Stanowisko Rady Naukowej
Sekcji Plodnosci in Nieplodnosci Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego
oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
W sprawie
zakresu i ksztaltu regulacji prawnych odnoszacych si¢

do metod wspomaganego rozrodu oraz post¢powania

z komorkami rozrodczymi i zarodkami ludzkimi
powstalymi w wyniku zaplodnienia pozaustrojowego

(in vitro) u czlowieka.

Rada Naukowa Sekcji Plodnosci in Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego (SPiN PTG) oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
(PTMRT) wuznaje za celowe oddzielenie ogdlnych kwestii dotyczacych zagadnien
bioetycznych, w szczegolnosci zwigzanych z ratyfikacja Konwencji Bioetycznej z
Oviedo od regulacji prawnych leczenia nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego
medycznie (ART) oraz postepowania z komorkami rozrodczymi i zarodkami ludzkimi
powstalymi w wyniku zaptodnienia pozaustrojowego. Rozdziat utatwi dziatania
legislacyjne. Zagadnienia prawne odnoszace si¢ do metod wspomaganego rozrodu oraz
postepowania z komoérkami rozrodczymi 1 zarodkami ludzkimi powstatymi w wyniku
zaptodnienia pozaustrojowego (in vitro) u cztowieka sg regulowane w Unii Europejskiej
w podstawowym zakresie przepisami Dyrektywy 2004/24/UE oraz dyrektywami
technicznymi 1 ta logika powinna zosta¢ zachowana w polskim prawie.

Regulacje prawne odnoszace si¢ do metod rozrodu wspomaganego medycznie powinny
uwzgledni¢ nastepujace zatozenia:

Zalozenia ogodlne

1.W klinice nieptodnosci metody rozrodu wspomaganego medycznie, obok leczenia
chirurgicznego 1 indukcji jajeczkowania, nalezag do podstawowych metod leczenia
bezdzietnosci. Pozaustrojowe zaplodnienie i metody towarzyszace naleza do metod z
wyboru przy wielu czynnikach wywotujacych nieptodnos¢.

2. W celu zapewnienia prawidlowego leczenia nieptodno$ci metodami rozrodu
wspomaganego medycznie wymagane sg regulacje prawne i $rodki nadzoru, tak aby
zapewni¢ wysoka jakos¢ §wiadczonych ustug oraz chroni¢ interesy pacjentow oraz dzieci
urodzonych w wyniku stosowania tych metod.

3. Regulacje prawne powinny ustanowi¢ ,,nadzor specjalistyczny” podlegly ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia do zadan, ktorego nalezatoby sprawowanie nadzoru



merytorycznego i monitorowanie przeprowadzania procedur i wynikoéw leczenia .

4. Wprowadzane zasady prawne i ich instytucjonalne konsekwencje powinny zapewnic
efektywne wykorzystanie osiggni¢¢ nauki i1 techniki w leczeniu nieptodnosci, a takze
zgodno$¢ obowigzujgcego prawa z aktualng wiedzg.

5. Leczenie metodami rozrodu wspomaganego medycznie powinno by¢ §wiadczone
wylacznie przez zaktady opieki zdrowotnej, ktore przeszly proces akredytacji i uzyskaty
wlasciwe pozwolenia i licencje dla wykonywania poszczegdlnych czynnosci i procedur.

6. Leczenie metodami rozrodu wspomaganego medycznie powinno by¢ dostepne z
poszanowaniem praw wszystkich 0sob zainteresowanych. Prawa osob biorgcych udziat w
procedurach zwigzanych ze wspomaganym rozrodem 1 dobro dzieci urodzonych w
wyniku leczenia nalezy zawsze stawia¢ na pierwszym miejscu.

7. Jakakolwiek forma dyskryminacji oraz ograniczanie dostepu do leczenia
bezdzietnosci ze wzgledu na poglady czy status finansowy nie moze mie¢ miejsca. Prawo
krajowe powinno by¢ w tym zakresie zgodne ze standardami mig¢dzynarodowymi, w
szczegoOlnosci z wigzagcym RP prawem migdzynarodowym i europejskim.

