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Wola ustrojodawcy, ktdérej dat wyraz w art. 68 ust. 4 ab initio Konsty-
tucji Rzeczypospolitej Polskiej', wtadzom publicznym zostal powierzony
obowiazek zwalczania chordb epidemicznych. Adresatem przywolane-
go zadania s wszystkie wladze publiczne, niezaleznie od ptaszczyzny
ich dziatania, a wigc zaréwno centralne, jak i terenowe, w szczegdlnosci,
zwazywszy zasade pomocniczosci w wykonywaniu zadan publicznych,
samorzgdowe.

W doktrynie panuje zgoda co do tego, ze art. 68 ust. 4 Konstytucji
zostal sformulowany jako tzw. norma programowa?, wyznaczajaca cele
dziatania wtadzy publiczne;.

Postugujac sie argumentem a rubrica, mozna zasadnie stwierdzic¢, ze
ustawa zasadnicza czyni beneficjentem postanowien ptynacych z przywo-
fanej normy konstytucyjnej ogét spoteczenistwa, ktére powinno by¢ chro-
nione przed chorobami epidemicznymi, niezaleznie od statusu jednostki
wchodzacej w sklad spoteczenstwa w systemie ubezpieczenia zdrowot-
nego.

" Dr nauk prawn., Katolicki Uniwersytet Lubelski Jana Pawta II, kamias@kul.pl.

! Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Dz.U. Nr 78, poz. 483
z pozn. zm.; dalej: Konstytucja.

2 L. Bosek, Komentarz do art. 68, [w:] M. Safjan, L. Bosek (red.), Konstytucja RP. Tom L.
Komentarz Art. 1-86, Warszawa 2016, s. 1526; jakkolwiek trzeba podkresli¢, ze w doktrynie
utorowat sobie droge poglad, zgodnie z ktérym przepis ten, odczytywany z pozostatymi
ustepami art. 68 ustawy zasadniczej jako cato$¢, gwarantuje minimum praw podmi-
otowych, zob. J. Trzcinski, M. Wiacek, Komentarz do art. 68, [w:] L. Garlicki, M. Zubik (red.),
Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz. Tom II, Warszawa 2016, s. 732-738.
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Jednoczesnie jednak warto zauwazy¢, ze Konstytucja nie definiuje ani
pojecia ,,zwalczanie”, ani ,,choroby epidemiczne”. Terminy te maja cha-
rakter autonomicznych poje¢ konstytucyjnych, ktore, jak wskazuje sad
konstytucyjny, nie moga by¢ rozumiane przez pryzmat przyjetych roz-
wigzan ustawowych®.

Przystepujac do rekonstrukgji tresci wyrazenia , zwalczanie chordb
epidemicznych”, trzeba zaznaczy¢, ze oprocz art. 68 ust. 4 Konstytugji,
termin ,,zwalczanie” zostal ulokowany w ustawie zasadniczej jeszcze tyl-
ko w jednym miejscu, mianowicie w jej art. 65 ust. 5. Przepis ten zawie-
ra programowe zobowiazanie wiadzy publicznej do prowadzenia takiej
polityki, ktdrej efektem bedzie pelne, produktywne zatrudnienie poprzez
realizowanie programdéw zwalczania bezrobocia. Kierujac sie¢ dyrektywa
wykladni jezykowej, ,, nie mozna nadawac identycznym sformutowaniom
w ramach tego samego aktu prawnego réznego znaczenia, jezeli z tego
aktu nie wynikaja wskazdwki, pozwalajace na takie rézne rozumienie
tych samych sformutowan poszczegoélnych norm”*. Innymi stowy, mozna
przyjaé, iz ustrojodawca postuzyt sie w art. 65 ust. 5 oraz art. 68 ust. 4 poje-
ciem ,,zwalczanie” w tozsamym znaczeniu. Uwzgledniajac powyzsze oraz
to, ze Trybunat Konstytucyjny nie wypowiedziat sie dotad co do rozumie-
nia rzeczownika ,zwalczanie” na kanwie art. 68 ust. 4 ustawy zasadniczej,
zasadne jest przywotanie trybunalskich ustalen poczynionych w swietle
art. 65 ust. 5 Konstytugji. Sad konstytucyjny zwraca uwage, ze z postano-
wien konstytucyjnych wynika, iz programy zwalczania bezrobocia obej-
muja ,,organizowanie i wspieranie poradnictwa i szkolenia zawodowego
oraz robot publicznych i prac interwencyjnych”, przy czym wyliczenie to
ma charakter przykladowy” (ustrojodawca postuguje si¢ sformutowaniem
,W tym”). Zwalczanie bezrobocia obejmuje wigc zardwno instrumenty
zapobiegawcze (poradnictwo i szkolenie zawodowe), jak i nastepcze (or-
ganizowanie robdt publicznych). Przenoszac powyzsze stwierdzenia na
grunt rozwazan odnoszonych do ustalenia tresci terminu ,zwalczanie
choréb epidemicznych”, nalezy podnies¢, ze pojecie ,zwalczanie” nie od-
nosi si¢ tylko do przyjmowania srodkow o charakterze represyjnym, jako
reakcja na zaistniatg i zdiagnozowana ,,chorobe epidemiczng”, ale takze

