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WSTEP

Przeszczepianie komorek, tkanek i narzadow jest obecnie uznang me-
todg leczenia. Medyczne, prawne i etyczne kwestie zwigzane z intensyw-
nym rozwojem szeroko rozumianej medycyny transplantacyjnej stanowia
przedmiot ciagle zywej dyskusji i uwagi przedstawicieli nauk medycznych,
prawa i etyki. Juz sam fakt, ze terapeutyczne zastosowanie ludzkich ko-
morek, tkanek i narzagdoéw nie jest mozliwe bez ich uprzedniego pobrania
od dawcy, ktory w zaleznosci od sytuacji i swojego statusu prawnego,
wyraza zgode lub nie wyraza sprzeciwu na pobranie, rodzi wiele pytan
zarowno wsrdd lekarzy jak i prawnikow czy etykow. Innymi budzacymi
duze zainteresowanie roznych srodowisk zagadnieniami sg: zasada dobro-
wolnego i honorowego dawstwa, kwestia zapewnienia bezpieczenstwa
zarowno dawcy jak i biorcy przeszczepu, kwestia wymogow, jakie musza
spelnia¢ banki tkanek i komorek, kwestia zapewnienia jak najwyzszej
jakosci przeszczepianych komorek, tkanek i narzadow, kwestia przejrzy-
stosci dostepnosci przeszczepow dla wszystkich potrzebujacych oraz
kwestia zapewnienia odpowiedniego nadzoru nad przebiegiem procedur
transplantacyjnych jak i ich finansowanie.

Aspekty prawne pobierania i przeszczepiania w Polsce komorek, tkanek
i narzadow reguluje ustawa z 2005 r. Pomimo Ze od daty ogtoszenia tego
aktu mingto blisko 10 lat, do chwili obecnej nie doczekat si¢ on komplek-
sowego omowienia. Pozycja ,,Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw. Komentarz” wypetnia t¢
luke na polskim rynku wydawniczym i stanowi pierwsze catoSciowe
opracowanie o charakterze komentarza dotyczace problematyki wykorzy-
stania komorek, tkanek i narzagdéw w ratowaniu zdrowia i zycia ludzkiego.
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Wstep

Lektura komentarza ma za zadanie utatwi¢ wyktadnie przepisow ustawy
oraz stanowi¢ przyczynek do dyskusji o medycynie transplantacyjnej
w Polsce.

Oddawany do ragk Czytelnika komentarz zostal przygotowany przez
dwie autorki o odmiennym do$wiadczeniu zawodowym. Jednoczes$nie,
Joanna Haberko — doktor habilitowany nauk prawnych, profesor nadzwy-
czajny Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu, oraz [zabela
Uhrynowska-Tyszkiewicz — doktor nauk medycznych, adiunkt Warszaw-
skiego Uniwersytetu Medycznego od czterech lat aktywnie uczestnicza
w pracach Krajowej Rady Transplantacyjnej, organu opiniodawczego
przy Ministrze Zdrowia. Dzigki temu przygotowane przez nie opracowanie
porusza zarowno aspekty teoretycznoprawne jak i praktyczne analizowa-
nego tematu oraz zapewnia uwzglednienie aktualnych problemow
wspotczesnej polskiej transplantologii.

Przeprowadzone w ksigzce analizy przepisow ustawy o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow dokonane
zostaty zarowno w kontekscie dotychczasowej tradycji medycyny trans-
plantacyjnej w Polsce jak i w ujeciu prawa europejskiego. Komentarz ma
charakter pracy, ktora obejmuje w szczego6lnosci rozwazania w zakresie
przeprowadzania procedur pobierania i przeszczepiania komorek, tkanek
inarzadéw od zywych i zmartych dawcow, pozyskiwania zgody i ustalania
braku sprzeciwu w wymienionych procedurach, przygotowywania prze-
szczepow w wyspecjalizowanych i §cisle nadzorowanych jednostkach,
jakimi sg banki tkanek i komorek oraz dziatalnosci osrodkow dawcow
szpiku, pozyskujacych dawcow komorek krwiotworczych. Prezentowane
analizy w zakresie wyktadni tekstu prawnego wspiera ujecie praktyczne.

