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1. WPROWADZENIE

Komorki macierzyste okreslane takze jako komorki pnia cechuje
zdolnos$¢ do samoodnawiania si¢ w sposob nieograniczony badz diu-
gotrwaly, w rezultacie tworzac ostateczne komorki, bedace podstawa
ludzkiego organizmu. W doktrynie funkcjonuje takze termin ,zapa-
sowa komorka prekursorowa”, gdyz w pozniejszej fazie przeksztalci sig
w komorke dojrzaly. Wyjatkowy aspekt komorki macierzystej wynika
ze zdolnos$ci do samoodnowy, co przejawia si¢ w utrzymaniu homeo-
stazy organizmu, a jednocze$nie pozwala na regeneracje tkanek, choc¢by
czegsciows, co zostalo potwierdzone przez ,naprawe” komoérek watroby
po czes$ciowej hepatektomii. Wirdd komorek macierzystych wyrdznia
sie komorki totipotencjalne, pluripotencjalne, multipotencjalne oraz
monopotencjalne, przy czym najwieksze nadzieje wigze sie z druga kate-
gorig komorek, poniewaz sg one zdolne do dawania poczatku komérkom
zarodkowym oraz plciowym, a z tychze komoérek zwanych pluripotent
stem cells (PS) wywodza si¢ komoérki macierzyste linii piciowej, tzw.
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embronic germ cells (EG), zarodkowe komoérki macierzyste (embronic
stem cells — ES) oraz indukowane pluripotencjalne komérki macie-
rzyste, czyli induced pluripotent stem cells (iPS), odkryte stosunkowo
niedawno oraz utworzone w wyniku skomplikowanych zabiegéw in-
zynierii genetycznej'.

Dlatego tez, szczegélnie w ostatnim okresie, medycyna wigze znaczne
nadzieje na wykorzystanie ich w celach terapeutycznych. Problema-
tyczna jednak stata sie kwestia wydobywania komdrek macierzystych,
ktérych zrédlem sa plody, embriony, takze te wytworzone metoda IVF
oraz inne, alternatywne sposoby wydobywania komdrek macierzystych,
na przyktad komoérki iPS, badz poprzez dokonywanie biopsji niewyko-
rzystanych, obumierajacych, zaplodnionych komoérek jajowych.

Jednoczesnie innym zrédlem komoérek macierzystych sa twory
embrionalne tworzone metodg klonowania. W tym przypadku chodzi
o przenoszenie jader komoérek somatycznych do pozbawionych jader
ludzkich komorek jajowych (w skrdcie: SCNT). O genetycznej struktu-
rze komorki decyduje przede wszystkim jej jadro, a wytworzone w ten
sposob twory bylyby niemalze identyczne z organizmem dawcy?. Ta
metoda leczenia, zgodnie z raportem Human Cloning and Human
Dignity autorstwa amerykanskiej komisji PCBE?, przyczynitaby sie do
lepszego zrozumienia ludzkich choréb, wynajdywania nowych terapii,
wytwarzania tkanek do przeszczepdw nieodrzucanych przez system
odpornosciowy, a takze klonowania wspomagajacego terapie genowa
w przypadku choréb genetycznych. Komorki, w ktérych dokonywany
jest transfer jadra komoérkowego, czyli przeniesienie jadra komorki
somatycznej jednego gatunku do komorki jajowej pozbawionej jadra,
nalezacej do innego gatunku okresla si¢ mianem hybrydy cytoplazma-
tycznej (uzywane jest takze sformulowanie ,,cybryda”). Analogicznie

' H. BARTEL, Embriologia, Warszawa 2010, s. 544-553.

2 We. GALEWICZ, Status ludzkiego zarodka a etyka badan biomedycznych, Krakow
2013, s. 273-277.

> PCBE, White Paper, Human cloning and Human dignity: An Ethical Inquiry
2005, www.bioethicsarchive.georgetown.edu/pcbe/reports/cloningreport/children.
html.
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do ludzkich zarodkéw, te twory moga takze by¢ wykorzystywane do
pozyskiwania komorek macierzystych.

2. REGULACJE PRAWNE

Zaréwno wydobywanie badz wytwarzanie komérek, bedacych zrod-
tem komorek macierzystych, jak ich dalsze wykorzystywanie powinno
by¢ uregulowane. W przypadku braku regulacji prawnych w panstwach
lub tych o charakterze migdzynarodowym, moze nastgpi¢ sytuacja
zagrazajaca zyciu oraz zdrowiu ludzkiemu. Przyczynia sie to do po-
wstawania prywatnych klinik zajmujacych si¢ terapig wykorzystujaca
»komorki macierzyste”. Terapie te maja szeroki zakres — od zabiegow
przeciwstarzeniowych, po leczenie chordéb stawdw, pluc, nieplodnosci,
demengji, stwardnienia rozsianego i tym podobnych nieuleczalnych
choréb. Stynna klinika X-Cell Center w Niemczech wykorzystata luke
prawna w niemieckim ustawodawstwie, doprowadziwszy w ten sposéb
do $mierci dziecka®. Podobna sytuacja miata miejsce we Wloszech
z Fundacjg Stamina. W Australii kobieta zmarla w wyniku liposukc;ji
po zastosowaniu ekstraktu z komoérek macierzystych, natomiast na
Florydzie, takze po zastosowaniu ,komorek macierzystych”, oslepty trzy
osoby cierpigce na schorzenia zwigzane z siatkdwka oka’. Osoby scho-
rowane, szczeg6lnie nieuleczalnie, s3 podatne na tego typu ogloszenia,
a kliniki wykorzystujg brak regulacji prawnych i oferujg niesprawdzone,
balansujgce na granicy legalno$ci zabiegi, pobierajac jednoczesnie od
pacjentéw wygoérowane oplaty za swoje ustugi.

Ponizej zostang zaprezentowane obecne regulacje prawne krajow eu-
ropejskich, ktdre czesciowo unormowaly kwestie zwiazane z komérkami

4

Por. https://www.telegraph.co.uk/news/worldnews/europe/germany/8500233/
Europes-largest-stem-cell-clinic-shut-down-after-death-of-baby.html, dostep: 13 grud-
nia 2018 r.

> Euro Stem Cell, Australia: Finally, unproven stem cell clinic practices might be
curtailed, https://www.eurostemcell.org/pl/australia-finally-unproven-stem-cell-clinic-
-practices-might-be-curtailed, dostep: 13 grudnia 2018 r.
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macierzystymi, w tym przeprowadzanie badan z ich uzyciem, poprzez
zalegalizowanie tychze badan badz ich zakazanie.

Wskazane zostang takze panstwa nieposiadajace zadnych regulacji
w tym zakresie, aby wykaza¢, ze pomimo wystepujacych zagrozen oraz
oficjalnego wystapienia naukowcéw z prosba o wprowadzenie mie-
dzynarodowych regulacji zapobiegajacych stosowaniu terapii o niepo-
twierdzonej genezie medycznej®, wladze tychze krajow nadal ignoruja
problem, narazajac obywateli na niepowetowane szkody.

3. PoLska

W polskim ustawodawstwie prawo do przeprowadzania ekspery-
mentéw dopuszczalne jest na podstawie art. 73 Konstytucji Rzeczypo-
spolitej Polskiej z 2 kwietnia 1997 r.”: ,,kazdemu zapewnia si¢ wolno$¢
(...) badan naukowych oraz oglaszania ich wynikéw (...)”, jednakze
jego zakres ograniczony zostal w celu ochrony doébr publicznych, na
przyklad porzadku publicznego, srodowiska, bezpieczenstwa, a takze
przez wzglad na korzystanie z praw i wolnosci przez innych obywateli.
Prawo do prowadzenia badan doswiadczalnych nie moze naruszaé
praw innych jednostek badz z nimi w jakikolwiek sposéb kolidowac®.
W rozdziale zapewniajacym wolnosci, prawa i obowiazki jednostki,
jedna z podstawowych wolnosci okresla art. 39 Konstytucji, zakazujacy
przeprowadzania eksperymentu, wbrew woli jednostki, co zapewnia
konstytucyjng ochrong osobom poddawanym doswiadczeniom.

Ponadto, nowatorskie dzialania zostaly uregulowane w ustawie
z 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty®, w ktdrej zde-
finiowano eksperyment medyczny oraz okreslono jego rodzaje. Warunki

¢ DoucLas Sipp AND OTHERS, Marketing of unproven stem cell - based interven-

tions. A call to action, «Sience Translational Medicine» 9/2017.

7 Dz.U.Nr 78, poz. 483 ze zm.

¢ R. KEDZIORA, Odpowiedzialnos¢ karna lekarza w zwigzku z wykonywaniem
czynnosci medycznych, Warszawa 2009, s. 280.

®  Dz.U.z2019r. poz. 537 ze zm.
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legalnosci eksperymentu okresla natomiast art. 27 k.k."%, czyli przepis
prawny dopuszczajacy kontratyp dozwolonego ryzyka. Na jego pod-
stawie moze zosta¢ wylaczona bezprawnos¢ i odpowiedzialnos¢ karna
lekarza w zwigzku z przeprowadzanym badaniem doswiadczalnym.

Zgodnie z art. 21 u.z.l. eksperyment dzielimy na: leczniczy lub ba-
dawczy. Pierwszy polega na zastosowaniu nowych badz wyprébowanych
tylko w czesci sposobdw diagnostycznych, profilaktycznych czy leczni-
czych, aby osiagnac bezposrednig korzys$¢ dla pacjenta, natomiast drugi
ma na celu rozszerzenie wiedzy medyczne;j".

Przestanki wylaczenia bezprawnosci karnej w oparciu o art. 27 § 1
i 2 k.k., ktére musza zosta¢ spelnione, to: 1) okreslony cel dziatania;
2) istotnos¢ spodziewanej jakosci; 3) zasadno$c jej oczekiwania w oparciu
o aktualny stan wiedzy; 4) celowo$¢ przeprowadzonego doswiadczenia
w oparciu o obecny stan wiedzy; 5) przeprowadzenie badania doswiad-
czalnego zgodnie z lege artis; 6) Swiadoma zgoda probanta, otrzymana
zgodnie z regulacjg art. 27 § 2 k k.

Natomiast ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty wprowadza
wymagania, w postaci: I. art. 22 — musi nastapic istotna korzys¢, a takze
wystepowac zasadny cel tego doswiadczenia oraz sposobu jego wyko-
nania i zasadnos$¢ przewidywanych osiggnie¢, na podstawie obecnej
wiedzy; II. art. 22 - zgodnos¢ badania do$wiadczalnego z zasadami
okreslonymi w kodeksie etyki lekarskiej; III. art. 23 — odpowiednie
kwalifikacje lekarza do przeprowadzenia tego typu eksperymentu;
IV.art. 25 - zgoda uczestnika.

Pozostate przepisy art. 25 i art. 26 regulujg szczegdtowo kwestie
przeprowadzania eksperymentdw na osobach ubezwlasnowolnionych,
maloletnich, kobietach cigzarnych i karmigcych, dzieciach poczetych,
osobach pozbawionych wolnosci oraz Zolnierzach stuzby zasadniczej.
W przypadku trzech ostatnich grup, art. 26 zakazuje przeprowadzania
na nich eksperymentéw badawczych. Ponadto, nalezy przeprowadzi¢
ocene ryzyka w przypadku kobiet ciezarnych i dziecka poczetego (art. 26

10 Ustawa z 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, tekst jedn.: Dz. U. 22018 . poz. 1600

Ze 7zm.

' R. KuBIAK, Prawo medyczne, Warszawa 2014, s. 580.
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ust. 1), a takze natychmiast przerwa¢ eksperyment, jezeli nastapi zata-
manie proporcji pomiedzy ryzykiem a korzyscia z przeprowadzanego
doswiadczenia (art. 27 ust. 1). Istnieje réwniez obowigzek uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej, zgodnie z art. 29 u.z.1. Przepisy
dotyczace eksperymentdéw przewidziane sg w art. IT KEL (art. 41a-51);
wymagaja spelnienia nastepujacych warunkow: eksperymenty musza
stuzy¢ poprawie stanu zdrowia; prowadzacy je lekarz wykazuje si¢ od-
powiednio wysokimi kwalifikacjami i dziala pod nadzorem do$wiad-
czonego lekarza; komisja etyczna zaaprobowala ten projekt; pisemna
zgoda wydana przez potencjalnego uczestnika musi by¢ swiadoma oraz
niewymuszona, a sam pacjent powinien by¢ wyczerpujaco poinformo-
wany o wszelkich kwestiach zwigzanych z eksperymentem. Powinien
takze zosta¢ zachowany wymag proporcjonalnosci pomiedzy korzys-
cig a ryzykiem. Kodeks etyki lekarskiej odnosi si¢ rowniez do kwestii
eksperyment6w na embrionach, nie dopuszczajac ich udzialu w ekspe-
rymentach badawczych, a odnosnie do leczniczych, ,,gdy spodziewane
korzysci zdrowotne w sposdb istotny przekraczajg ryzyko zdrowotne
embrionéw niepoddanych eksperymentowi leczniczemu”.

Nalezy jednak pamieta¢, Ze aby mdc zastosowac kontratyp dozwolo-
nego ryzyka, trzeba przede wszystkim spetni¢ przestanki wymienione
w art. 27 k.k., gdyz pozostale regulacje, jak juz zostalo wspomniane,
stanowig jedynie swoistego rodzaju uzupelnienie, natomiast podstawa
jestart. 27 k.k.

Szczegblowe rozwazania na temat eksperymentu medycznego prze-
kraczajg ramy niniejszego opracowania'?.

W zakresie eksperymentéw przeprowadzanych na indukowanych
komorkach pluripotencjalnych badz cybrydach, polskie ustawodawstwo
nie przewiduje zadnych regulacji, co stanowi luke prawng. Zgodnie
z raportem Najwyzszej Izby Kontroli” Polska zalicza si¢ do nielicznych

12 Szerzej na temat eksperymentu medycznego [w:] Szczegélne swiadczenia zdro-

wotne. System Prawa Medycznego, 11, red. L. BOSEK, A. WNUKIEWICZ-KOZLOWSKA,
Warszawa 2018, s. 45-84.

