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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2
kwietnia 1997 r. oraz na podstawie art. 32 ust. 2 Regulaminu Sejmu Rzeczypospoli-

tej Polskiej, nizej podpisani postowie wnoszg projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-

pianiu komorek, tkanek i narzadow.

Na podstawie art. 34 ust. 1 Regulaminu Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej do
reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy upowazniamy

Pania poset Haling Szymiec-Raczynska.



Lista postow Klubu Poselskiego ,,Ruch Palikota” popierajacy projekt ustawy o
zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadow.
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PROJEKT




USTAWA

z dnia .......... 2011 r.

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

Art. 1.

W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i1 narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z 2009 r. Nr 141, poz. 1149
oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart.1:
a) wust. 1:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

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

— uchyla si¢ pkt 2,
— dodaje si¢ pkt 3 14 w brzmieniu:

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

4) stosowania procedur medycznie wspomaganej prokreacji.”,

b) w ust. 2 uchyla si¢ pkt 1;

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastgpujacych dyrektyw Wspol-
not Europejskich:

— dyrektywy 2006/17/WE Komisji z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicz-
nych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 38 z
9.02.2006, str. 40),

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



2) wart. 2 w ust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) bank tkanek i komoérek — jednostke organizacyjng prowadzaca
dzialalno§¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komodrek, w tym komorek
rozrodczych oraz zarodkéw; jednostka tego rodzaju moze réwniez
pobiera¢ lub testowaé tkanki i komorki, w tym komorki rozrodcze;”,

b) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a i 1b w brzmieniu:

,»la) bezposrednie uzycie — procedure, w ktorej komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki, narzady lub zarodki sg przekazywane i stosowane u
ludzi bez przechowywania w banku tkanek 1 komorek;

1b) biorczyni — kobiete, u ktdrej stosuje si¢ komorki rozrodcze przekazane
w celu dawstwa partnerskiego lub innego dawstwa albo zarodki przeka-
zane w celu dawstwa zarodkow; zastosowanie komorek rozrodczych
moze mie¢ miejsce w organizmie kobiety albo pozaustrojowo;”,

¢) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) dawca — zywego dawce albo zwloki ludzkie, od ktorych pobiera sig
komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub narzady;”,

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

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

e) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

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

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

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

3b) dawstwo zarodkéw — przekazanie zarodkéw w celu zastosowania ich
w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji u biorczyni, ktora nie
jest dawca zenskich komorek rozrodczych lub nie pozostaje w zwigzku
malzenskim Iub we wspolnym pozyciu z dawcg meskich komorek roz-
rodczych, z ktérych zarodki te powstaty;”,

g) pkt 4-6 otrzymuja brzmienie:

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

5) istotne zdarzenie niepozadane — nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z
pobraniem,  przetwarzaniem, testowaniem, przechowywaniem,
dystrybucja 1 zastosowaniem u ludzi komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzagdow lub zarodkow, ktore moze prowadzi¢ do



przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do $mierci,
uszkodzenia ciala lub pogorszenia stanu zdrowia pacjentéw, lub ktore
moze spowodowaé potrzebg leczenia w szpitalu albo wydtuzenie
takiego leczenia; w przypadku zastosowania komorek rozrodczych lub
zarodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji, takze
zdarzenie prowadzace do btednej identyfikacji lub pomylenia komorek
rozrodczych lub zarodkows;

6) istotna niepozadana reakcja — nieprzewidziang reakcje organizmu dawcy
lub biorcy zwigzang z pobieraniem lub zastosowaniem u ludzi
komorek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek, narzadow lub
zarodkoéw, powodujaca zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie ciata
lub pogorszenie stanu zdrowia pacjenta lub powodujaca potrzebe
leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia lub przeniesienie
choroby zakaznej;”,

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

»7a) komorka rozrodcza — ludzki plemnik lub ludzka komoérke jajowa
przeznaczong do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji;”,

1) pkt 8—-8b otrzymuja brzmienie:

,»8) konserwowanie — uzycie czynnikoéw chemicznych, zmiany czynnikow
srodowiskowych lub innych czynnikéw, podczas przetwarzania w celu
zapobiezenia lub opodznienia biologicznej lub fizycznej degradacji
komoérek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek, narzadow lub
zarodkow;

8a) koordynacja pobrania i przeszczepienia albo koordynacja procedury
medycznie wspomaganej prokreacji — uzgodnienia dotyczace czasu,
miejsca, sposobu pobrania, nadzoru nad przebiegiem tego procesu,
sposobu przekazania i transportu oraz przyjecia komorek, w tym
komoérek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkéw w podmiocie
leczniczym, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654), zwanym
dalej ,,podmiotem leczniczym”, osrodku medycznie wspomaganej
prokreacji lub banku tkanek i komorek oraz ich dostarczenia do biorcy,
przez uprawnionego pracownika;

8b) koordynator pobierania i przeszczepienia albo koordynator procedury
medycznie wspomaganej prokreacji — uprawnionego i przeszkolonego
pracownika organizujacego koordynacje pobrania i1 przeszczepienia
albo procedury medycznie wspomaganej prokreacji;”,

J) pkt 8d otrzymuje brzmienie:

,»,8d) krytyczny moment — etap procesu, warunki procesu, wymagane bada-
nia lub inne istotne parametry lub elementy majace potencjalny wplyw
na jako$¢ 1 bezpieczenstwo badz materialy majace bezposrednio kon-
takt z komorkami, w tym komdrkami rozrodczymi, tkankami, narzada-
mi lub zarodkami, ktére musza by¢ kontrolowane w oparciu o wyzna-
czone kryteria akceptacji;”,

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



,»9a) ofrodek medycznie wspomaganej prokreacji — podmiot leczniczy albo
jednostke organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego
prowadzaca dzialalno$§¢ w zakresie stosowania procedur medycznie
wspomagane] prokreacji; jednostka ta moze pobieraé, przetwarzac,
testowac 1 dystrybuowaé komorki rozrodcze lub zarodki przeznaczone
do zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;”,

1) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) pobieranie — czynnosci, w wyniku ktorych komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki lub narzady s3 pozyskiwane w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych lub dydaktycznych;”,

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

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

n) pkt 11 1 12 otrzymujg brzmienie:

»11) przechowywanie — utrzymywanie komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow we wiasciwie
kontrolowanych warunkach do chwili ich dystrybucji i zastosowania u
ludzi;

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

0) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

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

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

,15b) zarodek — najwczesniejsza forme¢ ludzkiego zycia powstala wskutek
pozaustrojowego potaczenia si¢ zenskiej 1 meskiej komorki rozrodezej,
od zakonczenia procesu zlewania si¢ jader komoérek rozrodczych (ka-
riogamia) do chwili zagniezdzenia si¢ w §luzéwce macicy;”,

q) pkt 16 1 17 otrzymuja brzmienie:
,16) zastosowanie u ludzi — zastosowanie komorek, w tym komorek roz-
rodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow u ludzkiego biorcy oraz za-

stosowanie pozaustrojowe, w szczegdlnosci w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

17) zywy dawca — osobg, od ktorej pobierane sg komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki lub narzady;”;

3) wart. 3:

a) ust. 1 1 2 otrzymujg brzmienie:



,»1. Za zarodki, pobrane od dawcy komorki, w tym komorki rozrodcze,
tkanki lub narzady nie mozna zada¢ ani przyjmowac zaptaty, innej ko-
rzy$ci majatkowej lub korzysci osobiste;j.”

