Projekt

zdnia.......... 2012r.
o ochronie genomu ludzkiego 1 embrionu ludzkiego oraz zmianie niektorych
innych ustaw.

Preambuta
Uznajqc, zZe nienaruszalna godnos¢ cztowieka przynalezy mu w kazdej fazie
jego Zycia, a kultura zakorzeniona w chrzescijanskim dziedzictwie Narodu i
ogolnoludzkich wartosciach znajduje wyraz w normach Konstytucji
Rzeczypospolitej Polskiej, stanowi sie, co nastepuje:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE

Art. 1

Ustawa okresla zasady ochrony genomu ludzkiego i embrionu ludzkiego oraz
ustanawia Polska Rade Bioetyczna oraz Urzad Prezesa ds. Biomedycyny.

Art. 2

Ustawa chroni godno$¢, zycie 1 integralno$¢ genetyczna cztowieka.

Art. 3

Uzyte w ustawie pojgcia oznaczaja:

1) badanie genetyczne — analiza ludzkiego DNA, RNA, chromosoméw,
protein lub innej czgéci ciala zawierajacej informacje genetyczna,
ktora ujawnia genotyp, mutacje lub chromosomowe zmiany,

2)  bank gamet — jednostka organizacyjna upowazniona do pobierania,
przechowywania, kriokonserwowania, sterylizowania, testowania,
przetwarzania i udostgpniania gamet,



3)

4)

S)
6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

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

embrion — organizm ludzki powstaly w chwili potaczenia gamety
meskiej 1zenskiej lub wytworzony w inny sposéb, w szczegdlnosci
przez wyizolowanie totipotentnej ludzkiej komorki embrionalnej,

gameta — zenska lub meska ludzka komorka rozrodcza,

genom — catos¢ informacji genetycznej komorki ludzkiej obejmujaca
geny 1 inne sekwencje DNA,

hybryda — organizm powstaty zpotaczenia gamet ludzkich
1 zwierzgcych,

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

kriokonserwacja — przechowywanie embriondw ludzkich 1 gamet
w niskich temperaturach powodujacych zatrzymanie proceséw
rozwojowych, ktore po rozmrozeniu moga ulec wznowieniu,

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

powazny przypadek szkodliwosci dla zdrowia — niepomys$lne
zdarzenie zwiazane z pobieraniem, testowaniem, przetwarzaniem,
przechowywaniem 1 dystrybucja gamet albo embriondéw ludzkich,
ktore moze doprowadzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej, Smierci
lub zagrozenia zycia, spowodowac uszkodzenie ciala lub rozstroj
zdrowia pacjentéw, skutkowac hospitalizacja albo wydtluzeniem ich
pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby. Za powazny przypadek
szkodliwos$ci dla zdrowia uwaza si¢ takze kazdego rodzaju biedna
identyfikacje lub pomylenie gamet lub embrionéw ludzkich,

powazny przypadek reakcji szkodliwej dla zdrowia — niezamierzona
reakcje, w tym chorobe zakazna wystepujaca u dawcy lub biorcy,
zwiazana z pobieraniem lub zastosowaniem gamet lub embriondw
ludzkich, skutkujaca $miercia, zagrozeniem zycia, uszkodzeniem ciata,
niezdolno$cia do samodzielnego zycia lub, ktéora powoduje, lub
przedtuza hospitalizacje, albo wydtuza ich pobyt w szpitalu lub czas
trwania choroby,

transfer — przeniesienie embrionu ludzkiego do organizmu kobiety
w celu zagniezdzenia, dalszego rozwoju 1 osiagnigcia zdolno$ci do
samodzielnego zycia poza tym organizmem.



Art. 4

1. Cialo ludzkie oraz odlaczone czesci ciata ludzkiego nie moga byc
przedmiotem praw majatkowych, ani zrédtem korzysci majatkowe;.

2. Umowy, ktorych celem jest nadanie warto$ci majatkowej cialu ludzkiemu
lub jego odlaczonym czeg$ciom sa niewazne.

Art. 5

Zakazane jest odptatne lub nieodptatne rozporzadzanie embrionem.

Art. 6
1. Obrot gametami jest dopuszczalny na zasadach okreslonych w ustawie.

2. Nie jest dopuszczalne pobieranie lub wykorzystywanie do celow
prokreacyjnych gamet pochodzacych od osob niezyjacych.”;

ROZDZIAL 11

OCHRONA GENOMU LUDZKIEGO

Art. 7

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

Art. 8

Zakazane jest tworzenie chimer i hybryd.

Art. 9

Zakazane jest klonowanie cztowieka.

Art. 10



1. Ingerencja majaca na celu dokonanie zmiany w genomie ludzkim, ktora nie
powoduje jego dziedzicznej zmiany, jest dopuszczalna wytacznie w celach
leczniczych dotyczacych czlowieka, ktorego genom jest przedmiotem
ingerencji.

2. Zakaz okreslony w ust. 1 nie ma zastosowania do czgsci ciata odlaczonych
od organizmu zywego cztowieka, z zastrzezeniem art. 10.

3. Na dokonanie ingerencji okreslonej w ust. 1 konieczne jest uzyskanie zgody
Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny, a w przypadku gdy ingerencja ma
charakter eksperymentu medycznego, konieczne jest uzyskanie takze
pozytywnej opinii wlasciwe] komisji bioetycznej w trybie okre§lonym w art.
29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty
(Dz.U.2011.277.1634 j.t. z p6Zn. zm.)

Art. 11

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 zwiazku z realizacja badan
naukowych, nie moga by¢ wykorzystywane w celach prokreacyjnych, a po
zakonczeniu tych badan sa niszczone.

3. Na dokonanie ingerencji okreslonej w ust. 1 konieczne jest uzyskanie zgody
Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny, a w przypadku, gdy ingerencja ta ma
charakter eksperymentu takze pozytywnej opinii wlasciwej komisji
bioetycznej w trybie okreslonym w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.2011.277.1634 j.t. z pdzn. zm.).

Art. 12

1. Zakazane sa wszelkie praktyki eugeniczne.

2. Nikt nie ponosi odpowiedzialnosci cywilnej za wytworzenie, urodzenie,
pochodzenie lub charakterystyke genetyczna cztowieka.

3. Niewazne sa zobowigzania przeciwne.

Art. 13

1. Kazdy ma prawo do poznania informacji genetycznej uzyskanej z jego
ciala.



2. Kazdy ma prawo do wyrazenia 1 cofnigcia zgody na przechowywanie i
wykorzystanie odtaczonych czesci jego ciala, w szczego6lnosci pobranych do
badan genetycznych.

3. Niewazne sa zobowiazania przeciwne.

Art. 14

1. Nikt nie moze by¢ zobowigzany do uczestnictwa w badaniach
genetycznych lub do wyrazenia zgody na badania genetyczne oséb
pozostajacych pod jego piecza albo do ujawnienia wynikow tych badan.

2. Badania genetyczne sa dopuszczalne w celach leczniczych 1 tylko w
interesie tego, na kim te badania sg przeprowadzane.

3. Badania genetyczne mozna przeprowadzi¢ w celach naukowych po
uzyskaniu zgody Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny, a w przypadku, gdy
badania maja charakter eksperymentu takze pozytywnej opinii wtasciwe;j
komisji bioetycznej w trybie okreslonym w ustawie z dnia 5 grudnia 1996
r. 0 zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz.U.2011.277.1634 j.t. z pdzn.
zm.).

4. Badania genetyczne mozna przeprowadzi¢ takze w innym ustawowo
okreslonym celu, jezeli ustawa reguluje tryb 1 zasady przeprowadzenia
tych badan.

5. Badania genetyczne mozna przeprowadzi¢ na embrionie oraz osobach
niezdolnych do wyrazenia zgody na badania wtedy, gdy nie sa zwiazane z
jakimkolwiek ryzykiem dla dobr osobistych badanego.

6. Badania genetyczne moze przeprowadzi¢ wylacznie uprawniony lekarz.
7. Tylko uprawniony lekarz moze prowadzi¢ poradnictwo genetyczne.

8. Badania genetyczne 1 poradnictwo genetyczne prowadzi si¢
w wyspecjalizowanych jednostkach dziatajacych na podstawie ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej (Dz.U.2011.112.654 ze
zm.), ktore uzyskaty zezwolenie Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny.

9. Listg jednostek upowaznionych oraz list¢ wydanych zezwolen wraz z
wyszczegoOlnieniem czynnos$ci, na ktore zostaty wydane publikuje si¢ w
Centralnym Rejestrze Biomedycznym.

10. Zezwolenie na prowadzenie badan genetycznych 1 poradnictwa
genetycznego moze uzyskac¢ zaktad opieki zdrowotnej, ktory:

1)  zatrudnia odpowiednia liczb¢ uprawnionych lekarzy,



2)

3)

posiada zaplecze techniczne gwarantujace bezpieczenstwo zdrowotne
osobom poddanym badaniom,

posiada procedury ochrony odlaczonych czg¢sci ciata ludzkiego oraz
pozyskanej informacji genetyczne;j.

11.Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, po

1)

2)

uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, warunki uzyskania
zezwolenia, uwzgledniajac:

kwalifikacje  lekarza uprawnionego do prowadzenia badan
genetycznych oraz poradnictwa genetycznego, majac na uwadze
konieczno$¢ posiadania niezbedne; wiedzy z zakresu genetyki i
dziedzin pokrewnych,

szczegotowe wymagania, jakie musi spetni¢ zaktad opieki zdrowotnej,
by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie badan genetycznych oraz
poradnictwa genetycznego, majac na uwadze warunki sanitarne oraz
procedury ochrony informacji genetycznej, a takze szczeg6lne
procedury ochrony embriondéw 1 0so6b niezdolnych do wyrazenia zgody
na badania.”;

ROZDZIAL 111
STATUS I OCHRONA EMBRIONU LUDZKIEGO

Art. 15

Zakazane jest powodowanie $mierci embrionu ludzkiego.

Art. 16

Zakazane jest tworzenie embrionu ludzkiego poza organizmem kobiety.



Art. 17

Procedury zaptodnienia pozaustrojowego rozpoczete do dnia wejscia w
zycie ustawy kontynuuje si¢ wytacznie na zasadach okreslonych w
niniejszej ustawie, majac na wzgledzie przede wszystkim dobro dziecka.

Za poczatek procedury zaptodnienia pozaustrojowego, o ktérym mowa w
ust. 1 uwaza si¢ wytworzenie embrionu poza organizmem kobiety.

Niewykorzystane w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego gamety
podlegaja zniszczeniu, chyba ze dawcy zazadaja ich przekazania na
okreslone cele badawcze albo wykorzystania w innych procedurach
wspomaganej prokreacji, w ktorych zamierzaja uczestniczy¢.

Art. 18

Nikt nie moze by¢ zobowiazany wbrew swojemu sumieniu do udzialu
w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego.

Art.19

Procedura zaptodnienia pozaustrojowego obejmuje:

1)

2)
3)

4)
S)

czynno$ci zwiazane ztworzeniem embrionu 1jego transferem do
organizmu kobiety,

czynnos$ci zwiazane z zapewnieniem prawidtowego rozwoju embrionu,

kriokonserwacje embrionu, umozliwiajaca jego pdzniejszy transfer,
oraz przygotowanie embrionu do transferu,

przechowywanie embrionu poddanego kriokonserwacji,

prowadzenie rejestrow 1 dokumentacji.



Art. 20

. Transfer embrionu jest dopuszczalny tylko do organizmu matki genetycznej,
z zastrzezeniem art. 22.

. Wycofanie zgody przez ojca genetycznego lub meza matki na transfer
embrionu do organizmu matki genetycznej nie wyklucza kontynuowania
procedury.

Art 21

. Jezeli po utworzeniu embrionu zachodza przeciwwskazania medyczne do
transferu embrionu lub gdy matka genetyczna wycofa zgode albo gdy
zinnych przyczyn nie ma mozliwosci transferu embrionu, podlega on
kriokonserwacji w warunkach umozliwiajacych jego poOzniejszy transfer
1 rozw0j] w organizmie kobiety.

. Informacje o poddaniu embrionu kriokonserwacji 1jej przyczynach
przekazuje si¢ niezwtocznie do Centralnego Rejestru Biomedycznego.

. Jezeli od prawomocnego udzielenia przez sad zgody, o ktéorej mowa w art.
22 ust. 3 lub 5, do planowanego transferu embrionu uptynety 4 tygodnie,
przed dokonaniem tego transferu lekarz zobowiazany jest ustalic w
Centralnym Rejestrze Biomedycznym 1odnotowa¢ w dokumentacji
medycznej, czy orzeczenie sadu nie zostalo uchylone.

Art. 22

. Sad moze wyrazi¢ zgod¢ na transfer embrionu innej kobiecie niz matka
genetyczna w przypadku:
1)  $mierci matki genetyczne;,
2)  wycofania przez matke genetyczna zgody na transfer,
3) uplywu 2 lat od daty utworzenia embrionu, chyba ze matka
genetyczna, ktéra nie wycofala zgody na transfer, zastrzeglta w

Centralnym Rejestrze Biomedycznym przedluzenie tego okresu
do 3 lat.



2. Z wnioskiem o wyrazenie zgody okreslonej w ust. 1 wystapi¢ moga osoby,
ktore maja petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych. Wniosek o wyrazenie
zgody matzonkowie sktadaja wspolnie.

3. Sad wyraza zgod¢ na transfer okreslonego embrionu, gdy brak
przeciwwskazan medycznych do przeprowadzenia zabiegu transferu a
kwalifikacje osobiste matzonkow uzasadniaja przekonanie, ze beda nalezycie
wywiazywali si¢ z obowiazkow rodzicielskich. Przed wydaniem orzeczenia
sad moze zarzadzi¢ przeprowadzenie przez kuratora sadowego wywiadu
srodowiskowego w celu ustalenia sytuacji wnioskodawcéw oraz zasiegnac
opinii placowki specjalistycznej na temat ich kwalifikacji osobistych, w
szczegolnosci 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¢ zgodg¢ na transfer okreslonego embrionu
kobiecie nie pozostajacej w zwiazku malzenskim, gdy brak przeciwwskazan
medycznych do przeprowadzenia transferu a kwalifikacje osobiste
wnioskodawczyni  uzasadniaja  przekonanie, ze bedzie nalezycie
wywiazywata si¢ z obowiazkéw rodzicielskich 1 nie jest mozliwe
zapewnienie wychowania dziecka przez maltzonkow. Przed wydaniem
orzeczenia sad moze zarzadzi¢ przeprowadzenie przez kuratora sadowego
wywiadu srodowiskowego w celu ustalenia sytuacji wnioskodawczyni oraz
zasiggna¢ opinii placowki specjalistycznej na temat jej  kwalifikacji
osobistych, w szczegdlnos$ci prezentowanej postawy rodzicielskie;j.

6. Sad uchyla zgodg, gdy zostal poinformowany przez Centralny Rejestr
Biomedyczny o niemoznos$ci przeprowadzenia transferu z uwagi na
wycofanie zgody na transfer, zaistnienie przeciwwskazan medycznych lub z
innych przyczyn wskazanych w ustawie. Przed dokonaniem transferu sad
moze uchyli¢ zgodg takze z innych waznych powodow, w szczegdlnosci gdy
powezmie wiadomos$¢, ze dobro dziecka moze by¢ zagrozone.

7. Sad niezwlocznie przesyla do Centralnego Rejestru Biomedycznego
informacj¢ o wszczgciu postgpowania w sprawie wyrazenia zgody, o ktorej
mowa w ust. 1, oraz zakonczeniu tego postgpowania wraz z odpisem
orzeczenia oraz informacj¢ o uchyleniu zgody na transfer embrionu.

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



Art. 23

. Centralny Rejestr Biomedyczny na podstawie informacji otrzymywanych od
jednostek prowadzacych procedury zaptodnienia pozaustrojowego prowadzi
aktualny wykaz embrionéw, co do ktorych zachodza przestanki okreslone
w art. 22 ust. 1 pkt 1-3, a nie zostata jeszcze wyrazona zgoda na transfer.
Wykaz ten udostgpniany jest na zadanie sadu opiekunczego.

. Wykaz okreslony w ust. 1 zawiera informacje dostarczone przez jednostki,
ktore wuzyskaly zezwolenie na prowadzenie procedury zaplodnienia
pozaustrojowego oraz inne zobowigzane podmioty, a dotyczace embrionow
ujetych w wykazie oraz ich rodzicow genetycznych. W wykazie odnotowuje
si¢ takze informacje okre§lone w art. 22 ust. 7.

. Centralny Rejestr Biomedyczny gromadzi zgloszenia oséb ubiegajacych si¢
o uzyskanie zgody na transfer embrionu. Wykaz ten udostepniany jest na
zadanie sadu opiekunczego.

. Minister Sprawiedliwosci w porozumieniu z ministrem wtasciwym 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 1 jej przyczynach, zastrzezen, o ktérych mowa w
art. 22 ust. 1 pkt 3, zgloszen oso6b ubiegajacych si¢ o uzyskanie zgody na
transfer embrionu oraz informacji, o ktéorych mowa w art. 22 ust. 7, majac na
uwadze dobro dziecka i interesy rodzicOw genetycznych oraz uwzgledniajac
mozliwo$¢ prowadzenia tego rejestru w formie elektronicznej.

Art. 24

. Prawo do sprawowania pieczy nad embrionem przystuguje rodzicom.

. W przypadku wyrazenia zgody okreslonej w art. 22 kobiete wskazana w
orzeczeniu o zgodzie na transfer embrionu uwaza si¢ za matke, a jej mgza za
ojca, od momentu dokonania transferu. W takiej sytuacji art. 927 k.c. § 2 nie
stosuje si¢ do dziedziczenia ustawowego po rodzicach genetycznych, ktorych
prawo do sprawowania pieczy nad embrionem wygasto w momencie
dokonania transferu.

Art. 25

W sytuacji okreslonej w art. 24 ust 2 zdanie 1 niedopuszczalne jest sadowe
zaprzeczenie pochodzenia dziecka ani ustalenie pochodzenia dziecka od
rodzicéw genetycznych.”;



ROZDZIAL IV
OBROT GAMETAMI

Art. 26
1. Pobieranie, przechowywanie, kriokonserwowanie, testowanie, sterylizowanie,

przeszczepianie 1 udostepnianie gamet w celu zastosowania u ludzi jest
dopuszczalne tylko na podstawie zezwolenia Prezesa Urzedu ds.
Biomedycyny, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Zezwolenie Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny nie jest wymagane na zabieg
lekarski pobrania gamet w celu bezposredniego ich uzycia w procedurze
zaptodnienia wewnatrzustrojowego, jezeli dawca z biorca pozostaja w zwiazku
matzenskim albo we wspolnym pozyciu.

Art. 27
1. Jednostka, ktora uzyskala zezwolenie na pobieranie, przechowywanie,
kriokonserwowanie, testowanie, sterylizowanie, przeszczepianie 1
udostepnianie gamet moze pobra¢ gamety od dawcy, jezeli:
1) pobranie zostato poprzedzone niezb¢gdnymi badaniami lekarskimi w

celu ograniczenia ryzyka zaistnienia powaznego przypadku reakcji
szkodliwej dla zdrowia oraz powaznego przypadku szkodliwosci dla
zdrowia,

2) dawca gamet zostat przed wyrazeniem zgody szczegdtowo
pisemnie poinformowany o celu i wszelkich ryzykach zdrowotnych oraz
prawnych zwiazanych z zabiegiem zaplodnienia wewnatrzustrojowego,

3) dawca ma petlna zdolno$¢ do czynnosci prawnych 1 wyrazil
pisemna zgod¢ na pobranie, przechowywanie, kriokonserwowanie,
testowanie 1 przetwarzanie gamet.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia szczegdlowy zakres badan lekarskich dawcow 1 biorcow
gamet majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego dawcy 1 biorcy, aktualny stan wiedzy medycznej, zagrozenia
zdrowotne  zwiazane z  przechowywaniem, kriokonserwowaniem,
testowaniem, sterylizowaniem, przeszczepianiem 1 udost¢pnianiem gamet, a
takze tres¢ dyrektywy 2004/23/WE 1 innych norm prawa Unii Europejskiej.”;



ROZDZIAL V
WARUNKI INSTYTUCJONALNE PROWADZENIA PROCEDURY
ZAPLODNIENIA POZAUSTROJOWEGO ORAZ OBROTU
GAMETAMI

Art. 28

1. Kontynuowanie rozpoczg¢tych w dniu wejscia w zycie ustawy procedur
zaplodnienia pozaustrojowego jest dopuszczalne tylko na podstawie
zezwolenia Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny udzielonego jednostkom
dziatajacym na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz.U.2011.112.654 ze zm.)