1 Raport Najwyzej Izby Kontroli, Bezpieczenstwo badan genetycznych
LWA.430.002.2018, nr ewid.19/2018/P/17/102/LWA.
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krajow, ktore w zakresie przeprowadzania badan nie wprowadzily sto-
sownych regulacji prawnych.

4. WrLOCHY

Wilochy nalezg do czoléwki najwigkszych krajow wspolnoty (ok. 60
milionéw obywateli, 4. miejsce wsrod krajow UE pod wzgledem liczby
obywateli). Przy zalozeniu odpowiedzialnosci rzadzacych, Wlochy po-
winny cechowac¢ si¢ dobrze rozwinigtym systemem prawnym.

Problematyka dopuszczalnosci badan zwigzanych z komérkami ma-
cierzystymi wymaga odniesienia si¢ do wybranego zagadnienia w kon-
tekscie dopuszczalno$ci prawnej prowadzenia badan nad komoérkami
sensu largo. Gtéwnym aktem prawnym normujacym te kwestie jest
ustawa z 19 lutego 2004 r. regulujaca zasady dotyczace wspomaganej
medycznie prokreacji' (dalej: ,wloska ustawa”). Postanowienia tego aktu
prawnego w sposob kompleksowy reguluja w gtéwnej mierze kwestie
wspomagania przez panstwo prokreaciji, ale takze odnosza si¢ do catosci
badan nad komérkami ludzkimi. Omawiana ustawa cechuje sie najbar-
dziej restrykcyjnymi uwarunkowaniami w Europie, majacymi na celu
przeciwdzialanie reputacji kraju jako ,,Dzikiego Zachodu” w leczeniu
bezptodnosci®.

Istotne z punktu widzenia analizy wloskiego porzadku prawnego
jest wskazanie zalozen prawa, ktérego gtéwnym celem jest utatwienie
rozwigzania probleméw reprodukcyjnych wynikajacych z nieptodnosci
lub bezplodnosci, dopuszczenie korzystania z prokreacji wspomaga-
nej medycznie, gwarantujace zarazem prawa wszystkim zaintereso-
wanym podmiotom, ktére zgodnie z ustawg moga zosta¢ objete jej
postanowieniami.

Z punktu widzenia tematyki niniejszego artykulu szczegdlng uwage
nalezy zwrdci¢ na uregulowania prawne: wskazujace katalog dzialan

4 Legge19 febbraio 2004, n. 40 ,Norme in materia di procreazione medicalmente

assistita”.
' Por. https://www.bionews.org.uk/page_89702.
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medycznych w zakresie komorek ludzkich, okreslajace kary za ich prze-
prowadzenie czy zakazujace okreslonej dzialalnosci naukowej zwigzanej
z komoérkami ludzkimi. Zachowania, ktére zgodnie z art. 12 ust. 1-6
wloskiej ustawy uznane zostaly za karalne, obejmuja dzialania zwigzane
stricte ze wspomaganiem prokreacji oraz zapewnieniem prawidlowej
procedury jej przebiegu. Wskazano za niedozwolone zastosowanie do
wspomagania prokreacji komoérek innych niz te pochodzace od wnio-
skujacej pary lub tez komdrek niespelniajacych wymogoéw okreslo-
nych w art. 5 wloskiej ustawy’, a takze zastosowania sankcji karnych
w przypadku wspomagania techniki prokreacji bez uzyskania zgod
okreslonych w niniejszej ustawie lub tez wykonywanie takiej dziatalnosci
w zakladach niespelniajacych okreslonych prawnie warunkow. Nalezy
wskazac, ze karalne jest nie samo dzialanie medyczne na komdrkach,
ale tworzenie i organizowanie obrotu komoérkami (gametami i emb-
rionami), reklamowanie takiej dziatalnosci oraz dziatalnos¢ zwigzana
z macierzynstwem zastepczym. Wskazujac powyzej na karalne zacho-
wania zwigzane ze wspomaganiem prokreacji, nalezy zwrdci¢ uwage,
ze ustawodawca oparl si¢ glownie na sankcji w postaci kary grzywny,
ustalajac jej wysokos$¢ w przedziale od 5000 do 1000 000 euro, zaleznie
od charakteru popelnionego przestepstwa, chociaz przewiduje réwniez
kare pozbawienia wolnosci w wymiarze od dwdch miesiecy do trzech
lat w przypadku dzialalno$ci zwigzanej z obrotem komoérkami, rekla-
mowaniem takiej dziatalnosci, a takze dziatalnosci zwiagzanej z macie-
rzynstwem zastepczym.

Kolejnym dzialaniem wprost uznanym przez Wtochy za zakazane jest
klonowanie, rozumiane, w mysl art. 12 ust. 7 wloskiej ustawy, jako proces
majacy na celu uzyskanie istoty ludzkiej wywodzacej sie z pojedynczej
komorki, bedacej prawdopodobnie identyczng pod wzgledem genetycz-
nego ,dziedzictwa jadrowego”, innej istoty zywej lub martwej. Sankcja
karng przewidziang za ten rodzaj dziatalnosci jest kara pozbawienia

16 Zgodnie z art. 5 wloskiej ustawy z mozliwo$ci medycznego wsparcia prokreacji

moga skorzysta¢ (w przypadku stwierdzonych medycznych niemoznosci naturalnej
prokreacji) pary osob dorostych, o réznej plci, pozostajacych w zwigzku matzenskim
lub partnerskim, w wieku potencjalnej mozliwosci zachowania ptodnosci oraz oséb
aktualnie zyjacych.
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wolnosci od 10 do 20 lat, kara grzywny od 600 000 do 1 000 000 euro,
a w odniesieniu do lekarza dopuszczajacego si¢ takiego przestepstwa —
dozywotni zakaz wykonywania zawodu.

Przechodzac ze sfery zakazow odnoszacych si¢ do wspomagania pro-
kreacji, nalezy podkresli¢, Ze ustawodawca wloski przewidzial regulacje
prawne majace na celu ochrone ludzkich embrionéw. Zgodnie z art. 13
wloskiej ustawy istnieje dopuszczalnos¢ dokonywania eksperymen-
tow na ludzkich embrionach, jednakze tylko i wylacznie na zasadach
okreslonych w tejze ustawie. Za generalng zasade uznano, ze badania
kliniczne i eksperymentalne na embrionie ludzkim sg dozwolone, pod
warunkiem, Ze ich realizacja ma cele terapeutyczne i diagnostyczne
zwigzane wylacznie z ochrong zdrowia i rozwoju samego zarodka, przy
jednoczesnym braku innych, alternatywnych metod. W tresci art. 13
ust. 3 wloskiej ustawy zostal wskazany enumeratywny katalog, kiedy
takie badania s3 niedopuszczalne”. Podobnie jak ma to miejsce w za-
kresie medycznego wspomagania prokreacji, takze tutaj ustawodawca
zamiescit przepisy karne odnoszace si¢ do badan i doswiadczen na
ludzkich embrionach, wskazujac, ze przeprowadzenie badan klinicznych
i eksperymentalnych na embrionie ludzkim w celu innym niz terapeu-
tyczny i diagnostyczny zagrozone jest karg pozbawienia wolnosci od
dwoch do szesciu lat i karg grzywny w wymiarze od 50 000 do 150 000
euro, natomiast w przypadku dopuszczenia si¢ dziatan okres§lonych
w katalogu art. 13 ust. 3 wloskiej ustawy, kara ta podlega zwiekszeniu,
przy czym ustawodawca nie wskazuje wartosci owego zwiekszenia. Po-
nadto, w odniesieniu do kazdego z czynéw zabronionych przewidziany
jest czasowy zakaz wykonywania zawodu dla 0s6b dopuszczajacych sie

7" Zgodnie z dyspozycja art. 13 ust. 3 wloskiej ustawy za zabronione uznaje si¢

nastepujace badania kliniczne i eksperymentalne na embrionie ludzkim: a) produkcja
ludzkich embrionéw do badan lub testowania lub innych dziatan do celéw innych niz
przewidziane w niniejszej ustawie; b) kazda forma selekcji dla celéw eugenicznych
zarodkow i gamet lub interwencji, za pomoca réznych technik selekcji, manipulowania
lub w inny sposdb za pomoca sztucznych metod, ¢) dziatania polegajace na klonowaniu
jadra lub wczesnego zarodka lub rozszczepienia, ektogenezy na potrzeby prokreacji
lub badan; d) zaplodnienie ludzkiej gamety przy udziale gamet réznych gatunkow
i wytwarzanie hybrydowych chimer.
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takich przestepstw, ktory moze by¢ wymierzony na okres od jednego
do trzech lat.

Analizowane powyzej restrykcyjne regulacje okreslajace mozliwos¢
skorzystania ze wspomagania prokreacji zawezono tylko do okreslonych
w przepisach przypadkow. Wloski ustawodawca szczegdtowo okreslit
dopuszczalnos¢ ingerencji w embriony ludzkie, a zastosowane rozwig-
zania prawne w momencie wejscia w zycie wywolaly w spoteczenstwie
glosy przeciwnikow, doprowadzajac do przeprowadzenia referendum
krajowego w dniach 11-12 czerwca 2005 r., ktdre jednak zostato uznane za
niewigzace, poniewaz frekwencja nie osiagneta wymaganej liczby 50%.

Obecnie obowiazujace uwarunkowania prawne we Wtoszech stano-
wig w dalszym ciggu jedne z najbardziej restrykcyjnych uwarunkowan
prawnych regulujacych szeroko rozumiane wspomaganie prokreacji
oraz badania na komoérkach ludzkich w Europie.

5. HiszpAaNIA

Kolejnym krajem majacym wdrozone uwarunkowania prawne jest
Hiszpania. Problematyka dziatalno$ci w zakresie komorek ludzkich
zostala okreslona zasadniczo w dwdch aktach prawnych, a mianowicie
w ustawie z 3 lipca 2007 r. o badaniach biomedycznych' oraz w ustawie
z 26 maja 2006 r. o technikach wspomagania prokreacji*. Jak wskazat
ustawodawca hiszpanski w preambule pierwszej z wymienionych ustaw,
za cel jej uchwalenia przyswiecala poprawa jakosci zycia obywateli, ktora
wigze si¢ z postepem badan biomedycznych i nauki o zdrowiu, ulegajaca
znacznych zmianom w ostatnich latach zaréwno w ujeciu metodologicz-
nym, jak i koncepcyjnym, co daje szanse na leczenie wielu nieuleczalnych
obecnie schorzen w przysztoéci. Przenoszac si¢ na grunt regulacji zawar-
tych w ustawach, dopuszczalnos¢ ingerencji w komorki ludzkie zostala
wskazana w ustawie o technikach wspomagania prokreacji. Ustawa ta

¥ Por. https://www.bionews.org.uk/page_89702.
¥ Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion bio- médica.
20 Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccién humana asistida.
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dopuszcza stosowanie technik wspomaganej prokreacji w zapobieganiu
ileczeniu choréb pochodzenia genetycznego, pod warunkiem istnienia
mozliwosci ich stosowania, przy czym sg one dozwolone wylacznie na
warunkach przewidzianych w ustawie. Ustawodawca hiszpanski wskazal
wprost w art. 1 ust. 3 tejze ustawy, ze zabronione jest klonowanie ludzi
w celach reprodukcyjnych, natomiast dopuscil mozliwo$¢ ingerenciji
w zarodki ludzkie, ale jedynie w okreslonych ustawowo przypadkach?.
Warto w tym miejscu podkresli¢ dopuszczalnos¢ wykorzystywania
gamet ludzkich, pozyskanych od dawcéw w przypadku posiadania ich
nadwyzkowej liczby, w celach badawczych, jednakze z ograniczeniami,
takimi jak zakaz ich wykorzystywania do tworzenia zarodkéw do celéw
prokreacyjnych czy tez spetnienie wszystkich wymagan wskazanych
w art. 15 omawianej ustawy?. Istotny jest fakt, ze w przypadku pro-

2 Zgodnie z art. 13 ust. 2 dopuszczalna jest ingerencja w zarodki tylko w przypadku

kumulatywnego spelnienia ponizszych przestanek: a) nalezytego poinformowana pary
lub, w stosownych przypadkach, wytacznie kobiety o procedurach, testach diagno-
stycznych, mozliwosciach i ryzyku proponowanej terapii i weze$niejszej jej akceptaciji;
b) wystapienia patologii z dokladng diagnoza, powaznymi lub bardzo powaznymi
rokowaniami oraz mozliwoscig ich poprawy lub leczenia; c) niemodyfikacji niepato-
logicznych cech dziedzicznych lub poszukiwania mozliwoéci wyboru plci lub rasy; d)
koniecznoéci przeprowadzania wszelkich czynnoéci w autoryzowanych osrodkach
zdrowia przez wykwalifikowane zespoly, wyposazone w niezbe¢dne $rodki, zgodnie
z dekretem krélewskim.

2 Artykul 15 dopuszcza przeprowadzenie badan lub eksperymenty z wykorzy-
staniem nadwyzkowych zarodkéw wstepnych w wyniku zastosowania technik wspo-
maganego rozrodu w przypadku spelnienia nastepujacych wymagan: a) uzyskania
pisemnej zgody matzonkéw lub, w stosownych przypadkach, kobiet, po szczegdtowym
wyja$nieniu zamierzonych celéw badania i jego konsekwencjach; zgoda taka powinna
w kazdym przypadku umozliwiac rezygnacje pary lub kobiety; wszelkie informacje
oraz zgoda muszg by¢ sporzadzone w odpowiednich formatach, zgodnie z zasadami
okreslonymi przez zasade projektowania dla wszystkich, tak aby byly one dostepne
i zrozumiatle dla 0séb niepelnosprawnych; b) wstepny zarodek in vitro nie rozwija si¢
dluzej niz 14 dni po zaptodnieniu komarki jajowej; c) w przypadku projektéw badaw-
czych zwigzanych z opracowaniem i zastosowaniem technik wspomaganego rozrodu
badania powinny by¢ prowadzone w autoryzowanych osrodkach; w kazdym przypadku
projekty musza by¢ realizowane przez wykwalifikowane zespoty naukowe pod kontrola
wlasciwych organow ds. zdrowia; projekty powinny by¢ zatwierdzone przez wlasciwe
organy sluzby zdrowia, po pozytywnej opinii Krajowej Komisji Wspomaganego
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wadzonych wszelkich badan oraz eksperymentéw istnieje obowigzek
informacyjny wlasciwych organéw o uzyskanych wynikach.

