ktorej mowa w art. 5 ust. 2. Przepisy art. 5 ust. 3-9 stosuje
si¢ odpowiednio.”

Art. 67

W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz.U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) W art. 3 ust. 1 po pkt. 7 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,,8) Uporczywa terapia - stosowanie procedur medycznych, urzadzen technicznych
I sSrodkéw farmakologicznych w celu podtrzymywania funkcji  zyciowych
nieuleczalnie chorego, ktére przedluza jego umieranie, wigzac si¢ z naruszeniem
godnosci pacjenta, W szczeg6lnosci z nadmiernym cierpieniem; nie stanowi
uporczywej terapii stosowanie podstawowych zabiegow pielggnacyjnych,
tagodzenie bolu i innych objawdéw oraz karmienie i nawadnianie, o ile stuza dobru
pacjenta.”

2) Art. 16 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 16. 1. Pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie okre§lonych
$wiadczen zdrowotnych lub sprzeciwu co do ich udzielenia, po uzyskaniu
informacji w zakresie okreslonym w art. 9.

2. Zgoda oraz sprzeciw, 0 ktorych mowa w ust. 1, mogg by¢ wyrazone ustnie albo
poprzez takie zachowanie, ktore w sposodb niebudzacy watpliwosci wskazuje na
wole poddania si¢ proponowanym przez lekarza czynnosciom albo brak takiej woli.

3. Sprzeciw co do udzielania $§wiadczen zdrowotnych w przysztosci jest wigzacy
dla lekarza, jezeli zostal w sposob dobrowolny 1 §wiadomy wyrazony na piSmie
przez peloletniego pacjenta poinformowanego wczesniej o ciezkiej chorobie
nieuleczalnej, na wypadek utraty zdolnosci do wyrazania zgody na $wiadczenia
zdrowotne, i odnosi si¢ do podejmowania dziatan medycznych podtrzymujacych
funkcje zyciowe w przypadku bezposredniego zagrozenia zycia bedacego
wynikiem tej choroby.

4. Osoba najblizsza moze wystapi¢ do sagdu o stwierdzenie niewaznosci Sprzeciwu,
o ktorym mowa w ust. 3, jezeli zaniechanie udzielenia $§wiadczenia zdrowotnego
narusza interes pacjenta, ktory utracit zdolno$¢ do samodzielnego odwotania
sprzeciwu.

5. Warunkiem waznoS$ci sprzeciwu, o ktorym mowa w ust. 3, jest jego rejestracja w
Centralnym Rejestrze Biomedycznym a jego wyrazenie odnotowuje sie w
dokumentacji medycznej.

6. Sprzeciw, o ktérym mowa w ust. 3, moze by¢ odwotany w kazdym czasie.”

3) Po art. 16 dodaje si¢ art. 16a w brzmieniu:

LArt. 16a. 1. Sprzeciwy, o ktérych mowa w art. 16 ust. 3, rejestruje si¢ w
Centralnym Rejestrze Biomedycznym, ktory jest zobowigzany do ich
przechowywania i udostgpniania uprawnionym podmiotom.

2. O dokonaniu wpisu sprzeciwu w Centralnym Rejestrze Biomedycznym lub o
jego wykresleniu niezwlocznie zawiadamia si¢ listem poleconym osobg, ktorej
sprzeciw dotyczy, lub przedstawiciela ustawowego takiej osoby.
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3. W Centralnym Rejestrze Biomedycznym zamieszcza si¢ tre$¢ sprzeciwu oraz
nastepujace dane osoby, ktorej sprzeciw dotyczy:

1) imig¢ i nazwisko,

2) date i miejsce urodzenia,

3) numer PESEL, jezeli posiada,
4) adres i miejsce zamieszkania,

5) date¢ oraz miejscowos$¢, w ktorej sprzeciw albo jego cofnigcie zostaly
sporzadzone,

6) date wplyniecia sprzeciwu albo date wplynigcia zgloszenia o wykreslenie
WpISU Sprzeciwul.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczagc od dnia
$mierci osoby, ktérej sprzeciw dotyczy, a po jego uplywie niszczy si¢ w sposob
uniemozliwiajacy identyfikacje tej osoby.

5. Informacji o tym, czy sprzeciw danej osoby jest umieszczony w Centralnym
Rejestrze Biomedycznym, udziela si¢ niezwlocznie po otrzymaniu pytania od
lekarza, pod opieka ktorego pozostaje pacjent.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem
Sprawiedliwosci okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob zglaszania i
rejestrowania oraz usuwania sprzeciwow, o ktéorych mowa w art. 16 ust. 3, W
Centralnym Rejestrze Biomedycznym oraz sposob ustalania istnienia wpisu w tym
rejestrze, uwzgledniajagc mozliwos¢ prowadzenia tego rejestru w formie
elektronicznej.”

4) Art. 19 otrzymuje brzmienie:
»Art. 19. Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia innych §wiadczen
zdrowotnych przez lekarza pomimo braku zgody, o ktorych mowa w art. 17 i 18,
okreslaja przepisy art. 33 iart. 34 ust. 6 ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty.”

5) Art. 20 ustep 2 otrzymuje brzmienie:
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,JArt. 20. 2. Prawo do poszanowania godnosci obejmuje takze prawo do umierania
w spokoju i godnosci. Pacjent znajdujacy si¢ w stanie terminalnym ma prawo do
swiadczen zdrowotnych zapewniajacych tagodzenie bdlu 1 innych cierpien oraz
niepodejmowania dziatan majacych charakter uporczywej terapii.”

Art. 68

Podmioty, ktore w dniu wejscia W zycie prowadza procedury regulowane niniejsza
ustawg, W terminie 6 miesi¢cy od dnia jej wejscia W zycie wystepuja do Prezesa
Urzedu ds. Biomedycyny o wydanie zezwolenia, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2,
na podstawie przepisOw niniejszej ustawy.

Art. 69

Prezes Rady Ministrow w ciggu 21 dni od dnia ogloszenia ustawy powotuje
Pelnomocnika do spraw utworzenia Urzedu ds. Biomedycyny.

Art. 70

Ustawa wchodzi w zycie w terminie trzech miesigccy od dnia ogloszenia,
Z wyjatkiem art. 69, ktory wchodzi w zycie W dniu ogloszenia.
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Uzasadnienie

1. Celem ustawy jest wprowadzenie systemu gwarancji w odniesieniu do
genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego, a takze ustanowienie Polskiej Rady
Bioetycznej oraz wprowadzenie innych regulacji prawnych przygotowujgcych
polski system prawa do ratyfikacji podpisanej przez Polsk¢ Konwencji o Ochronie
Praw Czlowieka 1 Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan Biologii 1
Medycyny (Konwencja o Prawach Czlowieka i Biomedycynie), podpisanej w
Oviedo 4 kwietnia 1997 r. Ustawa otwiera droge do przyjecia ustawy
upowazniajacej Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej do ratyfikacji wskazane;j
Konwencji.

Ustawa dostosowuje rowniez polskie prawo do wymagan dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 nr 2004/23/WE w sprawie
ustalenia norm jako$ci 1 bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i1 dystrybucji tkanek 1 komorek
ludzkich, a takze dyrektyw wykonawczych do tej dyrektywy wydanych przez
Komisje Europejska: 2006/17/EC z 8 lutego 2006 r. w sprawie niektorych
wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania 1 badania tkanek 1
komorek ludzkich oraz 2006/86/WE z 24 pazdziernika 2006 r. w zakresie
wymagan dotyczacych mozliwosci $ledzenia, powiadamiania o powaznych i
niepozadanych reakcjach i1 zdarzeniach oraz niektéorych wymagan technicznych
dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich w zakresie, w jakim odnosza si¢ one do
ochrony embrionow ludzkich 1 wspomaganego rozrodu. Wskazane dyrektywy nie
wykluczaja  wprawdzie  wprowadzenia ustawodawstwa przez  panstwa
cztonkowskie, ktére zabranialoby oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania, dystrybucji lub stosowania
dowolnego rodzaju tkanek lub komorek ludzkich (art. 4 ust. 3 Dyrektywy
2004/23/WE), niemniej w razie dopuszczenia do obrotu okreslonych tkanek lub
komorek ludzkich wymagaja one zagwarantowania minimalnych standardow
ochrony zdrowia publicznego. Standardy wspolnotowe odnosza si¢ takze do
dawstwa, przechowywania, konserwowania i dystrybucji komérek rozrodczych
oraz embriondéw ludzkich.
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3. Zgodnie z art. 30 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej przyrodzona i
niezbywalna godno$¢ cztowieka stanowi zrodto wszelkich innych wolnosci 1 praw,
za§ poszanowanie nienaruszalnej godnosci kazdego cztowieka jest obowigzkiem
wladz publicznych. Ustawodawca zobowigzany jest do wprowadzania takich
instrumentow ochronnych, ktore gwarantowalyby przestrzeganie tej normy
konstytucyjnej. Wspodlczesnie szczegdlne zagrozenia dla godnosci czlowieka
powstaja w sferze nauki, zwlaszcza w biologii 1 medycyny. Ogromny postep, jaki
dokonat si¢ w tych sferach wiedzy, przyniost ze sobg ogromne korzysci, pozwala
takze na lepsza ochrong¢ godnosci cztowieka oraz podstawowych praw 1 wolnosci,
ktore mu przystuguja. Jednocze$nie jednak ten sam postep przynidst ze soba
niebezpieczenstwa tak dla jednostki, jak 1 catej wspolnoty ludzkiej. Dotyczy to w
szczegolnosci rozwoju technik umozliwiajacych tworzenie czlowieka poza
organizmem kobiety, ingerowanie w informacje genetyczng, stanowigca o
tozsamos$ci jednostki, dokonywanie selekcji genetycznej, mieszania gatunkéw i
klonowania, sztucznego przedtuzania funkcji zyciowych organizmu. Postep nauki
prowadzi do coraz wigkszej dehumanizacji medycyny 1 badan naukowych,
zagrazajgc autonomil pacjenta i czynigc z niego przedmiot a nie podmiot
rozmaitych oddziatywan. Sytuacja ta wymaga podjecia dzialan ustawodawczych,
ktorych celem jest wyeliminowanie patologii ze sfery wykorzystania osiggnigé
wiedzy, a takze petiejsza ochrona godno$ci osoby ludzkiej w tych sferach, ktore
pozostajg obecnie poza zakresem regulacji systemu prawnego.