Oddajac niniejszy komentarz do rak Czytelnika, autorki wyrazaja na-
dzieje, ze begdzie on stanowit pomoc dla oséb zawodowo zwigzanych
z réznymi aspektami medycyny transplantacyjnej. Ksiazka moze by¢
cenng wskazowka w interpretacji obowigzujacego prawa dla pracownikow
jednostek ochrony zdrowia, w ktorych dokonywane sg pobrania i prze-
szczepiania komorek, tkanek i narzgdéw — dla koordynatorow pobran
komorek, tkanek i narzadow, lekarzy, pielegniarek i pracownikow dziatow
prawnych podmiotéw leczniczych jak rowniez dla pracownikow bankow
tkanek i komoérek. Opracowanie moze stanowi¢ pomoc dla wszystkich
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Wstep

tych osob, ktore w swojej dziatalnosci zawodowej lub naukowej stykaja
si¢ z problematyka wspolczesnej medycyny transplantacyjnej: prokurato-
row, sedzidw, adwokatow, pracownikow ministerstw i agencji rzadowych,
m.in. Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, jak réwniez
dla studentow wydzialow prawa oraz uniwersytetow medycznych.
Ksigzka bedzie zapewne pomocna takze w zakresie popularyzacji wiedzy
o transplantacji.
Komentarz uwzglednia stan prawny na dzien 1 maja 2014 r.

Joanna Haberko
Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz

Poznan/Warszawa maj 2014 r.
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USTAWA

z dnia 1 lipca 2005 r.

o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow'

(Dz. U.z2005r.Nr169, poz. 1411; zm.: Dz. U. 2 2009 . Nr 141, poz. 1149;
22010 r. Nr 182, poz. 1228; z 2011 r. Nr 112, poz. 654)

" Niniejsza ustawa wdraza przepisy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/23/WE
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
(Dz. Urz. WE L 102 z 7.04.2004).






Rozdziat 1

PRZEPISY OGOLNE

Art. 1. 1. Ustawa okresla zasady:

1) pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, w tym
komérek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej oraz krwi pe-
powinowej; tkanek i narzadéw pochodzacych od zywego dawcy
lub ze zwlok;

2) testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji komoérek
i tkanek ludzkich.

2. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do:

1) pobierania, przeszczepiania komérek rozrodczych, gonad, tkanek
zarodkowych i plodowych oraz narzadéw rozrodczych lub ich
czesci;

2) pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do celow jej
przetaczania, oddzielenia jej skladnikéw lub przetworzenia w leki.
3. Do pozwolen, o ktorych mowa w ustawie, w zakresie spraw

w niej nieuregulowanych, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania

administracyjnego.

1. Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzagdoéw okresla zasady pobierania, przechowywania i przeszcze-
piania komorek, w tym komorek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej
oraz krwi pepowinowej, a takze zasady postgpowania w zakresie pobiera-
nia, przechowywania i przeszczepiania tkanek i narzadéw pochodzacych

Joanna Haberko ——— 19



Art. 1 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

od zywych dawcow oraz ze zwtok. Warto w tym zakresie zwrdci¢ uwagg,
ze jezyk ustawy nie jest precyzyjny. Przedstawiciele nauk medycznych
wskazuja, ze w ustawie pojawia si¢ pewien merytoryczny skrot myslowy,
w naukach medycznych wyr6znia si¢ bowiem komorki krwiotworcze
szpiku 1 komorki krwiotworcze z krwi obwodowej oraz komorki krwio-
tworcze z krwi pgpowinowej nie za§ komorki krwiotworcze krwi obwo-
dowe;j.