2. Zwrot kosztow:

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

2) przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i udostgpniania
zarodkow
- nie jest zaptatg 1 nie stanowi korzysci majatkowej lub osobistej w ro-
zumieniu ust. 1.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Do kosztoéw pobrania od zywego dawcy lub potencjalnego dawcy
komorek rozrodczych albo regenerujacych si¢ komoérek lub tkanek,
innych niz szpik, komoérek krwiotworczych krwi obwodowej i
pepowinowej, poza kosztami okres§lonymi w ust. 3 pkt 1 — 4, 71 9,
zalicza si¢ koszty:

1) transportu dawcy lub potencjalnego dawcy do, i z podmiotu
leczniczego, w ktorym ma by¢ dokonane pobranie, lub do
podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢ dokonane
przeszczepienie lub udostepnienie;

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

3) przechowywania 1 przetworzenia pobranych komorek, w tym
komorek rozrodczych, lub tkanek;

4) transportu z podmiotu leczniczego pobranych komoérek, w tym
komorek rozrodczych, lub tkanek do banku tkanek 1 komorek;

5) hodowania pobranych komoérek lub tkanek albo uzyskania
zarodka;

6) transportu pobranych komodrek, w tym komorek rozrodczych,
zarodkoéw lub tkanek do podmiotu leczniczego, w ktorym ma by¢
dokonane przeszczepienie lub udostgpnienie.”,

¢) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Zwrotu kosztow, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 9 oraz w ust. 51 6,
dokonuje bank tkanek i komorek na podstawie faktury wystawionej
przez podmiot, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1 lub 3, lub w art.
27a ust. 1, ktory dokonal pobrania komorek, w tym komorek
rozrodczych, lub tkanek albo doprowadzit do uzyskania zarodka.”,

d) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowy sposob ustalania kosztow czynnos$ci
zwigzanych z:

1) pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i
dystrybucja komoérek, w tym komodrek rozrodczych, tkanek
1 narzadow,



2) przechowywaniem, przetwarzaniem, udost¢pnianiem i
dystrybucja zarodkow
- uwzgledniajgc procedury zwigzane z wykonywaniem tych czynno-

299,

Sci.”’;
4) art. 4 otrzymuje brzmienie:

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

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

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

5) tytul rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:

,Pobieranie komorek, tkanek lub narzadéw od zywych dawcow w celu prze-
szczepienia’;

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

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

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

1) zasadno$¢ 1 celowos¢ pobrania komorek rozrodczych od
okreslonego dawcy 1 zastosowania ich w celu dawstwa
partnerskiego ustalajg lekarze na podstawie aktualnego stanu
wiedzy medycznej;

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

a) ustalenia, czy ryzyko zwigzane z pobraniem komorek roz-
rodczych od okreslonego dawcy nie wykracza poza prze-
widywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju zabie-
gow 1 nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia daw-

cy,

b) ustalenia, czy ryzyko zwigzane z zastosowaniem komorek
rozrodczych pobranych od okre§lonego dawcy nie wykra-
cza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego ro-
dzaju zabiegdw 1 nie uposledzi w istotny sposob stanu
zdrowia biorczyni oraz zdrowia dzieci, ktére mogag si¢



urodzi¢ w efekcie zastosowania tych komorek rozrod-
czych w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji,

¢) ograniczenia ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepo-
zadanego lub istotnej niepozadanej reakcji u dawcy, bior-
czyni oraz u dzieci, ktére mogg si¢ urodzi¢ w efekcie za-
stosowania tych komorek rozrodczych w procedurze me-
dycznie wspomaganej prokreacji

— wymodg uprzedniego wykonania niezbednych badan
lekarskich 1 laboratoryjnych nie dotyczy dawcy komorek
rozrodczych w  celu  dawstwa  partnerskiego  do
bezposredniego uzycia;

3) kandydat na dawce zostat przed wyrazeniem zgody
szczegbtowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu,
ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komoérek
rozrodczych i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla
jego stanu zdrowia w przysztosci oraz o zakresie 1 skutkach
prawnych zastosowania pobranych od niego komoérek
rozrodczych w celu dawstwa partnerskiego;

4) kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynnoSci
prawnych i wyrazit dobrowolnie przed lekarzem pisemng
zgode na pobranie komoérek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego;

5) biorczyni zostala, przed wyrazeniem zgody, szczegdtowo,
pisemnie  poinformowana o ryzyku zwigzanym @z
zastosowaniem komorek rozrodczych dawcy w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji;

6) biorczyni ma pelng zdolnos¢ do czynno$ci prawnych i
wyrazita pisemng zgode na przyjecie komodrek rozrodczych
dawcy 1 =zastosowanie ich w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.

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

1) pobranie nastepuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli
uzasadniajg to szczeg6lne wzgledy osobiste, pobranie moze
nastgpi¢ na rzecz okreslonej biorczyni;

2) w przypadku dawstwa mgskich komorek rozrodczych na
rzecz okre$lonej biorczyni, pobranie nie moze nastgpi¢ na
rzecz biorczyni, ktéra jest spokrewniona z dawca w linii
prostej, w linii bocznej do pierwszego stopnia albo pozostaje
z dawca w stosunku przysposobienia;

3) w przypadku dawstwa zenskich komorek rozrodczych na
rzecz okre$lonej biorczyni, pobranie nie moze nastgpi¢ na
rzecz biorczyni, u ktorej majg by¢ zastosowane meskie
komoérki rozrodcze pochodzace od osoby spokrewnionej z
dawca zenskich komorek rozrodczych w linii prostej, w linii
bocznej do pierwszego stopnia albo pozostajacej z dawca
zenskich komorek rozrodczych w stosunku przysposobienia;



4) zasadno$¢ i celowo$¢ pobrania komoérek rozrodczych od
okreslonego dawcy 1 zastosowania ich w celu dawstwa
innego niz partnerskie, ustalaja lekarze na podstawie
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

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

6) kandydat na dawce zostal przed wyrazeniem zgody
szczegotowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu,
ryzyku zwigzanym =z zabiegiem pobrania komorek
rozrodczych 1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla
jego stanu zdrowia w przysztosci oraz o zakresie 1 skutkach
prawnych zastosowania pobranych od niego komoérek
rozrodczych w celu dawstwa innego niz partnerskie na rzecz
anonimowej biorczyni albo na rzecz okres§lonej biorczyni;

7) kandydat na dawce ma pelng zdolno$¢ do czynnosci
prawnych 1 wyrazil dobrowolnie przed lekarzem pisemng
zgode na pobranie komorek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie na rzecz anonimowej biorczyni albo
na rzecz okreslonej biorczyni,

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

9) w przypadku dawstwa na rzecz okreslonej biorczyni,
kandydatka na biorczyni¢ ma pelng zdolno$¢ do czynnosci
prawnych 1 wyrazita pisemng zgode¢ na przyjecie komoérek
rozrodczych dawcy 1 zastosowanie ich w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji; jesli kandydatka na
biorczyni¢ pozostaje w zwigzku malzefiskim, pobranie moze
nastapi¢ po wyrazeniu pisemnej zgody przez me¢za, ktory
zostat uprzednio szczegdtowo, pisemnie poinformowany o
skutkach prawnych przyjecia 1 zastosowania komorek
rozrodczych dawcy w procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji u biorczyni.