W zwigzku z bezpieczenstwem oraz wymuszeniem przestrzegania
postanowien okreslonych przez ustawodawce hiszpanskiego, w ustawie
z 26 maja 2006 r. zostal przewidziany katalog kar, ktdre zostaty zestop-
niowane do trzech poziomoéw: nieznacznego naruszenia, powaznego
naruszenia oraz bardzo powaznego naruszenia przepisow ustawy?.
Sposrod katalogu kar zakwalifikowanych jako powazne ustawodawca
zaliczyl przykladowo takie zachowania, jak przeniesienie wigcej niz
trzech preembrionéw do kazdej kobiety w kazdym cyklu reproduk-
cyjnym w przypadku zaplodnienia in vitro i technik pokrewnych lub
brak danych, zezwolen i odniesienn wymaganych przez niniejszg ustawe,
a takze brak uzupelnienia historii klinicznej w kazdym przypadku.
Z kolei wérdd katalogu naruszen o charakterze bardzo powaznym nalezy
przykladowo wskazaé tworzenie preembrionéw z meskim materiatem
biologicznym od réznych 0séb w celu przeniesienia ich do kobiety bio-
rcy lub wytwarzanie hybryd miedzygatunkowych, ktére wykorzystuja
ludzki material genetyczny, z wyjatkiem przypadkéw obecnie dozwo-
lonych prob.

Wskazane wyzej naruszenia, niezaleznie od ich kwalifikacji pod ka-
tem ich ,wagi”, zagrozone sa karg grzywny okreslong w art. 27 ustawy,
z zastrzezeniem wielko$ci mozliwej do wymierzenia sankcji**; w przy-

Rozrodu (jezeli chodzi o projekty badawcze zwigzane z rozwojem i zastosowaniem
technik wspomaganego rozrodu) lub wlasciwego organu (jesli chodzi o inne projekty
badawcze zwigzane z pozyskiwaniem, rozwojem i wykorzystaniem linii komérkowych
zarodkowych komoérek macierzystych); e) w przypadku przekazywania wstepnych
zarodkéw do innych o$rodkéw w ramach prowadzonego projektu niezbedne jest
okreslenie praw i obowigzkéw tych osrodkéw, migdzy ktorymi nastepuje przekazanie
preembrionéw; w takich przypadkach nalezy réwniez utrzymac ustalone warunki
poufnoéci danych dotyczacych rodzicéw oraz nieodplatno$é i brak motywéw zysku.

#  Zgodnie zbrzmieniem art. 26 kazde naruszenie ustawy kwalifikowane jest jako
nieznaczne, chyba Ze znajduje si¢ w enumeratywnie wymienionym katalogu naruszen
cigzkich lub bardzo cigzkich.

* Zgodnie z art. 27 ust. 1 w przypadku nieznacznego naruszenia wymierza si¢
kare grzywny w wysokosci do 1000 euro; w przypadku powaznych naruszei wyso-
ko$¢ grzywny wynosi od 1001 euro do 10 000 euro, natomiast kara za bardzo powazne
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padku instytucji zajmujacych sie zawodowo leczeniem przewiduje
sie mozliwo$¢ ich zamkniecia lub cofnigcia wydanych im zezwolen.

Podsumowujac, prawo hiszpanskie regulujace szeroko rozumiane
badania genetyczne oraz kwestie wspomagania prokreacji dopuszcza, na
okreslonych stricte warunkach, badania oraz eksperymenty na komor-
kach ludzkich. Zastrzezeniem jest tutaj katalog czynéw (np. klonowanie
czlowieka), ktore zostaly wskazane w ustawie z 26 maja 2007 r., a ich
dokonanie bedzie si¢ wigzalo z wymierzeniem sankcji w stosunku za-
réwno do oséb dokonujacych takich zabiegéw, jak i instytucji, w ktorych
takie zabiegi beda dokonywane.

6. WEGRY

W wegierskim ustawodawstwie embrion definiowany jest jako kazdy
zyjacy embrion ludzki w okresie po catkowitym zaptodnieniu az do 12.
tygodnia ciazy. W dalszym jej okresie, az do porodu, méwimy o plodzie.

Dopuszczalno$¢ prowadzenia badan na embrionach jest w Republice
Wegierskiej regulowana w ustawie o zdrowiu®. Moga one by¢ przepro-
wadzane tylko w celach badawczych, a eksperymenty dozwolone s3 jedy-
nie w wypadkach wymienionych w ustawie. Instytucja uprawniona do
autoryzowania badan naukowych w tym zakresie jest Wegierska Na-
rodowa Komisja Etyczna ds. Reprodukeji (HRB).

Catkowicie zabronione jest wytwarzanie embrionéw tylko i wylacz-
nie do celéw badawczych, jednakze wolno uzywac do eksperymentéw
i badan tych powstatych w wyniku medycznie wspartego ludzkiego
zaplodnienia (np. procedury in vitro). Ustawodawca wyrdznia dwie
takie sytuacje:

1. gdy osoby do tego uprawnione wyraza zgode na uzycie embrionu;

2. gdy embrion zostat uszkodzony.

naruszenia wynosi od 10,001 euro do 1000000 euro z zastrzezeniem sytuacji, gdy
kwota grzywny jest nizsza niz korzy$¢ uzyskana w wyniku popelnienia przestepstwa,
wowczas wysokosc¢ grzywny ulega zwigkszeniu do dwukrotnosci korzysci osiagnietej
w zwigzku z dokonaniem naruszenia.

»1997. évi CLIV. Toérvény az egészségiigyrol, 23.12.1997 r.
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Co wigcej, przeprowadzanie zabiegdw lub eksperymentéw medycz-
nych na ludzkim embrionie bez odpowiedniej licencji lub z jej narusze-
niem jest przestepstwem opisanym w kodeksie karnym?®, zagrozonym
kara pozbawienia wolnosci do lat pieciu. Tozsame jest zagrozenie za
wytwarzanie embrionu do celéw naukowych.

Oddzielny paragraf wegierskiego kodeksu karnego dotyczy wszcze-
piania ludzkich embrionéw do cial zwierzecych oraz zaptadniania wza-
jemnie gamet pochodzacych od ludzi i zwierzat. Dokladna typizacja
czynu znajduje si¢ w sekcji 172 pkt 2: kto wszczepia ludzki embrion
zwierzeciu, zapladnia ludzka gamete gameta zwierzeca lub vice versa,
wszczepia ludzki embrion, ktéry byl uprzednio przedmiotem ekspe-
rymentu, uzywa ludzkiej gamety, ktéra byla uprzednio przedmiotem
eksperymentu w celu reprodukcji, uzywa niepochodzacej od czlowieka
gamety lub embrionu w celu zaptodnienia lub wszczepienia embrionu,
uzywa ludzkiego embrionu do wytworzenia innych ludzkich lub zwie-
rzecych embrionéw podlega karze pozbawienia wolnosci od lat dwoch
do lat o$miu. Bezposrednio z tresci przepisu wynika, ze nie jest dozwo-
lone (z wyjatkiem wypadkow przewidzianych w ustawie o zdrowiu)
wytwarzanie kolejnych embrionéw ludzkich o cechach innych niz te,
ktdre otrzymano w procesie zaplodnienia.

Embrion, na ktérym przeprowadzano eksperymenty, nie moze
by¢ wszczepiony do ciala czlowieka oraz nie moze by¢ utrzymywany
przy zyciu przez wiecej niz 14 dni (nie wlicza si¢ w to okresu przecho-
wywania), liczonych facznie z czasem trwania eksperymentu.

Zabiegi poprzedzajace pordd, ktore maja na celu wybdr plci potomka,
moga by¢ przeprowadzane jedynie w przypadku zagrozenia rozpoznang
chorobg dziedziczna sprzg¢zong z plcig — ma to na celu ograniczenie
rozwoju tejze choroby.

Charakterystyka genetyczna embrionu moze by¢ zmieniona tylko
w wypadku absolutnej koniecznosci i jedynie w celu zapobiezenia lub
wyleczenia choroby dziecka. W wyjatkowym przypadku rozpoznania
choroby genetycznej lub uszkodzenia embrionu dozwolone jest roz-
szczepienie komorek.

26 2012. évi C. torvény a Biintetd Torvénykonyvrol, 13.07.2012 r.
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W odniesieniu do kodeksu karnego republiki wegierskiej, kazda
ingerencja wludzki genom, wlaczajac w to jego zmiane, jest karana po-
zbawieniem wolnosci do lat pieciu. Jezeli genom udato si¢ zmieni¢, kara
wzrasta do przedzialu od dwdch do osmiu lat pozbawienia wolnosci. Jak
wspomniano we wczesniejszych akapitach artykutu, jedynym wyjatkiem
pozwalajacym na odstgpienie od wymierzenia kary jest wybdr pici
w sytuacji obcigzenia embrionu chorobg genetyczng sprzezong z plcia.
Klonowanie réwniez jest zabronione - kazda ingerencja zmierzajaca do
stworzenia czlowieka identycznego genetycznie z innym czlowiekiem,
zywym lub martwym, jest niedopuszczalna i zagrozona kara pozbawie-
nia wolnosci od pieciu do dziesieciu lat.

Obecnie w Republice Wegierskiej nie istnieje prawo regulujace kwe-
stie komorek macierzystych. Rozwigzaniem tymczasowym jest specjal-
nie w tym celu zwolywana komisja ad hoc, ktdra rozpoznaje sprawy
zwigzane z uzyciem komorek macierzystych. Przewiduje sig, ze uzycie
embrionalnych komdrek macierzystych zostanie w najblizszej przy-
sztosci zakazane.

7. NIEMCY

Aktami prawnymi regulujacymi kwesti¢ uzycia embrionéw w celach
badawczych sg ustawa o ochronie embrionu (Embryonenschutzgesetz,
dalej: ESchG) z 1991 r. oraz Konstytucja Republiki Federalnej Niemiec
(Grundgesetz). Zaczynajac od aktu wyzszego rzedu, wskazaé nalezy,
ze: ,godnos¢ ludzka jest niezbywalna” oraz ,kazdy ma prawo do zy-
cia i do nienaruszalnosci swojej osoby”. A contrario, ta sama ustawa
przewiduje wolno$¢ przeprowadzania badan naukowych. W ustawie
o ochronie embrionu za$ wyraznie wskazuje si¢ na penalizacje pozy-
skania linii komdrek macierzystych pochodzacych z embrionu. Zgod-
nie z § 1 ust. 1 pkt 2 ESchG oraz § 2 ust. 1, 2 ESchG z 13 grudnia 1990 r.
wprowadza si¢ sankcje karne za pozaustrojowe zaptadnianie komorek
jajowych w celu innym niz doprowadzenie do cigzy u kobiety, od ktorej
komorki te zostaly pobrane, za sprzedaz embrionéw ludzkich poczetych
metoda in vitro lub pobranych od kobiety przed ukonczeniem procesu
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zagniezdzenia w macicy oraz za ich zbywanie, nabywanie lub wykorzy-
stywanie do celéw innych niz ich przechowywanie, a takze za rozwdj in
vitro embrionéw ludzkich do celéw innych niz doprowadzenie do cigzy.
Za embrion ludzki, zgodnie z § 8 ESchG, uwaza si¢ juz zaplodniona,
zdolng do rozwoju ludzka komoérke jajowa od chwili kariogamii, a po-
nadto kazda pobrang z embrionu komoérke macierzysta totipotentna,
a wsrdd nich nalezy wyrdzni¢ komorki macierzyste pluripotentne, mo-
gace rozwingc si¢ w calg jednostke.

Bezposrednio do kwestii komorek macierzystych odnosi sie ustawa
o komérkach macierzystych (Stammzellgesetz) z 2002 r., gdzie przy-
znano prymat komérkom macierzystym pochodzacym od osoby do-
rostej. Jednakze uzycie tych pochodzenia embrionalnego jest mozliwe
jedynie w warunkach okreslonych przez niemiecki parlament. Obec-
nie linie komdrek macierzystych pochodzenia embrionalnego moga
by¢ uzywane w badaniach jedynie wtedy, gdy sa niezbedne w pozyski-
waniu nowatorskiej wiedzy medycznej i naukowe;.

Dokladne stypizowanie wykorzystania embrionalnych komérek ma-
cierzystych znajduje si¢ w ust. 6 ustawy o zagwarantowaniu ochrony
embrionéw w zwigzku z przywozem i wykorzystaniem ludzkich emb-
rionalnych komoérek macierzystych (Gesetz zur Sicherstellung des
Embryonenschutzes im Zusammenhang mit Einfuhr und Verwendung
menschlicher embryonaler Stammzellen); w drodze odstepstwa zezwala
sie na wykorzystanie tego rodzaju komorek, jesli organ odpowiedzialny
za udzielanie zezwolen otrzyma zapewnienie, Ze:

 embrionalne komorki macierzyste zostaly pozyskane przed dniem
1 maja 2007 r. zgodnie z obowigzujacymi w panstwie pochodzenia
przepisami, a nastepnie s3 hodowane w kulturach lub przecho-
wywane zgodnie z kriogenicznymi technikami przechowywania
(linia embrionalnych komérek macierzystych);

« embriony, ktére z nich powstaly, zostaly wytworzone w drodze
zaplodnienia in vitro przy wspolpracy lekarza, do celow dopro-
wadzenia do cigzy, lecz ostatecznie nie zostaty w tym celu wyko-
rzystane i nic nie wskazuje na to, ze jest tak z uwagi na powody
zwigzane z samymi embrionami;
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« w zamian za przekazanie embrionéw nie zostalo przyznane lub
przyrzeczone zadne wynagrodzenie lub inna wymierna korzys¢
w celu uzyskania komorek macierzystych.