2. Mozna przyja¢, podobnie jak czyni to art. 2 ust. 4 protokotu dodat-
kowego do Konwencji o prawach cztowieka oraz godnosci osoby ludzkiej
wobec zastosowan biologii i medycyny (konwencja biomedyczna) [The
Convention for the protection of human rights and dignity of the human
being with regard to the application of biology and medicine (Convention
on human rights and biomedicine), Oviedo, 4 April 1997 and its Additional
Protocols, tekst polski: http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts
and documents/ETS164Polish.pdf] dotyczacego transplantacji narzadow
i tkanek pochodzenia ludzkiego (http://conventions.coe.int/Treaty/EN/
Treaties/Html/186.htm), Ze terminem ,,transplantacja” obejmuje si¢ ,,caty
proces pobrania narzadu lub tkanki od jednej osoby i przeszczepienie tego
narzadu lub tej tkanki innej osobie, tgcznie z postgpowaniem przygotowu-
jacym, zabezpieczajacym oraz przechowywaniem”. W zakresie ustawy
zatem terminem tym nalezaloby obja¢ pobieranie, przechowywanie oraz
przeszczepianie komorek, tkanek i narzagdow, natomiast nauke zajmujaca
si¢ tego rodzaju czynnos$ciami medycznymi — transplantologig. Obecnie
panuje zgodne przekonanie, ze pobieranie, przechowywanie i przeszcze-
pianie komorek, tkanek i narzagdow co do zasady nie jest eksperymentem
medycznym w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634
z pozn. zm.). Transplantacja komorek, tkanek i narzadow stanowi od
wielu lat powszechnie stosowang metodg leczniczg, ktéra miesci sig¢
w standardach, okres§lonej w art. 4 u.z.1., ,,aktualnej wiedzy medyczne;j”.

3. Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzagdow zmienita poprzednio obowiazujaca ustawe w zakresie
analizowanej materii, dostosowujac w znacznym zakresie polskie prawo
do wymogow dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
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Rozdziat 1. Przepisy ogdlne Art. 1

oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE
L 102 z7.04.2004, s. 48, Polskie wydanie specjalne 2004, rozdz. 15, t. 8,
s. 291 z p6zn. zm.). Warto jednak zauwazy¢, ze przepisy powolanej dy-
rektywy maja zastosowanie do oddawania, pobierania, testowania, prze-
twarzania, konserwacji, przechowywania oraz dystrybucji tkanek i komo-
rek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi oraz wytwarzanych
produktéw uzyskanych z tkanek i komorek ludzkich przeznaczonych do
stosowania u ludzi. Nie odnosi si¢ ona zatem do czynnosci, ktora postu-
guje si¢ ustawa (jednak bez definicji legalnej), czyli do ,,przeszczepiania”.
W tym kontekscie moga pojawiac si¢ watpliwosci praktyczne, czy poje-
ciem przeszczepiania mozna objac np. zastosowanie u ludzi tkanek pozba-
wionych zywych komorek.

4. Komentowana ustawa w chwili wejscia w zycie wychodzita poza
zakres wymogow przewidzianych dyrektywa i objeta swymi postanowie-
niami takze postgpowanie z narzgdami. W uzasadnieniu do projektu
ustawy stwierdzono, ze poszerzenie zakresu ochronnego ustawy powodo-
wane jest wzgledem na dobro biorcéw narzadoéw oraz wysoka jakos¢
procedur zwigzanych z pobieraniem oraz przeszczepianiem narzadow
(Uzasadnienie rzadowego projektu ustawy z dnia 1 lipca 2005 1. o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow,
http://orka.sejm.gov.pl/proc4.nsf/opisy/3856.htm [dostep: 6.11.2013]).
De lege lata problematyke te reguluje dyrektywa Parlamentu Europejskie-
go i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci
1 bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia
(Dz. Urz. UE L 207 z 6.08.2010, s. 14 ze sprost. [dyrektywa zostata
pierwotnie opublikowana pod numerem 2010/45/UE. Nowy numer
2010/53/UE zostal wprowadzony sprostowaniem do dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady 2010/45/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakosci 1 bezpieczenstwa narzadow ludzkich przeznaczonych do przeszcze-
pienia, Dz. Urz. L 243 7 16.09.2010, s. 68]).