Taka szczegblng sferg jest tworzenie zycia ludzkiego w drodze technik
pozaustrojowych, w szczegdlnosci poprzez lacznie gamet. Zycie i godno$é tak
powstajacej osoby ludzkiej wymaga ochrony juz od fazy rozwoju embrionalnego
poza organizmem matki. Ochrona ta musi uwzglgdnia¢ przede wszystkim dobro
dziecka, jak réwniez interesy rodziny, w ktérej dziecko to bedzie si¢ wychowywac,
oraz motywy zwigzane z potrzebg rodzicielstwa, jakie stoja u podstaw
wykorzystania technik zaptodnienia pozaustrojowego w sytuacji stwierdzonego
braku sukcesu w leczeniu bezplodnosci. Dopuszczalnos¢ technik tworzenia
cztowieka poza organizmem matki daje ogromng witadze osobom stosujagcym te
techniki nad rozwijajacym si¢ zyciem ludzkim. Stad konieczno$¢ prawnego
zabezpieczenia embrionu ludzkiego w tej fazie jego rozwoju przed naduzyciami i
manipulacjami i wszelkimi oddzialywaniami traktujagcymi zycie ludzkie w sposob
przedmiotowy, godzac w godno$¢ przystugujaca kazdej istocie ludzkiej, oraz
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poddanie catej procedury medycznie wspomagane] prokreacji restrykcyjnej
reglamentacji prawnej i kontroli organu administracji rzagdowej, ktory spetniatby w
tym zakresie szczegdlne funkcje ochronne.

Inng sferg domagajaca si¢ ochrony jest dziedzictwo genetyczne gatunku
ludzkiego. Konieczne jest w tym zakresie wprowadzenie norm prawnych
chronigcych tozsamo$¢ gatunkowa czlowieka przed nieodpowiedzialnymi
dzialaniami w sferze nauki 1 techniki.

Z uwagi na pojawiajace si¢ wcigz nowe kwestie dotyczace rozwoju
biomedycyny, wzorem innych krajow, proponuje si¢ w projekcie powotanie
Polskiej Rady Bioetycznej, jako ciala eksperckiego, ktore przygotowywaloby
opinie dotyczace kwestii spornych 1 wymagajacych poglebionej refleksji w
perspektywie r6znych dziedzin wiedzy.

Szczegbdlne uregulowania zwigzane sg z poszerzeniem gwarancji autonomii
pacjenta, w szczegbdlnosci sprzeciwu na podejmowanie okre§lonych interwencji
medycznych wobec jego osoby oraz sytuacji pacjenta uczestniczagcego w
eksperymencie medycznym, zarowno o charakterze leczniczym, jak i badawczym.
Przedstawiono takze propozycje uregulowania problematyki uporczywej terapii,
wprowadzajac realne gwarancje ochrony prawa pacjenta do umierania w godnych
warunkach.

4, Materia ustawy dotyczy podstawowych praw czlowieka chronionych przez
Konstytucje RP: prawa do ochrony godnosci (art. 30), prawa do ochrony zycia
(art.38), wolnosci od poddawania si¢ eksperymentom medycznym (art. 39) oraz
prawa do ochrony zdrowia (art. 68). Uchwalenie ustawy jest konieczne. Obecny
stan jest stanem zaniechania legislacyjnego. Same przepisy Konstytucji nie
zapewniaja wystarczajacej ochrony godnos$ci cztowieka oraz wynikajacych z niej
praw. Rozwo6j medycyny, nauki i techniki pociagnat za sobg zagrozenia, wobec
ktorych dotychczasowe gwarancje prawne okazujg si¢ niewystarczajace.

Proponowane gwarancje opieraja si¢ na zasadzie, w mysl ktorej Konstytucja w
catoksztalcie swych postanowien daje wyraz pewnemu obiektywnemu systemowi
wartosci, ktorego urzeczywistnianiu sluzyé powinien proces interpretacji i
stosowania poszczegdlnych przepisow konstytucyjnych. Dla okreslenia tego
systemu wartos$ci podstawowa role odgrywaja postanowienia o prawach i
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wolnosciach jednostki, usytuowane przede wszystkim w rozdziale 11 Konstytucji.
Wsrod tych postanowien centralne z kolei miejsce zajmuje zasada przyrodzonej i
niezbywalnej godnosci cztowieka oraz prawo do ochrony zycia. Na ustawodawcy
cigzy obowigzek stanowienia prawa o tresci umozliwiajgcej ochrong 1 realizacje
tych wartosci (wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 23 marca 1999 r. sygn. K
2/98).

Ustawa w pelni uwzglednia konstytucyjng dyrektywe, w mysl ktorej
ustawodaweca powinien , kierowa¢ si¢ trescig Konstytucji, a przede wszystkim mie¢
na uwadze te wartosci konstytucyjne, ktore sg konsekwencja przyjete; w art. 1
Konstytucji Rzeczypospolite] Polskiej zasady, ze Rzeczypospolita Polska jest
dobrem wspolnym wszystkich obywateli oraz wynikajacej z art. 30 Konstytucji
zasady, ze godno$¢ czlowieka jest zrédlem wszelkich praw 1 wolnoSci.
Ustawodawca dokonujagc wyboru okreslonego modelu normatywnego bierze na
siebie zwigzang z tym odpowiedzialno$¢ za spdnos¢, jasnos¢ 1 zupetnosé
instrumentéw, ktore go wyrazaja” (wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 7
stycznia 2004 r., sygn. K 14/03).

Wyrazona w art. 30 Konstytucji RP zasada ochrony godnos$ci cztowieka
ustanawia przede wszystkim samodzielny zakaz uprzedmiotowienia czlowieka i
jego instrumentalnego traktowania, a takze bedacy jego kwintesencjg zakaz
réznicowania warto$ci zycia ludzkiego. Realizacja zasady ochrony godnosci
czlowieka wymaga prawnego uznania i ochrony embrionu ludzkiego. Brak prawnej
ochrony embrionu, dopuszczalno$¢ swobodnej ingerencji w jego tworzenie oraz
integralno$¢ genetyczng i cielesng narusza zakaz przedmiotowego traktowania
cztowieka.

Konstytucja w art. 38 deklaruje, ze zycie ludzkie jest zasadnicza wartoscia
konstytucyjng. Ochrona zycia jako biologicznej egzystencji czlowieka na kazdym
etapie jego rozwoju jest koniecznym warunkiem ochrony godnosci czlowieka.
Umiejscowienie prawa do zycia, jako pierwszego wsrod konstytucyjnych wolnosci
| praw osobistych, skfania do przyjecia w procesie stanowienia i stosowania prawa
kierunku interpretacyjnego opartego na zasadzie in dubio pro vita humana, zgodnie
z ktérg wszelkie watpliwosci co do ochrony zycia ludzkiego winny by¢
rozstrzygane na rzecz tej ochrony. Szczeg6lny charakter tego prawa wynika stad,
Ze jego przestrzeganie i ochrona jest pierwszym i zasadniczym warunkiem istnienia
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wszystkich innych praw 1 wolnos$ci jednostki (tak tez wyrok Europejskiego
Trybunatu Praw Czlowieka z 2 kwietnia 2002, skarga 2346/02, sprawa Pretty
przeciwko Wielkiej Brytanii). Nalezy przy tym podkresli¢, ze zycie ludzkie jest
dobrem niezwykle delikatnym, ktore tatwo jest utraci¢ w sposdb nieodwracalny —
a zatem stanowi ono warto$¢ konstytucyjng o wyjatkowym 1 niepowtarzalnym
charakterze, ktorg w sposob szczegolny obowigzany jest chroni¢ ustawodawca.

Konkretyzacja ochrony tak istotnej warto$ci konstytucyjnej wymaga
jednoznacznego wskazania przedmiotu ochrony oraz momentu, od ktorego si¢ ona
rozpoczyna. Ustawa realizuje ten wymog, obejmujagc ochrong prawng embrion
ludzki, a takze wykluczajac kriokonserwacje w fazie taczenia si¢ gamet, w wigc
wowczas, gdy rozpoczat si¢ juz proces powstawania embrionu (art. 20).

Z prawa do ochrony godnosci oraz prawa do ochrony zycia wynika
konstytucyjne prawo do poszanowania integralno$ci fizycznej i psychicznej. Dla
jego realizacji konieczne jest wprowadzenie zakazu praktyk eugenicznych, w
szczegolnoscei tych, ktorych celem jest selekcja ludzi (zob. tez art. 3 ust. 2 Karty
Praw Podstawowych Unii Europejskiej, ktory zakazuje praktyk eugenicznych w
szczegolnosci tych majacych na celu selekcje osob), zakazu wykorzystywania ciata
ludzkiego 1 jego poszczegdlnych czesci jako zrodia zysku (art. 21 Konwencji o
Prawach Cztowieka i Biomedycynie) oraz zakazu reprodukcyjnego klonowania
istot ludzkich (art. 3 ust. 2 Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej). Z
zakazem tym nie do pogodzenia jest brak regulacji prawnych w przedmiocie
stosowanej obecnie w Polsce metody zaptodnienia in vitro, w tym sytuacji prawnej
embrionéw pozostajgcych poza organizmem matki genetycznej; klonowania
zarodkow ludzkich, tak reprodukcyjnego, jak 1 terapeutycznego; dowolnosé
eksperymentdow na embrionach ludzkich in vitro; i innych manipulacji
genetycznych. Ustawa wprowadza odpowiednie gwarancje dla realizacji tego
zakazu.

Objecie ochrong z art. 38 Konstytucji embriondw oznacza, ze mieszczg si¢ one
w zakresie podmiotowym art. 39 Konstytucji. Ustawodawca zapewni¢ winien
szczegdlng ochrong prawng ze wzgledu na zasadniczy cel eksperymentu: 1)
dzieciom, w tym dzieciom w fazie rozwoju prenatalnego, 2) osobom petnoletnim,
niezdolnym do decydowania o sobie (niezdolnym do wyrazenia §wiadomej zgody
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na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu); w tej ostatniej kategorii miescié
si¢ beda: osoby ubezwlasnowolnione lub ubezwlasnowolnione czg¢sciowo, osoby
faktycznie niezdolne do wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi
medycznemu.

Wskazany wyzej rozwoj biomedycyny wymaga dokonania odpowiedniej
zmiany ustawy o0 zawodzie lekarza. Celem regulacji ustawowej jest
zharmonizowania wolno$ci od poddawania si¢ eksperymentom medycznym z
prawem do ochrony zycia i prawem do ochrony zdrowia.

»Z art. 30 1 38 Konstytucji wyjatkowo mocno, wrecz nierozerwalnie zwigzany
jest art. 68 Konstytucji. Ochrona zdrowia jest $ciSle zwigzana z ochrong zycia, a
prawo do zycia z godnos$cig czlowieka” (cytowany wyzej wyrok Trybunatu
Konstytucyjnego o sygn. K 14/03). Zwiazek ten oznacza konieczno$¢ wywazenia
wartosci konstytucyjnie ochronionych: z jednej strony rozwoju medycyny, ktory
miesci si¢ w kategorii dobra wspolnego 1 prawie do ochrony zdrowia z art. 68 ust. 1
I 2, z drugiej dobra i autonomii osoby poddanej zabiegowi czy eksperymentowi
medycznemu. Z powyzszego wynika tez proponowana regulacja dotyczaca
uporczywej terapii oraz obowigzkow lekarza w zakresie udzielania $wiadczen
zdrowotnych.