8. Ze wzgledu na koszty metod wspomaganego rozrodu oraz priorytety publicznej stuzby
zdrowia, nalezy odpowiednio rozwazy¢ zakres, dostep oraz udziat Panstwa w refundacji
kosztow leczenia w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Dziatania te
powinny promowaé rozwigzania wilasciwe z punktu widzenia medycznego oraz
spotecznego i sprzyja¢ rozwojowi demograficznemu.

Zalozenia szczegolowe

1. W trakcie zaptodnienia pozaustrojowego wykorzystuje si¢ ludzkie komorki

rozrodcze do uzyskania zarodkdw w celach rozrodczych. Procedura zaptodnienia oraz
kilkudniowy rozwoj zarodkéw zachodza w laboratorium, co wymaga zapewnienia im
optymalnych warunkow oraz maksymalnego bezpieczenstwa, wedtug najlepszej wiedzy i
praktyki medycznej. Funkcjonowanie laboratorium musi by¢ stale kontrolowane w
systemie kontroli jakosci ISO

2. Podobnie jak w rozrodzie naturalnym, jedynie cze$¢ (10-30%) zarodkow rozwija si¢ 1
zagniezdza w jamie macicy. Z tego wzgledu liczba tworzonych zarodkéw oraz liczba
przenoszonych zarodkow do macicy kobiety powinny by¢ dostosowane do danej sytuacji
klinicznej oraz planéw rozrodczych pacjentow. Zasady dobrej praktyki medycznej w tym
zakresie powinny by¢ ustalane przez ,,nadzor specjalistyczny", zgodnie z aktualng wiedzg
1 praktyka kliniczna.

3. Kriokonserwacja (zamrazanie) ludzkich komorek rozrodczych oraz zarodkow

powinny by¢ dozwolone i1 dostgpna jako metoda uzupeiniajagca proces leczniczy
nieplodnosci. Kazda ptodna osoba powinna mie¢ tez mozliwos¢ skorzystania z metod
mrozenia w celu zabezpieczenia swojej ptodnosci. Procedura mrozenia zarodkéw



zwigksza szans¢ na powodzenie leczenia, jednocze$nie zmniejsza liczbe cykli
leczniczych, ktérym musi by¢ poddana kobieta w trakcie terapii nieptodnosci a u czgsci
pacjentek zmniejsza lub eliminuje ryzyko powaznych powiktan zdrowotnych zaréwno u
matki jak 1 potomstwa. Z powyzszych wzgledow procedura ta powinna by¢ postrzegana
jako korzystny 1 bardzo istotny etap procesu leczniczego.

4. Przy nieptodnosci wywotlanej brakiem funkcji w zakresie wytwarzania komorek
rozrodczych dawstwo gamet lub zarodkéw pochodzacych od osob trzecich jest jedynym
sposobem pozwalajacym na prokreacje. Stad tez inseminacja nasieniem dawcy oraz
dawstwo komorek jajowych powinny by¢ dozwolone i dostepne. Zasada anonimowosci
dawcy przy zachowaniu zdolno$ci monitorowania drogi komorek rozrodczych od dawcy
do biorcy i na odwrdt powinny by¢ zapewnione. Przyjete rozwigzania prawne powinny
zapewnia¢ wysoka jakos¢ ustug donacji, wyrazenie §wiadomej zgody na wykorzystanie
komorek w celach rozrodczych, zaréwno przez dawce jak i1 biorcg, oraz gwarantowac
wszelkie zabezpieczenia medyczne zgodne z obecnym stanem wiedzy.

5. Wykorzystanie jakiejkolwiek formy donacji w rozrodzie cztowieka powinno by¢
regulowane prawnie ze szczegolnym uwzglednieniem praw rodzicielskich oraz
zapewnienia optymalnych warunkow rozwoju dziecka. Prawa i potrzeby dziecka/dzieci,
ktore urodzito/ty si¢ w wyniku donacji komorek rozrodczych lub zarodkow, powinny by¢
stawiane na pierwszym miejscu. Prawo krajowe musi uwzglednia¢ zasady
bezpieczenstwa oraz zapewnienia wysokiej jakosci postgpowania z komorkami
rozrodczymi i zarodkami zgodnie z odpowiednimi Dyrektywami UE.