Co wiecej, przywdz i wykorzystanie ludzkich embrionalnych ko-
morek macierzystych nie mogg narusza¢ innych przepiséw prawnych,
a w szczegdlnosci ESchG.

Kontrole etyczna nad tego rodzaju badaniami sprawuje Centralna
Etyczna Komisja ds. Badan na Komdrkach Macierzystych (ZES), w sktad
ktérej wchodza naukowcy, lekarze oraz eksperci w zakresie etyki. Utwo-
rzona w 2007 r. Niemiecka Narodowa Rada Etyki zajmuje si¢ rzadowym
doradztwem i opiniowaniem w zakresie biezacych probleméw spotecz-
nych zwigzanych ze zdrowiem cztowieka.

Podczas sesji plenarnej 8 maja 2014 r. Niemiecka Rada Etyki prze-
prowadzila wystuchanie publiczne dotyczace badan nad ludzkimi
embrionalnymi komérkami macierzystymi, ktére powstaty w wyniku
przeniesienia jadra komdrki somatycznej i indukowanych pluripoten-
cjalnych komdrek macierzystych. Dodatkowym aspektem byta dyskusja
w obrebie wyzwan, ktére komorki iPS stawiajg obecnym uregulowaniom
prawnym.

W $wietle najnowszych wynikéw badan dotyczacych produkeji ludz-
kich embrionalnych komoérek macierzystych (komérek hES) przez prze-
niesienie jadra komdrki somatycznej i indukowanych pluripotencjalnych
komorek macierzystych (komorek iPS), Konferencja Ministréw Zdrowia
zwrocila si¢ do Niemieckiej Rady Etyki, aby dokonata oceny rozwoju
we wspomnianych sektorach. Ministrowie zdrowia obawiajg sie, ze
klonowanie ludzi w celach reprodukcyjnych - ktore jest technicznie
wykonalne za pomocg tych metod - moze nie by¢ jednoznacznie za-
bronione przez prawo niemieckie, a w szczegolnosci przez Embryonen-
schutzgesetz (ustawe o ochronie zarodkéw) i Stammzellgesetz (ustawa
o komorkach macierzystych). W przemoéwieniu otwierajacym, prze-
wodniczaca Niemieckiej Rady Etyki podkreslita, ze przepisy obecnie
obowigzujace w Niemczech nie sa wystarczajace, i wskazala na duze
obecnie znaczenie pracy nad skutecznym zakazem klonowania repro-
dukcyjnego w kontekscie miedzynarodowym.
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Ze strony biologicznej ustalono, ze obecne odkrycia dotyczace plu-
ripotencji i totipotencji komorek oraz tetraploidalnej komplementacji
zarodkéw moglyby przyczynic sie do reprodukcyjnego klonowania
ludzi. Uznano, ze jest to mato prawdopodobne, jednak nie niemozliwe.

Omowiono takze biezace potrzeby legislacyjne. Zdaniem ekspertow
nowe metody badawcze sg objete obowigzujacym prawem, jednakze
istniejg niespojnosci wynikajace z réznych definicji prawnych takich
termindw, jak ,,zarodek” i ,totipotencja” w ustawie o ochronie embrio-
néw i ustawie o komorkach macierzystych. Obecnie nie ma potrzeby
uzyskiwania bardziej doktadnych definicji prawnych, ale rozsadnie
byloby to zrobi¢. W procesie tym nalezy zmieni¢ miejsce regulacji tej
materii z prawa karnego na prawo publiczne. Jest to punkt zazebiania sie
kwestii etycznych i legislacyjnych. Techniczna mozliwos¢ generowania
biologicznych $ciezek rozwojowych, ktére nie istniejg jako zjawiska
naturalne, prowadzi do utraty klarownosci w takich terminach jak
»potencjalnos¢”. Dlatego pojawia si¢ potrzeba ponownego rozwazenia
norm, ktoére sg z nimi zwigzane.

a) Wyrok Briistle v. Greenpeace (C-34/10) z 18 pazdziernika 2011 .

Pytanie prejudycjalne Trybunatu Federalnego Niemiec (Bundesge-
richtshof) dotyczylo postepowania wszczetego przez Greenpeace eV
w kwestii uniewaznienia patentu Brustlego w zakresie progenitorowych
komorek nerwowych, sposobéw ich wytwarzania z embrionalnych ko-
morek macierzystych, jak réwniez ich wykorzystania do celéw terapeu-
tycznych, a konkretnie wyktadni art. 6 ust. 2 lit. ¢ dyrektywy 98/44/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z 6 lipca 1988 r. w sprawie ochrony
prawnej wynalazkow biotechnologicznych.

Trybunal zwazyl, Ze zaréwno sama dyrektywa, jak i ogét prawa
wspdlnotowego nie zawierajg definicji embrionu ludzkiego. Ze wzgledu
na szczegllng, przykladang do tego pojecia wage spoleczng, nie zde-
cydowano si¢ na rozwazanie kwestii natury medycznej czy etycznej,
pozostano jedynie przy zakresie pojemnosci znaczeniowej tego pojecia
w kontekscie stosowanego w Unii prawa. Wystosowano postulat sze-
rokiej interpretacji, co doprowadzilo do definiowania embrionu ludz-
kiego jako kazdej ludzkiej komorki jajowej, poczawszy od stadium jej
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zaplodnienia; jest to kazda niezaplodniona komorka jajowa, w ktorg
wszczepiono jadro komoérkowe pochodzace z dojrzalej komorki ludz-
kiej, oraz kazda niezaptodniona ludzka komdrka jajowa, ktdra zostata
pobudzona do podziatu i dalszego rozwoju w procesie partenogenezy.

Do wlasciwosci sadow krajowych przesunieto zaréwno ustalenie,
czy komorki macierzyste pozyskane z embrionéw ludzkich w stadium
blastocysty moga zapoczatkowaé proces rozwoju jednostki ludzkiej,
jak i, tym samym, czy wchodzg w zakres pojecia embrionu ludzkiego.

8. REPUBLIKA CZESKA

Czechy dopuszczaja badania z uzyciem komoérek macierzystych; moz-
liwe jest przeprowadzanie tzw. embrionalnych badan nad komérkami
macierzystymi. Zabronione jest natomiast klonowanie reprodukcyjne,
czyli miedzy innymi jedna z form leczenia bezptodnosci®.

Wybor Republiki Czeskiej do analizy uregulowan bioetycznych zo-
stal podyktowany kilkoma czynnikami, bowiem poza byciem sgsiadem
Polski, kraj ten pozostaje wieloletnim czlonkiem Unii Europejskie;j.
Ponadto w Czechach wystepuje wysoki stopien laicyzacji spoteczen-
stwa, co moze prowadzi¢ do zmian $wiatopogladowych skutkujacych
okreslonym ustawodawstwem w obszarze bioetyki. Na terenie Republiki
Czeskiej za przestepstwa dotyczace na przyktad manipulowania ludzkim
zarodkiem oraz samym ludzkim genomem grozg istotne sankcje karne,
co wskazuje, ze czeski ustawodawca w sposob stanowczy podchodzi do
uksztaltowania swoistych ram dla omawianej materii (o czym wprost
stanowi sekcja 209b czeskiej ustawy o badaniach nad ludzkimi emb-
rionalnymi komérkami macierzystymi i pokrewnymi dziataniami).

O regulacji badan nad komérkami macierzystymi w Republice Cze-
skiej traktuje pochodzaca z 2006 r. ustawa o badaniach nad ludzkimi
zarodkowymi komoérkami macierzystymi i dzialalnosci z nimi powia-
zanej. Warto wskazac, ze zarodkowe komarki macierzyste mozna bada¢

7 Regulation of stem cell in the Czech Republic; www.eurostemcell.org/regulation-
-stem-cell-research-czech-republic; dostep: 15 lipca 2018 r.
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na tzw. liniach embrionalnych komoérek macierzystych, ktore zostaty
przywiezione do kraju (w tym przypadku do Czech) lub tez pochodza
znadwyzek zarodkéw - nie starszych jednak niz siedem dni. W powyz-
szej konfiguracji warunkiem sine qua non pozostaje zgoda darczyncy.

Tak zwane zarodkowe badania nad komérkami macierzystymi moga
zosta¢ uznane za dozwolone, jezeli zostanie udowodnione, ze badania te
przyczynia si¢ do postepu wiedzy naukowej lub medycznej, doprowadza
do opracowania nowych metod leczenia lub leczenia powaznych choréb
wzglednie w okoliczno$ciach, w ktérych oczekiwane korzysci naukowe
nie mogg zostac osiagniete za posrednictwem innych metod.

Rzad Republiki Czeskiej monitoruje wszelkie projekty badawcze
dotyczace komorek macierzystych; by tego rodzaju badania w ogdle
przeprowadza¢, trzeba uprzednio otrzymac od tamtejszego rzadu swo-
ista licencje na prowadzenie badan z wykorzystaniem embriondw.

W 1997 r. powotano w ustawodawstwie czeskim tzw. Komitet do
spraw Bioetyki przy Czeskiej Radzie do spraw Badan, Rozwoju i Inno-
wacji. Zasadniczym zadaniem tego organu pozostaje doradztwo i wy-
dawanie opinii na temat aspektow projektéw badawczo-rozwojowych
skorelowanych z naukg i medycyng oraz prognozowanie ich hipotetycz-
nego wplywu na zdrowie poszczegdlnych osob i cate spoteczenstwo.
Obecnie nastepca wyzej wymienionej pozostaje Rada do spraw Badan
Naukowych, Rozwoju i Innowacji Czech, utworzona w 2002 r. Do za-
sadniczych sfer jej dzialania zalicza sie chociazby analize i ocene wy-
nikéw organizacji badawczych oraz realizowanych przez te organizacje
programow czy kreowania polityki badan naukowych prowadzonych
przez Republike Czeska.

Bardzo istotnym aktem prawnym na gruncie niniejszej problematyki,
funkcjonujacym w czeskim systemie normatywnym, pozostaje ustawa
o badaniach nad ludzkimi komdrkami macierzystymi oraz dziatalnos-
cig pokrewna, jak réwniez o zmianie niektorych ustaw powigzanych?.

Wskazany akt normatywny okresla warunki badan nad ludzkimi
zarodkowymi komérkami macierzystymi, zezwalanie na badania nad

8 Zékon o vyzkumu na lidskych embriondlnich kmenovych buiikach a souvi-
sejicich ¢innosti a na Zméné nékterych souvisejicich zakonu.
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ludzkimi komoérkami macierzystymi, warunki prowadzenia dziatan
zwigzanych z badaniem ludzkich zarodkowych komérek macierzystych
oraz miedzy innymi kontrol¢ nad badaniami embrionalnych komérek
macierzystych czlowieka i zwigzanymi z nimi dziatlaniami. W sek-
cji trzeciej ustawy podniesiono, ze badania nad ludzkimi komérkami
macierzystymi prowadzi¢ mozna jedynie na podstawie stosownego
zezwolenia wydawanego przez ministerstwo (otrzymanie tego rodzaju
zezwolenia mozliwe jest po spetnieniu wielu warunkéw — o ktérych sta-
nowi sekcja nr 4 omawianego aktu prawnego - jak m.in. odpowiedni ak-
ceptowalny poziom etyczny czy ukierunkowanie badan na poszerzenie
wiedzy naukowej). Co warte podkreslenia — mozliwe jest pozyskiwanie
ludzkich embrionalnych komdrek macierzystych (do celéw badawczych)
z nadmiarowych zarodkow.

Podobnie niezwykle waznym aktem normatywnym w porzadku le-
gislacyjnym Republiki Czeskiej jest ustawa nr 527 z 27 listopada 1990 r.
o wynalazkach, wzorach przemystowych i propozycjach racjonalizacji*.
W swoistym stowniku poje¢ zawartym we wprowadzeniu do omawia-
nego aktu podniesiono, Ze:

« material biologiczny oznacza kazdy material zawierajacy infor-

macje genetyczng i zdolny do rozmnazania si¢ lub rozmnazania
w systemie biologicznym;

 ,proces mikrobiologiczny” oznacza kazdy proces obejmujacy ma-
terial mikrobiologiczny, wykonywany na nim lub powodujacy
jego powstanie;

+ ,biologiczny proces produkgji rodlin lub zwierzat” oznacza taki
proces, ktory sktada sie catkowicie ze zjawisk naturalnych, takich
jak krzyzowanie lub selekcja.

Nalezy wskaza¢, ze badania w sferze indukowanych pluripotencjal-

nych komoérek macierzystych prowadzone sg na wydziale medycznym
Uniwersytetu Karola w Pradze®® (prawo w ramach Republiki Czeskiej

#  Zakon ze dne 27. listopadu 1990 o vynalezech, prumyslovych vzorech a zlepso-

vacich navrzich Zmena.

¥ ‘Wydzial Medycyny Uniwersytetu Karola w Pradze, Katedra Histologii i Embrio-
logii; https://www.lfhk.cuni.cz/Faculty/Organization-structure/ Workplace-homepages/
Department-of-Histology-and-Embryology/Research/; dostep: 6 lipca 2018 r.



52 MARIA SZCZEPANIEC [22]

dopuszcza tego rodzaju mozliwos¢). W praskim laboratorium na terenie
Uniwersytetu Karola praca koncentruje si¢ takze na przeprogramowaniu
mRNA, ktére ma nie zakldca¢ - przynajmniej w swoim zalozeniu - in-
tegralnosci samego DNA. Warto wskazac, ze w sekcji drugiej czeskiej
ustawy o badaniach nad ludzkimi embrionalnymi komérkami ma-
cierzystymi i pokrewnymi dzialaniami usytuowano definicje¢ legalna
ludzkich embrionalnych komérek macierzystych jako wszystkich plu-
ripotencjalnych komoérek macierzystych, z ktérych pochodza ludzkie
zarodki przedimplantacyjne tworzone poza ludzkim cialem.