5. Z uwagi na specyfike regulacji prawnych odnoszacych si¢ do sfery
biomedycyny konieczne stalo si¢ wprowadzenie normatywnego stownika
terminéw, ktorymi postuguje si¢ ustawa. W szczegdlnosci pojecie embrionu
ludzkiego odniesiono do kazdego organizmu ludzkiego powstatego z polaczenia
ludzkiej gamety meskiej 1 zenskiej lub powstalego w inny sposdb, w
szczegolnosci przez wyizolowanie totipotentnej ludzkiej komorki embrionalnej we
wczesne] fazie podziatu zarodkowego czy tez w drodze techniki klonowania. Owa
totipotencjalno$¢ (totipotnentnos$¢), charakteryzujaca komorki powstajace w
okresie pierwszych podzialdow, oznacza mozliwo$¢ rozwoju zgodnie z linig
rozwojowg charakterystyczng dla kazdej jednostki ludzkiej. O istocie zycia
ludzkiego nie moze bowiem decydowaé cel, dla ktorego zostaje powotany
organizm ludzki, majacy potencjalng zdolno$¢ rozwojowa charakterystyczng dla
kazdego czlowieka. Zycie ludzkie podlega ochronie z uwagi na to, Ze jest zyciem
ludzkim, a nie ze wzgledu na to, jaki jest cel embrionu. Fakt stworzenia embrionu
w drodze klonowania dla celéw terapeutycznych nie moze zmieni¢ ani statusu, ani
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zakresu ochrony, jaka przystuguje zyciu ludzkiemu w tak wczesnym stadium
rozwoju.

Definicja embrionu ma charakter normatywny i obejmuje wszystkie wczesne
fazy rozwoju organizmu ludzkiego od chwili jego powstania. Pojecie to bedzie
wigc takze mialo zastosowanie do tych faz, ktore w naukach przyrodniczych
wyodrebnia si¢ jako faze zygoty czy zarodka. Na gruncie ustawy, z uwagi na jej
cele ochronne, nie ma potrzeby odwotywania si¢ do tych poszczegolnych faz, nie
uzasadniajg one bowiem w Zaden sposOb réznicowania zakresu konstytucyjnej
ochrony zycia ludzkiego, a w konsekwencji ochrony przewidzianej w ustawie.

W perspektywie dopuszczalnych procedur medycznie wspomaganej prokreacji
istotne znaczenie ma definicja ,transferu” dotyczaca zabiegu przeniesienia
utworzonego pozaustrojowo embrionu do organizmu kobiety. Celem tego zabiegu
jest umozliwienie zagniezdzenia si¢ zarodka w macicy i jego dalszy rozwdj.

Szczegbdlny charakter regulujacy ma definicja obrotu gametami, obejmujgca
nabywanie 1 zbywanie gamet zenskich 1 meskich, zarowno w celu osiggnigcia
korzysci majatkowej, jak i bez takiego celu. Za obrét gametami potraktowano takze
przechowywanie gamet w celu ich dalszego zbycia, co dotyczy w szczegdlnosci
wszelkiego typu dziatalno$ci w postaci bankow ludzkich komérek rozrodczych.

6. Ustawa wyklucza wszelkie interwencje w genom ludzki, przy czym na
zasadzie wyjatku dopuszczalna jest taka interwencja, ktéra nie prowadzi do zmian
dziedzicznych, a podejmowana jest w celach terapeutycznych, przy czym chodzi o
zmian¢ genomu Na obecnym etapie rozwoju naukowego dziatania takie moga
mie¢ posta¢ eksperymentow, na ktérych przeprowadzenie wyrazi¢ musi zgode
Prezes Urzedu ds. Biomedycyny oraz wlasciwa komisja bioetyczna. Zmiana
genomu podejmowana na etapie wczesnego rozwoju embrionu (w fazie
wystepowania komorek totipotencjalnych) w sposob konieczny prowadzi do
modyfikacji o charakterze dziedzicznym, a wigc zmiany tozsamos$ci osobniczej.
Dziatania takie s3 w sposob bezwzgledny zakazane przez Konwencje o Ochronie
Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan Biologii i
Medycyny (art. 9). Na obecnym etapie wiedzy trudno przewidzie¢ ponadto
konsekwencje dokonywania takich zmian, nawet jezeli bytyby dyktowane
domniemanymi celami terapeutycznymi. W pozniejszej fazie rozwojowej nie ma
mozliwosci dokonania takich zmian w genomie, ktére miatyby charakter
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dziedziczny (kwestia zmian w gametach rozwazana jest odrebnie). Zmiany te wigc,
prowadzone np. w ramach tzw. terapii genowej, moga si¢ odnosi¢ do
poszczegdlnych komorek 1 tkanek. W sytuacji, gdy przedmiotem tych zmian sa
komorki lub tkanki stanowigce integralng cze$¢ organizmu, modyfikacja ich
genomu moze by¢ podejmowania jedynie w szeroko rozumianych celach
leczniczych (obeymujacych takze profilaktyke, a wiec tzw. szczepionki genowe),
nakierowanych na korzy$¢ osoby, ktérej genom jest przedmiotem modyfikacji.
Wykluczone jest natomiast podejmowanie takich ingerencji wylacznie w celach
badawczych. Brak jest natomiast takich ograniczen, w przypadku gdy przedmiotem
ingerencji w genom czyni si¢ komorke lub tkanke oddzielong od zywego
organizmu ludzkiego, za wyjatkiem komorek rozrodczych, ktore z uwagi na ich
znaczenie dla ochrony ludzkiego dziedzictwa genetycznego poddane zostaly
odrgbnemu rezimowi.

7. Konsekwencja ochrony tozsamo$ci genetycznej cztowieka jest zakaz
ingerencji w informacj¢ genetyczna (genom) zawarta w gamecie — mgskiej lub
zenskiej komorce rozrodczej. Manipulacji genetycznych mozna bowiem
dokonywa¢ jeszcze przed etapem zaplodnienia. Oczywiscie status takich dziatan
jest inny niz zmiana genomu konkretnej istoty ludzkiej, wobec tego przewidziano
w tym zakresie odmienny zespot wyjatkdéw — w szczegdlnosci dopuszczajac taka
ingerencj¢ w zapis genetyczny gamety, ktora realizuje cele badawcze, pod
warunkiem ze zmodyfikowana gameta nie zostanie wykorzystana w celach
prokreacyjnych. Z uwagi na wcigz eksperymentalny charakter badan, polegajacych
na modyfikacji genomu gamety oraz trudne do okreslenia konsekwencje takich
zmian dla osoby, ktéra moglaby powsta¢ z tak zmodyfikowanych gamet,
wykluczono mozliwo$s¢ wykorzystania owych gamet w celach prokreacyjnych,
nawet jezeli celem badan miatloby by¢ w przysziosci dziedzicznej choroby
genetycznej. Kiedy stan wiedzy pozwoli na okreslenie rzeczywistych
konsekwencji dokonywanych manipulacji genetycznych, stanie si¢ mozliwe
ograniczenie zakazu prokreacyjnego  wykorzystywania zmodyfikowanych
genetycznie gamet. Dla unikni¢cia ewentualnych naduzy¢ w zakresie badania
gamet, wprowadzono obowigzek uzyskania zgody uprawnionych organéw (art. 5
ust. 3).
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Ochrona tozsamos$ci genetycznej cztowieka uzasadnia takze wprowadzenie
zakazu tworzenia chimer 1 hybryd, a wigc organizméw o mieszanej tozsamosci
genetycznej.

8. Ustawa wprowadza caly system mechanizméw ochronnych majacych na
celu minimalizacj¢ zagrozen zwigzanych z tworzeniem czlowieka w drodze
zaptodnienia pozaustrojowego. Fundamentalnym zatozeniem, z ktérego wychodzi
ustawa, jest teza, ze kazde zycie ludzkie jest chroniong warto$cig konstytucyjng, a
cztowiek w kazdej fazie swojego rozwoju ma prawo do ochrony godnosci 1 zycia.
Stad wprowadza si¢ generalny zakaz niszczenia embriondéw ludzkich, a takze zakaz
odptatnego lub nieodplatnego rozporzadzania embrionami (art. 6 i 7 ustawy)
Przepis ten jest konsekwencja konstytucyjnej zasady ochrony godnosci ludzkie;,
ktora zakazuje jakiejkolwiek formy przedmiotowego traktowania czlowieka (por.
np. wyrok TK z 15 pazdziernika 2002 r., sygn. SK 6/02; wyrok TK z 30 wrze$nia
2008 r., sygn. K 44/07). Zezwolenie na proste rozporzadzenie embrionami
ludzkimi oznaczaloby ich niedopuszczalng reifikacje 1 depersonifikacjg.

Tworzenie embrionéw dopuszczalne byloby wylacznie w zgodzie z
warunkami okre$lonej w ustawie procedury wspomaganej medycznie prokreacji,
ktora ma na celu zagwarantowanie peinej ochrony zycia ludzkiego oraz dobra
dziecka. Tym samym art. 9 ustawy wyklucza tworzenie czlowieka poprzez
klonowanie czy tworzenie w inny sposob poza organizmem kobiety, w tym takze w
celu wykorzystania tak powstalego embrionu dla celow badawczych czy
leczniczych. Zakazane jest takze tworzenie embrionu w innym celu niz transfer do
organizmu kobiety. Takie traktowanie embriondéw sprzeczne jest z zasadg ochrony
godnosci osobowej kazdej istoty ludzkiej, gwarantowanej przez art. 30 Konstytuciji.
W konsekwencji ustawa wyklucza tworzenie tzw. embriondw zapasowych,
przewidujac, iz co do zasady w ramach procedury wspomaganej prokreacji
powinien by¢ tworzony jeden embrion. Tworzenie dwoch embriondéw jest
dopuszczalne, o ile podlegaja one jednoczesnemu transferowi do organizmu matki.
O tworzeniu embriondw zapasowych nie mogg decydowa¢ same wzgledy
efektywnosci zabiegu sztucznego zaptodnienia. Dane empiryczne wskazuja, ze
legalizacja tego wariantu procedury nieuchronnie wigze si¢ z dozwoleniem lub
wrecz nakazem prawnym unicestwienia poddanych kriokonserwacji embriondw.
Przepis legalizujacy ten wariant procedury naruszatby zatem istotng tres¢
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konstytucyjnego nakazu ochrony kazdego zycia ludzkiego (brak koniecznosci i
proporcjonalno$ci Ssensu stricte), a przez to gwarancj¢ rownej wartosci kazdego
zycia ludzkiego (art. 38 w zw. z 30 Konstytucji RP).