3. W uzasadnionych przypadkach, w szczegdlnosci gdy grozi
niebezpieczenstwo utraty albo istotnego uposledzenia zdolnosci
ptodzenia na skutek choroby lub urazu, komorki rozrodcze moga
by¢ pobierane od dawcy zywego w celu zabezpieczenia zdolnosci
ptodzenia na przysztos¢, przy zachowaniu nastepujacych
warunkow:

1) zasadno$¢ i1 celowaé pobrania komorek rozrodczych od
okreslonego dawcy ustalajg lekarze na podstawie aktualnego
stanu wiedzy medycznej;

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

3) kandydat na dawcg =zostat przed wyrazeniem zgody

szczegbtowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabiegu,
ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek



rozrodczych 1 o dajacych si¢ przewidzie¢ nastgpstwach dla
jego stanu zdrowia w przyszioSci oraz o mozliwosci
zastosowania pobranych od niego komoérek rozrodczych w
przysztosci w  procedurze medycznie wspomaganej
prokreacji;

4) kandydat na dawce, ktory ma pelng zdolnos¢ do czynnosci
prawnych, wyrazil dobrowolnie przed lekarzem pisemnag
zgod¢ na pobranie komorek rozrodczych w celu
zabezpieczenia zdolnos$ci plodzenia na przysztos¢;

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

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wymagania zdrowotne, jakim powinien
odpowiada¢ dawca komodrek rozrodczych, wykaz badan
lekarskich 1 pomocniczych badan diagnostycznych, jakim
powinien podlega¢ kandydat na dawce komoérek rozrodczych w
celu dawstwa partnerskiego 1 dawstwa innego niz partnerskie, z
uwzglednieniem dawstwa do bezposredniego uzycia i do
niebezposredniego uzycia, oraz w celu zabezpieczenia zdolnosci
ptodzenia na przyszto§¢ oraz szczegdtowe warunki pobierania
komorek rozrodczych w celu zastosowania w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.

Art. 19b. Dawstwo zarodkéw jest dopuszczalne przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

1) przekazanie nastepuje na rzecz anonimowej biorczyni; jezeli
uzasadniaja to szczegélne wzgledy osobiste, przekazanie
zarodkow moze nastapi¢ na rzecz okreslonej biorczyni;

2) zasadno$¢ 1 celowos¢ przekazania 1 zastosowania zarodkow u
biorczyni ustalaja lekarze na podstawie aktualnego stanu wiedzy
medycznej;

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

4) dawcy zarodka maja pelng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych i
wyrazili dobrowolnie przez Ilekarzem pisemng zgode¢ na
przekazanie zarodkéw na rzecz anonimowej biorczyni albo na
rzecz okreslonej biorczyni;

5) kandydatka na biorczyni¢ zostala przed wyrazaniem zgody
szczegdlowo, pisemnie poinformowana o rodzaju zabiegu, ryzyku
zwigzanym z zabiegiem przeniesienia zarodkow 1 o dajacych si¢
przewidzie¢ nastgpstwach dla jej stanu zdrowia w przysztosci
oraz o skutkach prawnych przyjecia 1 zastosowania zarodkow w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;



6) kandydatka na biorczyni¢ ma peing zdolno$¢ do czynnosci
prawnych 1 wyrazila pisemng zgod¢ na przyjecie zarodkéw i na
zastosowanie ich w procedurze medycznie wspomagane]
prokreacji; w przypadku, gdy kandydatka na biorczyni¢ pozostaje
w zwigzku malzenskim, przekazanie zarodka moze nastapi¢ po
wyrazeniu pisemnej zgody przez me¢za, ktory zostat uprzednio
szczegdtowo, pisemnie poinformowany o skutkach prawnych
przyjecia 1 zastosowania zarodkéw w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji u biorczyni.

Art. 19c. 1. W celu nalezytego monitorowania i identyfikacji dawcow i
biorcoéw komorek rozrodczych przekazanych w celu dawstwa
innego niz partnerskie oraz dawcow 1 biorcow zarodkow, tworzy
si¢ centralny rejestr dawcoéw 1 biorcow komorek rozrodczych 1
zarodkow zwany dalej ,rejestrem medycznie wspomaganej
prokreacji”.

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

1) imi¢ i nazwisko dawcy komorek rozrodezych lub zarodkow;

2) date i miejsce urodzenia dawcy komorek rozrodczych lub
zarodkéw, a w przypadku, gdy dawca zmart, dat¢ i miejsce
jego $mierci,

3) adres miejsca zamieszkania dawcy komorek rozrodczych lub
zarodkow;

4) numer PESEL dawcy komorek rozrodczych lub zarodkow,
jesli posiada;

5) informacje na temat stanu zdrowia dawcy komorek
rozrodczych lub zarodkow: wyniki badan lekarskich 1
laboratoryjnych, ktérym poddany byl dawca przed pobraniem
komorek rozrodczych oraz inne informacje medyczne o
istotnym znaczeniu;

6) date pierwszej rejestracji dawcy komorek rozrodczych lub
zarodkow;

7) wykaz 1 charakterystyk¢ komorek rozrodczych lub zarodkow
pobranych, przetworzonych, przetestowanych,
przechowywanych 1 zastosowanych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji;

8) nazwe 1 adres podmiotu, w ktérym komorki rozrodcze lub
zarodki zostaly pobrane, przetworzone, przetestowane oraz
date wykonania tych czynnosci;

9) imi¢ 1 nazwisko lekarza, ktéry dokonal pobrania komorek
rozrodczych;

10) nazwe 1 adres banku tkanek i komorek, w ktérym komorki
rozrodcze lub zarodki sa przechowywane oraz date
rozpoczecia 1 zakonczenia przechowywania;

11) nazwe 1 adres osrodka medycznie wspomaganej prokreacji,
ktéry zastosowal komorki rozrodcze lub zarodki w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji;

12) imi¢ 1 nazwisko biorczyni komorek rozrodczych lub
zarodkow;



Art. 19d.

13) datg i miejsce urodzenia biorczyni komoérek rozrodczych lub
zarodkow;

14) adres miejsca zamieszkania biorczyni komorek rozrodczych
lub zarodkow;

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

16) date 1 rodzaj zastosowanej u biorczyni komorek rozrodczych
lub zarodkow procedury medycznie wspomaganej prokreacji;

17) w przypadku gdy biorczyni komodrek rozrodczych lub
zarodkow pozostaje w zwigzku malzenskim w rejestrze
medycznie wspomaganej prokreacji zamieszcza si¢ rowniez
odpowiednio dane osobowe me¢za;

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

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

zgoda dawcy komorek rozrodczych lub zarodkéw w rejestrze
medycznie wspomaganej prokreacji moga by¢ zamieszczone
takze inne informacje na jego temat, w szczegdlnosci informacje
o jego wygladzie fizycznym, pochodzeniu etnicznym, stanie
rodzinnym lub wyksztalceniu.

. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 i1 3, bank komorek i tkanek oraz

osrodek medycznie wspomaganej prokreacji, w ktorym dokonano
pobrania lub zastosowania komorek rozrodczych w celu dawstwa
innego niz partnerskie albo zastosowania zarodkéw w celu
dawstwa zarodkow, przekazuje niezwlocznie do rejestru
medycznie wspomaganej prokreacji.

. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, udostgpnia si¢ ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia.

. Rejestr medycznie wspomagane]j prokreacji prowadzi Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”.

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

. Dane osobowe dotyczace dawcy 1 biorczyni komorek rozrodczych

oraz dawcoéw 1 biorcow zarodkdw sg objete tajemnica 1 podlegaja
ochronie przewidzianej w przepisach o tajemnicy zawodowe;j i
stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumentacji
medycznej prowadzonej przez podmiot leczniczy.