2. Jednostke, ktora uzyskata zezwolenie wskazane w ust. 1 uwaza si¢ za bank
gamet.

Art. 29

3. Pobieranie, przechowywanie, kriokonserwowanie, testowanie,
sterylizowanie, przeszczepianie i udostepnianie gamet w celu zastosowania
u ludzi jest dopuszczalne tylko na podstawie zezwolenia Prezesa Urzedu ds.
Biomedycyny udzielonego wyspecjalizowanej jednostce dziatajacej na
podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U.2011.112.654 ze zm.)

1.

2. Jednostke, ktéra uzyskala zezwolenie wskazane w ust. 1 uwaza sig za
bank gamet.

Art. 30

1. Prezes Urzedu d.s. Biomedycyny ujawnia w Centralnym Rejestrze
Biomedycznym banki gamet, ktére uzyskaly zezwolenie na prowadzenie
procedur zaptodnienia pozaustrojowego lub obrét gametami.



2. Prezes Urzedu d.s. Biomedycyny ujawnia w Centralnym Rejestrze
Biomedycznym list¢ wydanych zezwolen wraz z wyszczegolnieniem
czynnosci, ktore zezwolenie obejmuje.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem
Sprawiedliwosci w drodze rozporzadzenia okresli sposdb prowadzenia
Centralnego Rejestru Biomedycznego, rejestrowania 1 udostgpniania
informacji  dotyczacych jednostek, ktorym wydano zezwolenia oraz
wydanych zezwolen, majac na uwadze obowiazek wyszczegolnienia
czynnos$ci objetych zezwoleniem, jawno$¢ zawartych nim danych oraz tresé¢
dyrektywy 2004/23/WE 1 innych norm prawa Unii Europejskiej, a takze
mozliwo$¢ prowadzenia Rejestru w formie elektroniczne;.

Art. 31

1. Zezwolenie na prowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego moze
uzyskac¢ jednostka, ktora:

1) zatrudnia odpowiednia liczbe lekarzy uprawnionych do przeprowadzania tej
procedury,

2) daje rekojmie¢ prawidlowej kriokonserwacji embrionéw w warunkach
umozliwiajacych ich pdzniejszy transfer i rozwoj w organizmie kobiety,

3) posiada zaplecze techniczne, infrastrukturg i organizacje, gwarantujace
wysoki stopien bezpieczenstwa wykonywanych czynnos$ci dla oséb
przystgpujacych do procedury oraz wytworzonych embrionow,

4) posiada odpowiednie ubezpieczenie majatkowe gwarantujace finansowanie
na wypadek zaprzestania dziatalnos$ci lub koniecznos$ci przeniesienia z
innych powodow embriondow 1 gamet poddanych kriokonserwacji do innej
uprawnionej jednostki,

5) dysponuje systemem zarzadzania jakoscia, ktory uwzglednia zasady rzetelnej
praktyki klinicznej oraz obejmuje dokumentacje standardowych procedur
roboczych, wytyczne, podre¢czniki szkoleniowe, formularze sprawozdawcze,
dokumentacj¢ o0sdb  przystepujacych do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego, a takze procedury i umowy z innymi uprawnionymi
jednostkami na wypadek zaprzestania dziatalnosci.

6) mianowala osob¢ odpowiedzialna, o ktorej mowa w art. 34.
2. Do wniosku o wydanie zezwolenia dotacza sig:

1) szczegdtowy wykaz czynno$ci, na ktore ma by¢ wydane
zezwolenie,

2) informacj¢ o liczbie pracownikow 1 ich kwalifikacjach,



3) opinig¢ panstwowego inspektora sanitarnego,

4) wykaz pomieszczen 1 urzadzen, w ktdre wyposazona jest
jednostka,

5) opis struktury organizacyjnej jednostki,
6) wykazy obowigzkéw pracownikow jednostki,

7) wykaz podmiotow, ktorym jednostka bedzie zlecata
dokonanie okreslonych czynnosci zwigzanych z procedura
zaplodnienia pozaustrojowego wraz z kopiami umow
zawartych z tymi podmiotami,

8) projekt systemu zarzadzania jakos$cia, o ktérym mowa w
ust. 1,

9) dane osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 34.
3. Zezwolenie wydaje si¢ na okres od 3 do 5 lat.

4. W zezwoleniu Prezes Urzedu ds. Biomedycyny moze okresli¢
szczegblowe  warunki  prowadzenia  procedury  zaplodnienia
pozaustrojowego zgodnie z wymogami okreslonymi w ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, po
uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej szczegélowe wymagania,
jakie musi speti¢ jednostka, by uzyska¢ zezwolenie na prowadzenie
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, majac na uwadze realizacjg
wymagan okresSlonych wust. 1, charakter czynnosci objetych
zezwoleniem oraz tre$¢ dyrektywy 2004/23/WE 1 innych norm prawa
Unii Europejskiej odnoszacych si¢ do bankow tkanek .

Art. 32
1. Zezwolenie na obrot gametami moze uzyskac¢ jednostka, ktora:
1) daje rekojmig prawidlowego pobierania, przechowywania,

kriokonserwowania, testowania, sterylizowania 1 przeszczepiania gamet
w warunkach umozliwiajacych ich wykorzystanie do celow prokreacyjnych,

2) posiada zaplecze techniczne oraz szczegotowe procedury zwigzane z
pobieraniem, testowaniem, sterylizacja, przechowywaniem, kriokonserwacja i
przeszczepianiem gamet, w tym procedury okreslajace maksymalny czas
przechowywania gamet oraz gwarantujace wysoki stopien bezpieczenstwa
wykonywanych czynnosci dla 0séb przystepujacych do procedury,

3) zatrudnia odpowiednia liczbg lekarzy uprawnionych do przeprowadzania tej
procedury,



4) posiada odpowiednie ubezpieczenie majatkowe gwarantujace finansowanie
na wypadek zaprzestania dziatalnosci lub koniecznosci przeniesienia z
innych powodoéw gamet poddanych kriokonserwacji do innej uprawnionej
jednostki,

5) dysponuje systemem zarzadzania jakoscia, ktory uwzglednia zasady rzetelnej
praktyki klinicznej oraz obejmuje dokumentacje standardowych procedur
roboczych, wytyczne, podrg¢czniki szkoleniowe, formularze sprawozdawcze,
dokumenta(:]q medyczna 0sob przystqpujqcych do procedur zw1qzanych z
uzyciem gamet, a takze procedury i umowy z innymi uprawnionymi
jednostkami na wypadek zaprzestania dziatalnosci.

6) mianowala osobg odpowiedzialna, o ktorej mowa w art. 34.
2. Do wniosku o wydanie zezwolenia dotacza si¢:

1) szczegotowy wykaz czynnosci, na ktére ma by¢ wydane
zezwolenie,

2) informacjg o liczbie pracownikow 1 ich kwalifikacjach,
3) opini¢ panstwowego inspektora sanitarnego,

4) wykaz pomieszczen 1 urzadzen, w ktére wyposazona jest
jednostka,

5) opis struktury organizacyjnej jednostki,
6) wykazy obowiazkéw pracownikow jednostki,

7) wykaz podmiotow, ktorym jednostka bedzie zlecata
dokonanie okreslonych czynnosci zwigzanych z procedura
zaplodnienia pozaustrojowego wraz z kopiami umow
zawartych z tymi podmiotami,

8) projekt systemu zarzadzania jakos$cia, o ktérym mowa w
ust.1,

9) dane osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 34.

3. W zezwoleniu na obrot gametami Prezes Urzgdu ds. Biomedycyny moze
okresli¢ szczegdotowe warunki dotyczace jednostki, ktéora ubiega si¢ o
zezwolenie oraz stosowanych przez nig procedur pobierania, testowania,
przeszczepiania, 1 przechowywania gamet.

4.  Zezwolenie wydaje si¢ na okres od 3 do 5 lat.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, po
uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej szczegotowe wymagania, jakie
musi spetni¢ jednostka upowazniona do obrotu gametami majac na wzgledzie
bezpieczenstwo zdrowotne dawcow 1 biorcéw gamet charakter czynnosSci
objetych zezwoleniem oraz tres¢ dyrektywy 2004/23/WE 1 innych norm prawa
Unii Europejskiej odnoszacych si¢ do bankéw tkanek.



Art. 33

Bank gamet nie moze zleca¢ czynnos$ci objetych zezwoleniem podmiotom, ktére
nie uzyskaty zezwolenia Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny na prowadzenie tych
czynnosci.

Art. 34

1. Kierownik banku gamet wyznacza osobg odpowiedzialna za monitorowanie
1 egzekwowanie obowiazkéw wynikajacych z przepisow prawa lub tresci
zezwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny.

2. Osoba odpowiedzialng, o ktorej mowa w ust. 1 moze by¢ wylacznie
uprawniony lekarz. Do zakresu zadan osoby odpowiedzialnej nalezy:

1) zagwarantowanie, ze wytworzone embriony ludzkie sa prawidtowo
chronione oraz identyfikowane,

2) zagwarantowanie, ze gamety przeznaczone do zastosowania u ludzi
sq pobierane, testowane, przetwarzane, przechowywane oraz
dystrybuowane zgodnie z przepisami prawa,

3) informowanie Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny o stosowanych w
jednostce procedurach, zatwierdzanie zmian tych procedur oraz
informowanie o kazdym powaznym przypadku szkodliwosci dla
zdrowia lub powaznym przypadku reakcji szkodliwej dla zdrowia,

4) zapewnienie, ze personel jednostki posiada odpowiednie kwalifikacje
oraz jest objety systemem szkolen, o ktorym mowa w art. 38,

5) prowadzenie stalego monitorowania przestrzegania przez personel
jednostki norm jako$ci oraz przestrzegania obowigzkéw prawnych
lub wynikajacych z treSci zezwolenia wydanego przez Prezesa
Urzedu d.s. Biomedycyny,

6) zapewnienie, ze jednostka posiada 1 rzetelnie prowadzi dokumentacje
medyczng oraz posiada inne okreslone przepisami prawa pozwolenia
1 dokumenty,

7) zapewnienie, ze wspolpraca jednostki z podmiotami zewnegtrznymi
wplywajaca na bezpieczenstwo embriondw lub gamet realizowana
jest na podstawie pisemnych umoéw i zgodnie z przepisami prawa,

8) przekazywanie wskazanych w ustawie danych do Centralnego
Rejestru Biomedycznego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, po
uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej kwalifikacje uprawnionego



lekarza, o ktorym mowa w ust. 2, majac na uwadze wysoki stopien wiedzy
z zakresu genetyki, ginekologii 1potoznictwa, a takze co najmniej
dwuletnie dos$wiadczenie zawodowe uzyskane w jednostkach, ktorych
przedmiot dziatalno$ci obejmuje czynnosci z zakresu wspomaganej
prokreacji, ginekologii lub potoznictwa.

Art. 35

1.Procedure zaptodnienia pozaustrojowego lub czynno$ci zwigzane z obrotem
gametami moze przeprowadza¢ wylacznie uprawniony lekarz, chyba ze
czynno$ci te maja jedynie pomocniczy charakter 1 sa wykonywane pod
nadzorem uprawnionego lekarza.

2.Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres§li w drodze rozporzadzenia, po
uzyskaniu opinii  Naczelnej Rady Lekarskiej kwalifikacje lekarza
uprawnionego do przeprowadzenia czynno$ci medycznych okreslonych w ust.
I, majac na uwadze konieczno$¢ niezbgdnej wiedzy z zakresu genetyki,
ginekologii 1 potoznictwa.

Art. 36

1. Bank gamet utrzymuje 1 stosuje system zarzadzania jakoScia.

2. System zarzadzania jakoscia uwzglednia zasady rzetelnej praktyki
klinicznej oraz obejmuje dokumentacj¢ standardowych procedur
roboczych,  wytyczne,  podreczniki  szkoleniowej,  formularze
sprawozdawcze, dokumentacje medyczna, a takze procedury i umowy z
innymi  upowaznionymi podmiotami na wypadek zaprzestania
dziatalnosci.

Art. 37



Bank gamet bezzwlocznie informuje Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny o
powaznych przypadkach reakcji szkodliwej dla zdrowia oraz powaznych
przypadkach szkodliwosci dla zdrowia.

Art. 38
1. Bank gamet zapewnia swojemu personelowi szkolenia, ktore bezposrednio
wplywaja na jakos¢ 1 bezpieczenstwo Swiadczonych ustug, w tym dawcow,
biorcéw, embriony ludzkie 1 gamety.
2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1 prowadzi si¢ w formie:

1) szkolenia wstepnego — dla 0s6b nowo zatrudnionych;
2) ustawicznego, nie rzadziej niz co 2 lata — dla wszystkich pracownikow;
2. uaktualniajacego — w przypadku zmian procedur lub rozwoju wiedzy,
3. Szkolenia prowadzi si¢ zgodnie z programem szkolen opracowanym przez
Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny.
4. Szkolenia maja na celu:
1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;
2) zdobycie odpowiedniej wiedzy 1 zrozumienie procesOw oraz zasad
wykonywanych zadan;
3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia jakosci 1 zasad
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa,
4) zdobycie wiadomosci z zakresu etyki 1 prawa medycznego,

5. Banki gamet zapewniaja:
1) odpowiednig kadre dydaktyczna;
2) baze lokalowa do przeprowadzenia szkolenia,

3) aktualny poziom wiedzy i programem szkoleh opracowany przez Prezesa
Urzedu d.s. Biomedycyny.

6. Koszt szkolenia pokrywa bank gamet, ktorego personel korzysta ze
szkolenia.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia
ramowe programy szkolen, sposéb dokumentowania ich przebiegu, wzor



zaswiadczenia dla jego uczestnikoOw oraz szczegdlowe wymagania
dotyczace jednostek, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, majac na
wzgledzie cel szkolen, aktualny stan wiedzy medycznej a takze tresé
dyrektywy 2004/23/WE 1 innych norm prawa Unii Europejskie;.

Art. 39

1. Bank gamet gromadzi i przechowuje dokumentacj¢ obejmujaca:
1)  informacj¢ o pobranych gametach 1 sposobie ich przechowywania,
2)  dane umozliwiajace identyfikacje dawcow gamet,
3)  dokumentacje medyczna osob dopuszczonych do procedur,
4)  informacj¢ o utworzonych embrionach,
5)  informacje o transferze embrionu,
6) informacje o poddaniu embrionu kriokonserwacji,
7)  informacje o odmowie zgody na transfer,

8) informacje o big¢dnej identyfikacji lub pomytkowym uzyciu gamet
lub embriondéw,

9) informacje o niemoznos$ci transferu embrionu zuwagi na
przeciwwskazania medyczne lub z innych przyczyn,

10) informacje o zakonczeniu procedury,

11) informacje o powaznych przypadkach reakcji szkodliwej dla
zdrowia oraz powaznych przypadkach szkodliwosci dla zdrowia,

12) inne informacje istotne dla zdrowia lub zycia dawcow lub
prawidlowego rozwoju embrionu.

2. Bank gamet przekazuje powyzsze informacje oraz dane osobowe do
Centralnego Rejestru Biomedycznego.

3. Lekarz sporzadza dla kazdego uczestnika procedury zaptodnienia
pozaustrojowego lub innych procedur medycznych z uzyciem gamet
dokumentacj¢ medyczna.

4. Dokumentacja medyczna kazdego zabiegu, o ktérym mowa w ust. 1, jest
przechowywana przez 30 lat, z zastrzezeniem wyjatkoéw okreslonych w
ustawie.

5. Lekarz jest zobowiazany odnotowa¢ w dokumentacji medycznej wszelkie
przypadki powaznego przypadku reakcji szkodliwej dla zdrowia oraz



powaznego przypadku szkodliwosci dla zdrowia oraz inne fakty majace
lub mogace mie¢ niekorzystny wplyw na dawcow gamet lub embrion.

6. Pobrane gamety 1wytworzone embriony sa znakowane Ww sposob
umozliwiajacy ustalenie tozsamo$ci dawcoéw gamet. W szczegdlnosci
pojemnik zawierajacy gamety lub embriony musi zawiera¢ identyfikator
lub kod pobrania gamet.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli szczegdlowy sposob
prowadzenia dokumentacji, przekazywania informacji 1 danych
osobowych do Centralnego Rejestru Biomedycznego oraz sposob
oznaczania pojemnikow zawierajacych gamety lub embriony, a takze
szczegotowy sposdb prowadzenia Rejestru oraz szczegotowy zakres
gromadzonych w Rejestrze informacji, majac na uwadze ochrong dobra
dziecka 1iinteresow podmiotow uczestniczacych  w procedurach
zaptodnienia pozaustrojowego lub innych procedurach medycznych z
uzyciem gamet a takze tre$¢ dyrektywy 2004/23/WE 1 innych norm prawa
Unii Europejskie;.

Art. 40

. Informacje zawarte w dokumentacji gromadzonej przez bank gamet oraz
Centralny Rejestr Biomedyczny objete sa tajemnica 1 moga by¢ przekazane
wylacznie osobom, ktorych dane te dotycza, chyba ze ustawa stanowi
naczej.

. Osoba urodzona wskutek procedury zaplodnienia pozaustrojowego Ilub
innych procedur medycznych z uzyciem gamet ma prawo zapoznaé sig
z danymi dotyczacymi jej rodzicow genetycznych oraz jej samej po dojsciu
do petnoletniosci.

. Osoba urodzona wskutek zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego lub innych
procedur medycznych z uzyciem gamet moze zada¢ usunig¢cia danych
dotyczacych jej rodzicow genetycznych oraz niej samej z Centralnego
Rejestru Biomedycznego oraz dokumentacji banku gamet.

. Informacje dotyczace procedury zaptodnienia pozaustrojowego lub innych
procedur medycznych z uzyciem gamet usuwa si¢ na zadanie osob, ktore do
niej przystapity, jezeli zostala ona zakonczona zuwagi na obumarcie
embrionu lub jego nieutworzenie.



Art. 41

1. Umowa banku gamet z dawcami 1 biorcami gamet moze okresla¢
zakres odpowiedzialno$ci finansowej 1 prawej stron zwiazanej z pobraniem,
przechowywaniem, kriokonserwowaniem, testowaniem 1 transferowaniem
embrionu lub gamet. Odpowiedzialno$¢ finansowa stron umowy nie
wykracza poza zwrot uzasadnionych naktadow.

2. Bank gamet moze zastrzec w umowie z osobami dopuszczonymi
do tej procedury, ze w przypadku nieuzasadnionej odmowy transferu
embrionu, koszty jego kriokonserwacji 1 przechowywania ponosi¢ beda
rodzice genetyczni lub osoby, ktore uzyskaty zgodg sadu okreslona w art. 22.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia szczegdlowy wykaz czynno$ci oraz zakres uzasadnionych
naktadéw finansowych, majac na wzgledzie zasadg niekomercjalizacji ciata
ludzkiego 1 jego czesci, aktualny stan wiedzy medycznej oraz stosowane
zasady wyceny §wiadczen zdrowotnych.