Z uwagi na podobienstwo do metody zaptodnienia pozaustrojowego,
reglamentacja prawng obje¢to rowniez zabiegi medyczne, w ktorych dokonuje si¢
transferu gamet meskich 1 zenskich do organizmu kobiety w celu umozliwienia
zaptodnienia wewnatrzustrojowego. Takze w tym wypadku przestrzega¢ nalezy
podstawowych standardéw zwigzanych z ochrong interesOw dziecka oraz ochrong
zdrowia publicznego.

Zakaz réznicowania wartosci zycia ludzkiego wyrazajacy si¢ w wylgczeniu
dyskryminacji o charakterze genetycznym i przeprowadzania selekcji genetycznej,
stoi u podstaw normy wykluczajacej badania genetyczne embrionu, o ile badania
te nie miatyby celu leczniczego wobec dziecka (art. 11 ust. 1). Ten sam zakaz
uzasadnia norme¢ wyrazong w art. 11 ust. 2 ustawy, zgodnie z ktorym
odpowiedzialno$¢ cywilna nie moze by¢ zwigzana z Ssamym utworzeniem czy
wyposazeniem genetycznym embrionu ludzkiego, takze wtedy gdy jego utworzenie
byto skutkiem bledu lekarskiego, ktory nie ma zadnego zwigzku z uszkodzeniem
ciata lub rozstrojem zdrowia dziecka albo jego matki. Uznanie, ze zycie istoty
ludzkiej lub niezbgdne do utrzymania tego zycia naktady majatkowe sa ztem, czy
to ponoszone przed urodzeniem, czy po urodzeniu dziecka, a wiec szkoda i to
szkodg prawnie relewantng, nie da si¢ pogodzi¢ w zadnym zakresie z zakazem
réznicowania wartosci zycia ludzkiego 1 obowigzkiem traktowania cztowieka jako
warto$ci najwyzszej (art. 30 Konstytucji). Substytuowanie prawne i finansowe
stanu nieistnienia dziecka, zaréwno wzgledem niego samego jak 1 0sOb
zobowigzanych do jego alimentacji, jest ze wzgledow konstytucyjnych
wykluczone. Art. 11 ust. 2 ustawy potwierdza tylko zastosowanie normy
konstytucyjnej w obrebie prawa prywatnego, ma charakter deklaratoryjny.

9. Gwarancja wykonania obowigzku implementacji w/w Dyrektyw oraz
przestrzegania regulacji dotyczacych wspomaganej medycznie prokreacji sg zakazy
odnoszace si¢ do obrotu gametami (art. 8 ust. 1). Z uwagi na ochron¢ zdrowia
dawcoéw gamet oraz ochrong dobra dziecka ustawa przewiduje, ze pobieranie gamet
w drodze zabiegu medycznego oraz ich wprowadzanie w drodze takiego samego
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zabiegu do organizmu kobiety w celach prokreacyjnych wymaga wskazan
medycznych (art. 8 ust. 2). Wyklucza to w szczegolnosci — na wzor regulacji
dotyczacej pobierania tkanek i narzagdow — pobieranie gamet w drodze zabiegu
medycznego w szczegdlnosci uzasadnione chgcig uzyskania korzysci majatkowej
czy tworzenia bankow komorek rozrodczych. W sposob bezwzgledny zakazuje si¢
natomiast pobierania w celach prokreacyjnych gamet od osoby zmarlej oraz
umieszczania w organizmie kobiety w celach prokreacyjnych gamety innej kobiety
(art. 8 ust. 3), co ma zapobiec pojawiajacej si¢ takze Polsce praktyce tzw. matek
zastepczych.

10. Procedura medycznie wspomaganej prokreacji traktowana jest na gruncie
ustawy jako procedura szczegolna, ktora moze by¢ zastosowana, gdy rzeczywiscie
istniejg po temu wskazania medyczne, w szczegdlnosci brak pozytywnych efektow
w leczeniu bezptodnosci. Realizacja potrzeby rodzicielstwa nie moze jednak nigdy
sta¢ ponad dobrem dziecka, ktére wymaga szczegdlnej ochrony z uwagi na sposob
jego powstania 1 zagrozenia, jakie z tym sposobem powstania si¢ tgcza.

Czynnosci wchodzace w sktad procedury medycznie wspomaganej prokreacji
zostaty okre$lone w art. 14 i1 obejmujg zard6wno pobranie gamet od dawcow,
tworzenie embrionu, jego transfer do organizmu kobiety, jak rowniez wyjatkowe
zamrozenie embrionu w sposob umozliwiajagcy jego poOzniejszy transfer.
Wprowadza si¢ wymoég uzyskania zezwolenia na prowadzenie przez dany podmiot
procedury wspomaganej medycznie prokreacji po spelnieniu  warunkow,
gwarantujacych prowadzenie tej procedury w sposob bezpieczny i1 zgodny ze
standardami w tej dziedzinie. Wprowadza si¢ takze szczegdlng regulacje
gwarantujagcg w  sposob  ciggly bezpieczenstwo embrionéw poddanych
kriokonserwacji w przypadku zaprzestania dziatalno$ci przez jednostkg, ktora
prowadzita procedure medycznie wspomaganej prokreacji (art. 15 ust. 6 i n.).

Wychodzac z zasady subsydiarno$ci procedury medycznie wspomaganej
prokreacji oraz uwzgledniajac konstytucyjny nakaz ochrony dobra dziecka (por.
wyrok TK z 16 lipca 2007 r., sygn. SK 61/06, a takze wyrok TK z 28 kwietnia
2003 r., sygn. K 18/02, OTK ZU nr 4/2003, poz. 32), tworzonego w ramach tej
procedury, ustawa wprowadza zespot przestanek warunkujacych mozliwosé
skorzystania z tej procedury. W szczego6lnosci procedura ta moze by¢ stosowana
tylko wobec matzenstw, z uwagi na to, ze w polskim porzadku prawnym jest to jak
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dotychczas jedyna instytucja prawna nakierowana na osiggnigcie stabilnosci w
zakresie wychowania dziecka 1 dbalosci o jego interesy, a rownoczesnie realizujgca
prawo dziecka do wychowania w pelnej rodzinie. Polski system prawny nie zna i
nie definiuje instytucji konkubinatu, a to z racji mocy obowigzujacej art. 18
Konstytucji RP, taczacego nieprzypadkowo obowigzek ochrony prawnej zwigzku
intymnego dwoch osob ze zwigzkiem malzenskim. Kryterium ,,matzenstwa” nie
stanowi i nie moze w tym kontek$cie by¢ postrzegane jako posta¢ jakiejkolwiek
dyskryminacji par zyjacych w zwiagzkach nieformalnych. Ograniczenie dostgpu do
procedury medycznie wspomaganej prokreacji nie wynika z oceny istoty czy
charakteru spotecznego takich zwigzkow lub ich moralnej kwalifikacji. W sytuaciji,
gdy ustawodawca dopuszcza do szczegodlnej procedury powolywania do zycia
dziecka, musi liczy¢ si¢ z obowigzkiem skutecznej ochrony jego dobra (art. 72 w
zw. z art. 30 Konstytucji) — podkreslonym w art. 2 ustawy, a takze obowigzkiem
ochrony matzenstwa i rodziny (art. 18 Konstytucji) — rowniez wskazanym w art. 2
ustawy. Ta za§ — w perspektywie interesow dziecka — w sposdb najpetniejszy
realizowana jest obecnie w instytucji matzenstwa, co szczegdlnie widoczne jest w
negatywnej przestance wydania orzeczenia o rozwigzaniu malzenstwa, jakg jest
,,dobro wspolnych matoletnich dzieci matzonkow” (art. 56 § 2 k.r.0). Nalezy przy
tym podkresli¢, ze prawna forma zwigzku malzenskiego dostepna jest dla
wszystkich 0sdb, nie ma wigc szczegdlnych przeszkdd formalnych, etycznych czy
finansowych, ktore ograniczatyby mozliwos¢ korzystania z niej dla
zagwarantowania intereséw dziecka.

Zgodnie z projektowang regulacjag ustawowg tworzenie embrionu w celu
transferu do organizmu kobiety ma charakter homologiczny, a wigc do jego
utworzenia mogg by¢ wykorzystane wylgcznie gamety matzonkow dopuszczonych
do procedury medycznie wspomaganej prokreacji, powstaty za§ embrion podlega
transferowi do organizmu matki genetycznej. Przyjete rozwigzanie wyklucza
zagrozenia zwigzane z komercjalizacjg ludzkiej prokreacji czy tzw.
macierzynstwem zastepczym.

Jedynie wyjatkowo, w sytuacji konieczno$¢ zwigzanej z zapewnieniem
mozliwo$ci rozwoju embrionom poddanym kriokonserwacji, w przypadku ktorych
matka genetyczna odmoéwila poddania si¢ zabiegowi transferu lub z innego powodu
transfer ten nie bylby mozliwy, dopuszczalne jest wyrazenie zgody na transfer
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embrionu do organizmu innej kobiety, takze tej ktora nie pozostaje w zwigzku
matzenskim. W tym wyjatkowym przypadku, chronigc embrion przed
pozostawaniem w stanie kriokonserwacji 1 majac na wzgledzie dobro dziecka, sad
moze zezwoli¢ na transfer embrionu do organizmu innej kobiety, dajac
pierwszenstwo parom malzenskim (art. 24). Zakladane przez projekt w tym
miejscu rozwigzanie podyktowane jest respektem dla konstytucyjnych zasad
ochrony dobra dziecka i malzenstwa, w wyniku czego zgoda na transfer embrionu
ludzkiego do organizmu kobiety niepozostajagcej w zwigzku malzenskim moze
nastgpi¢ wyjatkowo, o ile nie jest mozliwe zapewnienie przejecia i wychowania
dziecka przez matzonkow. W szczegdlnosci dotyczy¢ to bedzie sytuacji, w ktorej
wsrod o0sob  oczekujacych na mozliwos¢ transferu embrionu poddanego
kriokonserwacji brak jest par malzenskich. Jednoczes$nie podstawowym
uzasadnieniem dla wyrazenia zgody na transfer embrionu do organizmu kobiety
niepozostajacej w zwigzku malzenskim jest dobro dziecka. Z tego powodu projekt
nakazuje bada¢ kwalifikacje osobiste wnioskodawczyni, szukajac zapewnienia o
nalezytym wywigzywaniu si¢ w przyszlosci z obowigzkéw rodzicielskich, przez co
nalezy rozumie¢ zdolno$¢ do zblizenia warunkow, w ktorych bedzie wychowywac
si¢ dziecko, do rodziny opartej na malzenstwie.

