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WSTEP

Problematyka medycznie wspomaganej prokreacji stanowi od kil-
kunastu lat przedmiot zainteresowania przedstawicieli nauki prawa. To
niezwykle interesujgce zagadnienie, zwazywszy Ze istota problemu nie
obejmuje wylgcznie procedury medycznej, ktorej poddaja sie osoby cho-
re, ale musi uwzglednia¢ dobro i interes dziecka, ktdrego osoby podda-
jace sie procedurze pragng. W leczeniu nieptodnosci chodzi bowiem nie
o samo leczenie, ale o to, by widocznym efektem tego leczenia bylo
dziecko i realizacja funkcji rodzicielskich. Problem nie jest nowy. Od
dawna prowadzone s3 zaréwno badania, jak i terapia. Nie ulega tez
watpliwosci, Ze procedury wspomaganej medycznie prokreacji sg sto-
sowane od lat. Problemem, z ktérym mierza si¢ prawnicy, pozostaje
oczywicie — oprocz koniecznosci ujecia standardu tego postepowania -
takze kwestia ustalenia pochodzenia dziecka, ktére w wyniku procedur
medycznych przyjdzie na $wiat. Warto zauwazy¢, ze prawo dlugo nie
towarzyszylo dynamicznemu rozwojowi medycyny, w tym zwlaszcza
medycyny rozrodu. Jeszcze kilkadziesiat lat temu, w czasie gdy powsta-
wal regulujgcy kwestie ustalenia pochodzenia dziecka obowigzujgcy ko-
deks rodzinny i opiekunczy, zagadnienie to nalezato do swoistego me-
dycznego science fiction i zapewne wowczas niewielu lekarzom $nita sie
mozliwo$¢ powotywania cztowieka do Zycia poza organizmem matki.
Co wiecej, gdy w Polsce zaczely przychodzi¢ na $wiat pierwsze dzieci
urodzone z wykorzystaniem technik zaplodnienia pozaustrojowego
i transferu zarodkdow, dla prawnikéw problem jawit si¢ jako malo istotny,
a w latach 90. ubieglego wieku nie stanowil przedmiotu materii wykla-
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Wstep

dowej w ramach kursu z prawa medycznego czy prawa rodzinnego'.
Najbardziej interesujace pozostaje jednak to, ze o ile obecnie dla lekarzy
zajmujgcych sie leczeniem nieptodnosci wykorzystanie technologii me-
dycznej do powotania do zycia cztowieka poza organizmem matki sta-
nowi juz normalny przejaw zawodowej aktywnosci, o tyle prawnikom
wcigz przychodzilo postugiwaé sie zasadami filiacyjnymi ustalonymi
(z nielicznymi wyjatkami) w latach 60. ubiegtego wieku, wzorowanymi
niekiedy jeszcze na tych obowigzujacych w czasach rzymskich.

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

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

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

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

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

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

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

Poznan, 2 lutego 2016 .

Joanna Haberko
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USTAWA

z dnia 25 czerwca 2015 r.
o leczeniu nieptodnosci’

(Dz. U. poz. 1087)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

- dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 102 z 07.04.2004, s. 48),

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

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

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

Przepisy ogdlne

/A\a 8 W Ustawa okresla:

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

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

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

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

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

1. Leczenie nieptodnosci stanowi element odpowiedzi na chorobe, jaka jest
nieptodnos¢, za$ ustawa regulujaca te kwestie stuzy¢ ma uregulowaniu
materii podejmowania dziatan zwigzanych z procedurami medycznymi
obejmujgcymi wlasnie diagnostyke i terapie nieptodnosci.
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Joanna Haberko — doktor habilitowana nauk prawnych, profesor nadzwyczajny w Katedrze
Prawa Cywilnego, Handlowego i Ubezpieczeniowego Wydziatu Prawa i Administracji Uni-
wersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu; cztonek Krajowej Rady Transplantacyjnej
przy Ministrze Zdrowia (2010-2014) oraz Komisji Bioetycznej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej
w Poznaniu; wielokrotna stypendystka rzadu wloskiego, odbywata staze naukowe na wydzia-
tach prawa uniwersytetéw w Maceracie i Ferrarze oraz w Instytucie Bioetyki Uniwersytetu
im. A. Gemelli w Rzymie. Gléwnym obszarem jej zainteresowan badawczych sg zagadnienia
prawa rodzinnego i opiekurczego oraz prawa medycznego; jest autorka ponad 100 publikacji
ztych dziedzin, publikowanych w krajowych i miedzynarodowych czasopismach prawniczych
i medycznych, w tym licznych opracowan poswigconych prawnym problemom leczenia nie-
plodnosci, oraz wspoétautorka podrecznikow dla studentow medycyny i lekarzy.

Publikacja jest pierwszym na polskim rynku wydawniczym komentarzem do ustawy o leczeniu

nieplodnoéci z 2015 r., ktory ulatwi wykladnie jej przepisow, w szczegélnosci w zakresie:

- zasad ochrony zarodka i postepowania z komérkami rozrodezymi w zwiazku z leczeniem
nieplodnosci,

— procedur pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania i dystrybucji komorek
rozrodczych oraz zarodkéw przeznaczonych do zastosowania w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji, a takze

— pozyskiwania zgody we wskazanych wyzej przypadkach.

Opracowanie, przygotowane przez specjaliste prawnika od wielu lat prowadzacego badania
naukowe w analizowanej materii, ma charakter zaréwno teoretyczny, jak i praktyczny. Moze
wiec stuzy¢ pomoca przy stosowaniu prawa w zakresie procedur zwigzanych z medycznie
wspomagang prokreacja, pokazujac te problematyke w kontekscie probleméw prawnych
i watpliwosci wigzacych sie z praktycznym stosowaniem ustawy przez lekarzy.

Ksigzka jest przeznaczona dla lekarzy, pielegniarek, poloznych i laborantéw zatrudnionych
w jednostkach ochrony zdrowia, w ktorych wykonywane sa procedury wspomagania pro-
kreacji, pracownikow bankéw tkanek i komérek rozrodezych, sedziéw, prokuratorow oraz
adwokatéw i radcow prawnych, zwlaszcza tych zatrudnionych w dziatach prawnych podmio-
tow leczniczych stosujacych procedury medycznie wspomaganej prokreacji. Bedzie przydatna
pracownikom Ministerstwa Zdrowia, NFZ, cztonkom Rady do spraw Leczenia Nieplodnosci,
jak rowniez osobom borykajacym sig¢ z problemem bezplodnosci.
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