. Jezeli komorki rozrodcze zostaty pobrane w celu dawstwa innego

niz partnerskie na rzecz okreslonej biorczyni, albo jesli zarodki
zostaly przekazane w celu dawstwa zarodkdéw na rzecz okreslonej
biorczyni, przepis ust. 1 nie dotyczy wujawnienia danych
osobowych o dawcy 1 biorczyni odpowiednio tym osobom, a w



przepadku biorczyni komoérek rozrodczych lub zarodkow, ktora
pozostaje w zwigzku matzenskim, takze jej matzonkowi.

3. Osoba urodzona w efekcie dawstwa innego niz partnerskie
komorek rozrodezych lub dawstwa zarodkdw ma prawo zapoznad
si¢ z informacjami dotyczacymi osoby dawcy wymienionymi w
art. 19c ust. 2 pkt 3 1 6 oraz w ust. 3, po dojsciu do pelnoletnosci.

4. Biorczyni komorek rozrodczych lub zarodkow ma prawo
zapozna¢ si¢ z informacjami dotyczgcymi stanu zdrowia dawcy
wymienionymi w art. 19c ust. 2 pkt 6, jezeli informacje te moga
przyczyni¢ si¢ do uchylenia bezposredniego niebezpieczenstwa
dla zycia lub zdrowia maloletniego urodzonego w efekcie
dawstwa innego niz partnerskie komodrek rozrodczych lub
dawstwa zarodkow.”;

7) art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. W celu gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
tkanek 1 komorek, przeznaczonych do przeszczepienia u ludzi,
oraz gromadzenia, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
komoérek rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do
zastosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji
sg tworzone banki tkanek i komorek.”;

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

,»3. Pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, udziela minister wtasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek,
po zaopiniowaniu przez Krajowa Rade do spraw Transplantologii i Medycz-
nie Wspomaganej Prokreacji.”;

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

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, kwa-
lifikacje wymagane od osob zatrudnionych w bankach tkanek 1 komorek
wykonujacych bezposrednio czynnosci, o ktérych mowa w art. 25, majac na
uwadze bezpieczenstwo dawcow i biorcow oraz dzieci, ktore mogg urodzié
si¢ w wyniku zastosowania przechowywanych komérek rozrodczych i za-
rodkow w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
magania fachowe i sanitarne dla bankow tkanek i komoérek, uwzgledniajac
zakres wykonywanych czynnosci 1 majac na uwadze bezpieczenstwo zdro-
wotne dawcow 1 biorcéw oraz dzieci, ktore mogg powsta¢ w efekcie zasto-
sowania przechowywanych komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji.”;

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

»2) dwuletnie doswiadczenie zawodowe uzyskane w bankach tkanek 1
komorek Iub podmiotach, ktérych przedmiotem dziatalnosci sa
czynnosci zwigzane z przetwarzaniem, przechowywaniem, dystrybucja,



pobieraniem lub testowaniem komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek 1 zarodkow.”,

b) w ust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) zapewnienie przestrzegania:

a) wymogow dotyczacych pobierania komoérek, w tym komorek
rozrodczych, i tkanek,

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

c¢) wykonywania badan laboratoryjnych wymaganych w
odniesieniu  do dawcy komodrek, w tym komodrek
rozrodczych, 1 tkanek,

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

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

f) wymogow dotyczacych bezposredniej dystrybucji komoérek, w
tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkoéw do biorcy,

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

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) przekazywanie niezbednych danych do wlasciwych rejestrow;”,
— w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje pkt 6 w brzmieniu:

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

»Art. 28a. Bank tkanek 1 komorek jest obowigzany zapewni¢ pracownikom,
ktorych czynnosci wptywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i1 zarodkéw, a takze na bezpieczenstwo
dawcow 1 biorcéw, w tym osobie odpowiedzialnej, odbycie
szkolen, o ktorych mowa w art. 40a ust. 1.”;

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

,1. Bank tkanek i komodrek opracowuje i wdraza system zapewnienia
jako$ci okreSlajacy w szczegdlnosci sposdéb monitorowania stanu
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek i zarodkow w drodze
miedzy dawcg a biorcg oraz wszelkich wyrobow medycznych i
materialdw majacych bezposredni kontakt z tymi komorkami, w tym
komorkami rozrodczymi, tkankami 1 zarodkami.”,

b) w ust. 2 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkoéw.”,



¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

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

»Art. 30a. 1. Bank tkanek i komoérek oznacza komorki, w tym komorki
rozrodcze, tkanki 1 zarodki w sposdb umozliwiajacy identyfikacje
ich dawcy za pomocg niepowtarzalnego oznakowania.

2. Identyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢
okreslenia danych dotyczacych:

1) pobrania komorek, w tym komorek rozrodczych, i tkanek;

2) przyjecia komoérek, w tym komoérek rozrodczych, tkanek i
zarodkow do banku tkanek i komorek;

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

3. Bank tkanek i komorek jest obowigzany ponadto:

1) stosowac srodki bezpieczenstwa, jak rowniez ochrony danych
przed nieupowaznionymi uzupelnieniami, usuwaniem
informacji lub zmianami w dokumentacji medycznej
dawcow, a takze przed przekazywaniem informacji osobom
nieuprawnionym;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

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

4. Bank tkanek 1 komoérek jest obowigzany do zapewnienia
monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych Iub
dystrybuowanych komoérek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek i zarodkow;

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

5. W celu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa wymaganego dla
danego typu komorki, tkanki lub zarodka, bank tkanek i komorek
jest obowigzany prowadzi¢ walidacje 1 okre$la¢ krytyczne
momenty wszystkich proceséw, ktére muszg by¢ kontrolowane w
oparciu o wyznaczone kryteria akceptacji, oraz kwalifikacje
sprzetu, urzadzen technicznych i1 $rodowiska przebiegajacego
procesu przetwarzania komoérek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek i1 zarodkow.



6. Przez zdolno$§¢ monitorowania, o ktdrej mowa w ust. 3 pkt 3,
rozumie si¢:

1) zdolno$¢ lokalizowania 1 identyfikowania komorek, w tym
komorek rozrodczych, tkanek i1 zarodkéw na dowolnym
etapie od ich pobrania, w trakcie badania, przetwarzania 1
przechowywania do ich dystrybucji do biorcy;

2) zdolno$¢ zidentyfikowania biorcy komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek 1 zarodkow;

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

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

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

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

— uwzgledniajac  konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa
dawcodw 1 biorcow.”;
14) w art. 31 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Bank tkanek i komorek zawiera pisemng umowe o wspoiprace w okreslonym
zakresie z podmiotem, ktorego dzialalno$¢ wptywa na jako$¢ i bezpieczen-
stwo komorek, w tym komorek rozrodezych, tkanek i zarodkoéw przetworzo-
nych we wspotpracy z tym podmiotem.”;

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

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

2) zapewnia¢ najwyzszg jakos¢ komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek i zarodkéw podczas dystrybucji;

3) zapewni¢, aby wszystkie czynno$ci zwigzane z
przechowywaniem komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek 1 zarodkow byly przeprowadzane w warunkach
kontrolowanych wtasciwych dla kazdej czynnosci.”;

16) art. 32a otrzymuje brzmienie:

»Art. 32a. 1. Bank tkanek 1 komorek zawiera umowe o przechowywanie
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek lub zarodkéw z
dawcami ktérzy te komorki, w tym komorki rozrodcze, tkanki lub
zarodki oddaty do przechowywania.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczegdlnosci
okreslenie:



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

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

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

17) art. 34 otrzymuje brzmienie:

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

2. Dokumentacja moze by¢ rowniez gromadzona 1 przechowywana
w formie elektronicznej.”;

18) tytut rozdziatu 7 otrzymuje brzmienie:

,Postepowanie z komorkami, w tym komorkami rozrodczymi, tkankami, na-
rzadami 1 zarodkami w podmiotach leczniczych, os$rodkach medycznie
wspomaganej prokreacji oraz w laboratoriach”;

19) art. 36 otrzymuje brzmienie:

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

1) pobieraniu komorek, tkanek i narzadow od zywych dawcow —
moze by¢ prowadzone wylacznie w podmiotach leczniczych;

2) pobieraniu narzagdow ze zwlok Iludzkich w celu
przeszczepienia — moze by¢ prowadzone wylacznie w
podmiotach leczniczych;

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

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



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

2. Postgpowanie z komoérkami rozrodczymi i zarodkami w celu
medycznie wspomaganej prokreacji polegajace na:
1) pobieraniu komoérek rozrodezych od zywych dawcow;

2) stosowaniu komoérek rozrodczych i zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji

— moze by¢ prowadzone wyltacznie w osrodkach medycznie
wspomaganej prokreacji.

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

4. Do udzielenia pozwolenia na dziatalno$¢, o ktérej mowa w ust. 3,
stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 26 1 art. 27 ust. 1-5, z tym,
ze w przypadku pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt. 1,415,
zadania i1 czynno$ci Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek wykonuje Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, a w przypadku pozwolenia,
o ktérym mowa w ust. 2, zadania i czynno$ci Krajowego Centrum
Bankowania  Tkanek 1 Komorek wykonuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”.

5. Wniosek podmiotu leczniczego o pozwolenie na dziatalnos¢, o
ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, 4 1 5, okresla przewidywany zakres
procedur transplantacyjnych.

6. Wniosek osrodka medycznie wspomaganej prokreacji o
pozwolenie na dzialalno$¢, o ktérej mowa w ust. 2, okresla
przewidywany rodzaj 1 zakres procedury medycznie
wspomaganej prokreacji.

7. Czynnos$ci, o ktérych mowa w ust. 1 1 2, wykonuja osoby o
odpowiednich kwalifikacjach zawodowych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, przed wydawaniem
pozwolenia na dziatalnos$¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt. 1,415
oraz w ust. 2, zasigga opinii Krajowej Rady do Spraw
Transplantologii i Medycznie Wspomaganej Prokreacji.

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

1) kwalifikacje zawodowe 0s6b wykonujacych czynnosci, o
ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci
lekarzy specjalistow z nastepujacych dziedzin medycyny:
transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dziecigce;,
hematologii, onkologii klinicznej, kardiochirurgii, chirurgii
naczyn, urologii, jak rowniez lekarzy innych specjalnosci,

2) kwalifikacje zawodowe koordynatoréw pobrania lub
przeszczepienia,

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



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

5) kwalifikacje zawodowe o0s6b wykonujacych czynnosci, o
ktéorych mowa w ust. 2, uwzgledniajac w szczegodlnosci
lekarzy specjalistow z zakresu ginekologii 1 poloznictwa,
urologii, endokrynologii, jak roéwniez lekarzy innych
specjalnosci,

6) kwalifikacje zawodowe koordynatorow procedury medycznie
wspomaganej prokreacji,

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

8) warunki, jakim powinna odpowiada¢ dokumentacja
medyczna dotyczaca czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2,

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

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

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

»1. Postgpowanie polegajace na testowaniu komoérek, w tym komorek rozrod-
czych, tkanek, narzadow i zarodkéw moze by¢ podejmowane wylacznie w
medycznym laboratorium diagnostycznym w rozumieniu przepisOw ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr
144, poz. 1529, z p6zn. zm.”), posiadajgcym pozwolenie ministra wlasciwe-
go do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynnosci.”;

21) art. 37b—37e otrzymuja brzmienie:

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

2. Identyfikacja, o ktérej mowa w ust. 1, zapewnia mozliwos¢
okreslenia danych dotyczacych pobrania komorek, w tym
komoérek rozrodczych, tkanek, narzadow lub zarodkow, ich
przyjecia do banku tkanek i komorek, podmiotu leczniczego, o
ktorym mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, lub medycznego
laboratorium diagnostycznego, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1,
oraz ich testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania i
dystrybucji.

2 ) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz.
1015,z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.



Art. 37c. 1. Bank tkanek 1 komorek, podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 215, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, s3 obowiazane:

1) stosowaé $rodki bezpieczefistwa i ochrony danych przed
nieupowaznionymi uzupelnieniami, usuwaniem informacji
lub zmianami w dokumentacji medycznej dawcow oraz przed
przekazywaniem informacji osobom nieuprawnionym,;

2) stosowac procedury rozstrzygania rozbieznosci w danych;

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

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

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

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

3) mozliwos¢ lokalizowania 1 identyfikowania wszelkich
istotnych danych zwigzanych z wyrobami medycznymi oraz
materiatami majacymi kontakt z komoérkami, w tym
komoérkami  rozrodczymi, tkankami, narzadami lub
zarodkami.

3. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 215, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1, s3 obowigzane ponadto do
zapewnienia monitorowania:

1) pobranych, przetworzonych, przechowywanych lub
dystrybuowanych komoérek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadoéw lub zarodkow;

2) wyroboéw medycznych 1 materiatdow majacych bezposrednio
kontakt z komoérkami, w tym komorkami rozrodczymi,
tkankami, narzgdami lub zarodkami.

Art. 37d. Bank tkanek i komorek, podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art.
36 ust. 1 pkt 1, 2 1 5, oraz medyczne laboratorium diagnostyczne,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, s3g obowigzane:

1) prowadzi¢ walidacje wszystkich procesow,

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

3) prowadzi¢ kwalifikacje sprzetu, urzadzen technicznych i
srodowiska przebiegajacego procesu rozumiang jako
udokumentowane dzialanie majace na celu wykazanie, ze to
srodowisko, sprzet lub wurzadzenia s3 odpowiednio
zainstalowane 1 pracuja wlasciwie



— w celu zapewnienia jakosci 1 bezpieczenstwa wymaganego dla
danego typu komorki, tkanki lub narzadu oraz uzyskania
oczekiwanych wynikow.

Art. 37e. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:

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

2) szczegotowe wymagania w zakresie monitorowania, o
ktorym mowa w art. 37c ust. 3
— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
biorcow.”;
22) po rozdziale 7a dodaje si¢ rozdzialy 7b 1 7¢ w brzmieniu:

,,Rozdzial 7b

Zastosowanie komorek rozrodczych 1 zarodkéw w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji

Art. 37f. 1. Zastosowanie komoérek rozrodczych i zarodkow w procedurze
medycznie wspomaganej prokreacji moze polegac na:
1) przeniesieniu megskich komorek rozrodczych do organizmu
biorczyni (sztuczne unasiennienie) albo

2) pozaustrojowym utworzeniu zarodkow (zaptodnienie in vitro)
1 przeniesieniu ich do organizmu biorczyni, albo

3) przeniesieniu zarodkow do organizmu biorczyni.

2. Procedura medycznie wspomagane] prokreacji obejmuje
bezposrednie 1 niebezposrednie uzycie komoérek rozrodczych i
zarodkow.