Instytucja zgody sadu na transfer embrionu do organizmu kobiety nie
bedacej matka genetyczng wykazuje pewne cechy przysposobienia, czyli swoistej
adopcji prenatalnej. W ustawie okreslono obowigzki rejestracyjne dotyczace par
zglaszajacych sie do adopcji oraz embriondéw, ktoére mogg by¢ przekazane do
adopcji. W tym celu okreslone dane gromadzone beda w specjalnym Centralnym
Rejestrze Biomedycznym prowadzonym przez Prezesa Urz¢du ds. Biomedycyny.
Jednoczesnie procedura adopcji prenatalnej wykluczy¢é ma wszelki handel
embrionami oraz ich wstepng selekcje. Podobienstwo do instytucji przysposobienia
uzasadnia odestanie w zakresie trybu dzialania sadu opiekunczego do przepisow
Kodeksu postepowania cywilnego o przysposobieniu. Instytucja zgody sadu na
transfer embrionu do organizmu kobiety znajdzie zastosowanie takze w chwili
wejscia w zycia ustawy, w zwigzku z trescig art. 60 ustawy.

Z uwagi na wyjatkowos¢ procedury oraz konieczno$¢ zagwarantowania dobra
dziecka, wprowadzono wymog, aby kobieta, ktora przystepuje do procedury byta w
wieku prokreacyjnym. Wiek ten nalezy ustala¢ przy uwzglednieniu doswiadczenia
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zyciowego, aktualnej wiedzy medycznej oraz koniecznosci ochrony dobra dziecka.
Ustawa formulujac kryterium wieku tworzy zatem podstawe do obiektywnego
ustalenia tego wieku, nie wykluczajac w tej materii reglamentacji deontologiczne;j.
Reglamentacja deontologiczna moze okaza¢ si¢ celowa 1 uzasadniona takze ze
wzgledu na inne rozstrzygnigcia ustawy, np. odestanie do wskazan medycznych
przy pobraniu gamet lub transferu embrionu do organizmu kobiety (art. 18 czy art.
12).

W celu zapewnienia pelnej realizacji wymogow ustawowych co do procedury
medycznie wspomagane] prokreacji, a tym samym gwarancji praw dziecka i oséb
uczestniczagcych w tej procedurze, naklada si¢ na podmioty prowadzace te
procedury wiele szczegdlowych obowigzkoéw rejestracyjnych, pozwalajacych na
ustalenie tozsamos$ci dawcow gamet oraz tozsamosci embriondéw. Informacje te
objete sg klauzulg tajnosci, a osoba urodzona dzigki procedurze wspomaganego
rodzicielstwa ma prawo zapozna¢ si¢ z danymi dotyczacymi jej tozsamosSci
genetycznej dopiero po dojsciu do petnoletnosci.

11. Konstytucyjna zasada ochrony dobra dziecka, rzutujgca na przyjety model
regulacyjny wspomaganej prokreacji, wymaga okreslenia statusu embrionu w
obrebie prawa cywilnego i rodzinnego, w tym jego relacji do rodzicow
genetycznych i osob, ktore uzyskaly zgode sadu opiekunczego na transfer
embrionu do organizmu innej niz matka genetyczna kobiety. Art. 31 ust. 1
rozstrzyga wiec generalnie o prawie rodzicow do wykonywania pieczy nad
embrionem. Jest on implementacja orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego, ktory
normy konstytucyjne chronigce rodzing odnosi wprost do rodzicow genetycznych
oraz ich dziecka w fazie prenatalnej (wyrok z 16 lipca 2007 r., sygn. SK 61/06,
OTK ZU 2007, nr 7, poz. 77, a takze orzeczenie pelnego sktadu z 28 maja 1997 r.,
sygn. K 26/96, OTK ZU 1997, nr 2, poz. 19). Art. 31 ust. 2 precyzuje natomiast, ze
prawo do wykonywania pieczy przystuguje rodzicom genetycznym, chyba ze sad
opiekunczy wyrazil zgod¢ na transfer embrionu ludzkiego innej niz matka
genetyczna kobiecie. W sytuacji zgody na transfer embrionu innej niz matka
genetyczna kobiecie, za rodzicow uwaza si¢ kobiet¢ wskazang w orzeczeniu sadu, a
jezeli jest zamezna takze jej mezowi. Osoby te stajg si¢ rodzicami od chwili
dokonania transferu.
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W sytuacji dokonania transferu embrionu do organizmu innej kobiety niz matka
genetyczna konieczne okazalo si¢ wylgczenie stosowania ogdlnych regul prawa
spadkowego okreslajacych zdolnos¢ spadkowa dziecka poczetego (art. 927 § 2
k.c.). Ustawa nie roznicuje statusu czy ochrony prawnej embrionu i dziecka
poczetego. Wyjatkowo nalezalo rowniez ograniczy¢ zakres zastosowania ogolnych
mechanizméw Kodeksu rodzinnego 1 opiekunczego ustalania filiacji zgodnie z
rzeczywistoscig biologiczng (art. 32 projektu).

Przyjety w ustawie model medycznie wspomaganej prokreacji zaktadajacy jej
dostgpnos$¢ dla malzenstw, uzasadnia w konsekwencji uchylenie art. 68 k.r.o.
Zgoda mgza na zabieg medycznie wspomaganej prokreacji nie moze mie¢ - jako
niezgodna z ustawg — doniostosci prawnej. Przepis ten nie da si¢ tez pogodzi¢ z
przyjeta w ustawie instytucja zgody sadu na transfer embrionu do organizmu
kobiety nie bedacej jego matkg genetyczng (art. 24-25 i art. 31-32). Uchylenie art.
68 k.r.o. oznacza¢ bedzie, ze znajda zastosowanie ogdlne mechanizmy k.r.o.
ustalania filiacji dziecka zgodnie z rzeczywisto$cig genetyczng, czyli zasada o
randze konstytucyjnej (por. cyt. wyrok TK z 16 lipca 2007 r., sygn. SK 61/06, a
takze wyroki TK z: 17 kwietnia 2007, sygn. SK 20/05, OTK ZU nr 4/2007, poz.
38; 28 kwietnia 2003 r., sygn. K 18/02, OTK ZU nr 4/2003, poz. 32).

12. Ustawa nie rozstrzyga bezposrednio kwestii dopuszczalnosci finansowania
procedury medycznie wspomaganej prokreacji ze srodkow publicznych, odsyltajac
w tym zakresie do innych ustaw. Przesadza natomiast o mozliwosci wprowadzenia
umownego obowigzku przejecia kosztow kriokonserwacji i1 przechowywania
embrionéw przez osobe (pare malzensky), ktora w sposdb nieuzasadniony
wycofala zgodg na transfer embrionow.

13. Ustawa tworzy Polska Rade Bioetyczng jako organ opiniodawczo-doradczy
przy Prezesie Rady Ministrow. Rada ma za zadanie wypowiada¢ si¢ w sprawach
etycznych, prawnych, ekonomicznych i spotecznych zwigzanych z rozwojem
biomedycyny i1 biotechnologii. W sklad Rady wchodzi 11 cztonkéw, z czego 5
powolanych jest sposrod kandydatow wskazanych przez instytucje, koscioty i
organizacje wymienione w ustawie. Z urz¢du cztonkiem Rady jest Prezes Urzedu
ds. Biotechnologii, co ma stuzy¢ przekazywaniu biezacych informacji oraz
wzmacnia¢ praktyczne znaczenie Rady jako organu opiniodawczego. Cztonkostwo
w Radzie jest kadencyjne, a zakaz powolywania na kolejng kadencje oraz
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enumeratywnie wyliczone przyczyny odwotania cztonka Rady, maja wzmacniaé
niezalezno$¢ oséb wchodzacych w sktad Rady.

14. Wykonujac obowigzek okreslony w art. 4 Dyrektywy 2004/23/WE, ustawa
tworzy centralny organ administracji rzgdowej — Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny,
wlasciwy do kontroli 1 nadzoru procedur wspomaganej medycznie prokreacji.
Kompetencje tego organu korespondujag z obowigzkami natozonymi na panstwa
cztonkowskie przez wskazane dyrektywy. Zobowigzuja one w szczego6lnosci do
zagwarantowania, ze:

1) pobieranie gamet prowadzone bg¢dzie przez osoby wlasciwie wyszkolone i
majace odpowiednie do$wiadczenie oraz odbywaé si¢ bedzie zgodnie z
warunkami okre$lonymi przez prawo panstwa czlonkowskiego po uzyskaniu
licencji od wlasciwego organu lub organow panstwa cztonkowskiego (art. 5
ust. 1, 6 ust. 1-2, art. 13, art. 17, 18 Dyrektywy 2004/23/WE);

2) wymogi dotyczace pobierania gamet oraz testy wymagane w odniesieniu do
dawcow zostang okreslone w prawie panstwa cztonkowskiego (art. 5 ust. 2
Dyrektywy 2004/23/WE; art. 3 i 4 w zwigzku z zalgcznikiem III Dyrektywy
Komisji 2006/17/WE);

3) kontrole podmiotow licencjonowanych prowadzone bedg nie rzadziej niz co
dwa lata (art. 7 ust. 1-4 Dyrektywy 2004/23/WE);

4) zostang wydane wytyczne dotyczace warunkow inspekcji i srodkow kontroli
oraz w sprawie szkolenia i1 kwalifikacji urzednikow w nie zaangazowanych
(art. 7 ust. 5 Dyrektywy 2004/23/WE);

5) w przypadku naruszen wymogow prawa wspolnotowego licencje beda
zawieszanie lub cofane (art. 6 ust. 4 Dyrektywy 2004/23/WE);

6) przygotowywane beda sprawozdania dla Komisji Europejskiej oraz beda
udzielane informacje na wniosek Komisji Europejskiej lub innych panstw
cztonkowskich w sprawie wynikéw 1 srodkow kontroli realizowanych przez
panstwo Cztonkowskie (art. 26 i 7 ust. 7 Dyrektywy 2004/23/WE);

7) beda monitorowane wszystkie wywozy i przywozy z kraju pochodzenia
komérek i tkanek i beda one dokonywane jedynie pomigdzy bankami
autoryzowanymi (art. 9 Dyrektywy 2004/23/WE);

8) zostanie utworzony publiczny rejestr podmiotow licencjonowanych,
okreslajacy zakres wykonywanych przez nie czynno$ci oraz beda
egzekwowane obowigzki sprawozdawcze (art. 10 Dyrektywy 2004/23/WE);,
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9) stworzony zostanie system sprawozdawania, monitorowania, rejestrowania i
przekazywania informacji o powaznych przypadkach szkodliwosci dla
zdrowia 1 negatywnych reakcjach, ktore moga wplywaé na jakos¢ oraz
bezpieczenstwo tkanek i komorek, a takze ktore mozna przypisa¢ pobieraniu,
testowaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu i dystrybuowaniu tkanek i
komorek, oraz wszelkich zaobserwowanych, negatywnych reakcjach, ktore
mozna powigzac¢ z jakos$cig 1 bezpieczenstwem tkanek i1 komoérek (art. 11
Dyrektywy 2004/23/WE);

10) anonimowos¢ dawcow 1 biorcow bedzie chroniona, z zastrzezeniem
warunkow jej ujawniania w przypadku oddawania komorek rozrodczych (art.