Brak jest bezposrednich danych na temat stosowania hybryd cyto-
plazmatycznych na terenie Republiki Czeskiej.

9. SZWECJA

Pozyskiwanie komoérek macierzystych z embrionéw do badan jest
w Szwecji calkowicie uregulowane. Moga by¢ one uzyskane z zarod-
kow IVF oraz przez przeniesienie jadra komorki somatycznej (SCNT).
Zabronione jest natomiast klonowanie reprodukcyjne. Ustawa z 2005
r. 0 genetycznej integralnosci® umozliwia tworzenie ludzkich embrio-
néw do badan wykorzystujacych przeniesienie jadra komdrki soma-
tycznej (SCNT), okresdlane jako ,,klonowanie terapeutyczne”. Techniki
tej mozna uzywac wylacznie po zatwierdzeniu przez komisje etyczna
i przez darczyncow.

Aktem prawnym regulujagcym kwestie wykorzystania ludzkich zarod-
kéw do celéw badawczych lub terapeutycznych jest ustawa z 14 marca
1991 r.*2, ktora zezwala na badania embrionéw do 14 dni po zaplodnie-
niu - nastepnie muszg zosta¢ zniszczone.

Szwedzka Krajowa Rada Bioetyki (Statens Medinsk-Etiska Rad)
doradza szwedzkiemu rzadowi w kwestiach etycznych zwigzanych

* Lag (2005:39) Lag om genetisk integritet, dost¢p online z 11 lipca 2018 r. -
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/
lag-2006351-om-genetisk-integritet-mm_sfs-2006-351.

2 Lag (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte med befruk-
tade dgg fran manniska, dostep: 11 lipca 2018 r. - http://bit.ly/zp19-3-1.
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z postepem naukowym i technologicznym. Po raz pierwszy przed-
stawila ona wytyczne dotyczace etyki badan ludzkich komérek ma-
cierzystych. Debata, ktéra wywotaly, wzbudzila zainteresowanie tym
tematem zaréwno na arenie miedzynarodowej, jak i wérdd czlonkow
szwedzkich cial ustawodawczych. Nowa ustawa (SFS 2006: 351) zaklada,
ze wolno prowadzi¢ badania nad zaplodnionymi jajami w celach innych
niz zaptadnianie w probéwce. Pod warunkiem zatwierdzenia bada-
nia z wyprzedzeniem poprzez badanie etyczne powinno by¢ mozliwe
przeprowadzenie somatycznego transferu jadrowego w celu zbadania
komoérek macierzystych wleczeniu chorych. Nowe prawo bedzie mialo
zastosowanie nie tylko do jaj zaplodnionych, lecz takze do jaj pocho-
dzacych z transferu komoérek somatycznych. Takie jaja powinny by¢
tworzone wylacznie po uzyskaniu stosownej $wiadomej zgody.

Wprowadzono réwniez jednoznaczny zakaz klonowania ludzi, a takze
zakaz dawania, odbierania lub negocjowania komdrek lub sekwencji
komorek, ktore mozna zidentyfikowa¢ dla donatora. Nie dokonuje si¢
zadnych zmian w prawie transplantacyjnym w odniesieniu do komer-
cyjnego przetwarzania ludzkiego materiatu biologicznego, ale kwestia
ta jest dalej rozwazana. Méwiono jednak, ze w niektérych przypadkach
etyczne badanie zastepuje wczesniejsze zadanie prawa do zgody Krajowej
Rady Zdrowia i Opieki Spofeczne;j.

Prawo nie zabrania tworzenia zarodkéw do badan przez taczenie jaj
i plemnikéw.

10. REPUBLIKA BULGARII

W bulgarskim ustawodawstwie wskazano, ze zarodkowe komorki
macierzyste mozna w sposob legalny pozyskiwac z nadwyzek zarodkéw
oddanych po poddaniu dzialaniu zaplodnienia pozaustrojowego®.

Bulgaria jako jedno z ostatnio przyjetych do Unii Europejskiej
panstw pozostaje istotnym regionem w obszarze badan nad komdrkami

% Regulation of stem cell research in Bulgaria; https://www.eurostemcell.org/

regulation-stem-cell-research-bulgaria; dostep: 15 lipca 2018 r.
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macierzystymi i samej sferze embriologii, takze z uwagi na szczegélne
uregulowania w materii stosowania zasad etyki (o czym stanowi od-
powiedni akt prawny z 28 wrze$nia 2007 r.*, ustanawiajacy szczegdlna
komisje zlozong z dziewigciu czlonkéw, w sktad ktorej wechodzg za-
réwno lekarze - co zrozumiate - jak i psychologowie, prawnicy, a nawet
teologowie)™.

Wybdr Bulgarii do analizy w zakresie niniejszym podyktowany jest
réwniez bliskoécig kulturowa oraz istotnie nizszym niz w Polsce PKB,
co moze mie¢ wplyw na ograniczenie zasobnosci i deficyt zrodet wspie-
rajacych badania biomedyczne.

Badania przy wykorzystaniu ludzkich zarodkowych komoérek macie-
rzystych i pozyskiwanie samych ludzkich zarodkowych linii komoérek
macierzystych nie sg bezposrednio uregulowane przez ustawodawstwo
bulgarskie; sg cze$ciowo objete tzw. bulgarska ustawa o zdrowiu (ogto-
szong w sierpniu 2004 r., ktéra weszla w zycie, poczawszy od 1 stycznia
2005 r.). Zgodnie ze wskazanym aktem normatywnym tzw. nadwyzka
zarodkéw oddanych w wyniku leczenia moze by¢ przeznaczona do
celow badawczych jedynie pod warunkiem uzyskania §wiadomej zgody
okreslonego dawcy. Podobnie jak w innych panstwach Unii Europejskiej
takze i w Bulgarii stanowczo zabronione pozostaje klonowanie repro-
dukcyjne ludzi, w tym w celu oddawania narzadéw, tkanek i komorek.

W bulgarskim ustawodawstwie szczegélnie istotna pozostaje ustawa
o przeszczepianiu narzadoéw, tkanek i komorek (obowiazujaca od 1 stycz-
nia 2004 r.), regulujaca wykorzystanie, pobieranie i przechowywanie
wszelkiego rodzaju komorek, narzadoéw i tkanek ludzkich na obszarze
tego panstwa.

Jesli chodzi o samo wykonywanie badan medycznych na ludziach,
to pozostaje ono zasadniczo nadzorowane przez Bulgarska Centralng
Komisje Etyki, ktéra odpowiada bezposrednio przed tamtejszym Mini-
sterstwem Zdrowia. Powyzsza jednostka organizacyjna (Bulgarska Cen-
tralna Komisja Etyki) wydaje opinie w kwestiach etycznych zwigzanych

3 Zasady stosowania etyki w ustawie o produktach leczniczych w medycynie;
https://lex.bg/index.php/en/laws/ldoc/2135566887; dostep: 15 lipca 2018 r.
% Zgodnie z dyspozycja art. 3 wskazanego aktu normatywnego.
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z badaniami klinicznymi i produktami leczniczymi. Istniejg réwniez
tzw. lokalne komitety etyki, ktore pozostaja niezaleznymi organami
w poszczegolnych szpitalach. Kompetencje wskazanych organéw roz-
ciagaja sie na wydawanie opinii etycznych, ale juz nie na przyjmowanie
lub odrzucanie konkretnych wnioskéw. Naturalnie opinia jest prze-
kazywana instytucji, ktéra o nig wnioskuje, tj. Ministrowi Zdrowia,
Specjalistycznej Komisji do spraw Zatwierdzania Prowadzenia Badan
Klinicznych lub Bulgarskiej Agencji Lekéw. Organy te sg uprawnione
do odrzucenia wniosku ze wzgledéw etycznych.

Warto podnies¢, ze komisje etyczne poszczegdlnych instytucji do-
konuja de facto klasyfikacji projektow badawczych - pod takim katem,
jak ich stopien przewidzianych rozwiazan z punktu widzenia moral-
nosci oaz zgodno$¢ z dominujgcym $wiatopogladem - ubiegajacych
sie o dofinansowanie z Narodowego Funduszu Nauki lub lokalnych
instytucji finansujacych i pozostaja permanentnie monitorowane przez
Centralny Komitet Etyki Badan przy Ministerstwie Edukacji i Nauki.
Egzemplifikacje powyzszego stanowi chociazby komitet etyki ds. badan
medycznych Uniwersytetu Medycznego (zlokalizowany w stolic Bulga-
rii — Sofii), zapewniajacy niezalezne doradztwo w zakresie etycznych
aspektow badan medycznych prowadzonych na tym uniwersytecie.

Nalezy podnies¢, ze sama Agencja Wykonawcza do spraw Przeszcze-
péw w Bulgarii kontroluje oraz jednocze$nie koordynuje dzialania zwia-
zane z przeszczepami przeprowadzanymi w poszczegdlnych placowkach
medycznych.

W dalszej kolejnosci warto zasygnalizowac, ze Bulgarskie Centrum
Bioetyki pozostaje organizacja pozarzadows, zajmujaca si¢ problemami
bioetyki na poziomie krajowym i miedzynarodowym, ale nie posiada
statusu formalnego.

W bulgarskiej ustawie o zdrowiu z 1 stycznia 2005 r.*® czytamy, ze
SWYWOz i przywoz komarek jajowych, spermatozyoidow i zygot odbywa
sie na warunkach i zgodnie z procedura okreslong w art. 36, 37 i 38

* Bulgarian Health Act, part 2; http://solicitorbulgaria.com/index.php/
bulgarian-health-act-part-2; dostep: 23 czerwca 2018 r.
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ustawy o przeszczepianiu narzadow, tkanek i komodrek™ (art. 134 pkt 1
ustawy o zdrowiu).

W kolejnym przepisie mozna zauwazy¢, ze ,,zabronione jest klono-
wanie reprodukcyjne ludzi, w tym w celu oddawania narzadéw, tkanek
i komorek” (art. 134 pkt 3 ustawy o zdrowiu).

W tzw. dodatkowych postanowieniach (stanowigcych swoiste ob-
jasnienie poje¢ zawartych w danej ustawie, czyli w stfowniczku) w § 1
wskazano, ze ,ovum” jest kobiecg komoérka rozrodcza (ust. 24), a ,sper-
matozoidy” sa meskimi komérkami rozrodczymi (ust. 25).

Ponadto ,dawca” to kazde zrédto komoérek pochodzenia ludzkiego
(ust. 32), a ,etykietowanie” jest czynnoscia polegajaca na oznaczaniu
opakowan organéw, tkanek i komdrek w celu ich identyfikacji (ust. 33).

Zgodnie ze wspomniang uprzednio bulgarska ustawg o przeszcze-
pianiu narzadéw, tkanek i komdrek (ogloszona w bulgarskim dzienniku
urzedowym, nr 83/19 we wrzesniu 2003 r. i weszla w zycie 1 stycznia 2004
r.)¥ przeszczep stanowi calo$¢ dziatalnosci medycznej i innej zwigza-
nej z pobieraniem narzadéw, tkanek i komorek od zwtok ludzkich lub
zwierzecych lub od zywej osoby i przeszczepianiem ich innej osobie do
celow terapeutycznych (art. 2).

Dodatkowo, w omawianym akcie normatywnym podano, ze ,,prze-
szczepienie jest takze pobieraniem i przeszczepianiem hemopoetycz-
nych komoérek macierzystych, jak réwniez organéw, tkanek i komorek
embrionalnych” (art. 2 pkt 2 ustawy) oraz wskazano jednoczesnie, ze
»przeszczepienie oznacza tez pobranie narzadow, tkanek i komoérek
od zwierzat i zaszczepienie ich organizmowi ludzkiemu” (art. 2 pkt 3
ustawy).

W Bulgarii dopuszczalne jest indukowanie pluripotencjalnych ko-
morek macierzystych w celach naukowych®. W niniejszym zakresie
mozliwo$¢ do tego rodzaju aktywnosci stwarza dyspozycja art. 197 pkt 2

¥ Law on the Transplantation of Organs, Tissues and Cells (Promulgated in the

State Gazette, issue No. 83/19 September 2003, entered into force on 1 January 2004);
http://bgtransplant.bg/iat/docs/Law%200n%20transplantation.doc; dostep: 23 czerwca
2018 1.

*  Generacja indukowanych przez cztowieka pluripotencjalnych komérek macie-
rzystych pochodzacych z komoérek zrebowych/macierzystych pozyskanych z tkanki
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wspomnianej juz uprzednio (bulgarskiej) ustawy o zdrowiu, traktujacy
jednak w sposdéb dos¢ ogolny o ,dozwolonych badaniach medycznych
w postaci eksperymentéw prowadzonych na ludziach w celu zwieksze-
nia posiadanej uprzednio wiedzy medycznej”. Na terenie omawianego
panstwa brak jest regulacji obejmujacej kwestie tzw. hybryd cytoplazma-
tycznych; dodatkowo wystepuje deficyt danych w obszarze prowadzenia
badan.

11. KROLESTWO DANTII

Kroélestwo Danii pozostaje panstwem dopuszczajagcym badania z uzy-
ciem komorek macierzystych. Nalezy wskaza¢, ze w Danii zaréwno
komorki, jak i tkanki moga by¢ gromadzone i przechowywane w celach
badawczych bez wyraznej zgody kazdorazowego pacjenta®. Powyzsze
mozliwe jest z uwagi na fakt istnienia wlasciwego rejestru*’, gdzie dany
pacjent moze zglosi¢, ze nie wyraza zgody na uzycie swoich tkanek lub
komorek do innych celéw niz diagnozowanie i leczenie samego siebie.

Na terenie Krélestwa Danii niezwykle wieloma wymogami pozo-
staje obwarowana procedura uzyskiwania stosownych zgéd na udziat
pacjentéw w projektach badawczych w dziedzinie nauk medycznych.