Art. 42

. Bank gamet zaprzestajacy dzialalnos$ci objgtej zezwoleniem informuje o tym
Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny na trzy miesiace przed faktycznym
zaprzestaniem tej dzialalnosci. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny, majac na
wzgledzie w szczegdlnosci bezpieczenstwo embrionow poddanych
kriokonserwacji, a takze tre$¢ umow o wspotpracy zawartych przez jednostke
z innymi bankami gamet, w drodze decyzji wskazuje inna jednostke
zobowiagzang do przejecia embriondw lub gamet oraz wskazuje termin
przejecia.

Przekazujac embriony poddane kriokonserwacji jednostka
zaprzestajaca dziatalno$ci przekazuje takze dokumentacj¢ dotyczaca
dawcow, biorcéw oraz embriondéw 1 gamet, informujac o tym Centralny
Rejestr Biomedyczny.

Przeniesienie 1 przechowywanie przejetych embriondéw lub
gamet finansowane jest ze Srodkdéw wiasnych jednostki przyjmujacej lub
ubezpieczenia na wypadek zaprzestania dziatalnosci.

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny informuje rodzicow
genetycznych embrionu lub dawcoéw gamet o przekazaniu embrionu lub
gamet do innej upowaznionej jednostki.



Art. 43

Przywo6z lub wywdz embrionéw ludzkich poza granice Rzeczypospolite;
Polskiej nie jest dopuszczalny.

Art. 44

1. Przywo6z lub wywo6z gamet poza granice Rzeczypospolitej Polskiej
wymaga zezwolenia Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny.

2. Zezwolenie moze by¢ wydane tylko jednostce, ktora posiada wazne
zezwolenie Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny na obrot gametami
albo zezwolenie wlasciwego organu Panstwa Czlonkowskiego Unii
Europejskie;.

3. Zezwolenie moze by¢ wydane, jezeli udokumentowanym celem
wywozu lub przywozu sa badania naukowe.”;

ROZDZIAL VI
POLSKA RADA BIOETYCZNA

Art. 45

Polska Rada Bioetyczna, zwana dalej ,,Rada”, jest organem opiniodawczo-
doradczym przy Prezesie Rady Ministrow w sprawach etycznych, prawnych,
ekonomicznych  1ispolecznych  uwarunkowan rozwoju  biomedycyny
1 biotechnologii.

Art. 46

Do zakresu dziatania Rady nalezy:



1)

2)
3)

4)
S)

6)
7)

8)

dostarczanie opinii publicznej 1organom wiladzy publicznej
informacji oraz ocen etycznych, prawnych, ekonomicznych
1 spotecznych z zakresu biomedycyny 1 biotechnologii,

okres$lanie standardéw badan naukowych na cztowieku (dobrych
praktyk),

przygotowywanie i opiniowanie projektow aktow normatywnych
z zakresu biomedycyny 1 biotechnologii,

upowszechnianie wiedzy na temat biomedycyny 1 biotechnologii,
wspolpraca z organami wiladzy publicznej 1innymi publicznymi
podmiotami krajowymi,

wyrazanie zgody na powolanie i odwolanie Prezesa Urzgdu d.s.
Biomedycyny,

wspoélpraca z instytucjami mig¢dzynarodowymi oraz instytucjami
innych krajoéw o podobnym zakresie dzialania,

doradztwo komisjom bioetycznym, dziatajacym na podstawie

ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r. ozawodzie lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U.2011.277.1634 j.t. z p6zn. zm.).

Art. 47

1. Rada sktada si¢ z nie wigcej niz 11 cztonkdw.

. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktora spetnia tacznie nastepujace warunki:

Y
2)

3)
4)

cechuje si¢ nieskazitelnym charakterem,

wyroznia si¢ wiedza zzakresu nauk medycznych, prawnych,
ekonomicznych, biologicznych, spotecznych lub humanistycznych,

ma obywatelstwo polskie,

ma znaczacy dorobek naukowy lub znaczacy dorobek zawodowy w
dziedzinie okre$lonej w pkt 2.

3. Prezes Rady Ministrow powotuje 1 odwotuje czlonkéw Rady.

. Prezes Rady Ministrow powotuje do sktadu Rady po jednej osobie wskazanej
przez: Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej, Prezesa Polskiej Akademii
Umiejetnosci, Prezesa Polskiej Akademii Nauk, Naczelna Rade Lekarska,
Konferencje¢ Episkopatu Polski, Polska Rad¢ Ekumeniczna, oraz do 4 innych

0sob.

. Cztonkiem Rady jest Prezes Urzg¢du ds. Biomedycyny.



. Kadencja cztonkow Rady trwa siedem lat. Ponowny wybor do sktadu Rady
jest niedopuszczalny.

. Prezes Rady Ministréw w terminie dwéch tygodni od zakonczenia kadencji
cztonka Rady, jego odwotania lub ustania cztonkostwa z innych przyczyn,
informuje wlasciwe podmioty o obowiazku wskazania kandydata na cztonka
Rady. Kadencja nowo powotanego cztonka Rady trwa siedem lat.

. Czlonkowie Rady powotuja ze swojego grona Przewodniczacego, ktory
kieruje jej pracami, a takze Wiceprzewodniczacego Rady. Przewodniczacym
lub Wiceprzewodniczacym Rady nie moze by¢ Prezes Urzgdu ds.
Biomedycyny.

Art. 48

. Cztonek Rady moze zosta¢ odwotany przez Prezesa Rady Ministrow przed
uptywem kadencji wylacznie, w przypadku gdy:

1)  zlozyl rezygnacj¢ z cztonkostwa w Radzie,

2)  trwale nie uczestniczy w pracach Rady,

3) utracit obywatelstwo polskie,

4)  wykonuje czynnosci lub zajecia, podwazajace zaufanie do jego
niezaleznosci lub bezstronnosci,

5)  zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo
umySlne Scigane z oskarzenia publicznego,

6)  zostal ukarany prawomocnym orzeczeniem organu
odpowiedzialnos$ci zawodowej lub dyscyplinarnej za przewinienie
zawodowe lub dyscyplinarne.

7)  zostal pozbawiony praw publicznych,
8)  choroba uniemozliwia mu pelienie obowigzkéw cztonka Rady.

. Prezes Rady Ministrow stwierdza ustanie cztonkostwa w Radzie na skutek
$mierci lub choroby uniemozliwiajacej petnienie obowiazkéw cztonkowi
Rady.

. Powotanie nowego czlonka Rady nastgepuje w tym samym trybie co
powotanie cztonka Rady, ktérego cztonkostwo ustato.



Art. 49

Przy wykonywaniu swych zadan czlonkowie Rady kieruja si¢ wilasnym
sumieniem oraz sg niezalezni i bezstronni.

Art. 50

Rada moze powotywaé stale lub dorazne zespoty problemowe zudziatem
zaproszonych ekspertow.

Art. 51

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

2. Kadencja Przewodniczacego Rady ustaje wraz zustaniem czlonkostwa
w Radzie.

Art. 52

1. Rada podejmuje uchwaly wigkszoscia 2/3 glosOw w obecnosci co najmniej
potowy czlonkéw Rady. Do uchwat dotacza si¢ pisemne uzasadnienie, z
wyjatkiem uchwat dotyczacych spraw personalnych 1 organizacyjnych.

2. Kazdy czlonek Rady moze zglosi¢ do protokotu zdanie odrgbne wraz
z uzasadnieniem, z wyjatkiem uchwat dotyczacych spraw personalnych i
organizacyjnych.

Art. 53

1. Koszty funkcjonowania Rady zwiazane z obstuga, przeprowadzeniem badan
1 opracowywaniem ekspertyz, atakze uczestnictwem w jej posiedzeniach
ekspertow, cztonkéw Rady 1 0s6b niebgdacych jej cztonkami, pokrywa sig
z cze$ci budzetu, ktérej dysponentem jest Przewodniczacy Rady.

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



Art. 54

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

2. Przewodniczacy Rady otrzymuje za kazdy dzien udziatu w pracach Rady
ryczalt w wysokosci  100% minimalnego wynagrodzenia za prace
okreslonego w odrgbnych przepisach, a Wiceprzewodniczacy Rady w
wysokosci 75%.

3. Cztonkowie Rady moga takze uzyskiwa¢ wynagrodzenie za przeniesienie
praw autorskich do ekspertyz oraz innych opracowan przygotowywanych
w zwiazku z pracami Rady.

Art. 55

Prezes Rady Ministrow w drodze zarzadzenia ustala regulamin Polskiej Rady

Bioetycznej okreslajacy jej szczegdtowy tryb pracy 1 organizacje.”;

Rozdzial VII
PREZES URZEDU D.S. BIOMEDYCYNY

Art. 56

1. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny jest centralnym organem administracji
rzadowe] powotywanym i1 odwotywanym przez Prezesa Rady Ministrow za
zgoda Polskiej Rady Bioetyczne;.

2. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny wykonuje swoje zadania przy pomocy
Urzedu ds. Biomedycyny.

3. Prezes Rady Ministréw w drodze zarzadzenia nadaje statut Urzedowi ds.
Biomedycyny, okreslajacy jego organizacje wewngtrzna.

Art. 57

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny:



1)

2)

3)

4)

S)
6)

7)
8)

9)

10)

11)
12)

wydaje i1cofa zezwolenia na prowadzenie badan i poradnictwa
genetycznego,

kontroluje przestrzeganie wymagan ustawowych oraz warunkow
wykonywania  dziatalno$ci  okreSlonej  w zezwoleniu na
prowadzenie badan 1 poradnictwa genetycznego,

wydaje 1 cofa zezwolenia na wykonywanie procedur zaptodnienia
pozaustrojowego,

kontroluje przestrzeganie wymagan ustawowych oraz warunkow
wykonywania  dziatalno$ci  okreSlonej ~ w zezwoleniu  na
wykonywanie procedur zaptodnienia pozaustrojowego,

wydaje 1 cofa zezwolenia na obrot gametami,

kontroluje przestrzeganie wymagan ustawowych oraz warunkow
wykonywania dziatalno$ci okreslonej w zezwoleniu na obrot
gametami,

prowadzi Centralny Rejestr Biomedyczny,

przygotowuje sprawozdania dla Prezesa Rady Ministrow,
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej oraz Komisji Europejskiej 1
Polskiej Rady Bioetyczne;,

monitoruje 1irejestruje informacje o powaznych przypadkach
szkodliwosci dla zdrowia oraz powaznych przypadkach reakc;ji
szkodliwej dla zdrowia oraz informuje Komisj¢ Europejska,

wspélpracuje  z organami  wiladzy publicznej, samorzadami
zawodowymi 1organizacjami pozarzadowymi w  zakresie
wykonywanych zadan,

kieruje praca Urzedu ds. Biomedycyny,

wykonuje inne zadania okreslone w przepisach obowiazujacego
prawa.

Art. 58

Prezes Urzedu ds. Biomedycyny informuje Komisje Europejska o powaznych
przypadkach szkodliwosci dla zdrowia oraz powaznych przypadkach reakcji
szkodliwej dla zdrowia.

Art. 59

W przypadku razacego naruszenia warunkow okreslonych w zezwoleniach, o
ktorym mowa w art. 14, art. 31 1 art. 32 Prezes Urzedu ds. Biomedycyny moze



wyda¢ decyzj¢ zakazujaca prowadzenia okreslonych czynnos$ci, nakladajac
rygory okreslone w art. 108 Kodeksu postepowania administracyjnego.

Art. 60

1. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny jest zobowiazany do corocznej oraz biezacej
kontroli dziatalnosci jednostek, ktére uzyskaty zezwolenie na prowadzenie
badan i1 poradnictwa genetycznego, zaptodnienia pozaustrojowego lub obrotu
gametami, w zakresie:

1)
2)

zgodnos$ci wykonywanej dziatalnosci z udzielonym zezwoleniem,

przestrzegania warunkéw wykonywania dziatalnosci, na ktoéra
wydano zezwolenie.

2. Osoby upowaznione przez Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny do
dokonywania kontroli sa uprawnione w szczego6lnosci do:

D

2)

wstepu na teren nieruchomosci, obiektu, lokalu lub ich czg¢sci, gdzie
jest wykonywana dziatalno$¢ objeta zezwoleniem, w dniach
1w godzinach, w ktorych ta dziatalnos¢ jest wykonywana lub
powinna by¢ wykonywana,

zadania ustnych lub pisemnych wyjasnien, okazania dokumentow
lub innych no$nikéw informacji oraz udostgpnienia danych
majacych zwiazek z przedmiotem kontroli.

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

Art. 61

1. Prezes Urzgdu ds. Biomedycyny sktada corocznie Prezesowi Rady

Ministrow, a takze Prezydentowi Rzeczypospolitej Polskiej oraz
Polskiej Radzie Bioetycznej, w terminie do konca pierwszego
kwartalu, sprawozdanie ze swojej dziatalno$ci, wtym oceng
stosowania ustawy.

. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny sktada co trzy lata sprawozdania

Komisji Europejskiej z wykonania ustawy, ze szczegdlnym
uwzglednieniem $rodkow podjetych w celu kontroli bankéw gamet.



Art. 62

Do postepowania przed Prezesem Urze¢du ds. Biomedycyny stosuje si¢ przepisy
Kodeksu postgpowania administracyjnego.

Art. 63

1. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny cofa zezwolenie na prowadzenie badan i
poradnictwa genetycznego, jezeli naruszono art. 14.

2. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny cofa zezwolenie na prowadzenie
zaptodnienia pozaustrojowego, jezeli:

1) naruszono art. 20 ustawy lub transferowano embrion do organizmu
kobiety nie bedacej matka genetyczna 1 nieposiadajaca zgody sadu na
transfer embrionu,

2) naruszono art. 21 ust. 1.

3. Prezes Urzgdu d.s. Biomedycyny cofa zezwolenie na obrot gametami, jezeli
naruszono art. 6 ust. 2.

4. Prezes Urzedu ds. Biomedycyny moze cofna¢ wskazane zezwolenia
w przypadku naruszenia warunkow tych zezwolen lub naruszenia innych
przepisOw ustawy, niz wymienione w ust. 1-3.

Art. 64

1. Banki gamet przedkladaja do =zatwierdzenia Prezesowi Urzgedu ds.
Biomedycyny procedury postgpowania na wypadek transportu embriondw,
gamet lub czg¢sci ciata ludzkiego pobranych do badan genetycznych.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia sposob
oznakowania pojemnikéw, w ktérych transportowane sa embriony, gamety
lub czgsci ciata pobrane do badan genetycznych, oraz dane, jakie powinny
by¢ dotaczone do kazdego z pojemnikdéw, majac na wzgledzie koniecznos¢
zapewnienia bezpieczenstwa transportu, oznaczenia tozsamos$ci embriondow,
dawcow gamet oraz czeSci ciata ludzkiego pobranych do badan oraz
podmiotdéw uczestniczacych w transporcie.

3. Odbiorca transportu embriondéw, gamet i czesci ciata ludzkiego pobranych do
badan zobowiazany jest do weryfikacji danych, o ktérych mowa w ust. 2, a
w razie stwierdzonych uchybien do bezzwlocznego zawiadomienia Prezesa
Urzedu ds. Biomedycyny.



4. Odbiorca gwarantuje, ze otrzymane embriony 1 gamety sa poddawane
kwarantannie do czasu weryfikacji zgodnosci deklarowanych danych ze
stanem rzeczywistym.”’;

Rozdzial VIII
PRZEPISY KARNE

Art. 65

1. Kto dokonuje ingerencji w genom ludzki powodujacej jego dziedziczne
zmiany, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do lat 5.

2. Kto tworzy chimerg lub hybryde, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3
miesigcy do lat 5.

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

Art. 66

1. Kto wbrew przepisom ustawy dokonuje ingerencji w genom gamety lub innej
ingerencji w genom ludzki, podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci
lub pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom ustawy nie niszczy
gamety o0 zmienionym genomie.

3. Kto wbrew przepisom ustawy wykorzystuje gamete okreSlona w ust. 2 w
celach prokreacyjnych, podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy
do lat 5.

4. Kto wbrew przepisom ustawy prowadzi badania lub poradnictwo genetyczne,
podlega grzywnie lub karze ograniczenia wolnosci, lub pozbawienia
wolnosci do roku.

Art. 67

Kto powoduje $mier¢ embrionu ludzkiego, polega karze pozbawienia wolnosci
od 3 miesigcy do lat 5.



Art. 68

. Kto tworzy embrion ludzki poza organizmem kobiety, podlega grzywnie,
karze ograniczenia wolnoS$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

. Tej samej karze podlega ten, kto niedopetlniajac obowiazkow lub
naduzywajac uprawnien dopuszcza do tworzenia embrionu poza
organizmem kobiety.

. Kto prowadzi procedure¢ zaptodnienia pozaustrojowego z naruszeniem
przepiséw ustawy, bez zezwolenia lub wbrew warunkom okre§lonym w
zezwoleniu podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.

. Tej samej karze podlega ten, kto niedopeilniajac obowiazkéw lub
naduzywajac uprawnien dopuszcza do prowadzenia procedury
zaplodnienia pozaustrojowego z naruszeniem przepisow ustawy.

. Jezeli nastepstwem czynu okre§lonego w ust. 1-2 jest zniszczenie embrionu
albo skutek okreslony w art. 65 ust. 1-3, sprawca podlega karze
pozbawienia wolnosci do lat 3.

. Kto w zwiazku z procedura zaplodnienia pozaustrojowego sklada
nieprawdziwe oswiadczenie lub dokument majace istotne znaczenie dla
podjecia czynno$ci objetej ta procedura, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 69

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

2. Kto wbrew przepisom ustawy, nabywa lub zbywa embrion ludzki lub
posredniczy w jego nabyciu lub zbyciu, podlega karze pozbawienia
wolnosci do lat 3.

3. Kto wbrew przepisom ustawy, przechowuje, udostgpnia lub przekazuje
embriony ludzkie, podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

4. Kto z naruszeniem przepisOw ustawy lub bez zezwolenia lub wbrew
warunkom okreslonym w zezwoleniu dopuszcza si¢ obrotu gametami,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolno$ci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2.



5. Kto pobiera gametg¢ z organizmu osoby zmartej, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolno$ci lub pozbawienia wolnosci do lat 2.

6. Tej samej karze podlega ten, kto gamete okreslona w ust. 4 wykorzystuje
w celach prokreacyjnych.

7. Kto w celach prokreacyjnych za pomoca zabiegu medycznego, pobiera
gamete zenska 1 umieszcza ja w organizmie innej kobiety, podlega
grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub pozbawienia wolnosci do lat 2.

Art. 70

W przypadku skazania za czyn okre$lony w art. 65, 66, 67, 68, 69 sad moze
orzec zakaz pehienia funkcji lub wykonywania zawodu zwiazanego
z prowadzeniem badan genetycznych, zaptodnienia pozaustrojowego lub obrotu
gametami.

Art. 71

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

2. Tej samej karze podlega ten, kto wbrew przepisom ustawy nie informuje o
zamiarze zaprzestania dziatalnosci w zakresie prowadzenia procedury
zaptodnienia pozaustrojowego lub obrotu gametami.

3. W przypadku skazania za wykroczenie okreslone w ust. 1 lub 2 sad moze
orzec zakaz wykonywania czynno$ci zwigzanych z prowadzeniem procedury
zaptodnienia pozaustrojowego lub obrotu gametami.

4. Postepowanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1 lub 2, toczy si¢ wedlug
przepiséw Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.”;

ROZDZIAL IX
PRZEPISY PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Art. 72

1. Podmiot, przechowujacy w dniu wejScia w zycie ustawy embriony lub
gamety poddane kriokonserwacji, przekazuje do Centralnego Rejestru



Biomedycznego w terminie 2 miesiecy od daty powstania tego Rejestru
wszystkie posiadane informacje dotyczace przechowywanych embrionow
oraz gamet poddanych kriokonserwacji.