14 Dyrektywy 2004/23/WE);

11) utworzony zostanie systemem identyfikacji dawcow, biorcéw oraz
komorek i tkanek (art. 8 1 25 Dyrektywy 2004/23/WE);
12) podmioty licencjonowane spetnia¢ beda co najmniej wymogi, o

ktoérych mowa w art. 2 ust. 2-12 Dyrektywy Komisji 2006/17/WE.

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny ma kompetencje zwigzane z udzielaniem 1
cofaniem zezwolen na prowadzenie procedur medycznie wspomaganej prokreacji a
takze kontroluje prawidlowos$¢ tych procedur. Ponadto istotnym zadaniem Prezesa
Urzedu ds. Biomedycyny jest prowadzenie Centralnego Rejestru Biomedycznego.

15. W rozdziale VI ustawy wprowadzono sankcje karne za naruszenie
przewidzianych w niej uregulowan dotyczacych ochrony genomu, embrionu
ludzkiego oraz ustawowych warunkow prowadzenia wspomaganej medycznie
prokreacji.

Na podkreslenie zastluguje skorelowanie podstawowych zasad projektu ustawy
dotyczacych zasad postepowania z materialem genetycznym 1 tworzonymi
embrionami ludzkimi z zakazami karnymi, w szczegdlnos$ci zakazem tworzenia
chimer, hybryd i klonowania, jak réwniez u$miercania embrionu ludzkiego i
dokonywania ingerencji w genom ludzki powodujacej zmiany dziedziczne (art. 52
ust. 2 13, art. 53, art. 56). Projekt postuguje si¢ réwniez przepisami blankietowymi,
méwigcymi o zakazie tworzenia embrionu poza organizmem matki wbrew
przepisom ustawy oraz o zakazie prowadzenia procedury medycznej wspomaganej
prokreacji z naruszeniem przepisé6w ustawy lub wbrew warunkom okre§lonym w
zezwoleniu, o ktorym mowa w art. 15 projektu ustawy, lub dopuszczeniu do tego
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przez naduzycie uprawnien lub niedopelnienie cigzacych obowigzkéw (art. 52 ust.
1, art. 55) — wprowadzajac tym samym karalno$¢ zachowania naruszajgcego
procedury gwarantujace ochron¢ embrionu ludzkiego, matzenstwa i1 dobra dziecka
w procesie medycznie wspomaganej prokreacji. Regulacje prawnokarng uzupeinia
zespot przepisow nastawionych na przeciwdziatanie obrotowi i1 rozporzadzaniu
materialem genetycznym, gametami lub embrionem ludzkim, organizowaniu lub
posredniczeniu w takim obrocie, pobieraniu 1 wykorzystaniu gamet od osoby
zmartej (art. 54). Jest to poniekad wtorna regulacja, zabezpieczajaca przed
mozliwoécig obejscia przewidzianej w ustawie procedury medycznego
wspomagania prokreacji, ale 1 pierwotna woéwczas, gdy w wyniku tego rodzaju
zachowan zostaje naruszona zasada ochrony zycia i godnosci cztowieka, jak ma to
miejsce w szczegolnej postaci handlu ludZzmi, jakg z powoddéw terminologicznych,
wynikajacych z siatki poje¢ Kodeksu karnego, uregulowano w art. 54 ust. 1 i 2 jako
zakaz zbywania lub nabywania embrionu ludzkiego, posredniczenia w takim
obrocie 1 rozpowszechniania ogloszen o odptatnym zbyciu, nabyciu lub
posredniczeniu w takim obrocie.

Sankcje przewidziane za zniszczenie embrionu zostaly dostosowane do
wysokos$ci zagrozen przewidzianych w Kodeksie karnym za przestepstwa
dotyczace ochrony zycia ludzkiego w fazie prenatalnej. Pozostate sankcje zostaly
dobrane proporcjonalnie wzgledem tego, traktowanego jako pierwotny, zakazu
karnego. Ustawa nie ogranicza zastosowania art. 157a kodeksu karnego. Przepis
ten jest bowiem implementacjg orzeczenia Trybunatu Konstytucyjnego z 28 maja
1997 1., K 26/96, w ktérym podkreslono: ,,Poniewaz zycie ludzkie stanowi wartos¢
konstytucyjng takze w fazie prenatalnej, wszelka proba podmiotowego ograniczenia
ochrony prawnej zdrowia w tej fazie musialaby wykazacé sie niearbitralnym
kryterium uzasadniajgcym takie zrdznicowanie. Dotychczasowy stan nauk
empirycznych nie daje podstaw do wprowadzenia takiego kryterium”.

16. Przepisy przejsciowe okreslaja czas, w jakim podmioty dotychczas
prowadzace procedury wspomagane] medycznie prokreacji sg zobowigzane
dostosowa¢ si¢ do wymagan wynikajagcych z ustawy 1 uzyska¢ stosowne
zezwolenia. Uregulowano takze status embriondow poddanych obecnie
kriokonserwacji, przewidujac mozliwos¢ ich przekazania po uptywie okreslonego
okresu czasu do adopcji prenatalnej w przypadku braku zgody na ich transfer przez
matke genetyczna.
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17. Artykut 65 pkt 1 nawigzuje do art. 11 ust. 2 ustawy. Rozstrzyga on
generalnie kontrowersje dotyczace mozliwos$ci obarczania instytucji medycznych i
lekarzy odpowiedzialnoscig odszkodowawcza w przypadkach, w ktorych skutkiem
ich dziatania lub zaniechania jest urodzenie czy tez zycie dziecka, w tym takze
zycie z okreslonymi cechami genetycznymi. Projekt oparty jest na zalozeniu, ze
urodzenie 1 zycie dziecka cho¢by niepetnosprawnego (z wadami genetycznymi) sg
zdarzeniami, ktéore ze wzgledu na przyrodzong godnos$¢ czlowieka (art. 30
Konstytucji RP) nie mogg by¢ wartoSciowane ujemnie przez porzadek prawny.
Godnos¢ cztowieka sprzeciwia si¢ uznaniu tych zdarzen — bezposrednio albo jako
ogniwa w lancuchu nastepstw bezprawnego dziatania lub zaniechania - za Zrodlo
czyjejkolwiek szkody (krzywdy), w szczegolnosci w postaci kosztow zwigzanych z
urodzeniem i zyciem cztowieka. Urodzenie oraz zycie czlowicka wigze si¢ de lege
lata z powstaniem obowigzku alimentacyjnego (art. 128 i n. k.r.0.). Powstanie tego
obowigzku jest jednak wyrazem zupelnie innych warto$ciowan niz powstanie
obowiazku naprawienia szkody. Ten ostatni jest uzasadniony wowczas, gdy chodzi
0 koszty poniesione w celu zniwelowania negatywnych konsekwencji
majatkowych czyjego$ bezprawnego dziatania lub zaniechania (np. uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia na skutek bledu w sztuce medycznej — zob. art. 444
k.c.). Urodzenie i1 zycie dziecka nie moga by¢ w kontekScie odpowiedzialnosci
odszkodowawczej zrownane z uszkodzeniem ciala lub rozstrojem zdrowia.
Watpliwosci te byty udziatem Sadu Najwyzszego w uchwale z dnia 22 lutego 2006
r., Il CZP 8/06, OSNC OSNC 2006, nr 7-8, poz. 123. Jednakze Sad, uznajac, ze
udzielenie matce wsparcia w kosztach utrzymania dziecka jest spotecznie
pozadane, przyjal mozliwo$¢ zadania rekompensaty kosztow utrzymania dziecka w
takim zakresie, w jakim matka dziecka sprawujgca osobiste starania o jego
utrzymanie 1 wychowanie nie jest w stanie zaspokoi¢ jego usprawiedliwionych
potrzeb.  Niewatpliwie  brak  mozliwosci  zaspokojenia  przez  matke
usprawiedliwionych potrzeb dziecka pozostaje istotnym problemem spolecznym.
Jest to jednak problem o znacznie szerszym wymiarze, gdyz dotyczy nie tylko
dzieci niechcianych (urodzonych wbrew woli matki). Dlatego nie sa wiasciwe
proby jego przypadkowego 1 sila rzeczy fragmentarycznego rozwigzania - W
odniesieniu do dzieci niechcianych - przez obarczanie odpowiedzialnoscia
odszkodowawcza za koszty utrzymania dziecka lekarzy (zakladow opieki
zdrowotnej, itp.). Obarczanie taka odpowiedzialnosciag podmiotow $wiadczacych
ustugi medyczne, takze w razie zwyklych bledow diagnostycznych, nie wydaje si¢
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spotecznie pozadane i1 nie stanowi wlasciwej alternatywy dla zadan panstwa w
zakresie wspierania 0sOb ponoszacych koszty utrzymania dziecka. Podobne
zalozenie znalazlo wyraz w przywolanym wyzej art. | francuskiej ustawy nr 2002-
303 o prawach pacjentow 1 jakosci opieki zdrowotnej, a takze ostatecznie w wyzej
cytowanej uchwale SN, w ktorej Sad wskazal, ze pozadane jest, aby zainicjowano
prace ustawodawcze umozliwiajgce zwigkszenie pomocy spotecznej rodzicom
samodzielnie utrzymujagcym dzieci urodzone mimo ich woli. Ustawodawca
wychodzi temu postulatowi naprzeciw tworzac uzupelniajac mechanizmy
solidarno$ciowej pomocy dla 0s6b utrzymujacych dzieci (zob. art. 66 ustawy i pkt
18 uzasadnienia).

Nalezy  podkreslic, ze ustawa nie wylacza odpowiedzialno$ci
odszkodowawczej za szkody prenatalne wyrzadzone dziecku (por. art. 446 [1] k.c.).
Ustawa nie wyklucza tez odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone bezposrednio
matce, z zastrzezeniem jednak, ze macierzynstwo i cigza nie moga by¢ w zadnym
razie utozsamiane z ,,uszkodzeniem ciata” lub ,,wywolaniem rozstroju zdrowia”, 0
ktorym mowa w art. 444 k.c., czy naruszeniem jakiegokolwiek innego dobra
osobistego. Powtdrzy¢ nalezy, ze art. 65 pkt 1 ustawy potwierdza jedynie w obrebie
prawa prywatnego obowigzek respektowania najwyzej warto$ci porzadku
prawnego jaka jest cztowiek. Ma on charakter wtérny wzgledem norm
konstytucyjnych, a przez to deklaratoryjny.

18. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom spolecznym zwigzanym z
niedostatkiem pomocy panstwa dla 0s6b podejmujacych si¢ leczenia, rehabilitacji 1
opieki nad niepelnosprawnymi dzieci, a takze bioragc pod uwage postep wiedzy
medycznej, ktory pozwala na ratowanie zycia dzieci we wczesnych fazach
rozwojowych i podejmowanie terapii w sytuacjach, w ktérych jeszcze niedawno
medycyna byla bezradna, zdecydowano si¢ uzupeti¢ ustawe z dnia 23 listopada
2003 r. o $wiadczeniach rodzinnych (art. 66 projektu). Majac na wzgledzie zakres
osobistych 1 finansowych $wiadczen ze strony osOb utrzymujacych dzieci
wymagajacych statej opieki, w tym pokrywania zwigkszonych kosztéw utrzymania
dziecka np. w postaci lekarstw, szczeg6lnej opieki oraz rehabilitacji, art. 16 ust. 4a
rozstrzyga, ze zasitek pielegnacyjny przystugiwat bedzie dzieciom legitymujacym
si¢ orzeczeniem o niepelnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: konieczno$ci stale]
lub dlugotrwalej opieki lub pomocy innej osoby w zwigzku ze znacznie
ograniczong mozliwosciga samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
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wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji 1
edukacji, albo orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnosci. Zasitek ten
bedzie przystugiwat bez wzgledu na wysokos¢ uzyskiwanego w rodzinie dochodu
(art. 17 ust. 2). Konsekwencja przyjetych zatozen jest wykluczenie tej formy
pomocy w przypadku przebywania dziecka w instytucji zapewniajacej calodobowe
utrzymanie a pobyt i udzielane przez t¢ instytucje Swiadczenia czeSciowo lub w
catosci finansowane sg z budzetu panstwa albo z Narodowego Funduszu Zdrowia.
Zmiana art. 17 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach rodzinnych okazala si¢ konieczna
takze ze wzgledu na tres¢ wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 15 listopada
2005 r. sygn. P 3/05, w ktorym uznano niektdore ograniczenia pomocy

solidarnosciowej za niezgodne z Konstytucjg RP (Dz. U. z 2005 r., nr 233, poz.
1994).

19. Ustawa przewiduje zmiang regulacji eksperymentu medycznego w takim
zakresie, w jakim okre$la go ustawa z 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2008 r., nr 136, poz. 857) w przepisach rozdzialu 4.
Celem tej zmiany jest dostosowanie przepisow ustawowych do minimalnych
gwarancji w zakresie badan naukowych z udziatem ludzi przewidzianych przez
Konwencje o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w odniesieniu
do zastosowan biologii 1 medycyny i protokoty dodatkowe, jak rowniez do
zawartego w art. 39 Konstytucji RP zakazu poddania eksperymentom naukowym,
w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody.

Dla okreslenia petnej regulacji eksperymentu z udziatem ludzi konieczne jest
uwzglednienie wskazanego przepisu Konstytucji, majacego bezposrednie
zastosowanie, jak réwniez postanowien Konwencji w przypadku jej ratyfikacji 1
art. 27 Kodeksu karnego, wprowadzajacego okolicznos¢ wylaczajaca karalnosé
naruszenia zakazu karnego w zwigzku z dzialaniem podejmowanym w celu
przeprowadzenia eksperymentu, jezeli spodziewana korzy$¢ ma istotne znaczenie,
a oczekiwane jej osiggniecia, celowos¢ oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu
sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy, o ile nalezycie poinformowany
uczestnik tego eksperymentu wyrazit nan zgode. Artykut 27 § 3 Kodeksu karnego
odsyla w zakresie zasad 1 warunkow dopuszczalnosci eksperymentu medycznego
do ustawy, a wiec do poddanej projektowanej nowelizacji ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty.
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W projekcie utrzymany zostaje podzial eksperymentu medycznego na
leczniczy 1 badawczy, jak rowniez podstawowe warunki przeprowadzenia,
przewidziane w art. 21 1 22 ustawy obowigzujacej w obecnym brzmieniu. Oznacza
to, ze w przypadku eksperymentu medycznego o charakterze badawczym, ustawa
reguluje jedynie ten, w ktorym uczestnictwo nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez
jest zwigzane z niewielkim ryzykiem, ktore nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentow, przy czym
dodatkowo konieczne jest zachowanie zasady subsydiarno$ci eksperymentu, a
mianowicie jego celow nie mozna osiggng¢ za pomocg innej metody o podobne;j
skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach.

Eksperyment badawczy zostal zdefiniowany szerzej niz to ma miejsce na
gruncie obowigzujacej ustawy. Obejmuje one wszelkie dziatania majace na celu
badania naukowe, ktore moga oddziatywaé na organizm lub zdrowie
psychofizyczne cztowieka. Usunigto w ten sposdb watpliwosci, jaki powstawaty na
gruncie  obowiazujacej  definicji, ktora  postugiwala si¢  wylacznie
niejednoznacznym kryterium celu eksperymentu, jakim bylo ,,przede wszystkim
poszerzenie wiedzy medycznej”. Medyczny eksperyment badawczy na ludziach, z
ktorym zwigzane jest ryzyko wyzsze niz minimalne, lub gdy nie mozna oszacowacé
ryzyka, traktowany bedzie jako dziatanie bezprawne, a w przypadku naruszenia
zakazu karnego moze by¢ kwalifikowane jako okoliczno$¢ wylaczajaca
odpowiedzialno$¢ karng, pod warunkiem spelnienia wymagan z art. 27 § 1—2
Kodeksu karnego.

Projekt przewiduje rozrdéznienie procedury przeprowadzenia eksperymentu
leczniczego 1 medycznego, regulujac je w otrzymujacych nowe brzmienie art. 26 i
27 nowelizowanej ustawy. Eksperyment leczniczy, jako majacy na celu korzysc¢
zdrowotng uczestnika eksperymentu, jest dopuszczalny za jego pisemng zgoda. W
wyjatkowych sytuacjach, gdy uczestnikiem jest matoletni, osoba catkowicie
ubezwtasnowolniona, osoba posiadajaca pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych,
ktora nie jest jednak w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ si¢ co do swego
uczestnictwa w eksperymencie, projekt przewiduje mozliwos¢ wyrazenia zgody
zastepcze] przez przedstawiciela ustawowego lub sad opiekunczy. Gdy
uczestnikiem eksperymentu jest dziecko poczete, w tym rowniez w fazie przed
transferem embrionu do organizmu kobiety, eksperyment jest dopuszczalny
wylacznie za pisemng zgoda rodzicow. W przypadkach niecierpigcych zwloki 1 ze
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wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu, uzyskanie
zgody nie jest konieczne.

W stosunku do eksperymentu badawczego wymagania dotyczace zgody
uczestnika biorgcego w nim udziat s3 w projektowanych przepisach zaostrzone.
Szczegdlng ochrong zostaja objete osoby, wobec ktorych istnieje najwigksze
niebezpieczenstwo naruszenia konstytucyjnej zasady ochrony godnos$ci cztowieka,
konkretyzujacej si¢ w jednoznacznym zakazie przeprowadzania eksperymentéow
naukowych bez zgody ich uczestnikow. W zwigzku z tym projekt przewiduje
zasade, ze nie jest dopuszczalne przeprowadzenie eksperymentu o wylacznie
badawczym charakterze z udzialem matoletniego, osoby ubezwlasnowolnione;,
zohierza stuzby zawodowej, osoby pozbawionej wolno$ci oraz innej osoby, ktéra
ma petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych, lecz nie jest w stanie z rozeznaniem lub
dobrowolnie wypowiedzie¢ opinii W sprawie swego uczestnictwa w
eksperymencie, jak rOwniez ze nie jest dopuszczalny udzial dziecka poczgtego w
eksperymencie o wylacznie badawczym charakterze, w tym rowniez w fazie przed
transferem embrionu do organizmu kobiety. Udziat tych osob w eksperymencie
badawczym moze nastgpi¢ tylko wowczas, gdy nie jest on zwigzany z
jakimkolwiek ryzykiem dla dobr osobistych osoby lub dziecka poczgtego bioracego
w nim udziat i pod warunkiem odpowiedniego zastosowania zasad 0 uzyskaniu
zgody zastepczej w przypadku eksperymentu leczniczego. Projekt dodatkowo
przewiduje, na zasadzie uzupetnienia powyzszej regulacji, zakaz przeprowadzenia
eksperymentu badawczego z wykorzystaniem przymusowego polozenia osoby
uczestniczacej w tym eksperymencie.

Nalezy wspomnie¢ jeszcze o jednej projektowanej zasadzie ogodlnej,
odnoszacej si¢ do udzialu w eksperymencie medycznym, uregulowanej w
projektowanej treSci art. 24 ust. 2—3 ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza
dentysty. Mianowicie, projekt wzmacnia zasad¢ nalezytego poinformowania
uczestnika eksperymentu, pewno$¢ udzielenia zgody i poczucie bezpieczenstwa
pacjenta, ktory rozwaza odmowe udzielenia zgody na udziat eksperymencie.
Nastepuje to przez wprowadzenie obowigzku lekarza do poinformowania 0Soby
wyrazajacej zgode o mozliwosci odmowy udziatu w eksperymencie lub badaniu, a
W szczegolnosci rowniez o tym, ze odmowa nie ograniczy mozliwos$ci korzystania
przez niego ze $wiadczen zdrowotnych. Towarzyszy temu ustawowo okreslona
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dyrektywa interpretacyjna wyrazonej zgody, w mysl ktorej watpliwosci co do
udzielenia zgody lub jej zakresu nalezy rozstrzygac na rzecz braku zgody.

Projektowane zmiany usuwaja rowniez wiele z podnoszonych w literaturze
watpliwosci szczegotowych do dotychczas obowigzujacej regulacji. Nalezy
wskaza¢ na doprecyzowanie wymagan formalnych, ktére cigzg na lekarzu
kierujagcym eksperymentem (projektowany art. 22 ustawy o zawodach lekarza 1
lekarza dentysty), zmian¢ zasad udzialu kobiet cigzarnych lub karmigcych w
eksperymentach badawczych (projektowany art. 26 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty), czy dookreslenie przestanki zagrozenia zycia dla uczestnika
eksperymentu, dopuszczajacej odstgpienie od uzyskania jego zgody (projektowany
art. 25 ust. 9 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). W tym ostatnim
wypadku nalezy podkresli¢ szczegdlng aplikacje tego przepisu do sytuacji, gdy
bezposrednim uczestnikiem eksperymentu bedzie dziecko poczete. W  takiej
sytuacji, kobieta ci¢zarna ze wzgledu na relacje, w jakiej pozostaje do dziecka
poczetego, jest traktowana przez ustawe réwniez jako uczestnik eksperymentu i
musi wyrazi¢ nan zgode. W ten sposéb ustawa zapobiega przymusowi poddania si¢
przez kobiete zabiegowi medycznemu przeprowadzanemu ze wzgledu na
zagrozenie zycia dla dziecka poczetego w trybie umozliwiajagcym wyjatek od
koniecznos$ci uzyskania zgody uczestnika eksperymentu.