Warto podnies¢, ze kiedy przechowywane komorki i tkanki sg wy-
korzystywane do celéw badawczych, wymagana jest §wiadoma zgoda
(na mocy dyspozycji tzw. ustawy o badaniach etycznych w badaniach
biomedycznych). Jednak regionalny Komitet Etyki Badan moze w szcze-
gblnie uzasadnionych przypadkach odstapi¢ od tego wymogu.

Ponadto gdyby doszlo do wytworzenia konfiguracji, w ktorej dany
badacz chcialby, aby dawca oddat komdrki w sposéb bezposredni na cele
realizacji konkretnego projektu badawczego, to wymagana jest wowczas

tluszczowej wyizolowanych od siedemdziesigciopiecioletniego pacjenta; http://bit.ly/
zpl9-3-2; dostep: 6 lipca 2018 .

¥ Regulation of stem cell research in Denmark; https://www.eurostemcell.org/
regulation-stem-cell-research-denmark; dostep: 14 lipca 2018 r.

10 Bekendtgerelse om Vavsanvendelsesregisteret; https://www.retsinformation.
dk/Forms/R0710.aspx?id=9937; dostep: 14 lipca 2018 r.
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$wiadoma zgoda dawcy. Zasadniczo jezeli pobrane komorki, ktére moga
by¢ powiazane z dawca (komorki, ktore nie zostaly poddane anonimi-
zacji), majg by¢ wykorzystane w projekcie badawczym, konieczne jest
powiadomienie Regionalnego Komitetu Etyki Badan Biomedycznych
(np. Wielkiego Kopenhaskiego Regionalnego Komitetu Etyki Badan
Biomedycznych), a badania nie mogg si¢ rozpocza¢ przed wydaniem
zgody przez Komitet.

Jezeli komorki, ktére maja by¢ uzyte w badaniach, sa anonimowe
lub zostaly odpowiednio zanonimizowane, powiadomienie skierowane
w stosunku do Regionalnego Komitetu Etyki Badan Biomedycznych
nie jest konieczne. Komitet nie musi by¢ wéwczas powiadamiany o ba-
daniach na liniach komérkowych lub hodowlach komérkowych, jesli
material wyjsciowy pochodzi z badan wykorzystujacych pobrane ko-
morki (ewentualne tkanki), ktére juz uprzednio uzyskaly wymagane
zatwierdzenie.

Warto wskazad, ze jezeli dane komorki sg przeznaczone do stosowa-
nia w ramach ludzkiego organizmu, woéwczas nalezy przestrzegaé wy-
mogow tzw. ustawy o tkankach ludzkich. Wspomniany akt normatywny
implementuje do dunskiego porzadku prawnego dyrektywe 2004/23/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie tkanek i komorek.

Zgodnie z ustawg o wspomaganej reprodukcji ludzkie zarodkowe
komérki macierzyste mogg by¢ pozyskiwane wylacznie z zarodkow,
ktére pozostaty ze zgromadzonych nadwyzek w klinice ptodnoscii wy-
tacznie w celu: 1) doskonalenia tzw. technologii IVF (czyli zaplodnienia
pozaustrojowego); 2) poprawy technik wykorzystywanych do badan
genetycznych w obszarze zarodkéw w celu zdiagnozowania powaznej
choroby genetycznej lub anomalii chromosomowej; 3) generowania
nowej wiedzy umozliwiajacej lepsze leczenie choréb u ludzi.

Sama decyzja w kwestii zatwierdzenia badan musi by¢ uzyskana
od regionalnego lub Krajowego Komitetu Etyki Badan Biomedycz-
nych. Komisja winna wéwczas uwzgledni¢ wymagania zaréwno ustawy
o wspomaganej reprodukgji (tzn. chodzi o takie elementy, jak nadwyzka
embrionéw, zgoda malzonkéw, cel badan z wykorzystaniem embrio-
néw), jak i ogélnych wymagan ustawy o etycznej ocenie projektow
badan medycznych w zakresie badan biomedycznych. Z tego powodu
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protokot badan obligatoryjnie winien zawiera¢ informacje na temat celu,
metodyki, literatury, dotacji i strategii publikacji, jak réwniez dokumen-
towac, ze kazdorazowa para dawcoéw wyrazita zgode na przechowywanie
zarodka i wykorzystywanie go do celéw badawczych.

Na terenie Danii kwestie badan genetycznych uregulowano w czerwcu
1997 r.*! Obecnie najwazniejszym aktem normatywnym w omawianym
zakresie, obowigzujgcym na terenie niniejszego panstwa, jest ustawa
nr 593 z 14 czerwca 2011 r. o tzw. etyce naukowej projektéw badan
zdrowotnych*.

Istotnymi aktami prawnymi w sferze komoérek ludzkich sa réwniez
rozporzadzenie wykonawcze do ustawy o wymaganiach jakosci i bezpie-
czenstwa w zakresie postepowania z tkankami i komdrkami ludzkimi*?
oraz zarzadzenie wykonawcze w sprawie ustawy o wspomaganej repro-
dukcji w zwigzku z leczeniem, diagnostyka i badaniami itp.**

Nalezy podnie$¢, ze na Uniwersytecie w Kopenhadze wywotano
indukowane linie pluripotencjalnych komdrek macierzystych (iPS) z bio-
psji skory od pacjentow zarejestrowanych w Duniskim Centrum Badan
Demencji (DDRC)*. Powyzsze mozliwe jest na podstawie ustawy o wy-
mogach jakosci i bezpieczenstwie w zakresie postepowania z tkankami
i komoérkami ludzkimi, gdzie juz w § 1 wskazano, ze celem tego aktu
normatywnego jest ustanowienie wymogoéw bezpieczenstwa oraz wyso-
kiej jako$ci w procesie postepowania z tkankami ludzkimi i komérkami.

41

Ustalenia NIK w sprawie badan genetycznych; https://www.nik.gov.pl/aktu-
alnosci/zdrowie/nik-o-bezpieczenstwie-badan-genetycznych.html; dostep: 15 lipca
2018 r.

4 Ustawa o etyce naukowej projektow badan zdrowotnych; https://www.
retsinformation.dk/forms/r0710.aspx?id=137674; dostep: 15 lipca 2018 r.

# Rozporzadzenie wykonawcze do ustawy o wymaganiach jakosci i bezpieczenstwa
w zakresie postepowania z tkankami i komérkami ludzkimi; https://www.retsinfor-
mation.dk/forms/r0710.aspx?id=164542; dostep: 15 lipca 2018 r.

4 Zarzadzenie wykonawcze w sprawie ustawy o wspomaganej reprodukcji
w zwigzku z leczeniem, diagnostyka i badaniami itp.; https://www.retsinformation.
dk/forms/r0710.aspx?id=167647; dostep: 15 lipca 2018 r.

* Uniwersytet w Kopenhadze; https://ivh.ku.dk/english/research/anatomy-bio-
chemistry-physiology/stemcells/; dostep: 15 lipca 2018 r.



60 MARIA SZCZEPANIEC [30]

Nie stwierdzono bezposrednio wystepowania procesu wykorzysty-
wania hybryd cytoplazmatycznych.

12. FINLANDIA

W Finlandii obecnie obowigzujace regulacje prawne w dziedzinie
badan genetycznych wywodzg si¢ z ustawy z 9 kwietnia 1999 r. o bada-
niach medycznych (488/1999)*¢ wraz z jej pdzniejszymi nowelizacjami®.
Ustawa w znakomitej wiekszosci umozliwia prowadzenie badan nad
zarodkami pozostajacymi w wyniku procesu leczeniu bezptodnosci do
14 dni po zaplodnieniu, po uplywie ktérych pozostate embriony musza
zosta¢ zniszczone. Przepisy prawa umozliwiajg zamrozenie zarodkéw
na okres do 15 lat, po uplywie ktérego musi nastapic¢ ich zniszczenie.
Tworzenie embrionéw do badan jest zabronione, chyba ze chodzi o zna-
lezienie nowych lekarstw i metod leczenia powaznych choréb. Ustawa
definiuje embrion jako ,zyjaca grupe komorek powstatych w wyniku
zaplodnienia niewszczepionej w cialo kobiety™®, przy czym nie pozostaje
zabroniony transfer jadrowy komoérek somatycznych. Zgodnie z dyspo-
zycja zawartg w art. 3 ustawy 488/1999 badania medyczne maja zapew-
nia¢ poszanowanie ludzkiej godnosci, przy czym ich przeprowadzenie
zwigzane jest z obowigzkiem zgloszenia komisji wlasciwej ds. etyki,
ktdrej przystuguje prawo opiniowania programu takich badan. Regulacje
zawarte w przepisach wskazanej wyzej ustawy narzucaja rezim prowa-
dzenia badan, jak na przyklad zapewnienie personelu posiadajacego
okreslone kwalifikacje oraz odpowiedniego sprzetu (sekeja 5), a takze
posiadanie ubezpieczenia, dajacego rekojmie pokrycia szkod powstatych
w wyniku prowadzonych badan (sekcja 10b). Wart wskazania jest fakt,
ze ustawodawca finski sposréd ogélnej definicji badan wyodrebnit ba-
dania zwigzane z produktami leczniczymi, ktére podlegaja przepisom

46 Laki ladketieteellisesta tutkimuksesta (9.4.1999/488).

¥ Pierwotna ustawa nr 488/1999 byla odpowiednio nowelizowana ustawami:
z1maja 2004 r. nr 295/2004; z 1lipca 2009 r. nr 375/2009; z 1 listopada 2009 r. nr 780/2009;
z 1 stycznia 2010 r. nr 1556/2009.

48 Art. 2 ustawy 488/2018.
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ustawy z 10 kwietnia 1987 r. o lekach®. Ustawa nr 488/1999 w obecnym
ksztalcie reguluje prowadzenie badan medycznych, okreslajac ogdlne
wymogi wobec instytucji oraz badaczy podejmujacych si¢ prowadzenia
badan medycznych®.

Przechodzac na grunt uregulowan dotyczacych sfery dziatalnosci
zwigzanej z indukowanymi komoérkami pluripotencjalnymi, w Finlan-
dii, obecnie, nie obowigzujg regulacje prawne dotyczace tej materii®.
Inaczej sprawa ma sie w odniesieniu do mozliwos$ci prac nad tworzeniem
hybryd oraz chimer komdrkowych; ustawa 488/2018 r. w art. 28 zawiera
odniesienie do ustawy z 19 grudnia 1889 r. Kodeks karny (39/2018)>.
Zgodnie z brzmieniem rozdziatu 22 ust. 3 finskiego kodeksu karnego
penalizacji podlegaja zachowania polegajace na naruszeniu norm wska-
zanych w ustawie o badaniach medycznych, natomiast art. 4 wskazuje
enumeratywny katalog czynéw” zagrozonych karg grzywny lub do
dwoch lat pozbawienia wolnosci. Z punktu widzenia omawianej proble-
matyki niezwykle istotna jest tres¢ art. 4 pkt 3, ktora wprost wskazuje na
zakaz tworzenia hybryd oraz chimer komoérkowych, ktéry ustawodawca
finski zréwnat z zakazem klonowania ludzi, a wiec nalezy zaklada¢, ze
w obu czynach zabronionych zostata dostrzezona tozsama szkodliwos¢
spoleczna czynu, co znajduje odzwierciedlenie w maksymalnym wy-
miarze kary przewidzianym dla tego rodzaju przestepstw.

Odnoszac si¢ do faktu stworzenia przez Finlandi¢ normatywnego
pola dajacego mozliwo$¢ rozwoju badan nad indukowanymi komérkami

4 Ladkelaki 10.4.1987/395.

0 Zgodniez art. 2 pkt 1 ustawy nr 488/2018p: ,,badania medyczne oznaczaja badania
obejmujace interwencje w integralno$¢ osoby, ludzkiego zarodka lub ptodu ludzkiego
w celu poszerzenia wiedzy na temat zdrowia, przyczyn, objawéw, diagnozy, leczenia
i zapobiegania chorobom”.

' Legislation on Biotechnology in the Nordic Countries — An Overwiew, Nordic
Council of Ministers, Kopenhaga 2006, s. 20.

2 Rikoslaki 19.12.1987/39.

3 Zgodnie z rozdzialem 22 ust. 4 karze podlega osoba podejmujaca si¢ badan
obejmujacych manipulacje integralno$ci cztowieka lub ludzkiego zarodka lub ptodu
ludzkiego, majaca na celu umozliwienie: 1) klonowania czlowieka; 2) generowania
czlowieka przez laczenie zarodkow lub 3) generowania czlowieka przez polaczenie
ludzkich komoérek plciowych i zwierzecego materiatu genetycznego.
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pluripotencjalnymi, nalezy wskaza¢ na fakt, ze w 2012 r. Technology
Adcademy Finland przyznata coroczng nagrode Millenium Techno-
logy Prize dwém naukowcom, przy czym jednym z laureatéw zostat dr
Shin’ya Yamanaka - za osiggniecia w badaniach nad pluripotencjalnymi
komoérkami macierzystymi. Aktualnie Finlandia moze poszczycic si¢
miedzy innymi zaawansowanymi badaniami prowadzonymi na Uni-
versity of Eastern Finland, ktorych celem jest mozliwo$¢ zastosowania
pluripotencjalnych komoérek macierzystych w leczeniu kardiomiopatii
przerostowej serca’.

13. WIELKA BRYTANIA

Wisroéd europejskich krajow Wielka Brytania byla pierwszym krajem
regulujacym kwestie badan z wykorzystaniem ludzkich embrionow™.
Pierwsze kroki w zakresie potencjalnych rozwigzan prawnych pod-
jat rzad Margaret Thatcher, powolujac specjalng Komisje Warnocka®s,
czego rezultatem byl raport dotyczacy zaplodnienia oraz embriologii
czlowieka, podzielony na 13 rozdzialéw wraz z filozoficzng przedmowg.
Dokumentowi towarzyszyla lista rekomendacji, co stanowilo elastyczna
propozycje wprowadzenia do ustawodawstwa zmian, uwzgledniajacych

% Por. https://www.uef.fi/en/-/suomalaisia-sydansairauksia-torjutaan-ips-kanta-
solujen-avulla.