. Jezeli podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, nie uzyskal zezwolenia na
prowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego lub obrot gametami w
terminie 12 miesiecy od wejscia w zycie ustawy, to przechowywane przez
ten podmiot embriony lub gamety poddane kriokonserwacji przekazywane sa
innej upowaznionej jednostce.

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

Art. 73

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

. Matka genetyczna w terminie 2 miesiecy od daty dorgczenia jej informacji
okreslonej w ust. 1 moze zlozy¢ oswiadczenie, ze w terminie 2 lat od dnia
dorgczenia jej informacji podda si¢ zabiegowi transferu embrionu.

. Z waznych powodow matka genetyczna, ktora nie wycofala zgody na
transfer 1 zlozyla o$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, moze przed
uptywem okresu, o ktérym mowa w ust. 2, zastrzec w Centralnym Rejestrze
Biomedycznym przedluzenie tego okresu do lat 3.

. Jezeli w terminie 3 miesiecy od daty dorgczenia informacji okreslonej w ust.
I matka genetyczna nie zlozy oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 2, sad
moze wyrazi¢ zgodg na transfer embrionu do organizmu innej kobiety.

. Sad moze wyrazi¢ zgodg 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.

Art. 74

. Pierwsze posiedzenie Rady zwotuje Prezes Rady Ministrow w terminie 1
miesiaca od dnia powotania Rady.



2. Na pierwszym posiedzeniu Rady jej cztonkowie powotuja ze swojego grona
Przewodniczacego Rady.

Art. 75

W ustawie z dnia 25 lutego 1964 r. Kodeks rodzinny 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, Dz.U.2010.125.842, Dz.U.2011.75.398, Dz.U.2011.149.887) skresla
si¢ art. 68.

Art. 76

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

,»J. Farmaceuta moze powstrzymac si¢ od wykonania ushug farmaceutycznych
niezgodnych z jego sumieniem.”

Art. 77
W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej
(Dz.U.2011.174.1039 z p6zn. zm.) art. 12 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Pielegniarka 1 polozna moga odmowi¢ wykonania zlecenia lekarskiego oraz
wykonania innego §wiadczenia zdrowotnego niezgodnego z ich sumieniem lub z
zakresem posiadanych kwalifikacji, chyba ze zachodza okolicznosci, o ktorych
mowa w ust. 1.”

Art. 78

W ustawie zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza ilekarza dentysty
(Dz.U.2011.277.1634 j.t. z p6zn. zm.) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:



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

»A4a. Nikt nie moze zada¢ odszkodowania za utracone korzysci lub koszty
poniesione w nastgpstwie urodzenia sig, zycia, pochodzenia lub cech
genetycznych dziecka ani zado$¢uczynienia z tego tytutu”

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 dzialania polegajace na
wprowadzeniu nowych lub tylko czgSciowo wyprobowanych metod
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych lub rehabilitacyjnych w celu
osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczone;.

3. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego jest dopuszczalne wowczas, gdy
dotychczas stosowane metody medyczne nie sa skuteczne lub jezeli ich
skutecznos¢ nie jest wystarczajaca.

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

5. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy
uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie
1 nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatoéw takiego
eksperymentu, a jego celow nie mozna osiagna¢ za pomoca innej metody o
podobnej skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach.

Art. 22. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana
korzy$¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane
osiagnigcie tej korzysci oraz celowos¢ 1 sposodb przeprowadzania eksperymentu
sa zasadne w S$wietle aktualnego stanu wiedzy 1 zgodne z zasadami etyki
lekarskiej.



Art. 23. 1. Osobie, ktora wyrazila zgod¢ na poddanie si¢ eksperymentowi
medycznemu nie moze by¢ przyznane zadne wynagrodzenie, zachgta finansowa
lub inne ekwiwalentne §wiadczenie, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych
kosztow.

2. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po zawarciu umowy
ubezpieczenia na rzecz jego uczestnikow. Minister wlasciwy do spraw instytucji
finansowych, po uzyskaniu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia obowiazkowego, o ktorym
mowa w ust. 2, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng
sum¢ gwarancyjna, biorac pod uwage ryzyko dla dobr osobistych 0s6b
uczestniczacych w eksperymencie.

3. W przypadkach niecierpiacych zwloki 1 ze wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego, ubezpieczenie nie jest
konieczne.

Art. 24. 1. Eksperymentem kieruje 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 szczegbdlnie uzasadnionych przypadkach eksperymentem badawczym
moze kierowa¢ inna uprawniona osoba, o ile lekarz majacy kwalifikacje
okreslone w ust. 1 wspotdziata w przeprowadzaniu eksperymentu, kontrolujac
jego przebieg.

Art. 25. 1. Osoba, ktora ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest
uprzednio informowana o celach, sposobach 1 warunkach przeprowadzenia
eksperymentu, spodziewanych korzySciach leczniczych Ilub poznawczych,
ryzyku oraz o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie w kazdym
jego stadium.

2. Lekarz jest zobowiazany poinformowaé osobg¢ wyrazajaca zgode
o mozliwosci odmowy udziatu w eksperymencie, w szczegolnosci réwniez
otym, ze odmowa nie ograniczy mozliwosci korzystania ze S$wiadczen
zdrowotnych.

3. Watpliwosci co do udzielenia zgody lub jej zakresu nalezy rozstrzyga¢ na
rzecz braku zgody.



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

Art. 26. 1. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego wymaga pisemne;j
zgody osoby badanej, majacej w nim uczestniczy¢, ktéra zostata uprzednio
poinformowana w sposob okre§lony w art. 23 ust. 1. W razie niemozno$ci
wyrazenia pisemnej zgody za rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie
ztozone w obecnosci dwoch $swiadkéw. Zgoda tak ztozona powinna by¢
odnotowana w dokumentacji lekarskie;j.

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

3. W przypadku osoby calkowicie 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, wilasciwego ze wzgledu na siedzibe
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment, o wyrazenie zgody.

5. W przypadku osoby, ktéra ma pelna zdolnos$¢ do czynnosci prawnych, lecz
nie jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie Swego
uczestnictwa w eksperymencie leczniczym, zgodg¢ na udzial tej osoby w takim
eksperymencie wyraza sad opiekunczy, wilasciwy ze wzgledu na siedzibeg
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment, na wniosek tego podmiotu.

6.7 wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 4, moze wystapi¢ podmiot
przeprowadzajacy eksperyment.

7. Udzial dziecka poczetego w eksperymencie leczniczym, w tym rowniez w
okresie przed transferem embrionu do organizmu kobiety, jest dopuszczalny
wylacznie za pisemna zgoda rodzicow.

8. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiety ci¢zarnej albo karmiace]
wymaga szczegOlnie wnikliwej oceny zwiazanego z tym ryzyka dla matki i
dziecka.



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

Art. 27. 1. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego wymaga pisemnej
zgody osoby badanej, majacej w nim uczestniczy¢. W razie niemoznosci
wyrazenia pisemnej zgody za rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie
ztozone w obecnosci dwoch swiadkéw. Zgoda tak ztozona powinna by¢
odnotowana w dokumentacji lekarskie;j.

2. Nie jest dopuszczalne przeprowadzenie eksperymentu o wylacznie
badawczym charakterze z udzialem matoletniego, osoby ubezwlasnowolnione;,
zothierza stuzby zawodowej, osoby pozbawionej wolnos$ci oraz innej osoby,
ktora ma petlna zdolno$¢ do czynno$ci prawnych, lecz nie jest w stanie z
rozeznaniem lub dobrowolnie wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego
uczestnictwa w eksperymencie, chyba ze eksperyment ten nie jest zwiazany z
jakimkolwiek ryzykiem dla débr osobistych osoby bioracej w nim udziat.

3. Udzial dziecka poczetego w eksperymencie o wylacznie badawczym
charakterze, w tym rowniez w okresie przed transferem embrionu do organizmu
kobiety, nie jest dopuszczalny, chyba ze eksperyment ten nie jest zwiazany z
jakimkolwiek z ryzykiem dla dobr dziecka poczetego.

4. W przypadku eksperymentu badawczego, z ktorym nie taczy si¢ jakiekolwiek
ryzyko dla dobr os6b w nim uczestniczacych, do wyrazenia zgody na udzial w
tym eksperymencie osob okreslonych w ust. 2 1 3 odpowiednie zastosowanie ma
art. 25 ust. 2, 3, 5 oraz ust. 7.

5. Nie jest dopuszczalne przeprowadzenie eksperymentu badawczego z
wykorzystaniem przymusowego potozenia osoby uczestniczacej] w tym
eksperymencie.

6. Kobiety cigzarne albo karmiace moga uczestniczy¢ tylko w takich
eksperymentach badawczych, z ktérymi nie laczy si¢ jakiekolwiek ryzyko dla
dobr dziecka.

Art. 28. 1. Osoba lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na
eksperyment medyczny moze ja cofna¢ w kazdym stadium eksperymentu.
Lekarz lub inna osoba przeprowadzajaca eksperyment ma wowczas obowigzek
go przerwac.



2. Lekarz prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowiazek przerwac¢ go, jezeli
W czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia chorego przewyzszajace
spodziewane korzysci dla chorego.

3. Lekarz lub inna osoba uprawniona, prowadzaca eksperyment badawczy, ma
obowiazek przerwac go, jezeli w czasie jego trwania nastapi nieprzewidziane
zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim uczestniczace;.

Art. 29. Informacja uzyskana w zwiazku z eksperymentem medycznym moze
by¢ wykorzystana do celéw naukowych bez zgody osoby poddanej temu
eksperymentowi w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje¢ tej osoby.

Art. 30. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po
wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisje bioetyczna.
Do skltadu komisji powoluje si¢ osoby o wysokim autorytecie moralnym i
wysokich kwalifikacjach specjalistycznych.

2. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego w
drodze uchwaly, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci i
wykonalnos$ci projektu.

3. Komisje bioetyczne i Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie
dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie
okreslonym w tych ustawach.

4. Komisje bioetyczne powotuja:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dzialania, z wylaczeniem
podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2 1 3,

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

3) dyrektor medycznej jednostki badawczo-rozwojowe;.

5. W skiad komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 1 3, wchodzi
roOwniez przedstawiciel wlasciwej okregowej rady lekarskie;j.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej powotuje Odwotawcza Komisj¢ Bioetyczna, rozpatrujaca odwotania
od uchwat komis;ji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 2.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe zasady powolywania
1 finansowania oraz tryb dziatania komis;ji bioetycznych.”



3) Art. 30 oznacza si¢ jako art. 30a 1 nadaje mu si¢ brzmienie:

»Art. 30a. 1. Lekarz ma obowiazek udziela¢ pomocy lekarskiej w kazdym
przypadku, gdy zwloka wjej udzieleniu moglaby spowodowaé
niebezpieczenstwo utraty zycia lub cigzkiego uszczerbku na zdrowiu.

2. Do podjecia dziatan majacych charakter uporczywej terapii lekarz
zobowiazany jest wylacznie na zadanie samego pacjenta, takze wyrazone na
pismie przed utrata zdolnosci do wyrazenia zgody na zabieg medyczny.

3.Uporczywa terapia jest stosowanie procedur medycznych, urzadzen
technicznych 1 $rodkow farmakologicznych w celu podtrzymywania funkcji
zyciowych nieuleczalnie chorego, ktore przedtuza jego umieranie, wiazac si¢
z naruszeniem godnosci pacjenta, w szczegolnosci z nadmiernym cierpieniem,;
uporczywa terapia nie obejmuje podstawowych zabiegéw pielggnacyjnych,
tagodzenia bolu iinnych objawdw oraz karmienia inawadniania, o ile stuza
dobru pacjenta.”

4) Art. 39 otrzymuje brzmienie:

»Art. 39. Lekarz moze powstrzymac si¢ od wykonania $wiadczen zdrowotnych
niezgodnych z jego sumieniem, z zastrzezeniem art.30a, z tym Zze ma
obowiazek odnotowac ten fakt w dokumentacji medyczne;j.”

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

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

2. Postgpowanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, toczy si¢ wedlug
przepisow Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.”

Art. 79

W ustawie z dnia 23 listopada 2003 r. o $wiadczeniach rodzinnych (tekst
jednolity: Dz.U. z 2006 r. Nr 139, poz. 992 z pdézn. zm.) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w art. 16 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:



,A4a. Zasilek pielegnacyjny dla dziecka niepetnosprawnego, ktore nie
ukonczyto 18 roku zycia, legitymujacego si¢ orzeczeniem 0O
niepelnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: konieczno$ci stalej lub
dhugotrwalej opieki lub pomocy innej osoby w zwiazku ze znacznie
ograniczona mozliwo$cia samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci stalego
wspoludzialu na co dzieh opiekuna dziecka w procesie jego leczenia,
rehabilitacji 1 edukacji, albo orzeczeniem o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci przystuguje w wysokosci 1000 zt.”

2) art. 17 otrzymuje brzmienie:
LArt. 17. 1. Swiadczenie pielegnacyjne z tytulu rezygnacji z zatrudnienia lub
innej pracy zarobkowej przystuguje:

1)  matce albo ojcu,

2) innym osobom, na ktoérych, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 25
lutego 1964 r. - Kodeks rodzinny 1 opiekunczy (Dz. U. Nr 9, poz. 59, z pdzn.
zm.), ciazy obowiazek alimentacyjny, z wyjatkiem oséb o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci,

3)  opiekunowi faktycznemu dziecka
- jezeli nie podejmuja lub rezygnuja z zatrudnienia lub innej pracy zarobkowe]
w celu sprawowania opieki nad osoba legitymujaca si¢ orzeczeniem o
niepelnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: konieczno$ci state; lub
dhugotrwalej opieki lub pomocy innej osoby w zwiazku ze znacznie ograniczona
mozliwoscia samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci stalego wspodtudziatu
na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji 1 edukacii,
albo osoba legitymujaca si¢ orzeczeniem o0 znacznym  stopniu
niepelnosprawnosci.
la. Osobie innej niz spokrewniona w pierwszym stopniu, na ktorej ciazy
obowiazek alimentacyjny, przystuguje swiadczenie pielggnacyjne, w przypadku
gdy nie ma osoby spokrewnionej w pierwszym stopniu albo gdy osoba ta nie
jest w stanie sprawowac opieki, o ktorej mowa w ust. 1.

2. Swiadczenie pielegnacyijne, z wytaczeniem zasitku pielegnacyjnego, o ktorym
mowa w art. 16 ust. 4a, przystuguje, jezeli dochdd 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.

3. Swiadczenie pielegnacyijne przystuguje w wysokosci 420,00 zf miesigcznie.

4. Swiadczenie pielegnacyjne przystugujace za niepetne miesiace kalendarzowe
wyplaca si¢ w wysokosci 1/30 $wiadczenia pielegnacyjnego za kazdy dzien.
Nalezna kwote §wiadczenia zaokragla si¢ do 10 groszy w gore.

5. Swiadczenia pielegnacyjne nie przystuguja, jezeli:

1) osoba sprawujaca opiek¢ ma ustalone prawo do emerytury, renty,
renty rodzinnej z tytutu $mierci matzonka przyznanej w przypadku zbiegu prawa
do renty rodzinnej 1 innego $wiadczenia emerytalno-rentowego, renty socjalnej,



zasitku stalego, nauczycielskiego $wiadczenia kompensacyjnego, zasitku
przedemerytalnego lub $wiadczenia przedemerytalnego;
la) osoba sprawujaca opieke¢ ma wustalone prawo do $wiadczenia
pielggnacyjnego na inng osobg w rodzinie lub poza rodzina;

2)  osoba wymagajaca opieki:

a) pozostaje w zwiazku malzenskim, chyba ze wspotmatzonek legitymuje
si¢ orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnosci,
b) zostala umieszczona w rodzinie zastgpczej, z wyjatkiem rodziny

zastepczej spokrewnionej z dzieckiem, na ktorej ciazy obowiazek
alimentacyjny, albo, w zwiazku z konieczno$cia ksztalcenia, rewalidacji lub
rehabilitacji, w placowce zapewniajacej catodobowa opieke, w tym w
specjalnym osrodku szkolno-wychowawczym, 1 korzysta w niej z calodobowe;]
opieki przez wigcej niz 5 dni w tygodniu, z wyjatkiem zakladéw opieki
zdrowotne;j;

3)  osoba w rodzinie ma ustalone prawo do wcze$niejszej emerytury na
to dziecko;

4) osoba w rodzinie ma ustalone prawo do dodatku do zasitku
rodzinnego, o ktérym mowa w art. 10, albo do $wiadczenia pielegnacyjnego na
te lub inna osobeg w rodzinie lub poza rodzina;

5) na osobg¢ wymagajaca opieki cztonek rodziny jest uprawniony za
granica do §wiadczenia na pokrycie wydatkéw zwiazanych z opieka, chyba ze
przepisy o koordynacji systemOw zabezpieczenia spotecznego lub dwustronne
umowy o zabezpieczeniu spotecznym stanowia inaczej.”

Art. 80

W ustawie zdnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz.U.2012.159 j.t.) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

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

,»8) Uporczywa terapia - stosowanie procedur medycznych, urzadzen
technicznych 1 $rodkow farmakologicznych w celu podtrzymywania funkcji
zyciowych nieuleczalnie chorego, ktore przedluza jego umieranie, wiazac si¢
z naruszeniem godnos$ci pacjenta, w szczegolnosci z nadmiernym cierpieniem,;
nie stanowi uporczywe] terapii stosowanie podstawowych zabiegow
pielegnacyjnych, tagodzenie bolu 1innych objawoéw oraz karmienie
i nawadnianie, o ile stuza dobru pacjenta.”



2) Art. 19 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 19. Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia innych $wiadczen
zdrowotnych przez lekarza pomimo braku zgody, o ktorych mowa w art. 171 18,
okreslaja przepisy art. 33 iart. 34 ust. 6 ustawy zdnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty.”

3) Art. 20 ustep 2 otrzymuje brzmienie:

»Art. 20. 2. Prawo do poszanowania godnos$ci obejmuje takze prawo do
umierania w spokoju i godnos$ci. Pacjent znajdujacy si¢ w stanie terminalnym
ma prawo do $wiadczen zdrowotnych zapewniajacych tagodzenie bolu i1 innych
cierpien, a takze innych $wiadczen, w szczegolnosci zabiegdw pielegnacyjnych,
karmienia, nawadniania oraz niepodejmowania dziatah majacych charakter
uporczywej terapii.”

Art. 81

W ustawie z dnia 7 stycznia 1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu
ludzkiego 1 warunkach dopuszczalno$ci przerywania ciazy (Dz.U.1993.17.78 z
pozn. zm) art. 4a ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) claza stanowi zagrozenie dla zycia matki lub istotne zagrozenie cigzkim
uszczerbkiem na zdrowiu matki,”.

Art. 82

Podmioty, ktére w dniu wejscia w zycie prowadza dziatalno$¢ regulowana
niniejsza ustawa, w terminie 6 miesigcy od dnia jej wejscia w zycie wystepuja
do Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny o wydanie zezwolenia, na podstawie
przepisOw niniejszej ustawy.

Art. 83

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

Art. 84

Ustawa wchodzi w zycie w terminie trzech miesigcy od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem art. 83, ktory wchodzi w zycie w dniu ogloszenia oraz art. 79, ktory
wchodzi w zycie 1 stycznia 2013 r.”.