Art. 37g. 1. Niedopuszczalne jest zastosowanie w procedurze medycznie
wspomagane] prokreacji komorek rozrodczych pobranych od
dawcy, jezeli:

1) dawca wycofat na piSmie zgod¢ na zastosowanie pobranych
od niego komorek rozrodczych;

2) dawca zmart 1 nie udzielit za zycia pisemnej zgody na
po$miertne zastosowane pobranych od niego komorek
rozrodczych;

3) istniejg przeciwwskazania medyczne do zastosowania w
procedurze medycznie wspomaganej prokreacji komorek
rozrodczych pobranych od dawcy;

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



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

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

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

1) biorczyni wycofata na pisSmie zgode;

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

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

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

1) dawcy zarodkéw wycofali na pisSmie zgode na przekazywanie
zarodkow;

2) biorczyni wycofala na piSmie zgode; w przypadku gdy
biorczyni pozostaje w zwigzku matzenskim, niedopuszczalne
jest przeniesienie zarodkow gdy jej maz wycofal na piSmie
zgode;

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

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

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

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

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

2) podmiot leczniczy wykonujacy pobranie lub przeszczepienie
tych komorek, tkanek lub narzadow — po uzyskaniu



pozwolenia dyrektora Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;

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

2. Od decyzji dyrektora Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i
Komoérek, dyrektora Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego
do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” 1 dyrektora Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego  do Spraw  Medycznie
Wspomagane] Prokreacji ,,POJART” w przedmiocie wydania
pozwolenia na wywdz lub przywdz komoérek, w tym komodrek
rozrodczych, tkanek, narzadéow lub zarodkow, przyshuguje
odwotanie do ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

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

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

2) zagwarantowa¢ zapewnienie jakosci 1 bezpieczenstwa
wywozonych 1 przywozonych komodrek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzagdow 1 zarodkéw przeznaczonych
do zastosowania u ludzi.

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

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

2) ust. 1 pkt 2 — gromadzi i1 przechowuje Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
,Poltransplant;

3) ust. 1 pkt 3 — gromadzi i1 przechowuje Centrum

Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”.

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

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegblowe wymagania dotyczace wywozu i
przywozu komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadow 1 zarodkow, sposdb monitorowania ich stanu w drodze
migdzy dawca a biorca, majac na wzgledzie zapewnienie jakosci 1
bezpieczenstwa, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, oraz
uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne biorcy.”;

23) tytut rozdzialu 8 otrzymuje brzmienie:

,»Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltran-
splant”, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”, Krajowe Centrum Bankowania Tka-



nek 1 Komorek i Krajowa Rada do Spraw Transplantacji i Medycznie Wspo-
maganej Prokreacji”;

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

»Art. 38a. 1. Tworzy si¢ Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” z siedzibg w
Warszawie.

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

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

1) prowadzenie rejestru medycznie wspomaganej prokreacji;

2) prowadzenie rejestru osrodkdw medycznie wspomaganej
prokreacji;

3) organizowanie wspotdziatania o$rodkow  medycznie
wspomagane] prokreacji w kraju 1 za granica oraz
wspotdziatania tych osrodkow z bankami tkanek 1 komorek w
kraju i za granica;

4) sprawowanie nadzoru i kontroli nad o$rodkami medycznie
wspomaganej prokreacji pod wzglegdem merytorycznym,;

5) petienie funkcji referencyjnych i konsultacyjnych;

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

7) udzielanie pozwolenia na wywodz komorek rozrodczych lub
zarodkdw z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i ich
przywoz na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, oraz
gromadzenie danych o wywozach i przywozach;

8) upowszechnianie standardéw medycznych oraz zasad
deontologicznych obowigzujagcych w zakresie medycznie
wspomaganej prokreacji;

9) prowadzenie dzialalnosci informacyjnej 1 edukacyjnej
majacej na celu upowszechnianie leczenia nieptodnosci za
pomoca procedur medycznie wspomaganej prokreacji;

10) wspodldziatanie z innymi podmiotami krajowymi i
zagranicznymi, ktorych celem dziatalnosci jest rozwoj
medycznie wspomaganej prokreacji;

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

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



13) opracowywanie dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia
rocznych raportéw dotyczacych funkcjonowania osrodkow
medycznie wspomaganej prokreacji oraz postgpowania w
tych osrodkach z komérkami rozrodczymi 1 zarodkami.

4. Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” jest kierowane przez
dyrektora powolywanego 1 odwolywanego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze
zarzadzenia, statut Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnemu do
Spraw  Medycznie = Wspomaganej  Prokreacji  ,,PolART”
okreslajacy jego szczegdtowa strukture organizacyjng oraz
szczegdtowy zakres zadan, uwzgledniajac bezpieczenstwo
stosowania procedury medycznie wspomagane] prokreacji oraz
zdrowia indywidualnych os6b 1 zdrowia publicznego oraz
koniecznos¢ sprawnego wykonywania zadan , o ktorych mowa w
ust. 3.

Art. 38b. 1. Rejestr os$rodkow medycznie wspomaganej prokreacji
prowadzony przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Medycznie Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” jest
jawny.
2. Do rejestru wpisuje si¢ nastepujace dane:
1) oznaczenie osrodka wspomaganej medycznie prokreacji,

2) numer w ewidencji dziatalno$ci gospodarczej, rejestrze
przedsigbiorstw albo innym wlasciwym rejestrze;

3) adres;
4) zakres dziatalno$ci.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, udostepnia si¢ rowniez droga
elektroniczng.”;

25) art. 40a otrzymuje brzmienie:

»Art. 40a.1. Organizowanie szkolen osob, ktorych czynno$ci bezposrednio
wptywaja na jako$¢ komorek, w tym komorek rozrodczych,
tkanek, narzadow i zarodkéw, a takze bezpieczenstwo dawcow i
biorcow, prowadzi:

1) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do  Spraw
Transplantacji ,,Poltransplant” dla koordynatoré6w pobierania
lub przeszczepiania w zakresie pobierania, przechowywania 1
przeszczepiania  narzadéw  oraz  szpiku,  komorek
krwiotworczych krwi obwodowej 1 pepowinowej;

2) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek w zakresie
pobierania, gromadzenia, testowania, przetwarzania,
sterylizacji, przechowywania 1 dystrybucji komorek 1 tkanek
oraz pozyskiwania szpiku, komodrek krwiotwdrczych krwi
obwodowej 1 pgpowinowej;

3) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART” we wspolpracy z
Krajowym Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek w
zakresie  pobierania, przetwarzania, przechowywania,
testowania 1 dystrybucji komoérek rozrodczych 1 zarodkéw



przeznaczonych do wykorzystania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji.
2. Szkolenia, o ktéorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ w formie
szkolenia:

1) wstepnego - dla 0s6b nowozatrudnionych;

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

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

3. Szkolenia, o ktéorych mowa w ust. 1, prowadzi si¢ zgodnie z
programem szkolen opracowanym przez podmioty, o ktorych
mowa w ust. 1, na podstawie ramowego programu szkolen
okreslonego przepisami wydanymi na podstawie ust. 8.

4. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, maja na celu:
1) zdobycie umiejetnosci w realizowaniu wyznaczonych zadan;

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

3) zrozumienie struktury organizacyjnej, systemu zapewnienia
jakosci 1 zasad ochrony zdrowia i bezpieczefistwa placowki,
w ktorej osoby szkolone sg zatrudnione;

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

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

6. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sg nieodptatne, a ich
finansowanie nastepuje ze Srodkow budzetu panstwa z czegsci,
ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia,
przeznaczonych na  finansowanie = Krajowego  Centrum
Bankowania Tkanek 1 Komorek, Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant” oraz
Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Medycznie
Wspomaganej Prokreacji ,,POIART”.