% Pierwsze narodziny dziecka metodg in vitro w 1978 r. wywolaly spoteczna debate
dotyczaca wykorzystywania technologii w zakresie bezplodnos$ci oraz embriologii.
Kolejnym przetomem bylo odkrycie komorek ES w 1981 r. przez Evansa i Kaufmana.

% The Warnock Committee — przewodniczaca Komisji byla baronowa Mary
Warnock, specjalizujaca sie w filozofli, a w szczegdlnoséci w zakresie pojecia moralno-
$ci. Wezeéniej uczestniczyla w innych komisjach do spraw szczegdlnych zwiazanych
z edukacja. Komisja specjalna zostala powotana w 1982 r. Warto podkre§li¢, ze w za-
tozeniach Komisji, przedstawionych juz na samym poczatku raportu, podkreslono, ze
czlonkowie Komisji maja kierowa¢ si¢ ,argumentami, a nie sentymentami”. Jednocze$nie
w przedmowie odrzucono analize¢ kosztéw oraz korzysci, jakie mozna byloby osiag-
nac przy rozwoju technologii wspomaganej prokreacji oraz badan nad embrionami,
uzasadniajac to ich moralnym statusem oraz faktem, ze niemozliwe jest oszacowanie
i wskazanie ogélnego dobra dla spoleczenstwa.
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stanowisko spoleczenstwa oraz ciggly, niezdolny do pohamowania roz-
woj nauki, czego przejawem byly chocby pierwsze narodziny dziecka
zaplodnionego poza organizmem matki. W przedstawionych przez
Komisje zaleceniach wskazano potrzebe ustanowienia organu wyda-
jacego zezwolenia oraz nadzorujacego ten obszar medycyny i nauki.
W kolejnym punkcie wskazano potrzebe wprowadzenia przepisoéw za-
pewniajgcych anonimowos¢ oraz mozliwo$¢ korzystania z doradztwa
przez dawcow, bedacych osobami trzecimi dla biorcéw. Nastepnie za-
sugerowano forme finansowania badan, a takze wymieniono zalecenia
w zakresie wprowadzenia stosownych ograniczen oraz konkretnych
regulacji prawnych®.

Cho¢ Komisja zostata powotana w 1982 r., to pierwszy dokument
regulujacy kwestie badan nad embrionami oraz zarodkami ludzkimi
zostal wydany dopiero w 1990 r. pod nazwa The Human Fertilisation and
Embryology (HFE) Act. Zgodnie z ustawg ustanowiony zostal organ -
Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) - wydajacy
licencje na przeprowadzanie badan z uzyciem embrionéw. Jednoczesnie,
aby uzyskac licencje HFEA, prowadzenie badan powinno odpowiada¢
celom wskazanym w ustawie, czyli: 1) wspomagac postepy w leczeniu
nieplodnosci; 2) zwiekszaé wiedze w zakresie choréb wrodzonych (ge-
netycznych) oraz przyczyn poronien; 3) rozwija¢ skuteczniejsze techniki
antykoncepcji; 4) opracowanie sposobéw wykrywania nieprawidlowosci
w zakresie gendw oraz chromosomoéw przed implantacjg zarodka do
macicy.

Na podstawie skfadanych wnioskow HFEA wydaje licencje, przy
uwzglednieniu kompetencji zespotu badawczego, uzyskaniu zgody ko-
misji etycznej oraz darczyncy przekazanego do badan zarodka. Ustawa
wskazala takze obowigzki organu, migedzy innymi udzielanie wytacznej
licencji klinikom wspomagajacym prokreacje, regulowanie sposobu
przechowywania gamet i zarodkéw oraz zezwolen na przeprowadzanie
badan nad embrionami. Przewidziano takze postanowienia w zakresie

7 Report of The Committee of Inquiry Into Human Fertilisation and Embryology,
http://bit.ly/zpl9-3-3, dostep: 4 stycznia 2019 r.
¢ The Human Fertilisation and Embryology Act, 1990.
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stosowania odpowiednich procedur, prowadzenia rejestréw osob uro-
dzonych przy zastosowaniu metody in vitro oraz przeprowadzania in-
spekcji w licencjonowanych klinikach®.

Wskazane cele zostaly nastepnie rozszerzone ustawg w 2001 r.; do
dotychczasowych dodano poszerzenie wiedzy w zakresie rozwoju za-
rodkéw, powaznych choréb oraz umozliwienie zastosowania zdobytej
wiedzy w leczeniu i rozwijaniu metod stosowanych przy tych choro-
bach®. Na podstawie wyzej wskazanych przepisow, aby méc pozyskaé
ludzkie komorki embrionalne oraz przeprowadza¢ na nich badania,
nalezalo uzyska¢ licencje od organu, w tym przypadku HFEA, gdzie
jednostka starajaca sie o jej zdobycie uzasadniata uzycie ludzkich ko-
morek, przy czym mogly to by¢ zarodki przeznaczone do implantacji,
ale nadliczbowe (§wieze lub zamrozone), specjalnie wytworzone do
celow badawczych albo wytworzone przez przeniesienie jadra komorki
somatycznej. Warto takze podkredli¢, ze przed wydaniem jakiejkolwiek
probki ludzkiego pochodzenia, musi ona zosta¢ zdeponowana w bry-
tyjskim banku macierzystym, co jest réwniez warunkiem uzyskania
licencji. Po jej uzyskaniu komoérki embrionalne nie sg juz nadzorowane
przez HFEA, poniewaz w przeciwienstwie do embrionéw, nie posiadajg
potencjatu do przeksztalcenia si¢ w osobe, dlatego tez odméwiono im
moralnego statusu ludzkich embrionéw. Niemniej, wymagano zgody
lokalnej komisji — wniosek o jej wyrazenie byt weryfikowany przez
ekspertow®.

W wyniku powstalych debat oraz wyzwan prawnych®, spowodo-
wanych réwniez przynaleznoscig do krajow Europy, a takze konwen-
cja regulujaca prawa czlowieka, Wielka Brytania potrzebowata zmian
w regulacjach prawnych, dzigki ktérym naukowcy oraz klinicy$ci mie-
liby zakredlone granice przeprowadzanych badan, gdyz w zaistniatej

¥ Ibidem.

% The Human Fertilisation and Embryology (Research Purposes) Regulation,
2001.

8 R. LovELL-BADGE, The regulation of human embryo and stem-cell research in
the United Kingdom, Nature Review Molecular Cell Biology, grudzien 2008.

¢ Przykladowo mozna wskazaé sprawe Quintavalle v. Secretary of State for Health,
2003, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17042104, dostep: 4 stycznia 2019 r.
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wowczas sytuacji nie potrafili wskaza¢, jakie czynnosci byly prawnie
dozwolone®. Dlatego tez w 2007 r. podjeto probe uzupetnienia przepi-
sow, czego wynikiem byta uchwalona w 2008 r. ustawa, tzw. Human
Fertilisation and Embryology Act Schelude 2, ktéra wraz z aktem 21990
r. stanowi kompleksowe uregulowanie prawne mozliwosci przeprowa-
dzania badan z uzyciem embrionéw oraz hybryd cytoplazmatycznych
przy zastosowaniu wymagan wskazanych w ustawie®.

Warto tez wskaza¢, ze poza przywolanym aktem kwestie komorek
oraz zarodkow reguluja takze ustawy: The Human Reproductive Cloning
Act oraz The Human Tissue Act (dalej: HTA). W przypadku pierwszego
aktu normatywnego, ktéry zostal wydany w 2001 r., jego najwazniejszym
postanowieniem byto zakazanie umieszczenia w kobiecym organizmie
ludzkiego zarodka, powstalego w inny sposob niz przez zaptodnienie in
vitro. Druga ustawa przyjeta w 2004 r. (weszta w Zycie w 2006 r. takze
w Szkocji) byta wynikiem dyrektywy unijnej®, w ktérej wskazano zasady
postepowania w sprawie usuwania, przechowywania i wykorzystywania
jakiegokolwiek materiatu ludzkiego, w tym takze tkanek, narzadow
oraz komorek, z zastrzezeniem niezastosowania wskazanych rozwigzan
w stosunku do wloséw oraz paznokci zywej osoby, jak rowniez ga-
met i zarodkéw (co reguluje HFE Act). HFA wskazuje, ze w przypadku

8 Ibidem.Jednoczesnie nalezy wskazad, ze poza problematyka spdjnosci regulacji

prawnych, w ustawie z 1990 r. znajdowaly si¢ definicje nieodpowiadajace najnowszym
odkryciom, cho¢by definicja embrionu, okreslana jako: ,,a live human embryo where
fertilisation is complete”, co powodowalo pewne nieporozumienie w zakresie nauko-
wym, a ponadto dezorientowalo spoteczenstwo, ktore wyobrazalo sobie embrion jako
zaawansowany twor posiadajacy czesci ciala czy wyksztalcone serce.

¢ W ustawach kwestie udzielenia licencji reguluja sekcje 11-21. Funkcjonowanie
organu HFEA, zasady oraz procedury okreslaty postanowienia sekcji 5-10. Warto
wskaza¢, ze HFE z 2008 r. wprowadza cze$¢ 2, ktora wskazuje, co nalezy rozumiec
przez definicje ,,matki” i ,,0jca”, oraz reguluje kwestie dotyczace zwigzkéw matzenskich,
partnerskich itd. Jednoczes$nie nowelizacjg ustawy w 2008 r. dopuszczono tworzenie
czterech typow hybryd zwierzeco-ludzkich.

% Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowantia,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komdrek
ludzkich, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/ALL/?uri=celex:32004L0023,
dostep: 4 stycznia 2019 r.
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badan nad tkankami oraz komoérkami ludzkimi, ktére maja nie by¢
przeniesione do organizmu ludzkiego, zezwolenie wydawane jest przez
Research Ethics Committee (REC), a ztozony wniosek powinien by¢
zgodny z wytycznymi wskazanymi przez National Research Ethics
Service. Natomiast ustawa przewiduje przypadki, w ktérych banki
tkanek zatwierdzone przez REC maja mozliwos¢ przekazania tkanek
badaczom podczas trwania projektu, nieposiadajacym licencji Human
Tissue Authority. Jednym z wymogow jest uzyskanie zezwolenia REC.

14. FRANCJA

We Francji pierwsza regulacja dotyczaca kwestii bioetycznych
miata miejsce 29 lipca 1994 r., aby pogodzi¢ kwestie dotyczace ochrony
osoby z postepujacym rozwojem w nauce. Obecnie obowigzuje ustawa
z 6 sierpnia 2004 r., z zastrzezeniem rewizji co piec lat, zeby dostosowy-
wac przepisy do zmian wywolanych postepem w medycynie, regulacja
innych panstw czy aktéw o charakterze miedzynarodowym. Francuskie
ustawodawstwo ustanowilo takze instytucje kontrolujaca doswiadczenia
(ustawg z 2004 r.), powolujac tym samym Agencje¢ do spraw Biomedy-
cyny. Jej zadaniem jej wydawanie przewidzianych prawnie zezwolen
na przeprowadzanie badan. Instytucja opiniodawczg, ktdra zajmuje sie
kwestiami etycznymi i problematyka spoteczng, wywolana postepem,
jest Narodowy Komitet Konsultacyjny do spraw Etyki z 1983 r.

Poprzednie ustawy zakazywaly prowadzenia badan doswiadczalnych
na zarodkach, z wyjatkiem sytuacji ratujacych zycie badz zdrowie oraz

% Trzeba wskaza¢, ze ustawa wskazuje, co nalezy rozumiec przez pojecie ,,odpo-
wiedni material”, przy jednoczesnym wskazaniu listy ,,odpowiedniego materiatu”.
Ponadto, ustawa HTA okre$la role organu Human Tissue Authority oraz charakter
i role licencji, a takze wyjatki, kiedy nie jest wymagana licencja, np. w stosunku do
osoby, ktéra zmarta przed 1 wrzeénia 2006 r. oraz minglo sto lat od jej $mierci. Wigcej:
The Human Tissue Act, 2006.

7 T.CHAUVIN, P. CHAUVIN, Prawo wobec badat nad embrionami ludzkimi: fran-
cuskie doswiadczenia bioetyczne, [w:] Badania nad embrionamiw Swietle etyki i prawa,
Warszawa 2012, red. T. STAWECKI, s. 242-257.
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nieniszczacych embrionu. Do 2013 r. regulacje francuskie podtrzymy-
waly ten zakaz, co do zasady, okreslajac jednak przypadki, kiedy nie
bedzie to zabronione. Chodzi mianowicie o sytuacje, kiedy przeprowa-
dzanie eksperymentéw medycznych moze w znacznym stopniu wpltyna¢é
na metody leczenia, przy czym zastosowanie innego, alternatywnego
sposobu jest niemozliwe®®. Od 2013 r. ustawodawstwo francuskie prze-
widuje mozliwos¢ w okreslonych warunkach, przeprowadzania badan
na embrionach oraz komoérkach macierzystych®.

W przypadku plodu, jego sytuacje prawna okresla ustawa bioetyczna,
uznawszy brak jego odrgbnosci od organizmu matki i jednoczesnie
dopuszczajac mozliwos¢ przeprowadzenia doswiadczen, po spelnieniu
okreslonych wymagan, a konkretnie przeprowadzone badanie musi
nie$¢ ze sobg zysk dla kobiety badz jej dziecka, przewazajacy potencjalne
ryzyko. Druga mozliwo$¢ to sytuacja, w ktérej doswiadczenie jest uza-
sadnione znaczng korzyscig dla innych kobiet lub ich dzieci, bedacych
w zblizonej sytuacji, z réwnoczesnym zachowaniem minimalnego ry-
zyka. Ponadto, w celu pozyskania tkanek z usunig¢tego embrionu lub
plodu niezbedna jest pisemna zgoda kobiety. W odrebnych regulacjach
wykonawczych znajduje si¢ dodatkowy wymog, aby przedstawi¢ Agencji
Biomedycznej lub ministrowi w kazdym momencie, na wniosek kto-
regokolwiek z nich, odpowiednie dokumenty. Co wigcej, w przypadku
naruszen takie badania zostaja natychmiast zawieszone przez ministra
do spraw badan™.