UZASADNIENIE

1. Celem ustawy jest stworzenie wymaganych przez Konstytucj¢ RP oraz
prawo mig¢dzynarodowe 1 prawo Unii Europejskiej rozwigzan instytucjonalnych
w sferze biomedycyny. Rozwd¢j biologii 1 medycyny, w tym inzynierii
genetycznej umozliwit nieznana w historii ingerencj¢ w godno$¢ i zycie
cztowieka, jak 1 w integralno$¢ genetyczna calego gatunku ludzkiego.
Zastosowania biomedycyny umozliwiajace poznanie calego genotypu badanego
cztowieka, schorzen na ktore cierpi aktualnie i1 predyspozycji chorobowych,
moga rodzi¢ powazne zagrozenia dyskryminacja 1 stygmatyzacja na tle
genetycznym, jesli beda stosowane bez ograniczen i kontroli panstwa, zwlaszcza
w stosunkach pracy, ubezpieczen czy komercjalizujacym si¢ sektorze ustug
zdrowotnych. Niektore zastosowania biomedycyny zagrazaja wrecz samej
egzystencji tworzonych w warunkach laboratoryjnych istot ludzkich.
Tymczasem nawet najbardziej drastyczne ekscesy biomedyczne, jak arbitralne
niszczenie embrionéw ludzkich, manipulacje genomem ludzkim, klonowanie
czy dokonywanie selekcji 1 innych praktyk eugenicznych, w braku przepisow
prawa w Polsce oraz wyspecjalizowanych instytucji, nie spotykaja si¢ z
jakakolwiek reakcja panstwa 1 prawa. Brak regulacji prawnych i
wyspecjalizowanych instytucji ma ten skutek, ze wtadze publiczne nie sa w
stanie przedstawi¢ opinii publicznej oraz instytucjom mi¢dzynarodowym, w tym
Komisji Europejskiej, wiarygodnych danych na temat celow tworzenia i
wykorzystywania w Polsce istot ludzkich, liczby zamrozonych embriondéw oraz
istotnych zagrozen dla zdrowia publicznego, zwiazanych z niekontrolowanym
stosowaniem procedur biomedycznych. Wobec tych zjawisk konieczne jest
podjecie pilnych dzialan regulacyjnych oraz wyjscie naprzeciw apelom
spotecznosci migdzynarodowej (zob. np. Rezolucja Zgromadzenia Ogdlnego
Narodow Zjednoczonych w sprawie zakazu wszelkich form klonowania z dnia
23 marca 2005 r.; Deklaracja UNESCO o ludzkiej informacji genetycznej z
dnia 16 pazdziernika 2003 r.; Deklaracja UNESCO o Genomie Ludzkim i
Prawach Cztowieka z dnia 11 listopada 1997 r.).

2. Ustawa umozliwia ratyfikacj¢ podpisanej przez Polske 7 maja 1999 roku
Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka 1 Godnosci Istoty Ludzkiej wobec
Zastosowan Biologii 1 Medycyny (Konwencja o Prawach Czlowieka 1
Biomedycynie z dnia 4 kwietnia 1997 r.), ratyfikacje Protokotu nr 1 do tej
Konwencji o zakazie klonowania cztowieka z dnia 12 stycznia 1998 r.,
podpisanego przez Polske 7 maja 1999 r., a takze podpisanie i ratyfikowanie



Protokolu nr 4 do Konwencji z dnia 27 listopada 2008 r. o badaniach
genetycznych dla celéw leczniczych. Ustawa zawiera wszystkie wymagane
przez art. 1 zd. 2 Konwencji przepisy, ktore sa konieczne do zagwarantowania w
prawie polskim ochrony godnosci i1 tozsamosci istoty ludzkiej. Ustawa otwiera
tym samym droge do przyjecia przez Sejm 1 Senat Rzeczypospolite; Polskiej
ustawy upowazniajacej Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej do ratyfikacji
wskazanej Konwencji i jej Protokotu nr 1 1 4.

3. Ustawa dostosowuje polskie prawo do wymagan prawa Unii Europejskie;.
W szczego6lnosci ustawa w zakresie swego normowania wypelnia minimalne
wymogi dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 nr
2004/23/WE w sprawie ustalenia norm jako$ci i bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania 1
dystrybucji tkanek 1 komorek ludzkich, a takze dyrektyw wykonawczych do tej
dyrektywy wydanych przez Komisj¢ 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 1 niepozadanych reakcjach i1 zdarzeniach oraz niektorych wymagan
technicznych  dotyczacych  kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania 1 dystrybucji tkanek 1 komorek ludzkich. Wskazane dyrektywy
wymagaja regulacji prawnej obrotu gametami oraz kontroli panstwa nad
sztucznym tworzeniem embriondw ludzkich. Prawo Unii Europejskiej
dopuszcza wprowadzenie ustawodawstwa, 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, a takze art. 152 ust. 4 i 5 Traktatu
Ustanawiajacego Wspolnote Europejska dopuszczajacy wyzsze standardy w
prawie krajowym; zob. tez wyrok Europejskiego Trybunalu Sprawiedliwosci z
19 maja 2009 r., sygn. C-171/07 1 C-531/06, potwierdzajacy szerokie
kompetencje panstw do ochrony zycia 1 zdrowia ludzkiego nawet przed
potencjalnymi zagrozeniami). W razie dopuszczenia do obrotu gamet 1
sztucznego tworzenia embrionow ludzkich, choéby przejsciowego, konieczne
jest zagwarantowanie kontroli panstwa nad tym procesem. Ustawa tworzy
wymagane gwarancje.

4. Materia ustawy dotyczy podstawowych doébr chronionych przez
Konstytucje¢ RP: godnosci (art. 30), zycia (art. 38), wolnosci od bycia



poddawanym eksperymentom medycznym (art. 39) oraz zdrowia (art. 68).
Dlatego gtéwnym punktem odniesienia dla tworzonych regulacji sa zasady i
warto$ci konstytucyjne, w szczegolnosci zasada ochrony godnosci cztowieka,
bedacej zrodlem wszystkich przynaleznych mu wolno$ci 1 praw. Pierwszym i
najscislej zwiazanym z godnoS$cia czlowieka prawem — jak podkreslono w
Preambule ustawy — jest zycie. Umiejscowienie prawa do zycia, jako
pierwszego wsrod konstytucyjnych wolno$ci i praw osobistych, sktania do
przyjecia w procesie stanowienia i stosowania prawa kierunku interpretacyjnego
opartego na zasadzie in dubio pro vita humana, zgodnie z ktéra wszelkie
watpliwosci co do ochrony zycia ludzkiego winny by¢ rozstrzygane na rzecz tej
ochrony. Totez nawet watpiacy w status ludzki embrionu musza postgpowac
zgodnie z etyczna odpowiedzialnoscia, aby pod zadnym pozorem nie zabié
cztowieka. Szczegolny za$ charakter prawa do zycia wynika stad, ze jego
przestrzeganie 1 ochrona jest pierwszym 1 zasadniczym warunkiem istnienia
wszystkich innych praw i wolnoéci jednostki. Zycie ludzkie jest dobrem
niezwykle delikatnym, ktére tatwo jest utraci¢ w sposob nieodwracalny — a
zatem stanowi ono wartos¢ konstytucyjna o wyjatkowym i niepowtarzalnym
charakterze, ktora w sposob szczegdlny obowiazany jest chroni¢ ustawodawca i
organy stosujace prawo. Konkretyzacja ochrony tak istotnej warto$ci
konstytucyjnej wymaga jednoznacznego wskazania przedmiotu ochrony oraz
momentu, od ktérego si¢ ona rozpoczyna. Ustawa realizuje ten wymog,
obejmujac ochrona prawna embrion ludzki. Nie ma watpliwosci, ze z punktu
widzenia warto$ci zycia 1 samocelowosci istoty ludzkiej oraz konstytucyjnej
ochrony przynaleznych jej praw, miejsce przebywania — w organizmie lub poza
organizmem kobiety — nie ma znaczenia. Nienaruszalna godno$¢ cztowieka
przynalezy mu w kazdym etapie jego zycia, a wartos¢ zycia ludzkiego nie
podlega réznicowaniu ze wzgledu na jakiekolwiek kryterium (wyrok TK z 30
wrzesnia 2008 r., K 44/07, OTK ZU nr 7/2008, poz. 126; wyrok TK z 7 stycznia
2004 r., K 14/03, OTK ZU 2004, nr 1, poz. 1; orzeczenie TK z 28 maja 1997 r.,
K 26/96, OTK ZU 1997, nr 2, poz. 19). Prawo migdzynarodowe, okreslone
wyrokiem trybunatu norymberskiego w sprawie lekarzy hitlerowskich, nie
pozwala na segregowanie istnien ludzkich wedle kryterium wartosci lub braku
warto$ci zycia.

5. Ustawa uwzglednia nie tylko dorobek prawa mig¢dzynarodowego, lecz
takze doswiadczenia innych panstw. W szczegdlnosci brano pod uwage prawo
Republiki Federalnej Niemiec, Szwajcarii 1 Wioch. Podobienstwo uwarunkowan
konstytucyjnych, w tym respekt dla okreslonej konstytucyjnie koncepcji



godnosci cztowieka, ale takze wyjatkowa precyzja obowiazujacych w tych
panstwach przepisow biomedycznych jest przestanka przejecia do ustawy
modelowych definicji, rozwiazan chroniacych genom cztowieka, przepisow
zakazujacych niszczenia embriondw czy stosowania praktyk eugenicznych (art.
7, 8,9, 11, 12 ust. 1, 15). Ustawa koresponduje takze z ustawodawstwem
francuskim, w tym zwlaszcza z przepisami o szacunku dla ciala ludzkiego 1 jego
niekomercjalizacji (art. 4-5), ,adopcji prenatalnej”, tj. przekazywaniu
embriondw rodzicom obcym genetycznie wylacznie na podstawie orzeczenia
sadu (art. 22-23) oraz przepisami wylaczajacymi odpowiedzialno$¢ cywilng za
»zte zycie” wraz z mechanizmami pomocy solidarnosciowej dla dzieci i ich
rodzicow (art. 12, 76, 77). Ustawa uwzglednia takze oryginalne rozwiagzania
zawarte w federalnej ustawie Standw Zjednoczonych o zakazie dyskryminacji
genetycznej z dnia 21 maja 2008 r. (art. 14 ust. 11 2).

6. Regulacja prawna biomedycyny jest uzasadniona takze wzgledami
etycznymi. Jej brak stanowi powazne wyzwanie moralne dla catego
spoteczenstwa, cho¢ przede wszystkim dla odpowiedzialnych za tworzenie
prawa. Jak w rzadko ktorej dziedzinie w kwestiach bioetycznych wida¢, ze nie
sposob oddzieli¢ prawo od moralnosci i proponowac regulacji bez wskazania
dobra, jakie prawo ma realizowac 1 chroni¢. Na decyzj¢ w kwestiach moralnych
wskazuje zreszta preambuta do Konstytucji RP w stowach: | kultura
zakorzeniona w chrze$cijanskim dziedzictwie Narodu 1 ogo6lnoludzkich
warto$ciach”. Odzwierciedlaja one konstytucyjny kompromis w pluralistycznym
spoleczenstwie polskim. Podstawowe zasady etyczne sa wiazace niezaleznie od
przekonan, czy wiary. Z drugiej strony nalezy zwroci¢ uwage na kluczowe
znaczenie, jakie maja konsekwencje spoleczne negacji zasad etycznych. Prawem
tatwo wtedy manipulowaé, a w zwiazku z tym i ludzkimi zachowaniami. W
kwestiach bioetycznych, ktore reguluje ustawa podstawowymi zasadami sa
poszanowanie ludzkiej godno$ci oraz praw dziecka. Z niezbywalnej 1
nienaruszalnej godnosci cztowieka wynika bezwzgledna ochrona kazdego
ludzkiego zycia. Nie ma podstaw dla ro6znicowania jej zakresu ze wzgledu na
stopien rozwoju istoty ludzkiej. Stad w zadnym przypadku nie jest dopuszczalna
zgoda na niszczenie istnienia ludzkiego na jakimkolwiek etapie jego rozwoju.
Konsekwencja jest etyczny sprzeciw wobec zaptodnienia pozaustrojowego in
vitro oraz eksperymentow nieleczniczych na ludzkich embrionach, gdyz
prowadza do zamierzonego u$miercania istot ludzkich. Takze stosowana przy
ich dokonywaniu praktyka kriokonserwacji jest nie do pogodzenia z szacunkiem
naleznym embrionom ludzkim. Zaktada ich produkowanie in vitro, wystawia je



na powazne niebezpieczenstwo §mierci albo naruszenie integralnosci fizyczne;.
Znaczacy procent embriondw nie przezywa procesu zamrozenia i rozmrozenia,
pozbawia je, przynajmniej czasowo, mozliwosci przyjecia 1 ksztaltowania w
tonie matki, naraza je na dalsze szkody 1 manipulacje. Wreszcie trzeba
zauwazy¢, ze pragnienie dziecka nie moze usprawiedliwia¢ jego
,produkowania”, podobnie jak nieche¢ wobec dziecka juz poczgtego nie moze
usprawiedliwia¢ porzucenia go lub zniszczenia. Précz ochrony ludzkich
poczatkow zycia nalezy tu bra¢ pod uwage prawa dziecka, w tym prawo do
wychowania si¢ w trwalej rodzinie, prawo do wlasnej tozsamos$ci oraz
zabezpieczenie, aby dziecko nie stalo si¢ przedmiotem handlu. Ta sama troska o
powstajace ludzkie zycie prowadzi do etycznej dezaprobaty klonowania.
Klonowanie reprodukcyjne prowadzi do zdobycia kontroli nad ludzka ewolucja,
zgody na wybor plci potomstwa, lub zastapienie ,kopia”’ utraconego,
ukochanego dziecka. Szczeg6lny sprzeciw w klonowaniu reprodukcyjnym budzi
fakt narzucania podmiotowi klonowanemu wcze$niej ustalonych cech
genetycznych, przez co podmiot ten staje si¢ obiektem pewnego rodzaju
,blologicznego niewolnictwa”. Klonowanie to stanowi powazna obraze
godnosci ludzkiej oraz zasadniczej réwnos$ci ludzi. Natomiast klonowanie
terapeutyczne, nawet jesli towarzyszy mu intencja pomocy chorym, uwlacza
godnosci czlowieka, poniewaz czyni z zycia istoty ludzkiej, cho¢ jest ona w
stadium embrionalnym, jedynie narzedzie do wykorzystania i zniszczenia.
Poswigcanie ludzkiego zycia dla celow terapeutycznych jest gleboko
niemoralne. Rudymentarne rozstrzygnigcia etyczne powinny znajdowac oparcie
w normach prawnych. I nawet jesli w przekonaniu czgSci opinii ustawa
przyjmuje rozwigzania zbyt restrykcyjne, takiej restrykcyjnosci trudno nie
traktowac, jako jej zalety.

7. Z uwagi na specyfike biomedycyny konieczne stalo si¢ wprowadzenie
normatywnego stownika termindéw, ktorymi posluguje si¢ ustawa (art. 3).
Szczegdlne znaczenie przypada definicji genomu ludzkiego 1 embrionu
ludzkiego. Definicja genomu ludzkiego ma charakter normatywy. Obejmuje ona
catos¢ informacji genetycznej zawarte] w ludzkiej komorce, w tym geny 1 inne
sekwencje DNA. Genom ludzki decyduje nie tylko o przynaleznos$ci organizmu
zywego do gatunku cztowiek, lecz takze o unikalno$ci i1 indywidualnej
tozsamosci kazdego cztowieka, takze tego nieprzytomnego, nieswiadomego i
niezgodnego do obrony swych praw. Genom wyr6znia wystarczajaco cztowieka
wzgledem innych organizméw, w kazdej fazie jego zycia. Pojgcie embrionu
ludzkiego odniesiono do kazdego organizmu ludzkiego powstalego w chwili



polaczenia ludzkiej gamety meskiej 1 zeniskiej lub powstatego w inny sposob, w
szczegolnos$ci przez wyizolowanie totipotentnej ludzkiej komorki embrionalne;,
we wczesne] fazie podzialu embrionalnego, w drodze techniki klonowania.
Totipotencjalnos$¢ (totipotentno$¢), charakteryzujaca kazda komorke powstajaca
w okresie pierwszych podzialéw, oznacza mozliwo$¢ jej rozwoju zgodnie z linig
rozwojowa charakterystyczna dla kazdej jednostki ludzkiej. O istocie zycia
ludzkiego nie moze bowiem decydowacé cel, dla ktérego zostaje powotlany
organizm ludzki, majacy zdolno$¢ rozwojowa charakterystyczna dla kazdego
czlowieka. Zycie ludzkie podlega ochronie z uwagi na to, Ze jest Zyciem
ludzkim. Fakt stworzenia embrionu w drodze klonowania dla celow badawczych
czy terapeutycznych (np. przez sztuczny podzial, tj. wyizolowanie komorek
totipotentnych) nie moze zmieni¢ ani statusu, ani zakresu ochrony, jaka
przystuguje zyciu ludzkiemu w tak wczesnym stadium rozwoju. Definicja
embrionu ma charakter normatywny 1 obejmuje wszystkie wczesne fazy
rozwoju organizmu ludzkiego od chwili potaczenia gamet. Pojgcie to bedzie
wigc takze miato zastosowanie do tych faz zycia cztowieka, ktére w naukach
przyrodniczych wyodrebnia si¢ jako fazg zygoty czy zarodka. Z uwagi na cele
ochronne ustawy, nie ma potrzeby odwolywania si¢ do tych poszczegdlnych faz,
nie uzasadniaja one bowiem w zaden sposéb roznicowania zakresu ochrony
przewidzianego w art. 38 1 30 Konstytucji RP.

8. W perspektywie dopuszczonej w ustawie przejSciowo procedury
zaptodnienia pozaustrojowego istotne znaczenie ma definicja ,transferu”,
dotyczaca zabiegu przeniesienia utworzonego pozaustrojowo embrionu do
organizmu kobiety. Celem tego zabiegu jest umozliwienie zagniezdzenia si¢
zarodka w macicy 1 jego dalszy rozwdj. Szczegdlny charakter regulacyjny ma
definicja obrotu gametami, obejmujaca nabywanie i zbywanie gamet zenskich i
meskich, zarowno w celu osiagnigcia korzysci majatkowej, jak 1 bez takiego
celu. Za obrot gametami potraktowano takze przechowywanie gamet w celu ich
dalszego nieodptatnego zbycia, co dotyczy w szczego6lnosci wszelkiego typu
dziatalnosci w postaci bankow ludzkich komorek rozrodczych. Na potrzeby
ustawy zdefiniowano takze chimery i hybrydy, a wigc organizmy o mieszanej
tozsamosci genetycznej oraz klonowanie. Ochrona genomu ludzkiego 1 praw
cztowieka uzasadnia takze reglamentacj¢ badan 1 testow genetycznych.
Konieczne okazato si¢ wigc wprowadzenie definicji badan genetycznych.
Przyjeta definicja nie obejmuje wszelkich mozliwych badanh 1 testow
genetycznych, lecz tylko te, ktére maja na celu ujawnienie genotypu, mutacji lub
chromosomowych zmian. Ponadto, z uwagi na prawo Unii Europejskiej



konieczne jest wprowadzenie definicji istotnego zdarzenia niepozadanego.
Pojeciem tym objeto wszelkie fakty, ktore moga by¢ przyczyna przeniesienia si¢
choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo §mierci, uszkodzenia ciata, pogorszenia
stanu zdrowia lub potrzeby leczenia szpitalnego albo wydtluzenia takiego
leczenia. Wprowadzenie tej definicji oraz przepiséw nakazujacych rejestrowanie
1 monitorowanie istotnych zdarzen niepozadanych, jest konieczne dla ochrony
zdrowia publicznego oraz ochrony dawcow 1 biorcow gamet oraz tworzonych
embrionow.