7. Jednostki, w ktorych odbywaja si¢ szkolenia, o ktérych mowa w
ust. 1, powinny spelia¢ odpowiednie wymagania, w
szczegolnosci:

1) zapewni¢ baz¢ dydaktyczng dostosowana do liczby oséb
uczestniczacych w szkoleniach;

2) zapewni¢ odpowiednig kadre dydaktyczna;

3) zapewni¢ sprawng organizacj¢ szkolenia;

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



8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, ramowe programy szkolen, o ktéorych mowa w
ust. 1, sposob dokumentowania ich przebiegu oraz wzér
zaswiadczenia o odbytym szkoleniu, uwzgledniajac konieczno$¢
osiaggniecia celow, o ktérych mowa w ust. 4.”;

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

»l. Tworzy si¢ Krajowa Rad¢ do Spraw Transplantacji i Medycznie
Wspomaganej Prokreacji, zwang dalej ,,Rada”, jako organ doradczy i
opiniodawczy ministra wiasciwego do spraw zdrowia.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Do zadan Rady nalezy w szczegdlnoSci:

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

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

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

¢) Krajowego Centrum Bankowania Tkanek 1 Komorek;

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

5) prowadzenie dzialalnos$ci informacyjnej na temat mozliwos$ci
leczenia nieptodnosci poprzez stosowanie procedur medycznie
wspomaganej prokreacji;

6) opiniowanie projektow aktow normatywnych w zakresie, o
ktérym mowa w pkt 11 2;

7) wspotdziatanie z organizacjami i stowarzyszeniami krajowymi i
zagranicznymi, ktorych celem jest rozwdj transplantologii i
rozwdj medycznie wspomaganej prokreacji, oraz z samorzadem
lekarskim 1 innymi samorzadami zawodow medycznych;

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

9) opiniowanie wnioskOw o przeprowadzenie przeszczepienia
komorek, tkanek i1 narzadow pobranych od zwierzat;
10) opiniowanie:
a) spelnienia wymogow przepisOw ustawy przez ubiegajace si¢
o pozwolenie: banki tkanek i komorek, podmioty, o ktoérych
mowa w art. 36 ust. 1 pkt 1, 4 i 5, o$rodki medycznie
wspomaganej prokreacji, oraz medyczne laboratoria
diagnostyczne lub podmioty takie pozwolenia dotychczas
posiadajace,
b) przestrzegania ustalonych procedur postepowania w zakresie
pobierania, przechowywania 1 przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadow oraz stosowania komorek rozrodczych i



zarodkéw w procedurach medycznie wspomaganej prokreacji
oraz spelniania warunkow wymaganych w ustalonym
systemie zapewnienia jako$ci — na podstawie zgloszonych
przez podmioty dokonujace pobierania, przechowywania i
stosowania komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek,
narzadéow 1 zarodkow istotnych niepozadanych reakcji 1
istotnych niepozadanych zdarzen,

c) jakosci $wiadczen zdrowotnych udzielanych w zakresie
pobierania, przechowywania, dystrybucji i stosowania u ludzi
komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek, narzadow i
zarodkow;

12) opracowywanie dla ministra wilasciwego do spraw zdrowia
rocznych raportow dotyczacych wynikow przeszczepiania
komorek, tkanek 1 narzadow, na podstawie materiatow
udostepnianych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw  Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komorek oraz inne instytucje zwigzane z
procedurg pobierania 1 przeszczepiania komorek, tkanek 1
narzadow;

13) opracowywanie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia
rocznych raportow dotyczacych wynikdéw stosowania procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, na podstawie materiatow
udostepnianych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do
Spraw Medycznie wspomaganej Prokreacji ,,POIART”, Krajowe
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek oraz inne instytucje
zwigzane z pobieraniem 1 stosowaniem procedur medycznie
wspomaganej prokreacji.”;

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia nadaje, w drodze rozporzadzenia,
statut Krajowej Radzie do Spraw Transplantacji 1 Medycznie
Wspomaganej Prokreacji, okre$lajacy szczegdtowo zakres, organizacje,
tryb jej dziatania, w tym Komisji Etycznej, sposob wynagradzania
cztonkéw Rady oraz sposob i tryb udzielania opinii, uwzgledniajac
koniecznos$¢ sprawnego wypelniania zadan przez Radg.”;

27) art. 42 otrzymuje brzmienie:

»Art. 42.1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad
stosowaniem przepisOw ustawy.

2. W ramach nadzoru, o ktéorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy
do spraw zdrowia w szczego6lnosci:

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

2) przedstawia Komisji Europejskiej corocznie, w terminie do
dnia 30 czerwca, sprawozdanie roczne dotyczace
powiadamiania o istotnych zdarzeniach niepozadanych i
istotnych niepozadanych reakcjach w zakresie pobierania,
testowania, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania,



dystrybucji 1 stosowania u ludzi komoérek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadoéw i zarodkow;

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

4) udziela i odmawia pozwolenia bankom tkanek 1 komorek,
podmiotom, o ktéorych mowa w art. 36 ust. 1, 4 1 5, osrodkom
medycznie wspomaganej prokreacji, osrodkom dawcow
szpiku 1 laboratoriom oraz cofa te pozwolenia, po
zasiggnieciu opinii Rady;

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

6) udziela, na wniosek Komisji Europejskiej lub wilasciwego
organu innego panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej,
informacji pisemne] na temat wynikow kontroli, o ktorej
mowa w art. 35, w zakresie zgodnos$ci z przepisami
dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z
dnia 31 marca 2004 r. oraz z przepisami dyrektywy Komisji
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. oraz dyrektywy Komisji
2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia:

1) przedstawia Komisji Europejskiej, raz na 3 lata,
sprawozdania:

a) z czynnosci podjetych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zakresie propagowania dawstwa komorek,
tkanek 1 narzadow oraz informowania o metodach
wspomaganej medycznie prokreaci,

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

2) przeprowadza kontrole, o ktorej mowa w art. 35, na
umotywowany pisemny wniosek wtasciwego organu innego
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej w przypadku
wystgpienia istotne] niepozadanej reakcji lub innego
istotnego zdarzenia niepozadanego w trakcie pobrania,
stosowania lub po zastosowaniu komorek, w tym komorek
rozrodczych, tkanek, narzadéw i1 zarodkéw u ludzi w celu
przeszczepienia albo medycznie wspomaganej prokreacji;

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

28) art. 43—45 otrzymuja brzmienie:

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

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci lub karze
pozbawienia wolno$ci do roku.



Art. 44. 1. Kto, w celu uzyskania korzy$ci majatkowej lub osobistej, nabywa
lub zbywa cudzg komorke, w tym komorke rozrodcza, tkanke lub
narzad, posredniczy w ich nabyciu lub zbyciu, badZ bierze udziat
w przeszczepianiu lub udostgpnianiu pozyskanych wbrew
przepisom ustawy komorek, w tym komorek rozrodczych, tkanek
lub narzadow, pochodzacych od zywego dawcy lub ze zwlok
ludzkich,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 5 lat.