6. Badania przedimplantacyjne sg powszechnie uznang metoda diagnostyczng. Stosuje si¢
je wylacznie w parach z wysokim ryzykiem urodzenia dziecka dotknigtego cigzka
chorobg genetyczng. Ich glowng zaleta jest to, iz chronig kobiete poddajaca si¢ tej
procedurze przed ewentualnym przerwaniem cigzy.

7. Tworzenie zarodkow nadliczbowych w trakcie zaptodnienia pozaustrojowego powinno
by¢ poprzedzone uzyskaniem dobrowolnej 1 Swiadomej zgody na leczenie oraz zawierac
zgode na przekazanie zarodkow do ,,adopcji" w razie odstgpienia od proby ich
wykorzystania przez rodzicéw biologicznych w okre§lonym czasie.

8. Procedura z wykorzystaniem matki zastepczej w niektorych przypadkach nieptodnosci
stanowi jedyng mozliwos¢ uzyskania wlasnego (biologicznie) potomstwa. Z tego punktu
widzenia dostep do tej procedury powinien by¢ mozliwy. Jednak zaangazowanie strony
trzeciej 1 szczegdlne wzgledy etyczne wymagajg szerokiej dyskusji spotecznej przed
wprowadzeniem regulacji prawnych w tym zakresie.

9. Klonowanie w celu powielania osobnika ludzkiego powinno by¢ zabronione prawnie .
Jakiekolwiek zastosowanie technik klonowania terapeutycznego z uzyciem materiatu
ludzkiego powinno uzyska¢ zgode komisji etycznej wysokiego szczebla w skali kraju
(np. Komisji Etycznej przy Ministerstwie Zdrowia).

10. Czasowo niewykorzystane, zamrozone zarodki o zachowanym potencjale



rozwojowym, nie obcigzone powaznymi defektami genetycznymi (jesli wykonano
uprzednio diagnostyczne badanie preimplantacyjne) powinny by¢ przechowywane i
chronione tak dlugo jak jest to mozliwe 1 racjonalnie uzasadnione.

Zalozenia do regulacji prawnych o charakterze technicznym

Zakres regulacji prawnych odnoszacych si¢ do postepowania z ludzkimi komoérkami
rozrodczymi 1 zarodkami zostat okreslony precyzyjnie w Dyrektywie Unijnej
2004/23/UE oraz dyrektywach wykonawczych.

W zwigzku z konieczno$cig implementacji przez Polske powyzszych dokumentow,
krajowy system prawny musi odnies¢ si¢ do:

1. powotania , Krajowego Centrum" do spraw niezamierzonej bezdzietnosci;

2. okreslenia zadan ,,Krajowego Centrum" oraz relacji z innymi podmiotami
ktorych dziatalno$§¢ wptywa na funkcjonowanie medycyny np. z Krajowg Rada
Transplantacyjng oraz Centrum Bankowania Tkanek i1 Narzadéw, Sekcja
Plodnosci 1 Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego, Polskim
Towarzystwem Medycyny Rozrodu itp.;
akredytacji osrodkow oraz licencjonowania procedur;

4. powotlania ,,Rejestru Krajowego ART” gromadzacego dane dotyczace diagnostyki

1 leczenia niezamierzonej bezdzietnosci;

wymagan odnosnie systemu zapewnienia jakosci w os$rodkach leczacych

bezdzietnos¢;

systemu identyfikacji komorek rozrodczych oraz zarodkéw (system znakowania);

zapewnienia zdolno$ci monitorowania komorek rozrodczych oraz ich dawcow;

wspotpracy bankow i osrodkéw wspomaganego rozrodu;

9. dokumentowania czynnosci w osrodkach leczenia bezdzietnos$ci;

10. zakresu czynnosci kontrolnych prowadzonych przez wtasciwy organ;

11. monitorowania funkcjonowania osrodkéw leczacych bezdzietnos¢;

12. zapewnienia bezpieczenstwa komorek rozrodczych i1 zarodkéw na wypadek
wystgpienia zdarzen niepozadanych;

13. zakazéw 1 nakazéw w zakresie stosowanych procedur i czynnosci;

14. kar za postgpowanie niezgodne z prawem,;

15. przepisoéw przejsciowych w okresie do implementacji prawa.
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Odpowiednie delegacje ustawowe oraz przepisy wykonawcze powinny regulowac
powyzsze kwestie zachowujac standardy na poziomie nie mniejszym od wymagan UE.
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