9. Szczegblne zagrozenia dla godnosci 1 integralnos$ci genetycznej cztowieka
rodza manipulacje genetyczne. Brak ochrony genomu ludzkiego w
obowiazujacym prawie polskim jest powaznym zaniechaniem legislacyjnym i
naruszeniem Konstytucji RP. Stad podjg¢to nie tylko probg zdefiniowania
genomu ludzkiego, lecz jego ochronie poswigcono caty II Rozdzial ustawy.
Punktem wyjScia uczyniono zasade, ze zakazane beda wszelkie ingerencje w
genom ludzki, rodzace jego dziedziczne zmiany. Dziatania takie sa w sposob
bezwzgledny zakazane przez art. 13 Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka 1
Godnosci Istoty Ludzkiej wobec Zastosowan Biologii i Medycyny. Na obecnym
etapie wiedzy trudno przewidzie¢ konsekwencje dokonywania takich zmian,
nawet jezeli bylyby dyktowane domniemanymi celami terapeutycznymi. Brak
regulacji tej kwestii grozi nieobliczalnymi szkodami dla catej ludzkosci.
Sterowanie rekombinacja DNA przysztych pokolen zagraza calym grupom
spotecznym oraz godnosci 1 indywidualnosci oséb tworzonych wedle regut lub
upodoban innych 0sob. Z tego samego powodu zakazane jest tworzenie chimer 1
hybryd ludzko-zwierzecych, a takze klonowanie, w tym tzw. klonowanie
badawcze z uzyciem komorek embrionalnych, zwane rdéwniez na wyrost
klonowaniem terapeutycznym. Majac na wzgledzie potrzeby badan naukowych
dopuszczono natomiast wprost terapie genowe. Zmiany w genomie komorek
somatycznych moga si¢ odnosi¢ do odtaczonych czesci ciala ludzkiego
(komorek 1 tkanek) albo do catego organizmu. W sytuacji, gdy przedmiotem
tych zmian sa komorki lub tkanki stanowiace integralng czg$¢ organizmu,
modyfikacja ich genomu moze by¢ podejmowania jedynie w celach leczniczych
(obejmujacych takze profilaktyke, a wigc tzw. szczepionki genowe),
nakierowanych na korzy$¢ osoby, ktorej genom jest przedmiotem modyfikacji.
Wykluczone jest podejmowanie takich ingerencji wylacznie w celach
badawczych. Dotyczy to takze embrionow. Brak jest natomiast takich
ograniczen, w przypadku gdy przedmiotem ingerencji w genom czyni Si¢
komorke lub tkanke oddzielona od zywego organizmu ludzkiego, za wyjatkiem



komorek rozrodczych, ktore z uwagi na ich znaczenie dla ochrony ludzkiego
dziedzictwa  genetycznego poddane zostaly odrgbnemu  rezimowi.
Konsekwencja ochrony tozsamos$ci genetycznej czlowieka jest zakaz ingerencji
w informacj¢ genetyczna (genom) zawarta w gamecie — mgskiej lub zenskiej
komoérce rozrodczej. Manipulacji genetycznych mozna bowiem dokonywac
jeszcze przed etapem zaplodnienia. Oczywiscie status takich dziatan jest inny
niz zmiana genomu konkretnej istoty ludzkiej, wobec tego przewidziano w tym
zakresie odmienny zespot wyjatkow — w szczegdlnosci dopuszczajac taka
ingerencj¢ w zapis genetyczny gamety, ktora realizuje cele badawcze, pod
warunkiem ze zmodyfikowana gameta nie zostanie wykorzystana w celach
prokreacyjnych. Z wuwagi na wciaz eksperymentalny charakter badan,
polegajacych na modyfikacji genomu gamety oraz trudne do okreslenia
konsekwencje takich zmian dla osoby, ktéra moglaby powstaé z tak
zmodyfikowanych gamet, wykluczono mozliwo$¢ wykorzystania owych gamet
w celach prokreacyjnych, nawet jezeli celem badan miatoby by¢ w przysziosci
leczenie 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 uniknigcia
naduzy¢ w zakresie badania gamet, wprowadzono obowiazek uzyskania zgody
tworzonego przez ustawe Urzedu Prezesa d.s. Biomedycyny.

10. Ochrona genomu wymaga rowniez odniesienia si¢ do nasilajacych
si¢ praktyk wykorzystywania badan i testow genetycznych jako zrodta wiedzy o
pracownikach, konsumentach, osobach ubezpieczeniowych czy pacjentach. W
zwiazku z tym konieczne okazato si¢ wykluczenie wszelkich zobowiazan, ktére
mogtyby by¢ zrédtem przymusu przeprowadzania badan genetycznych np. w
stosunkach pracy lub praktyce ubezpieczeniowej (art. 14 ust. 1). Konieczna
okazata si¢ roGwniez ochrona oséb pozostajacych pod piecza rodzicielska lub pod
piecza opiekunow. Art. 14 ust. 2 wystawia zasade, ze badania genetyczne moga
by¢ przeprowadzane tylko w celach leczniczych i tylko w interesie tego, na kim
te badania sa przeprowadzane. Nalezy przyjmowaé, ze badania genetyczne
realizowane w interesie innych osob, cho¢by i spokrewnionych, nie sa
dopuszczalne. Na zasadzie wyjatku dopuszczono badania genetyczne w celach
naukowych oraz w innych celach wskazanych w ustawie, pod warunkiem
jednak, ze ustawa reguluje tryb przeprowadzania tych badan (art. 14 ust. 3). Art.
14 ust. 3 ustawy dotyczy np. badan prowadzonych w ramach postgpowan
karnych, w ktérych odgrywaja one wazna rol¢ dowodowa. Badania genetyczne



moga by¢ prowadzone takze na osobach niezdolnych do wyrazenia zgody, pod
warunkiem jednak, ze nie bgdzie si¢ to wigzato z jakimkolwiek zagrozeniem dla
ich dobr osobistych. Sformulowana zasada dotyczy takze embrionu.
Ograniczenia badan na embrionach wynikaja jednak w zasadniczym zakresie z
innych rozstrzygnieé¢ ustawy, w tym zakazu klonowania, tj. sztucznego podziatu
embrionu czy wyizolowania totipotentnej komorki embrionalnej (art. 10) oraz
zakazu powodowania $mierci embrionu (art. 15).

11. Ustawa zawiera normy chroniace odlaczone czgsci ciata ludzkiego,
w tym probki materialu biologicznego pobrane do badan genetycznych. Ustawa
formuluje zasad¢ — znajdujaca swoja podstawge w art. 22 Konwencji o
Biomedycynie, ze kazdy ma prawo do wyrazenia zgody oraz cotnigcia zgody w
kazdym czasie na przechowywanie 1 wykorzystanie odtaczonych czesci swojego
ciala (art. 14 ust. 2 -3). Ochrona odlaczonych czgsci ciata ludzkiego realizowac
si¢ bedzie w ramach mechanizméw wilasciwych ochronie débr osobistych.
Czesci ciata ludzkiego, ze wzgledu na zawarta w nich informacj¢ genetyczna, a
takze ochrong praw osobistych dawcy, nie moga by¢ trwale zbyte na rzecz oséb
trzecich, chyba ze nastapitlo ich polaczenie z organizmem osoby trzecie;j.
Artykut 14 ust. 2 wraz z art. 4 ustawy podkresla 6w szczeg6lny status ciata
ludzkiego. Status ten zobowiazuje organy tworzace 1 stosujace prawo, do
przyznawania ciatu ludzkiemu szczegolnej ochrony. Artykul 14 ust. 1 ustawy
wyraza natomiast ogolna zasade, ze kazdy ma prawo dostepu do dotyczacych go
informacji genetycznych. Zasada ta koresponduje z zasada niezbywalnoSci
wlasnego materialu biologicznego, zwiazana z zasada odwotalnosci zgody i
niezbywalno$ci dobr osobistych. Art. 14 ust. 1 ustawy znajduje jednak
zastosowanie w sytuacji utrwalenia wydobytej z ciata ludzkiego informacji
genetycznej na innym niz ciato nos$niku. Nie mozna zaakceptowaé sytuacji, w
ktorej jednostka traci wszelka kontrolg nad calym swoim genotypem — ,,obrazem
genetycznym”, zawierajacym najbardziej wrazliwe dane osobowe. Ustawa
uzupelnia obowiazujace przepisy o ochronie danych osobowych zawartych w
ustawie o ochronie danych osobowych z 29 sierpnia 1997 r.
(Dz.U.2002.101.926 j.t. ze zm.).

12. Zakaz praktyk eugenicznych wyrazony w art. 12 ust. 1 ustawy
znajduje swoja podstawg w normach Konstytucji RP (art. 30) i Karcie Praw
Podstawowych Unii Europejskiej (art. 3 ust. 2). Chroni on zaréwno przed tzw.
eugenika negatywna, tj. selekcja istot ludzkich ze wzgledu na niepozadane
cechy, jak 1 tzw. eugenika pozytywna, polegajaca na dyskryminujacym



wspieraniu niektérych osob lub grup, ze wzgledu na pozadana rasg lub
tozsamos$¢ genetyczna. Zakaz eugeniki negatywnej bezposrednio wyklucza
»testowanie embrionu ludzkiego™ pod katem zdatnosci czy jakosSci zycia. Zakaz
praktyk eugenicznych uzasadnia norm¢ wykluczajaca badania genetyczne, ktore
nie maja celu leczniczego 1 nie sa przeprowadzane w interesie badanego (art. 14
ust. 2). Z zakazem praktyk eugenicznych zwigzane jest takze wytaczenie sankcji
cywilnych stygmatyzujacych osoby z ,niepozadanym” wyposazeniem
genetycznym (zob. pkt 22 uzasadnienia).

13. Rozdziat III ustawy koncentruje si¢ na ochronie embrionu
ludzkiego. U podstaw tej regulacji leza dwa =zalozenia. Podstawowym
zatozeniem, z ktorego wychodzi ustawa, jest teza, ze kazde zycie ludzkie jest
chroniong wartoscia konstytucyjna (art. 38 Konstytucji RP), a czltowiek w
kazdej fazie swojego rozwoju ma prawo do ochrony godnosci i zycia. Stad
wprowadza si¢ zakaz powodowania $mierci embrionu ludzkiego (art. 15).
Drugim zalozeniem ustawy jest ochrona zycia ludzkiego nie tylko przed
bezposrednimi atakami 1 intencjonalnym niszczeniem, lecz takze przed
szczegblnymi zagrozeniami dla samej egzystencji istoty ludzkiej. Z tego
drugiego zatozenia wynika zakaz tworzenia embrionéw poza organizmem
kobiety (art. 16). Technika zaplodnienia pozaustrojowego na obecnym etapie
rozwoju technologii biomedycznych rodzi szczegbdlne ryzyka dla same;j
egzystencji tworzonych embrionoéw, ktére z reguly prowadza do $mierci
znaczace] czesci tworzonych embriondéw. Jest to zwigzane z niedoktadnoS$cia
aktualnie stosowanych procedur zaptodnienia pozaustrojowego oraz ekspozycja
embrionu na nienaturalne warunki. Dotyczy to takze procedur, ktore nie
zaktadaja z gory niedopuszczalnej konstytucyjnie instrumentalizacji istot
ludzkich, tj. tworzenia embriondw do celow badawczych lub tworzenia tzw.
»embrionow zapasowych”, ktore w praktyce w znacznej wigkszosci gina
wskutek zmian planéw prokreacyjnych rodzicow genetycznych albo praktyk
eugenicznych. Nawet regulacje, ktore ograniczaja zaptodnienie pozaustrojowe
do celu $cisle prokreacyjnego, a jednocze$nie wykluczaja tworzenie embrionéw
nadliczbowych przez ustawowe ograniczenie liczby tworzonych embrionéw do
2-3 1 nakazuja ich bezposredni transfer do organizmu matki genetycznej (tak np.
prawo Republiki Federalnej Niemiec, Wiloch 1 Szwajcarii), co najmniej
posrednio dopuszczaja niszczenie embrionow. Dlatego, majac pelna
swiadomos$¢ kolidujacych interesow 1 faktu, ze skuteczna ochrona
nienaruszalnej godnos$ci ludzkiej w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego
nie jest mozliwa, a poswigcenie godnosci ludzkiej dla samej szansy



rodzicielstwa nie jest stuszne, zdecydowano o wytaczeniu dopuszczalnosci tej
procedury na przysztosc.

14. Brak ochrony prawnej embrionow wytworzonych poza organizmem
kobiety przyczynit si¢ na przestrzeni ostatnich lat do powstania powaznego
problemu spotecznego: tysigcy zagrozonych Smierciag zamrozonych embrionow
ludzkich. Doniostos¢ tego problemu spotecznego, jak réwniez respekt dla zasad
panstwa prawnego uzasadnia szczegotowa regulacje tej kwestii 1 stworzenie
wymaganych rozwiazan instytucjonalnych. Nawet bowiem wobec najbardziej
zdecydowanego etycznego sprzeciwu wobec metody in vitro nie neguje si¢
koniecznos$ci podjgcia dziatan dla przyjecia, podtrzymania i dania szansy
kazdemu ludzkiemu zyciu juz powstalemu w ten sposdb. Powodem jest fakt, ze
kazdej istocie ludzkiej przystuguje petny szacunek i petna godnos$é. Dlatego
Rozdziat 11T ustaw tworzy procedury ratunkowe dla embrionéw wytworzonych
przed wejSciem w zycie ustawy a jeszcze nie transferowanych do organizmu
matki genetycznej. Nawet jesli nie ma etycznie godziwego rozwiazania, ktore
zapewnitoby ludzka przyszto§¢ zamrozonym przed wejsciem ustawy w zycie
embrionom, to przeciez maja one i zawsze zachowaja swoje podstawowe prawa,
a tym samym winny by¢ chronione przez prawo jako istoty ludzkie. Ustawa nie
moze pozosta¢ obojetna wobec ich losu. Dalsze przechowywanie samo w sobie
go nie przesadzi. Nawet bardzo dlugie oczekiwanie nie gwarantuje, ze wszystkie
zarodki obumra, aby wtedy mogt nastapi¢ ich pochéwek. Brak bowiem metod
weryfikacji zywotno$ci zamrozonego embrionu. Trudno nie zauwazac, ze zdanie
si¢ na takie oczekiwanie ma charakter instrumentalny wzgledem tych istot
ludzkich, a wigc jest sprzeczne z etycznym 1 prawnym wymogiem ochrony
godnosci ludzkiej. Ustawa nie moze tez pomija¢ problemu, jaki stanowi fakt
kriokonserwacji tysigcy embriondow, ani pozostawi¢ luki prawnej, skoro jej
celem jest rzetelne legislacyjnie uregulowanie zagadnien biomedycznych. Z
tych samych powodéw ustawa nie moze nakazywaé zniszczenia wszystkich
zamrozonych embrionow. Otwiera natomiast droge, dajaca im szansg zycia i
rozwoju. Stworzenie mechanizméw ratunkowych jest konieczne takze z uwagi
na wrazliwos¢ etyczna spoteczenstwa.

15. Do realizacji ,,celu ratunkowego” konieczne okazato si¢ precyzyjne
okreslenie czynnosci wchodzacych w skltad procedury zaptodnienia
pozaustrojowego, ktore na zasadzie przepisow przejsciowych beda
kontynuowane (art. 17 ustawy). Obejmuja one transfer do organizmu kobiety,
jak réwniez wyjatkowe zamrozenie embrionu w sposob umozliwiajacy jego



pOzniejszy transfer. Wprowadza si¢ wymog uzyskania zezwolenia na
prowadzenie  przez  instytucj¢ medyczna  procedury  zaptodnienia
pozaustrojowego po spetlieniu warunkow, gwarantujacych prowadzenie tej
procedury w sposob bezpieczny i zgodny ze standardami Unii Europejskiej w tej
dziedzinie. Wprowadza si¢ takze szczegodlna regulacje gwarantujaca w sposob
ciagly bezpieczenstwo embriondéw poddanych kriokonserwacji w przypadku
zaprzestania dziatalno$ci przez jednostke (art. 42). Ustawa w art. 20 wyraza
zasadg, ze transfer embrionu jest dopuszczalny tylko do organizmu matki
genetycznej. Zasada ta jest ufundowana na etycznej i prawnej krytyce handlu
embrionami oraz tzw. ,,multimacierzynstwa”, ,,dzielonego macierzynstwa” czy
macierzynstwa zast¢pczego. Ponadto, majac na wzglgdzie nadrzedny cel jakim
jest ochrona zycia ludzkiego konieczne bylo uregulowanie sytuacji, w ktorej
ojciec genetyczny lub maz matki cofa zgode na kontynuowanie zabiegu
zaplodnienia pozaustrojowego, w szczegdlnosci na transfer embrionu do
organizmu matki. Rysujaca si¢ kolizj¢ interesow rodzicow genetycznych lub
malzonkow ustawa jednoznacznie rozstrzyga na korzy$¢ dobra dziecka, przy
uwzglednieniu zasady ochrony godnosci i1 zycia ludzkiego. Konieczne okazato
si¢ wigc przyznanie preferencji interesowi matki genetycznej deklarujacej
gotowo$¢ transferu embrionu. Przyznanej preferencji nie nalezy jednak w
zadnym razie interpretowac jako ,,prawa podmiotowego matki genetycznej do
rozporzadzania embrionem” (zob. art. 5 ustawy) czy intencji ustawodawcy
ostabienia relacji prawnych taczacych ojca genetycznego i embrion. Przepis ten
nalezy interpretowaé¢ w $wietle podstawowego celu Rozdziatu III, tj. ochrony
godnosci 1 zycia ludzkiego oraz dobra dziecka.

16. Dobro dziecka jest takze podstawa instytucji okreslonej w art. 22
ustawy, czyli tzw. ,,adopcji prenatalnej”, polegajacej na przekazaniu embrionu
obcym genetycznie rodzicom na podstawie orzeczenia sadowego. Instytucja ta
reguluje swoisty stan wyzszej konieczno$ci zwiazany z bezposrednim
zagrozeniem zycia embrionu. Stan ten moze by¢ konsekwencja $mierci matki
genetycznej lub odmowy matki genetycznej poddania si¢ zabiegowi transferu
lub innej okoliczno$ci uniemozliwiajacej transfer. W tej sytuacji dopuszczalne
jest wyrazenie zgody na transfer embrionu do organizmu innej kobiety, takze tej
ktora nie pozostaje w zwiazku malzenskim. 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 matzenskim (art. 22). Zaktadane
przez projekt w tym miejscu rozwiazanie podyktowane jest respektem dla



konstytucyjnych zasad ochrony dobra dziecka i malzenstwa, w wyniku czego
zgoda na transfer embrionu ludzkiego do organizmu kobiety niepozostajacej w
zwiazku malzenskim moze nastapi¢ wyjatkowo, o ile nie jest mozliwe
zapewnienie przyjecia 1 wychowania dziecka przez matzonkow. W
szczegolnosci dotyczy¢ to bedzie sytuacji, w ktorej wsrdd osdb oczekujacych na
mozliwo$¢ transferu embrionu poddanego kriokonserwacji brak jest par
matzenskich. Jednocze$nie podstawowym uzasadnieniem dla wyrazenia zgody
na transfer embrionu do organizmu kobiety niepozostajacej w zwiazku
matzenskim jest dobro dziecka. Z tego powodu projekt nakazuje badac
kwalifikacje osobiste wnioskodawcow, szukajac zapewnienia o nalezytym
wywiazywaniu si¢ w przysztosci z obowiazkoéw rodzicielskich. Nalezy przez to
rozumie¢ zdolno$¢ do zapewnienia przez matzonkow lub osobg samotng
wihasciwych warunkow, w ktéorych bedzie wychowywaé sie¢ dziecko. Poza
warunkami materialnymi wazne jest zapewnienie dziecku odpowiedniego
srodowiska rodzinnego, wzorcow wychowawczych, rozwoju emocjonalnego.
Przestanki te spetnia przede wszystkim wychowanie dziecka w rodzinie opartej
na malzenstwie (art. 18 Konstytucji RP).