5. Okreslone ustawg zasady postepowania obejmujace komorki
i tkanki ludzkie odnosza si¢ takze do ich testowania, przetwarzania,
przechowywania oraz dystrybucji.
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Joanna Haberko - doktor habilitowany nauk prawnych, profesor Uniwersytetu
im. Adama Mickiewicza w Poznaniu, pracownik Katedry Prawa Cywilnego, Handlo-
wego | Ubezpieczeniowego Wydziatu Prawa i Administracji UAM, prodziekan ds. stu-
denckich WPiA UAM; cztonek Krajowej Rady Transplantacyjnej przy Ministrze Zdrowia;
cztonek Komisji Bioetycznej Wielkopolskiej Izby Lekarskiej; wielokrotna stypendyst-
ka rzadu witoskiego; odbywata staze naukowe na Wydziatach Prawa Uniwersytetow
w Maceracie i Ferrarze oraz w Instytucie Bioetyki Uniwersytetu im. A. Gemelli w Rzy-
mie; autorka licznych publikacji z zakresu prawa medycznego, cywilnego oraz ro-
dzinnego, m.in. monografii Cywilnoprawna ochrona dziecka poczetego a stosowanie
procedur medycznych (Warszawa 2010).

Izabela Uhrynowska-Tyszkiewicz — lekarz, doktor nauk medycznych; nauczyciel
akademicki, adiunkt Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego; zastepca dyrektora
ds. medycznych Krajowego Centrum BankowaniaTkanek i Komérek; cztonek Krajowej
Rady Transplantacyjnej przy Ministrze Zdrowia; absolwentka podyplomowego stu-
dium prawa medycznego, bioetyki i socjologii medycyny na Uniwersytecie Warszaw-
skim; ekspert ds. zastosowania standardu ISBT 128 w znakowaniu przeszczepow tkan-
kowych; uczestniczka kursdw z zakresu przygotowywania i stosowania przeszczepow
tkankowych, m.in. na Uniwersytecie w Barcelonie, oraz zapewnienia nadzoru i prze-
prowadzania inspekcji w bankach tkanek i komarek; wspotorganizatorka i wyktadowca
krajowych i miedzynarodowych szkolen oraz konferencji z zakresu bankowania tkanek
i komorek; autorka licznych publikacji dotyczacych powyisze] tematyki.

B Komentarz prezentuje zagadnienia szeroko rozumianej medycyny transplantacyj-

nej w kontekscie problemdw prawnych i watpliwosci wiazacych sie z praktycznym

stosowaniem ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tka-

nek i narzadéw. W ksiazce oméwiono m.in. kwestie odnoszace sie do:

— procedur pobierania i przeszczepiania tkanek i narzadéw od zywych i zmartych
dawcow;

- pozyskiwania zgody i ustalania braku sprzeciwu w wymienionych procedurach;

- funkcjonowania bankéw tkanek i komorek;

- znakowania, monitorowania oraz bezpieczenstwa i jakosci komaorek, tkanek i na-
rzaddw.

W Przepisy omawianej ustawy zostaty poddane szczegotowej wyktadni z uwzgled-
nieniem dorobku doktryny, orzecznictwa, aktéw prawa miedzynarodowego i prze-
pisow wykonawczych. Publikacja ukazuje stan de lege lata i zawiera liczne postulaty
de lege ferenda.

W Komentarz przeznaczony jest w szczegdlnosci dla pracownikdw jednostek ochrony
zdrowia, w ktérych dokonywane s pobrania i przeszczepiania komérek, tkanek i narza-
dow: lekarzy, pielegniarek i koordynatoréw pobrar. Bedzie pomocny takie pracowni-
kom Ministerstwa Zdrowia, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego ds. Transplanta-
¢ji Poltransplant, Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komaérek. Ponadto ksigzka
zainteresuje adwokatdw, sedzidw i prokuratordw, jak réwniez studentéw kierunkow
medycznych w ramach zaje¢ z medycyny transplantacyjnej lub chirurgii oraz studen-
toéw prawa (w ramach wyktadéw z prawa medycznego) i biotechnologii.
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