20. Biorgc pod uwage coraz czestsze przypadki stosowania praktyk z zakresu
uporczywej terapii, co zwigzane jest z ogromng technicyzacja medycyny i
zwiekszajacymi si¢ mozliwos$ciami podtrzymywania wybranych funkcji zyciowych
organizmu, prowadzacymi niekiedy do sztucznego przedtuzania agonii i procesu
umierania, zdecydowano si¢ wprowadzi¢ do ustawy o zawodzie lekarza legalng
delicje uporczywej terapii, przesadzajac jednocze$nie, ze czynnosSci majace
charakter uporczywej terapii nie wchodza w zakres obowigzku lekarza udzielania
pomocy medycznej, chyba ze zadanie podjecia takich czynno$ci wyrazi sam
pacjent. Ustawa uznaje za uporczywa terapi¢ stosowanie procedur medycznych,
urzadzen technicznych isrodkéw farmakologicznych w celu podtrzymywania
funkcji zyciowych nieuleczalnie chorego, ktore przedtuzaja jego umieranie, wigzac
si¢ z naruszeniem godnosci pacjenta, w szczegdlnosci z nadmiernym cierpieniem;
uporczywa terapia nie obejmuje podstawowych zabiegow pielggnacyjnych,
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tagodzenia bolu i innych objawow oraz karmienia i nawadniania, o ile stuza dobru
pacjenta. Stosowanie czynnosci pielegnacyjnych, a takze karmienie lub
nawadnianie pacjenta moze niekiedy nosi¢ znamiona uporczywej terapii, jezeli
przedtuza stan agonalny i taczy si¢ z nadmiernym cierpieniem. W takim wypadku
owe dziatania nie stuzg dobru pacjenta.

Definicja uporczywej terapii wprowadzona do ustawy odpowiada definicji
wypracowanej w formie konsensusu przez Polska Grupe Roboczg ds. Problemow
Etycznych Konca Zycia w ramach projektu badawczego ,,Granice terapii
Medycznych” (zob. ,,Medycyna Paliatywna w Praktyce”, Rok 2008, t. 2, nr 3).
Grupg te tworzyli lekarze, etycy, filozofowie, teologie 1 prawnicy oraz specjalisci z
zakresu opieki paliatywnej.

Ponadto sprecyzowano krytykowany w doktrynie prawa art. 30 przez
wykre$lenie frazy: ,,oraz w innych przypadkach nie cierpigcych zwloki”. Fraza ta
uniemozliwia lekarzowi rozstrzygnigcie, czy istnieje pozaumowny obowigzek
podjecia dzialania w sytuacji, gdy niepodjecie tego dziatania zagrozone jest sankcja
karng 1 dyscyplinarng. Nieokre§lono$¢ przepisu we wskazanym zakresie jest tak
istotna, ze narusza konstytucyjny standard okreslono$ci norm represyjnych.
Artykul 42 ust. 1 Konstytucji formutuje fundamentalng dla istoty demokratycznego
panstwa prawnego zasadg, iz nie ma przestepstwa bez precyzyjnie okreslonej
normy karnej obowigzujgcej w chwili popelnienia przestepstwa. Dostosowano
takze uzywana w art. 30 terminologi¢ dotyczaca zagrozen dla zdrowia do tej, jaka
postuguje si¢ obowigzujacy kodeks karny (,,ciezki uszczerbek na zdrowiu”).
Dotychczasowe brzmienie art. 30 odwolywato si¢ do okreslenia uzywanego w
uchylonym juz Kodeksie karnym z 1969 r. (,,ciezkie uszkodzenie ciata lub ciezki
rozstrdj zdrowia”).

Doprecyzowano rowniez tre$¢ art. 39 ustawy przez skreslenie frazy: ,,wskazania
realnej mozliwosci uzyskania tego $wiadczenia u innego lekarza lub w innym
zakladzie opieki zdrowotnej”. Pomijajac watpliwo$¢, czy pojecie “realna
mozliwo$¢,, nalezy rozumie¢ jako obowigzek lekarza dania gwarancji uzyskania
przez potencjalnego wierzyciela oczekiwanego §wiadczenia, czy tez chodzi tu o
inny poziom realnos$ci, wskaza¢ nalezy, ze przepis ten naklada na lekarza
bezwarunkowy obowigzek wspotdziatania w osiggnigciu skutku, ktory ze wzgledu
na swoje sumienie uznaje on za niedopuszczalny. Natozenie obowigzku aktywnego
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udziatu w osigganiu skutku, ktory uznaje za niedopuszczalny, nie moze by¢ uznane
za proporcjonalne ograniczenie wolnos$ci lekarza, brak bowiem koniecznos$ci tego
ograniczenia. Nie ma watpliwosci, zZe istnieje wiele sposobow na uniknigcie
sytuacji, w ktérej potencjalny wierzyciel unika potencjalnie negatywnych
konsekwencji nieuzyskania $wiadczenia a lekarz odmawiajacy $wiadczenia nie jest
zmuszany S$rodkami prawnokarnymi i dyscyplinarnymi do podjecia dziatania
niezgodnego z jego sumieniem. Obowigzek organizacji systemu opieki zdrowotne;j
spoczywa na wladzy publicznej a nie na poszczegdlnych lekarzach. Obowigzek ten
moze by¢ skutecznie wykonywany przez same organy wtadzy publicznej lub przez
inne podmioty.

Z tych samych wzgledow uzupelniono lub dodano klauzule sumienia do
regulacji prawnych odnoszacych si¢ do wykonywania zawodu pielegniarki,
potoznej i farmaceuty (art. 63 i 64 projektu)

21. Dazac do zwigckszenia gwarancji autonomii pacjenta, jednakze w granicach
wyznaczonych przez konstytucyjny nakaz ochrony zycia 1 godno$ci cztowieka,
ustawa tworzy formalng podstawe do uznania wazno$ci jednostronnej czynnos$ci
prawnej jaka jest tzw. sprzeciw pro futuro, czyli sprzeciw pacjenta na wypadek
mozliwej utraty zdolnos$ci do swiadomego i dobrowolnego decydowania o sobie
samym. Art. 16 ustawy o prawach pacjenta wskazuje, ze wazno$¢ sprzeciwu pro
futuro zalezy od zarejestrowania tego sprzeciwu w Centralnym Rejestrze
Biomedycznym a takze jego wyrazeniem na pismie przez pelnoletniego pacjenta,
poinformowanego o ci¢zkiej chorobie nieuleczalnej. Uznanie waznoS$ci sprzeciwu
pro futuro nie moze by¢ per se utozsamiane z legalizacjg biernej eutanazji, ani
zagrozeniem dla rzeczywistej autonomii jednostki, ktérej w chwili utraty zdolnos$ci
do wyrazenia zgody czlowiek nie moze w zaden sposob realizowaé. Decydujace
znaczenie ma bowiem precyzyjne okre$lenie w ustawie warunkéw 1 zakresu
zwigzania lekarza ta forma o$wiadczenia, a takze wykluczenie waznosci
o$wiadczen sktadanych w zasadniczo odmiennym czasie lub okoliczno$ciach niz te
bezposrednio rzutujace na samg egzystencje 1 $mier¢ czlowieka. Przyjete
rozwigzanie koresponduje z regulacja Konwencji o Prawach Czlowieka 1
Biomedycynie, ktora wyraznie odroznia o$wiadczenia pro futuro od innych postaci
decyzji o wyrazeniu zgody, normujac te zagadnienia odrebnie.
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22. Wejscie w zycie niniejszej ustawy spowoduje koszty zwigzane z
powotaniem Polskiej Rady Bioetycznej 1 Prezesa Urzedu ds. Bioetyki, jak rowniez
funkcjonowaniem samego Urzedu i rejestru.

Skutki finansowe wynikajace z projektowanej ustawy winny zosta¢ pokryte z
budzetu panstwa.

Wyniosg one:

a) Powolanie Urzedu i rejestru oraz utworzenie systemu informatycznego dla
niego — 500 000 zt; wydatki informatyczne zostang pokryte z budzetu Kancelarii
Prezesa Rady Ministrowi na 2009 r.

b) Koszty osobowe zwigzane z zatrudnieniem pracownikow Urzedu i obstugi
funkcjonowania Polskiej Rady Bioetycznej. Brak jest zapewnienia tych srodkow w
budzecie Kancelarii Prezesa Rady Ministréw na rok 2009. Z uwagi na powyzsze
konieczne jest uruchomienie $Srodkow z rezerwy celowej Rady Ministrow.

c) Szacowane zwickszenie wydatkéw na zasitki pielggnacyjne dla dzieci
niepetnosprawnych w roku 2010 - 38 500 000 zt, w roku 2011 - 66 000 000 zt, a
od roku roku 2012 - 93 500 000 zt. Oszacowanie zwickszenia wydatkow na zasitki
pielegnacyjne wynika z oceny liczby dzieci legitymujacych si¢ orzeczeniem o
niepetnosprawnosci tgcznie ze wskazaniami koniecznosci stalej lub dlugotrwate;]
opieki lub pomocy innej osoby w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig
samodzielnej egzystencji oraz konieczno$ci statlego wspotudzialu na co dzien
opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukacji, albo
Orzeczeniem o znacznym stopniu niepelnosprawnosci. Aktualnie brak jest
precyzyjnych danych pozwalajacych na ustalenie liczby dzieci nalezacych do tej
kategorii. Mozna natomiast wskaza¢, ze w roku 2007 ze $wiadczen
pielegnacyjnych, ktore uzyskuja rodzice lub opieckunowie rezygnujacy z pracy z
uwagi na konieczno$¢ opieki nad dzieckiem speilniajacym wyzej wymienione
kryteria, korzystato 70,5 tys osob. Jednoczesnie, biorgc pod uwage aktualne dane
dotyczace liczby dzieci do lat 18, wobec ktorych w ogble wydano orzeczenie o
niepelnosprawnosci (ok. 150 - 170 tys.), a z ktorych jedynie cze$S¢ wymaga stalej
opieki lub ma znaczny stopien niepetnosprawnosci i uwzgledniajac dynamike
zmian w strukturze wiekowej ludno$ci Polski i spadek liczby dzieci w wieku do 18
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lat, nalezalo szacunkowo przyjac, ze liczba dzieci, ktére moglyby skorzystac¢ ze
zwigkszonych §wiadczen, wynosi¢ bedzie ok. 100 tys. — 120 tys. rocznie.

23. Regulacje ustawy sa zgodne z prawem wspoOlnotowym i w granicach
wyznaczonych przez Konstytucje RP realizujg w sposob konsekwentny normy
Konwencji 0 Ochroniec Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec
Zastosowan Biologii 1 Medycyny (Konwencja o Prawach Czlowieka 1
Biomedycynie), podpisanej w Oviedo 4 kwietnia 1997 r.
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