17. W ustawie okreslono precyzyjnie tryb, w ktérym transfer embrionu
do organizmu innej kobiety niz matka genetyczna ma si¢ realizowaé. W
szczegolnosci uregulowano obowiazki informacyjne 1 rejestracyjne dotyczace
par zgtaszajacych si¢ do ,,przysposobienia prenatalnego” oraz embrionow, ktore
moga by¢ przekazane do adopcji (art. 23). W tym celu okreslone dane
gromadzone beda w specjalnym Centralnym Rejestrze Biomedycznym
prowadzonym przez Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny. Procedura adopcji
prenatalne; wykluczy¢ ma bowiem handel embrionami oraz praktyki
eugeniczne. Podobienstwo regulowanej instytucji do instytucji przysposobienia
uzasadnia odestanie w zakresie trybu dziatania 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 zwiazku z trescig art. 71 ustawy. W celu zapewnienia
pelnej realizacji wymogow ustawowych, a tym samym gwarancji praw dziecka i
osOb uczestniczacych w tej procedurze, naktada si¢ na podmioty prowadzace te
procedury wiele szczegdtowych obowiazkow rejestracyjnych, pozwalajacych na
ustalenie tozsamosci dawcow gamet oraz tozsamosci embrionow. Informacje te
objete sa klauzula tajnosci, a osoba urodzona w procedurze zaptodnienia
pozaustrojowego lub innej procedury wykorzystujacej gamety ludzkie np.



sztucznej inseminacji, ma prawo zapozna¢ si¢ z danymi dotyczacymi jej
tozsamosci genetycznej dopiero po dojsciu do petnoletniosci.

18. Zasada dobra dziecka wymaga okres$lenia statusu embrionu i jego
relacji do rodzicow genetycznych oraz oséb, ktore uzyskaly zgode sadu
opiekunczego na transfer embrionu do organizmu innej niz matka genetyczna
kobiety. Art. 24 ust. 1 rozstrzyga wigc ogélnie o prawie rodzicow do
wykonywania pieczy nad embrionem. Jest on implementacja orzecznictwa
Trybunatu Konstytucyjnego, ktory normy konstytucyjne chroniace rodzing
odnosi wprost do relacji taczacych rodzicow genetycznych oraz ich dzieci w
fazie prenatalnej, takze wtedy gdy dzieci te zmarty przed urodzeniem (wyrok z
16 lipca 2007 r., sygn. SK 61/06, OTK ZU 2007, nr 7, poz. 77, a takze
orzeczenie pelnego sktadu z 28 maja 1997 r., sygn. K 26/96, OTK ZU 1997, nr
2, poz. 19). Art. 24 ust. 2 precyzuje natomiast, ze prawo do wykonywania
pieczy przystuguje rodzicom genetycznym, chyba ze sad opiekunczy wyrazit
zgodg na transfer embrionu ludzkiego innej niz matka genetyczna kobiecie. W
sytuacji zgody na transfer embrionu innej niz matka genetyczna kobiecie, za
rodzicoOw uwaza si¢ kobiet¢ wskazana w orzeczeniu sadu, a jezeli jest zamezna
takze jej meza. Osoby te staja si¢ rodzicami od chwili dokonania transferu. W
sytuacji dokonania transferu embrionu do organizmu innej kobiety niz matka
genetyczna konieczne okazato si¢ wytaczenie stosowania ogélnych regut prawa
spadkowego okreslajacych zdolno$¢ spadkowa dziecka poczgtego (art. 927 § 2
k.c.). Wyjatkowo nalezato réwniez ograniczy¢ zakres zastosowania ogdlnych
mechanizmow Kodeksu rodzinnego 1 opiekunczego ustalania filiacji zgodnie z
rzeczywistos$cia biologiczna (art. 25 projektu). Przyjety w ustawie model
regulacji uzasadnia w konsekwencji uchylenie art. 68 k.r.o. Zgoda me¢za na
zabieg zaptodnienia pozaustrojowego nie moze mie¢ jako niezgodna z ustawa
doniostosci prawnej. Przepis ten nie da si¢ tez pogodzi¢ z przyjeta w ustawie
instytucja zgody sadu na transfer embrionu do organizmu kobiety nie bgdacej
jego matka genetycznag (art. 22-23 1 art. 24-25). Uchylenie art. 68 k.r.o0. oznaczac
bedzie, ze znajda zastosowanie ogoélne mechanizmy k.r.o. gwarantujace
ustalenie filiacji dziecka zgodnie z rzeczywisto$cia genetyczna, 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).

19. Ustawa nie rozstrzyga kwestii dopuszczalno$ci finansowania
»procedur ratunkowych” dla zamrozonych embrionow. Przesadza natomiast o



mozliwosci umownego ksztattowania odpowiedzialno$ci prawnej i finansowe;j
dawcow, biorcoOw oraz bankoéw gamet. Ustawa wyraznie tez zezwala na
ustalenie w tresci umowy obowiazku przejecia kosztow kriokonserwacji 1
przechowywania embrionéw przez osobg, ktéra w sposodb nieuzasadniony
wycofata zgode na transfer embrionow. Ustawa umozliwiajac zawieranie umow
1 ustalanie optat za ustugi bankéw gamet wyraznie jednak stanowi, ze umowy te
nie moga stuzy¢ do obchodzenia zakazu komercjalizacji ciata ludzkiego. Ustawa
wyklucza handel czg$ciami ciata ludzkiego przez rozstrzygnigcie, ze banki
gamet moga $wiadczy¢ 1 otrzymywacé $wiadczenia finansowe umozliwiajace
zwrot uzasadnionych nakladéw. Ustawa upowaznia takze ministra wlasciwego
do spraw zdrowia do szczegoétowego okreslenia zakresu uzasadnionych
naktadow.

20. Ustawa tworzy Polska Radg Bioetyczng jako organ opiniodawczo-
doradczy przy Prezesie Rady Ministrow. Rada ma za zadanie wypowiadac si¢ w
sprawach etycznych, prawnych, ekonomicznych 1 spolecznych zwiazanych z
rozwojem biomedycyny 1 biotechnologii. W sktad Rady wchodzi 11 cztonkow, z
czego 6 powolanych jest sposréd kandydatow wskazanych przez okreslone
instytucje wymienione w ustawie. Z urzedu czlonkiem Rady jest Prezes Urzedu
ds. Biotechnologii, co ma sluzy¢ przekazywaniu biezacych informacji oraz
wzmacnia¢ praktyczne znaczenie Rady jako organu opiniodawczego.
Cztonkostwo w Radzie jest kadencyjne, a zakaz powotywania na kolejna
kadencje oraz enumeratywnie wyliczone przyczyny odwotania cztonka Rady,
maja wzmacnia¢ niezalezno$¢ oséb wchodzacych w sktad Rady.

21. Wykonujac obowiazek okreslony w art. 4 Dyrektywy 2004/23/WE,
ustawa tworzy centralny organ administracji rzadowej — Prezesa Urzedu ds.
Biomedycyny, wtasciwy do kontroli i1 nadzoru procedur zaptodnienia
pozaustrojowego, obrotu gametami oraz badan genetycznych, w szczegolnosci
tych o charakterze eksperymentalnym. Kompetencje tego organu koresponduja z
obowigzkami nalozonymi na panstwa cztonkowskie przez w/w dyrektywy.
Prezes Urzedu ds. Biomedycyny ma kompetencje zwiazane z udzielaniem 1i
cofaniem zezwolen na prowadzenie badan genetycznych, procedur zaptodnienia
pozaustrojowego, a takze obowiazek kontroli prawidlowosci tych procedur.
Ponadto istotnym zadaniem Prezesa Urzedu ds. Biomedycyny jest prowadzenie
Centralnego Rejestru  Biomedycznego. Z punktu widzenia prawa
wspolnotowego konieczne bylo tez uregulowanie i poddanie kompetencji
Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny obrotu gametami, w szczegdlnosci w zakresie



konserwowania gamet. Nie ulega watpliwosci, ze banki gamet, jesli nie
zachowuja standardow sanitarnych i bezpieczenstwa, moga w najwigkszym
stopniu zagraza¢ zdrowiu publicznemu oraz zdrowiu pacjentow. Dlatego
wlasnie dziatalno$¢ zwiazang z przechowywaniem i1 konserwowaniem gamet
uzalezniono od uzyskania zezwolenia Prezesa Urzedu d.s. Biomedycyny.

22. W rozdziale VIII ustawy wprowadzono sankcje karne za naruszenie
przewidzianych w niej uregulowan dotyczacych ochrony genomu, embrionu
ludzkiego oraz ustawowych warunkéw przechowywania 1 konserwowania
gamet. Na podkreslenie zastuguje skorelowanie podstawowych zasad projektu
ustawy dotyczacych zasad postgpowania z materialem genetycznym i
tworzonymi embrionami ludzkimi z zakazami karnymi, w szczegdlno$ci
zakazem dziedzicznych zmian w genomie, tworzenia chimer, hybryd 1
klonowania, jak rowniez niszczenia embrionu ludzkiego. Ustawa zakazuje takze
tworzenia embrionéw poza organizmem kobiety. Postuguje si¢ rowniez
przepisami blankietowymi, méwiacymi o prowadzeniu procedury zaplodnienia
pozaustrojowego wbrew przepisom ustawy lub wbrew warunkom okreslonym w
zezwoleniu lub dopuszczeniu do tego przez naduzycie uprawnien lub
niedopetnienie ciazacych obowiazkéw — wprowadzajac tym samym karalno$¢
zachowania naruszajacego procedury gwarantujace ochrong embrionu
ludzkiego. Regulacje prawnokarna uzupetnia zespot przepisOw nastawionych na
przeciwdziatanie obrotowi 1 rozporzadzaniu materialem genetycznym, gametami
lub embrionami ludzkimi, organizowaniu lub posredniczeniu w takim obrocie,
pobieraniu 1 wykorzystaniu gamet od osoby zmarlej. Jest to ponickad wtérna
regulacja, zabezpieczajaca przed mozliwoscia obejScia przewidzianej w ustawie
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, ale i pierwotna wowczas, gdy w
wyniku tego rodzaju zachowan zostaje naruszona zasada godno$ci cztowieka,
jak ma to miejsce w szczegdlnej postaci handlu ludzmi, jaka z powodoéw
terminologicznych, wynikajacych z siatki poje¢ Kodeksu karnego, uregulowano
w art. 56 ust. 2 1 3 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 wysokosci zagrozen
przewidzianych w Kodeksie karnym za przestgpstwa dotyczace ochrony zycia w
fazie prenatalnej. Pozostale sankcje zostaty dobrane proporcjonalnie wzgledem
tego, traktowanego jako pierwotny, zakazu karnego.



23. Przepisy przejsciowe okreslaja czas, w jakim podmioty dotychczas

prowadzace procedury zaptodnienia pozaustrojowego lub prowadzace banki

gamet sa zobowigzane dostosowac si¢ do wymagan wynikajacych z ustawy 1
uzyska¢ stosowne zezwolenia. Uregulowano takze status embrionéw 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.

4.

Artykut 76 pkt 1 oraz czg$ciowo art. 12 ust. 2 ustawy rozstrzyga
kontrowersje dotyczace mozliwosci obarczania lekarzy (podmiotow
$wiadczacych ustugi medyczne) odpowiedzialno$cia odszkodowawcza w
przypadkach, w ktorych skutkiem ich dziatania lub zaniechania jest
urodzenie czy tez zycie dziecka, w tym takze zycie z okre§lonymi cechami
genetycznymi. Projekt oparty jest na zalozeniu, ze urodzenie i zycie dziecka
choc¢by niepelnosprawnego (z wadami genetycznymi) sa zdarzeniami, ktére
ze wzgledu na przyrodzona godno$¢ cztowieka (art. 30 Konstytucji RP) nie
moga by¢ wartoSciowane ujemnie przez porzadek prawny. Godnos$é
cztowieka sprzeciwia si¢ uznaniu tych zdarzen — bezposrednio albo jako
ogniwa w fancuchu nastgpstw bezprawnego dziatania lub zaniechania — za
zrodlo czyjejkolwiek szkody (krzywdy), w szczegolnosci w postaci kosztow
zwiazanych z urodzeniem i zyciem cztowieka. Substytuowanie finansowe
stanu nieistnienia dziecka, zaréwno wzgledem niego samego jak 1 0sob
zobowiazanych do jego alimentacji, naruszaloby nakaz traktowania
cztowieka jako warto$ci najwyzszej 1 nienaruszalnej. Urodzenie oraz zycie
cztowieka wiaze sie de lege lata z powstaniem obowiazku alimentacyjnego
(art. 128 1 n. k.r.0.). Powstanie tego obowiazku jest jednak wyrazem zupetnie
innych warto§ciowan niz powstanie obowiazku naprawienia szkody. Ten
ostatni jest uzasadniony wowczas, gdy chodzi o koszty poniesione w celu
zniwelowania  negatywnych  konsekwencji  majatkowych  czyjegos
bezprawnego dziatania lub zaniechania (np. uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia na skutek btedu w sztuce medycznej — zob. art. 444 k.c.). Urodzenie
1 zycie dziecka nie moga by¢ w zadnym razie — w perspektywie
odpowiedzialnosci odszkodowawczej — zrownane z uszkodzeniem ciata lub
rozstrojem zdrowia. Watpliwos$ci te byly udzialem Sadu Najwyzszego w
uchwale z dnia 22 lutego 2006 r., III CZP 8/06, OSNC OSNC 2006, nr 7-8,
poz. 123. Jednakze Sad, uznajac, ze udzielenie matce wsparcia w kosztach
utrzymania dziecka jest spolecznie pozadane, przyjat mozliwos¢ zadania
rekompensaty kosztow utrzymania dziecka w takim zakresie, w jakim matka
dziecka sprawujaca osobiste starania o jego utrzymanie i wychowanie nie jest
w stanie zaspokoi¢ jego usprawiedliwionych potrzeb. Niewatpliwie brak
mozliwo$ci zaspokojenia przez matke usprawiedliwionych potrzeb dziecka
pozostaje istotnym problemem spotecznym. Jest to jednak problem o



znacznie szerszym wymiarze, gdyz dotyczy nie tylko dzieci niechcianych
(urodzonych wbrew woli rodzicow). Dlatego nie sa wlasciwe proby jego
przypadkowego 1 sila rzeczy fragmentarycznego rozwiazania - w odniesieniu
do dzieci niechcianych - przez obarczanie odpowiedzialno$cia
odszkodowawcza za koszty utrzymania dziecka lekarzy (zakladoéw opieki
zdrowotnej, itp.). Obarczanie taka odpowiedzialno$cia podmiotow
swiadczacych ushlugi medyczne, takze w razie zwyklych bledow
diagnostycznych, nie wydaje si¢ spotecznie pozadane 1 nie stanowi wlasciwe;j
alternatywy dla zadan panstwa w zakresie wspierania osoéb ponoszacych
koszty utrzymania dziecka. Podobne zatozenie znalazto wyraz w art. 1
francuskiej ustawy nr 2002-303 o prawach pacjentow i jakosci opieki
zdrowotnej, a takze ostatecznie w wyzej cytowanej uchwale SN, w ktorej
Sad wskazal, ze pozadane jest, aby zainicjowano prace ustawodawcze
umozliwiajace zwigkszenie pomocy spotecznej rodzicom samodzielnie
utrzymujacym dzieci urodzone mimo ich woli (por. nastgpny punkt).
Wytaczenie odpowiedzialnosci cywilnej za ,,zte zycie” jest w pelni zgodne ze
standardami okreslanymi w orzecznictwie Europejskiego Trybunalu Praw
Cziowieka (wyrok z 6 pazdziernika 2005 r. w sprawie Maurice przeciwko
Francji; wyrok z 6 pazdziernika 2005 r. w sprawie Draon przeciwko Francji
z 6 pazdziernika 2005 r.; orzeczenie z 30 listopada 1994 r. w sprawie Megan
Reeve przeciwko Wielkiej Brytanii, skarga 24844/94). Nalezy tez podkresli¢,
ze projekt nie wytacza odpowiedzialnosci odszkodowawczej na zasadach
ogolnych ani za szkody prenatalne wyrzadzone dziecku (por. art. 446 [1]
k.c.), ani za uszkodzenie ciala lub wywotanie rzeczywistym rozstroju
zdrowia matki (art. 444 k.c.). Nie wylacza takze odpowiedzialnos$ci za
zawinione naruszenie praw pacjenta przewidziane] w ustawie z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz.U.2011.112.654 ze zm.)

24. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom spotecznym zwigzanym z

niedostatkiem pomocy panstwa dla o0s6b podejmujacych si¢ leczenia,
rehabilitacji 1 opieki nad niepelnosprawnymi dzieci, a takze biorac pod uwage
postgp wiedzy medycznej, ktory pozwala na ratowanie zycia dzieci we
wczesnych fazach rozwojowych 1 podejmowanie terapii w sytuacjach, w ktorych
jeszcze niedawno medycyna byla bezradna, zdecydowano si¢ uzupehic¢ ustawe
z dnia 23 listopada 2003 r. o $wiadczeniach rodzinnych (art. 77). Majac na
wzgledzie zakres osobistych 1 finansowych $§wiadczen ze strony o0sob
utrzymujacych dzieci wymagajace statej opieki, w tym pokrywania
zwigkszonych kosztow utrzymania dziecka, np. w postaci lekarstw, szczegolnej
opieki oraz rehabilitacji, art. 16 ust. 4a rozstrzyga, ze zasitek pielggnacyjny
przystugiwal  bedzie dzieciom legitymujacym si¢ orzeczeniem 0O
niepelnosprawnosci facznie ze wskazaniami: konieczno$ci statej lub
dhugotrwalej opieki lub pomocy innej osoby w zwiazku ze znacznie ograniczona



mozliwo$cia samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego wspdtudziatu
na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji 1 edukacii,
albo orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnos$ci. Zasitek ten bedzie
przystugiwal 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 1 udzielane przez t¢ instytucje §wiadczenia czgsciowo lub w
catosci finansowane sa z budzetu panstwa albo z Narodowego Funduszu
Zdrowia. Zmiana art. 17 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach rodzinnych okazata sig
konieczna takze ze wzglgdu na tres¢ wyroku Trybunatu Konstytucyjnego z dnia
15 listopada 2005 r. sygn. P 3/05, w ktérym uznano niektére ograniczenia
pomocy solidarno$ciowej za niezgodne z Konstytucja RP (Dz. U. z 2005 r., nr
233, poz. 1994).