W stosunku do embrionéw in vitro sytuacja ksztaltuje sie odmiennie. Ich
tworzenie dozwolone jest wylacznie w celu prokreacyjnym. Ponadto, zyjacy
mezczyzna i zyjaca kobieta musza tworzy¢ zwiazek, bedac jednoczesnie
w wieku rozrodczym, oraz wyrazaja zgode na wykonanie zabiegu. Prze-
szkoda bedzie $mier¢ ktdregos z partneréw, wytoczenie pozwu rozwodo-
wego lub wniosku o separacje, ustanie wspdtzycia badz wycofanie uprzednio
udzielonej zgody przez jedna ze stron. Jednoczesnie, wykorzystywanie gamet

8 Ibidem.

% Loi n° 2013-715 du 6 aotit 2013 tendant & modifier la loi n° 2011-814 du 7 juillet
2011 relative a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur
lembryon et les cellules souches embryonnaires.

70 T. CHAUVIN, P. CHAUVIN, Prawo wobec..., s. 242-257.
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od osoby trzeciej jest zabronione; tak samo tworzenie embriondéw w innych
celach niz prokreacyjne, cho¢by handlowych albo przemystowych. Okre-
$lono natomiast dalsze mozliwosci co do zarodka: implantacja, zamrozenie,
adopcja prenatalna, przeznaczenie do badan, zniszczenie. Embriony jednak
zostang zniszczone po pieciu latach, jezeli jeden z partnerdw, kilkakrotnie
zapytany, nie wyrazi opinii co do projektu rodzicielskiego™.

Co do zasady do 2013 r. regulacje francuskie nie pozwalaly na prze-
prowadzanie badan na zarodkach, jednakze para mogta wyrazic¢ zgode,
aby nieprzydatne zarodki, obcigzone wada genetyczng lub te przecho-
wywane, zostaly przekazane w celu przeprowadzenia nad nimi badan,
z jednoczesnym zastrzezeniem, ze w zaden sposdb przeprowadzane
doswiadczenia nie mogg uszkodzi¢ zarodka. Ponadto, muszg one stuzy¢
poprawie metod terapeutycznych i stanowig jedyne zrédlo informacji,
ze wzgledu na niemozno$¢ przeprowadzenia alternatywnych badan,
niewykorzystujacych embrionéw. Oproécz tego, musialy uzyskac zgode
Agencji ds. Biomedycyny; uzytych zarodkéw nie mozna tez ponownie
wszczepi¢ do macicy kobiety. Jezeli dojdzie do naruszenia przepiséw,
zezwolenie zostaje natychmiast zawieszone lub wycofane przez Agencije.
We Francji pojawilo si¢ jednak takze nowatorskie rozwigzanie, czyli
tzw. dziecko podwojnej nadziei. Rozwigzanie to skierowane jest do par,
ktére majg dziecko obarczone chorobg na tle genetycznym. W takim
przypadku mozna wygenerowa¢ za pomocg metody in vitro zarodek
pozbawiony tej wady oraz zgodny pod wzgledem biologicznym z ro-
dzenstwem, tak, aby moglo zosta¢ dawcg tkanek lub krwi. Pierwsze
dziecko z tego rozwigzania przyszto na swiat w 2011 r.”?

W 2013 r. zmieniono ustawe o bioetyce, przez co zezwolono na bada-
nia z wykorzystaniem embrionéw oraz embrionalnych komérek macie-
rzystych na okreslonych zasadach, czyli kiedy badania miatyby naukowe
znaczenie, niezaleznie od ich podstawowego albo stosowanego celu;
maja znaczenie takze medyczne, a zgodnie z aktualng wiedzg badan
tych nie mozna przeprowadzi¢ bez embriondéw badz komérek macie-
rzystych. Ponadto, wymagane jest, aby projekt badawczy pozostawal

7t Ibidem.
72 Ibidem.
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zgodny z zasadami etycznymi. Co wigcej, wykorzystane embriony mu-
szg pochodzi¢ z metody in vitro oraz nie powinny by¢ czeécig projektu
rodzicielskiego. Pisemna zgoda na wykorzystanie embrionéw powinna
zosta¢ wczesniej uzyskana od pary darczyncéw oraz powinna zostac
przedluzona po trzech miesigcach, przy czym moze zosta¢ odwotana
w kazdej chwili bez podania przyczyny. Projekty badawcze spelniajace
kryteria mogg by¢ autoryzowane przez Agencje Biomedyczng™.

W zakresie badan z wykorzystaniem ludzkich komérek macierzystych
nalezy wskaza¢ art. L1121-1 francuskiego kodeksu zdrowia, w ktérych
wskazuje sie mozliwo$¢ przeprowadzenia trzech rodzajéow badan: in-
terwencyjnych (klinicznych) obejmujacych interwencje u osoby, gdzie
zwykla opieka nie jest wystarczajgca, interwencyjnych z minimalnym
ryzykiem oraz badan nieinterwencyjnych, niewiazacych si¢ z zadnym
ryzykiem lub ograniczeniem, w ktérych wykonywane sg wszystkie czyn-
nosci z uzyciem produktéw w zwyklym trybie™. W przypadku, kiedy
komorki macierzyste sg uznane za czg¢s¢ badan z udziatem osoby ludz-
kiej, a nastepnie majg one zosta¢ wykorzystane do celéw naukowych lub
dana jednostka ma zamiar zachowac i przygotowa¢ tkanki oraz komarki,
narzady, krew czy jej sktadniki w celu przekazania ich nastepnie do celow
badawczych, potrzebna jest opinia Comite de Protection des Personnes,
gdzie oceniana jest jako$¢ przedstawionych informacji dla uczestnikow
badania oraz sprawdzana jest udzielona przez nich zgoda, znaczenie na-
ukowe i etyczne planowanego projektu. W obu przypadkach konieczne
jest uzyskanie zezwolenia Narodowej Agencji ds. Bezpieczenstwa Lekow

7 Loi n° 2013-715 du 6 aott 2013 tendant a modifier la loi n° 2011-814 du 7 juillet
2011 relative a la bioéthique en autorisant sous certaines conditions la recherche sur
I'embryon et les cellules souches embryonnaires.

7 Article L1121-1 Code de la sante publique: ,,I1 existe trois catégories de recherches
impliquant la personne humaine:1° Les recherches interventionnelles qui comportent
une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle; 2° Les
recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes
minimes, dont la liste est fixée par arrété du ministre chargé de la santé, apres avis
du directeur général de ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé; 3° Les recherches non interventionnelles qui ne comportent aucun risque
ni contrainte dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de
maniére habituelle”.
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i Produktéw Zdrowotnych, natomiast w stosunku do kategorii badan nr 2
i3, nalezy poinformowa¢ Agencje. W przypadku powaznych watpliwosci
co do kwalifikacji badania w odniesieniu do ostatniej kategorii, Comité
de Protection des Personnes przedktada opinie Agencji”.

15. AUSTRIA

Badania nad komérkami macierzystymi w Austrii regulowane s3
w ustawie o medycynie prokreacyjnej (Fortpflanzungsmedizingesetz,
FMedQG) z 1992 r. (nowelizowanej w 2004 i w 2015 r.).

Zgodnie z § 9 pkt 1 tej ustawy komoérki zdolne do rozwoju nie moga
by¢ wykorzystywane do celéw innych niz medycznie wspomagana pro-
kreacja, o ile nie okreslono inaczej w § 2a. Punkt 2 stanowi, Ze badania
na komorkach dopuszczalne sg tylko wowczas, jezeli zgodnie ze stanem
wiedzy medycznej i doswiadczeniem jest to wymagane do indukcji cigzy
badz do przeprowadzenia diagnostyki preimplantacyjnej. W pkt 3 za-
broniona jest natomiast interwencja w zywe komorki zarodkowe (poza
przypadkami uregulowanymi w § 2a) i ten zakaz odnosi sie réwniez do
badan genetycznych prowadzonych na zdolnych do rozwoju komérkach
przed ich wprowadzeniem do organizmu kobiety.

W przepisie § 2a uregulowana zostata kwestia diagnostyki preim-
plantacyjnej. Jest ona dopuszczalna miedzy innymi w przypadku, gdy
po trzech lub wigkszej liczbie transferow nie doszlo do cigzy i istnieja
powody, aby sadzi¢, ze powodem tego sg genetyczne dyspozycje zdolnych
do zycia komorek, a nie inne przyczyny. Jezeli wedlug stanu wiedzy
medycznej i doswiadczenia dostepnych jest wiele metod badania, aby wy-
wola¢ cigze badz wykluczy¢ ryzyko poronienia lub urodzenia martwego
dziecka lub choroby dziedzicznej, przeprowadzone moga by¢ tylko te
badania na wczesniejszym etapie albo te, ktdre sa mniej inwazyjne (pkt 3).

Przewidziano tam takze unormowanie, zgodnie z ktérym okreslenie
plci za pomoca diagnozy przedimplantacyjnej jest dopuszczalne tylko
wtedy, gdy choroba dziedziczna jest zalezna od plci.

7> Code de la sante publique, Article L 1121-1-L 1121-4.
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Zgodnie z obowigzujacym w Austrii prawem komorki jajowe oraz
nasienie wykorzystywane do medycznie wspomaganej prokreacji nie
moga by¢ przedmiotem platnej transakeji prawne;.

Drugi austriacki akt prawny odnoszacy si¢ do tej materii to ustawa
zwana IVF-Fonds Gesetz z roku 2000 (nowelizowana w 2010 i w 2015 r.)
regulujaca kwestie zwigzane z finansowaniem procedury zaplodnienia
in vitro. Unormowano w niej proces refundacji oraz warunki, jakie
muszg by¢ spelnione, aby otrzymac czesciowe dofinansowanie do za-
biegu in vitro.

16. PODSUMOWANIE

Krajami posiadajacymi stosunkowo spdjna regulacje w zakresie ba-
dan z wykorzystaniem komdrek macierzystych, embrionéw oraz hybryd
cytoplazmatycznych sa Wielka Brytania oraz Szwecja. Przeprowadzanie
badan z wykorzystaniem zarodkow jest dopuszczalne takze w Hiszpanii,
Francji, na Wegrzech, w Republice Czeskiej, czgsciowo w Bulgarii oraz
Danii. Niemcy, Austria i Wlochy zakazuja przeprowadzania omawia-
nych badan, natomiast Finlandia zezwala na przeprowadzanie badan
z wykorzystaniem embrionéw, cho¢ penalizuje badania z uzyciem hy-
bryd cytoplazmatycznych. Brak regulacji w ustawodawstwie polskim
powoduje nie tylko ewentualne zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego,
lecz takze stawia Polske w niekorzystnym swietle na arenie migdzynaro-
dowej. Na Starym Kontynencie temat komorek macierzystych ludzkiego
pochodzenia, hybryd cytoplazmatycznych oraz pochodnych, jak réwniez
indukowanych komoérek macierzystych jest czestym tematem dyskusji
oraz debat spotecznych, tymczasem w Polsce kwestie te, niestety, nadal
traktowane s3 marginalnie, mimo ze wprowadzenie regulacji prawnych
w zakresie nowoczesnych rozwigzan oraz technologii w medycynie to
koniecznos¢, ktorej nie da sie uniknacé.
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REGULACJE PRAWNE DOTYCZACE WYKORZYSTYWANIA KOMOREK
MACIERZYSTYCH ORAZ HYBRYD CYTOPLAZMATYCZNYCH
W WYBRANYCH KRAJACH EUROPEJSKICH

Streszczenie

Przedmiotem publikacji jest analiza rozwigzan regulacji prawnych
w wybranych panstwach europejskich w zakresie badan przeprowa-
dzanych przy uzyciu komoérek macierzystych o réznym pochodzeniu:
z embrionéw, hybryd cytoplazmatycznych oraz indukowanych pluri-
potencjalnych komdrek macierzystych. Artykul przedstawia obecna
sytuacje na gruncie polskiego ustawodawstwa, a nastepnie omawia
zastosowane rozwigzania prawne we Wtoszech, Hiszpanii, Niemczech,
Austria, Republice Czeskiej, Bulgarii, Szwecji, Danii, Finlandii, Anglii,
Francji oraz na Wegrzech. Wybrane kraje posiadaja zréznicowane prawo
w zakresie mozliwosci przeprowadzania badan, poczawszy od restryk-
cyjnych zakazoéw, poprzez warunkowe dopuszczenie wykorzystywania
embrionéw badz cybryd albo indukowanych pluripotencjalnych komo-
rek macierzystych, a koniczac na wprowadzeniu do porzadku prawnego
kompleksowych uregulowan.

LEGAL REGULATIONS FOR THE USE OF STEM CELLS AND
CyToprLASMIC HYBRIDS IN SELECTED EUROPEAN COUNTRIES

Summary

The aim of this article is to analyse the legal regulations on the use of
stem cells in selected European countries, in the light of research conduc-
ted on stem cells of various origin: embryonic, from cytoplasmic hybrids,
and from induced pluripotent stem cells. I present the current Polish
legislation and discuss the legal regulations in Italy, Spain, Germany,
Austria, the Czech Republic, Bulgaria, Sweden, Denmark, Finland, the
United Kingdom, France, and Hungary. The countries I have selected
for my study have different legal regulations on the possibilities for
research — from a restrictive ban, through conditional permission for
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the use of embryos, cytoplasmic hybrids or induced pluripotent stem
cells, to the introduction of comprehensive regulations into the given
country’s legal system.

Slowa kluczowe: hybrydy cytoplazmatyczne; embriony; komoérki ma-
cierzyste; indukowane pluripotencjalne komdrki macierzyste; regulacje
prawne; prawo karne; eksperyment; prawo europejskie.

Keywords: cytoplasmic hybrids; embryos; stem cells; induced pluri-
potent stem cells; legal regulations; criminal law; experiment; European
law.
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