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

3. Jezeli sprawca uczynit sobie z popelnienia przestgpstwa
okreslonego w ust.1 lub 2 state zrodto dochodu,

podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do 10 lat.
Art. 45. Kto prowadzi dziatalno$¢ przewidziang przepisami ustawy dla banku
tkanek 1 komorek lub os$rodka medycznie wspomagane;j

prokreacji, bez wymaganego pozwolenia lub wbrew warunkom
okreslonym z pozwoleniu,

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

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

»Art.46c. 1. Kto stosuje procedure medycznie wspomaganej prokreacji
zwigzang z pozaustrojowym tworzeniem 1 wykorzystywaniem
zarodkow, wbrew przepisom ustawy,

podlega karze grzywny, ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2.
2. Tej samej karze podlega kto przeprowadza testowanie zarodkoéw
w celu dokonania wyboru plci przysziego dziecka, chyba ze
wybor taki pozwala unikng¢ cigzkiej choroby dziedzicznej
zwigzane] z plcig dziecka.
Art. 46d. Kto, w celu osiagniecia korzy$ci majatkowej lub osobistej,
posredniczy w zawieraniu umoéw o macierzynstwo surogacyjne,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
Art. 46e. Kto, wbrew woli dawcow, niszczy zarodki zdolne do
prawidtowego rozwoju,
podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesigcy do lat 5.
Art. 46f. 1. Kto tworzy zarodek z ludzkich komorek rozrodczych dla celow
badawczych lub naukowych,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.
2. Tej samej karze podlega kto dokonuje ingerencji w genom ludzki
zarodka powodujac jego dziedziczne zmiany.
Art. 46g. Kto stosuje procedure rozrodu wspomaganego medycznie w celu
doprowadzenia do urodzenia genetycznej kopii cztowieka,
podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 5.
Art. 46h. Kto tworzy zarodek z ludzkiej 1 zwierzecej komorki rozrodcze;j
albo z potaczenia co najmniej dwoch zarodkéw ludzkich lub
zarodka ludzkiego 1 zarodka zwierzgcego,



podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.”.

Art. 2.

Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 3 ust. 14, art. 27 ust.
617, art. 29 ust. 3, art. 36 ust. 7, art. 37e, art. 40a ust. 8 oraz art. 41 ust. 8 ustawy, o
ktérej mowa w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 3 ust. 14, art. 27 ust. 6 1 7, art. 29 ust. 3,
art. 36 ust. 9, art. 37¢, art. 40a ust. 8 oraz art. 41 ust. 8 tej ustawy, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz przez 12 miesi¢cy od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy.

Art. 3.

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



UZASADNIENIE
1. Celem przedstawionego projektu nowelizacji ustawy o zmianie ustawy o

pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow jest:

1) uregulowanie problematyki medycznie wspomaganej prokreacji w
zakresie  dawstwa, pobierania, przetwarzania, testowania,
przechowywania 1 dystrybucji komorek rozrodczych oraz zarodkow
przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji oraz stosowania procedur medycznie
wspomaganej prokreacji,

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

Projekt opiera si¢, w szczegolnos$ci, na nastepujacych zatozeniach.

Prawidtowe funkcjonowanie procedur medycznie wspomaganej prokreacji
wymaga przyjecia odpowiednich regulacji 1 wprowadzenia funkcjonalnych
rozwigzan instytucjonalnych. Przyjete rozwigzania ustawowe nie mogg pogorszy¢
dostgpu do uznanych i powszechnie stosowanych metod wspomaganej medycznie
prokreacji.

Regulacje prawne powinny zapewnia¢ wysoki poziom medyczny,
bezpieczenstwo zdrowotne 1 efektywnos$¢ stosowanych zabiegow medycznie
wspomaganej prokreacji. Zaptodnienie pozaustrojowe, tzw. ,,in vitro”, jest jedng z
uznanych metod leczenia niezamierzonej bezdzietno$ci majaca zastosowane w razie
braku powodzenia leczenia konwencjonalnego lub tez jako metoda ,,z wyboru” dla

eliminacji specyficznych problemow bedacych przyczyng nieptodnosci.



Regulacje prawne powinny wigc gwarantowa¢ kazdemu mozliwosé
korzystania z aktualnych osiggnig¢ wiedzy medycznej. Nie wolno arbitralnie
ogranicza¢ prawa jednostki do korzystania z najwyzszego osiggalnego stanu zdrowia
fizycznego 1 psychicznego (gwarantowanego m.in. przez art. 12 Paktu Praw
Ekonomicznych, Spotecznych i1 Kulturalnych) oraz konstytucyjnego prawa do
decydowania o swoim zyciu osobistym, réwniez w zakresie zdrowia i
samostanowienia w dziedzinie reprodukcji. Skuteczne stosowanie metody ,,in vitro”
przy aktualnym poziomie wiedzy i techniki medycznej wymaga procedury tworzenia
nadliczbowych zarodkow oraz ich zamrazania. Procedura ta zwigksza szanse¢ na
powodzenie leczenia niezamierzonej bezdzietnos$ci w takim stopniu, ze stosowanie
metody ,,in vitro” staje si¢ akceptowang metoda leczenia 1 moze by¢ finansowane ze
srodkow publicznych. Jest to rozwigzanie obecnie optymalne, poniewaz jego
zastosowanie ogranicza liczbe cykli leczniczych, ktérym musi by¢ poddana kobieta
w trakcie terapii nieplodno$ci, a w cze$ci przypadkéw zmniejsza lub eliminuje
ryzyko powaznych powiktan zdrowotnych dla matki. Na dzisiejszym etapie rozwoju
wiedzy 1 techniki medycznej nie ma jeszcze powszechnie stosowanych metod
alternatywnych o poréwnywalnej efektywnosci.

Swiadczenia zdrowotne z zastosowaniem procedur wspomaganej medycznie
prokreacji powinny by¢ udzielane wylacznie przez lekarzy posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje oraz przez zaktady opieki zdrowotnej, ktére uzyskaly
pozwolenie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na zasadach analogicznych, jak
w przypadku przeszczepiania wszystkich komorek, tkanek i narzadéow. Powinny
zosta¢ ponadto stworzone instytucjonalne warunki do kontroli przestrzegania
obowigzujacych standardéw oraz norm jakosci i bezpieczenstwa.

Z uwagi na blisko$¢ przedmiotu unormowan oraz ich kompleksowy charakter
projektowana regulacja prawna powinna stanowi¢ cze$¢ ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek tkanek 1 narzadow
( zwanej dalej ustawg z 2005 r.). Projekt uwzglednia niektéore zmiany tej ustawy
zaproponowane w projekcie nowelizacji z dnia 29 grudnia 2008 r. zawartej w druku

sejmowym nr 1657.

Implementacja przepisow dotyczacych pobierania, przechowywania 1
przeszczepiania komorek rozrodczych i zarodkdw jest niezbedna ze wzgledu na
obowigzek wdrozenia prawa wspolnotowego, jaki Polska przyjeta wraz ze
wstgpieniem do struktur unijnych. Opdznienie we wdrozeniu dyrektyw PE 1 Rady

2006/17/WE oraz 2006/86/WE wykonujacych dyrektywe PE 1 Rady 2004/23/WE, w



jakim obecnie znajduje si¢ Polska (termin do wdrozenia dyrektywy 20004/23/WE
uplynat 7 kwietnia 2006 r.), stanowi zgodnie z przepisami art. 226 TWE podstawe do
wniesienia przez Komisj¢ Europejska skargi do Trybunalu Sprawiedliwosci na
naruszenie prawa wspolnotowego poprzesz niewykonanie wynikajacych z niego
zobowigzan. Niniejsza nowelizacja ustawy jest zatem konieczna, by uniknac¢
negatywnych skutkéw wynikajacych z op6znienia we wdrazaniu dyrektyw, w tym
takze kar pieni¢znych.

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

stanu rzeczy.

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

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