25. Ustawa przewiduje zmiang regulacji eksperymentu medycznego
okreslonego ustawa z 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i1 lekarza
dentysty (Dz.U.2011.277.1634 j.t. z pdzn. zm.). Celem tej zmiany jest
dostosowanie przepisow ustawowych do minimalnych gwarancji w zakresie
badan naukowych z udzialem ludzi przewidzianych przez Konwencj¢ o
Ochronie Praw Czlowieka 1 Godnosci Istoty Ludzkiej w odniesieniu do
zastosowan biologii 1 medycyny 1 protokoty dodatkowe, jak réwniez do
zawartego w art. 39 Konstytucji RP zakazu poddania eksperymentom
naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Dla
okreslenia tre$ci regulacji eksperymentu z udziatem ludzi konieczne jest
uwzglednienie wskazanego przepisu Konstytucji, majacego bezposrednie
zastosowanie, jak rowniez postanowien Konwencji w przypadku jej ratyfikacji 1
art. 27 Kodeksu karnego, wprowadzajacego okoliczno$¢ wytaczajaca karalnos¢
naruszenia zakazu karnego w zwiazku z dzialaniem podejmowanym w celu
przeprowadzenia eksperymentu, jezeli spodziewana korzy$¢ ma istotne
znaczenie, a oczekiwane jej osiagnigcia, celowos$¢ oraz sposob przeprowadzenia
eksperymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy, o ile nalezycie
poinformowany uczestnik tego eksperymentu wyrazit nan zgodg. Artykut 27 § 3
Kodeksu karnego odsyta w =zakresie zasad i1 warunkow dopuszczalno$ci
eksperymentu medycznego do ustawy, a wi¢c do poddanej projektowanej
nowelizacji ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty. W projekcie
utrzymany zostaje podziat eksperymentu medycznego na leczniczy i1 badawczy,
jak rowniez podstawowe warunki przeprowadzenia, przewidziane w art. 21 1 22
ustawy obowiazujacej w obecnym brzmieniu. Oznacza to, ze w przypadku



eksperymentu medycznego o charakterze badawczym, ustawa reguluje jedynie
ten, w ktorym uczestnictwo nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez jest zwiazane
z niewielkim ryzykiem, ktére nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatow takiego eksperymentow, przy czym dodatkowo
konieczne jest zachowanie zasady subsydiarno$ci eksperymentu, a mianowicie
jego celow nie mozna osiagnag¢ za pomoca innej metody o podobnej
skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach. Eksperyment badawczy zostat
zdefiniowany szerzej niz to ma miejsce na gruncie obowiazujacej ustawy.
Obejmuje one wszelkie dziatania majace na celu badania naukowe, ktére moga
oddzialywa¢ na organizm lub zdrowie psychofizyczne cziowieka. Usunigto w
ten sposob watpliwosci, jaki powstawaly na gruncie obowiazujacej definicji,
ktora poslugiwata si¢ wylacznie niejednoznacznym  kryterium celu
eksperymentu, jakim byto ,,przede wszystkim poszerzenie wiedzy medyczne;”.
Medyczny eksperyment badawczy na ludziach, z ktorym zwiazane jest ryzyko
wyzsze niz minimalne, lub gdy nie mozna oszacowac ryzyka, traktowany bedzie
jako dziatanie bezprawne, a w przypadku naruszenia zakazu karnego moze by¢
kwalifikowane jako okoliczno$¢ wyltaczajaca odpowiedzialnos¢ karna, pod
warunkiem spelnienia wymagan z art. 27 § 1—2 Kodeksu karnego. Projekt
przewiduje rozréznienie procedury przeprowadzenia eksperymentu leczniczego
1 medycznego, regulujac je w otrzymujacych nowe brzmienie art. 27 1 28
nowelizowane] ustawy. Eksperyment leczniczy, jako majacy na celu korzys¢
zdrowotng uczestnika eksperymentu, jest dopuszczalny za jego pisemna zgoda.
W wyjatkowych sytuacjach, gdy uczestnikiem jest matoletni, osoba catkowicie
ubezwtasnowolniona, osoba posiadajaca petna zdolnos¢ do czynnos$ci prawnych,
ktora nie jest jednak w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ si¢ co do swego
uczestnictwa w eksperymencie, projekt przewiduje mozliwo$¢ wyrazenia zgody
zastepcze] przez przedstawiciela ustawowego lub sad opiekunczy. Gdy
uczestnikiem eksperymentu jest dziecko poczgte, w tym rowniez w fazie przed
transferem embrionu do organizmu kobiety, eksperyment jest dopuszczalny
wylacznie za pisemna zgoda rodzicow. W przypadkach niecierpiacych zwtoki 1
ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu,
uzyskanie zgody nie jest konieczne. W stosunku do eksperymentu badawczego
wymagania dotyczace zgody uczestnika bioracego w nim udzial sa w
projektowanych przepisach zaostrzone. Szczegdlna ochrona zostaja objete
osoby, wobec ktorych istnieje najwigksze niebezpieczenstwo naruszenia
konstytucyjnej zasady ochrony godnosci czlowieka, konkretyzujacej si¢ w
jednoznacznym zakazie przeprowadzania eksperymentow naukowych bez zgody



ich uczestnikow. W zwiazku z tym projekt przewiduje zasadg, ze nie jest
dopuszczalne przeprowadzenie eksperymentu o wylacznie badawczym
charakterze z udzialem matoletniego, osoby ubezwlasnowolnionej, Zotierza
stuzby zawodowej, osoby pozbawionej wolno$ci oraz innej osoby, ktéra ma
petna zdolnos¢ 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 udziat dziecka poczgtego
w eksperymencie o wytacznie badawczym charakterze, w tym réwniez w fazie
przed transferem embrionu do organizmu kobiety. Udzial tych osob w
eksperymencie badawczym moze nastapi¢ tylko wowczas, gdy nie jest on
zwigzany z jakimkolwiek ryzykiem dla dobr osobistych osoby lub dziecka
poczetego bioragcego w nim udzial 1 pod warunkiem odpowiedniego
zastosowania zasad o uzyskaniu zgody zastgpczej w przypadku eksperymentu
leczniczego. Projekt dodatkowo przewiduje, na zasadzie uzupeknienia
powyzszej] regulacji, zakaz przeprowadzenia eksperymentu badawczego z
wykorzystaniem przymusowego potozenia osoby uczestniczacej] w tym
eksperymencie. Novum w projektowanej regulacji jest tez zakaz przyznawania
uczestnikom eksperymentow wynagrodzen lub zachet finansowych 1
ekwiwalentnych $wiadczen, z wyjatkiem rekompensat poniesionych kosztéw
(art. 23 ust. 1). Gwarancja ta konkretyzuje ochrong oséb znajdujacych si¢ w
przymusowej sytuacji finansowej, np. uzaleznionych od alkoholu, bezdomnych,
etc. Istotne znaczenie ma tez projektowany art. 23 ust. 2, zobowiazujacy
organizatora eksperymentéw na ludziach do zawarcia umowy ubezpieczenia na
rzecz uczestnikow eksperymentu. Ogdlne mechanizmy prawa deliktowego nie
sa w stanie zapewni¢ adekwatnej ochrony w przypadku czgsto niezawinionych
przez nikogo szkod na osobie. Proponowane rozwigzania nawigzuja do
standardu prawa wspolnotowego okreslonego w dyrektywie 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepisow  ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka. Nalezy wspomnieC jeszcze o
jednej projektowane] zasadzie ogolnej, odnoszacej si¢ do udzialu w
eksperymencie medycznym, uregulowanej w projektowanej tresci art. 25 ust.
2—3 ustawy o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty. Mianowicie, projekt
wzmacnia zasad¢ nalezytego poinformowania uczestnika eksperymentu,
pewnos¢ udzielenia zgody i1 poczucie bezpieczenstwa pacjenta, ktory rozwaza



odmowe udzielenia zgody na udziat eksperymencie. Nastgpuje to przez
wprowadzenie obowiazku lekarza do poinformowania osoby wyrazajacej zgode
o mozliwosci odmowy udziatu w eksperymencie lub badaniu, a w szczegdlnosci
roOwniez o tym, ze odmowa nie ograniczy mozliwosci korzystania przez niego
ze $wiadczen zdrowotnych. Towarzyszy temu ustawowo okreslona dyrektywa
interpretacyjna wyrazonej zgody, w mys$l ktorej watpliwosci co do udzielenia
zgody lub jej zakresu nalezy rozstrzygac¢ na rzecz braku zgody. Projektowane
zmiany usuwaja roéwniez wiele z podnoszonych w literaturze watpliwosci
szczegdblowych do dotychczas obowiazujacej regulacji. Nalezy wskaza¢ na
doprecyzowanie wymagan formalnych, ktore ciaza na lekarzu kierujacym
eksperymentem (projektowany art. 24 ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza
dentysty), zmiang¢ zasad udzialu kobiet cigzarnych lub karmiacych w
eksperymentach badawczych (projektowany art. 27 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty), czy dookreslenie przestanki zagrozenia zycia dla uczestnika
eksperymentu, dopuszczajacej odstapienie od uzyskania jego zgody
(projektowany art. 26 ust. 9 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). W
tym ostatnim wypadku nalezy podkresli¢ szczeg6lna aplikacje tego przepisu do
sytuacji, gdy bezposrednim uczestnikiem eksperymentu bedzie dziecko poczgte.
W takiej sytuacji, kobieta cigzarna ze wzgledu na relacje, w jakiej pozostaje do
dziecka poczetego, jest traktowana przez ustawe rdéwniez jako uczestnik
eksperymentu 1 musi wyrazi¢ nan zgode. W ten sposob ustawa zapobiega
przymusowi poddania si¢ przez kobiet¢ zabiegowi medycznemu
przeprowadzanemu ze wzgledu na zagrozenie zycia dla dziecka poczgtego w
trybie umozliwiajacym wyjatek od konieczno$ci uzyskania zgody uczestnika
eksperymentu.

26. Biorac pod uwageg coraz czgstsze przypadki stosowania praktyk z
zakresu uporczywej terapii, co zwiazane jest z ogromna technicyzacja
medycyny 1 zwigkszajacymi si¢ mozliwosciami podtrzymywania wybranych
funkcji  zyciowych organizmu, prowadzacymi niekiedy do sztucznego
przedluzania agonii i procesu umierania, zdecydowano si¢ wprowadzi¢ do
ustawy o zawodzie lekarza legalna delicj¢ uporczywej terapii, przesadzajac
jednoczesnie, ze czynno$ci majace charakter uporczywej terapii nie wchodza w
zakres obowiazku lekarza udzielania pomocy medycznej, chyba ze zadanie
podjecia takich czynno$ci wyrazi sam pacjent. Ustawa uznaje za uporczywa
terapi¢ stosowanie procedur medycznych, urzadzen technicznych i srodkow
farmakologicznych w celu podtrzymywania funkcji zyciowych nieuleczalnie
chorego, ktore przedtuzaja jego umieranie, wiazac si¢ z naruszeniem godnosci



pacjenta, w szczegdlnos$ci z nadmiernym cierpieniem; uporczywa terapia nie
obejmuje podstawowych zabiegow pielegnacyjnych, tagodzenia boélu i innych
objawow oraz karmienia i nawadniania, o ile stuza dobru pacjenta (art. 30a
ustawy o zawodzie lekarza 1 lekarza dentysty). Stosowanie czynnoSci
pielegnacyjnych, a takze karmienie lub nawadnianie pacjenta moze niekiedy
nosi¢ znamiona uporczywej terapii, jezeli przedtuza stan agonalny 1 taczy sig
z nadmiernym cierpieniem (np. nawadnianie wobec niewydolno$ci nerek). W
takim wypadku owe dzialania nie stuza dobru pacjenta. Definicja uporczywe;j
terapii wprowadzona do ustawy odpowiada definicji wypracowanej w formie
konsensusu przez Polska Grupe Robocza ds. Problemoéw 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. Ustawa nie reguluje natomiast kwestii zwiazanych z eutanazja,
wspomaganym samobojstwem lub tzw. testamentem zycia. Warto$¢ 1 ochrona
zycia ludzkiego nie powinna by¢ uzalezniana od decyzji jednostki. Aktu
pozbawienia zycia, cho¢by wlasnego, nie mozna bowiem zakwalifikowa¢ jako
dziatania chronionego przez prawo.

27. Ponadto sprecyzowano krytykowany w doktrynie prawa art. 30
ustawy o zawodzie lekarza 1 lekarza dentysty — oznaczajac go jako art. 30a.
Wykreslono w szczegolnosci frazg: ,,oraz w innych przypadkach nie cierpiacych
zwloki”. Fraza ta uniemozliwia lekarzowi rozstrzygnigcie, czy istnieje
pozaumowny obowiazek podjecia dziatania w sytuacji, gdy niepodjecie tego
dziatania zagrozone jest sankcja karng 1 dyscyplinarna. Nieokre§lono$¢ przepisu
we wskazanym zakresie jest tak istotna, ze narusza konstytucyjny standard
okreslonosci norm represyjnych. Artykut 42 ust. 1 Konstytucji formutuje
fundamentalna dla istoty demokratycznego panstwa prawnego zasadg, iz nie ma
przestepstwa bez precyzyjnie okreslonej normy karnej obowiazujacej w chwili
popetnienia przestepstwa. Dostosowano takze uzywana w art. 30 terminologie
dotyczaca zagrozen dla zdrowia do tej, jaka postuguje si¢ obowiazujacy kodeks
karny (,,cigzki uszczerbek na zdrowiu”). Dotychczasowe brzmienie art. 30
odwotywato si¢ do okreslenia uzywanego w uchylonym juz Kodeksie karnym z
1969 r. (,,ciezkie uszkodzenie ciata lub cig¢zki rozstrdj zdrowia™).

28. Doprecyzowano réwniez tres¢ art. 39 ustawy przez skreslenie frazy:
,wskazania realnej mozliwos$ci uzyskania tego swiadczenia u innego lekarza lub
w innym zaktadzie opieki zdrowotnej”. Pomijajac watpliwos¢, czy pojgcie



’realna mozliwos¢,, nalezy rozumie¢ jako obowiazek lekarza dania gwarancji
uzyskania przez potencjalnego wierzyciela oczekiwanego $wiadczenia, czy tez
chodzi tu o inny poziom realnosci, wskaza¢ nalezy, ze przepis ten naktada na
lekarza bezwarunkowy obowiazek wspotdziatania w osiagnigciu skutku, ktory
ze wzgledu na swoje sumienie uznaje on za niedopuszczalny. Nalozenie
obowiazku aktywnego udzialu w osiaganiu skutku, ktéry uznaje =za
niedopuszczalny, nie moze by¢ uznane za proporcjonalne ograniczenie wolno$ci
lekarza, brak bowiem koniecznosci tego ograniczenia. Nie ma watpliwosci, ze
istnieje wiele sposobow na uniknigcie sytuacji, w ktorej potencjalny wierzyciel
unika potencjalnie negatywnych konsekwencji nieuzyskania $wiadczenia a
lekarz odmawiajacy swiadczenia nie jest zmuszany Srodkami prawnokarnymi i
dyscyplinarnymi do podjecia dziatania niezgodnego z jego sumieniem.
Obowiazek organizacji systemu opieki zdrowotnej spoczywa na wladzy
publicznej a nie na poszczegolnych lekarzach. Obowiazek ten moze by¢
skutecznie wykonywany przez same organy wiladzy publicznej lub przez inne
podmioty. Z tych samych wzgledow uzupetiono lub dodano klauzulg sumienia
do regulacji prawnych odnoszacych si¢ do wykonywania zawodu pielggniarki,
potoznej 1 farmaceuty (art. 74 1 75).

209. Zabiegi zaptodnienia pozaustrojowego rodza ryzyko nie tylko dla
embrionu, lecz takze dla zdrowia kobiety, w szczegdlnosci wtedy, gdy sa
przyczyna ciaz mnogich. Pojawia si¢ w zwiazku z tym koniecznos$é
doprecyzowania tre$ci krytycznie ocenianego w nauce prawa oraz przez
Rzecznika Praw Obywatelskich, ktory interweniowat w tej kwestii u Prezesa
Rady Ministrow 1 Ministra Zdrowia, art. 4a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 stycznia
1993 r. o planowaniu rodziny, ochronie ptodu Iudzkiego i1 warunkach
dopuszczalno$ci przerywania ciazy. Przepis ten jest nieprecyzyjny, bo nie
pozwala ustali¢ w jakich okolicznos$ciach lekarz moze bez obawy narazenia si¢
na odpowiedzialno$¢ karna przerwaé ciaze¢ w przypadku tzw. indykac;ji
medycznej. Ustawa wyjasnia, ze przerwanie cigzy moze nastapi¢ w przypadku
istotnego zagrozenia zdrowia matki a nie jakiegokolwiek zagrozenia. Ustawa
czyni zado$¢ konstytucyjnym wymogom okreslonosci czynu zabronionego (art.
42 Konstytucji). Znamig¢ <<cig¢zki uszczerbek na zdrowiu>> ma ugruntowane w
orzecznictwie Sadu Najwyzszego znaczenie i jest stosowane np. w art. 156, 160
1 162 kodeksu karnego. Ustawa czyni tez zado$¢ nakazowi proporcjonalnej
ochrony zycia ludzkiego (art. 38 Konstytucji), ktéra stoi na przeszkodzie
usmiercaniu dziecka poczgtego bez dostatecznego uzasadnienia innymi
warto$ciami konstytucyjnymi (por. cytowany wyrok TK z 28 maja 1997 r. K



26/96). Ustawa tylko w czg$ci przywraca kompromis polityczno-prawny
wyrazony w pierwotnym brzmieniu ustawy z 7 stycznia 1993 r. o planowaniu
rodziny, ochronie ptodu ludzkiego 1 warunkach dopuszczalno$ci przerywania
ciazy, a zmieniony ustawa z 30 sierpnia 1996 r. W pierwotnym brzmieniu
art. 149a kodeksu karnego stanowil, iz nie popelnia przestepstwa spowodowania
Smierci dziecka poczgtego lekarz, podejmujacy to dziatanie w publicznym
zakladzie opieki zdrowotnej, w przypadku gdy ciaza stanowi ,,powazne
zagrozenie” dla zdrowia matki, stwierdzone orzeczeniem dwoch lekarzy, a
nadto gdy $mier¢ dziecka poczgtego nastapita wskutek dziatan podjetych dla
przeciwdziatania ,,powaznemu uszczerbkowi na zdrowiu” matki.

30. Wejscie w zycie niniejszej ustawy spowoduje koszty zwiazane z
powotaniem Polskiej Rady Bioetycznej 1 Prezesa Urzedu ds. Bioetyki, jak
rowniez funkcjonowaniem samego Urzedu 1 rejestru.

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

Wyniosa one:
a) Powotanie Urzedu i rejestru oraz utworzenie systemu informatycznego dla
niego — 500 000 zl; wydatki informatyczne zostana pokryte z budzetu

Kancelarii Prezesa Rady Ministréw na 2009 r.

b) Koszty osobowe zwiazane z zatrudnieniem pracownikéw Urzedu 1
obstugi funkcjonowania Polskiej Rady Bioetycznej. Brak jest zapewnienia tych
srodkéw w budzecie Kancelarii Prezesa Rady Ministréw na rok 2009. Z uwagi
na powyzsze konieczne jest uruchomienie $rodkow z rezerwy celowej Rady
Ministrow.

c) Szacowane zwigkszenie wydatkow na zasitki pielegnacyjne dla dzieci
niepetnosprawnych w roku 2010 - 93 500 000 zi. Oszacowanie zwigkszenia
wydatkéw na zasitki pielegnacyjne wynika z oceny liczby dzieci legitymujacych
si¢ orzeczeniem o niepetlnosprawnosci tacznie ze wskazaniami koniecznosci
stalej lub dlugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby w zwiazku ze znacznie
ograniczona mozliwoscia samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspétludzialu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia,
rehabilitacji 1 edukacji, albo orzeczeniem o0 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 S$wiadczen pielegnacyjnych, ktéore uzyskuja rodzice lub
opiekunowie rezygnujacy z pracy z uwagi na konieczno$¢ opieki nad dzieckiem
spetniajacym wyzej wymienione kryteria, korzystatlo 70,5 tyS. o0sob.
Jednocze$nie, biorac pod uwage aktualne dane dotyczace liczby dzieci do lat 18,
wobec ktorych w ogdle wydano orzeczenie o niepetnosprawnosci (ok. 150 - 170
tys.), a z ktérych jedynie cze§¢ wymaga stalej opieki lub ma znaczny stopien



niepelnosprawnosci 1 uwzgledniajac dynamike zmian w strukturze wiekowe;j
ludnosci Polski 1 spadek liczby dzieci w wieku do 18 lat, nalezalo szacunkowo
przyjac, ze liczba dzieci, ktore moglyby skorzysta¢ ze zwigkszonych §wiadczen,
wynosi¢ bedzie ok. 100 tys. — 120 tys. rocznie.

28. Regulacje ustawy sa zgodne z prawem Unii Europejskiej 1 w granicach
wyznaczonych przez Konstytucje RP realizuja w sposob konsekwentny normy
Konwencji o Ochronie Praw Cztowieka 1 Godno$ci Istoty Ludzkiej wobec
Zastosowan Biologii 1 Medycyny (Konwencja o Prawach Czlowieka 1
Biomedycynie), podpisanej w Oviedo 4 kwietnia 1997 r.
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