* Por. wyrok Trybunat Konstytucyjnego z 25 lipca 2013 r., P 56/11.

* K. Opalek, ]. Wréblewski, Zagadnienia teorii prawa, Warszawa 1969, s. 247.

® Por. wyroki Trybunatu Konstytucyjnego z 24 lutego 2004 r., K 54/02, i z 10 stycznia
2005, K 31/03.
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srodkow prewencyjnych, majacych za zadanie ubiega¢ aktualizacje cho-
roby epidemiczne;.

Nalezy wiec zgodzi¢ sie ze stanowiskiem przedstawicieli doktryny, iz
na podstawie tego przepisu ,,wladze publiczne maja obowigzek podejmo-
wania dziatan prewencyjnych, ktérych celem jest zapobieganie powstawa-
niu i rozprzestrzenianiu chorob epidemicznych”®. Co warte odnotowania,
Konstytucja pozostawia zarazem organom wiadzy publicznej swobode
w wyborze metod i sSrodkéw majacych stuzy¢ realizacji tych celow.

Jakkolwiek art. 68 ust. 4 Konstytucji nalezy do tej grupy przepiséw for-
mutujacych nakazy podejmowania przez wtadze publiczng okreslonych
zadan czy programow, z ktorych nie wynika obowiazek ich realizacji po-
przez wydanie ustawy, to w perspektywie kompetencji wtadzy ustawo-
dawczej przywotana regulacje konstytucyjna trzeba postrzega¢ m.in. jako
obowiazek zapewnienia takiego kontekstu prawnego i spotecznego, by
usuwac zewnetrzne zagrozenia zdrowia jednostki wynikajace z chordb
epidemicznych.

Przechodzac do ustalenia tresci pojecia choréb epidemicznych, wypa-
da przede wszystkim wskazac¢, ze wobec braku definicji konstytucyjnej na-
lezy odwotlac sie w tym zakresie do dorobku aktualnej wiedzy medyczne;.
Wedle definicji proponowanej przez przedstawicieli nauk medycznych
epidemia to wystepowanie w okreslonym czasie i na okre$lonym terenie
przypadkow zachorowan lub innych zjawisk zwigzanych ze zdrowiem
w liczbie wigkszej niz oczekiwana’. Warto podkresli¢, ze pojecie , epide-
mia” odnosi si¢ do kwantytatywnego aspektu wystepowania chordb, nie
do ich rodzaju (kwalifikator jako$ciowy). Tym samym uprawniony jest
poglad, ze termin ,,choroby epidemiczne” jest szerszy niz pojecie ,,choro-
by zakazne”, zakres pierwszego z terminéw moze inkorporowac zakres
drugiego, nie sa to jednak pojecia synonimiczne®. Istnieja bowiem choroby
niezakazne, ktére moga wystepowac epidemicznie, np. cukrzyca. Natu-
ralnie choroby zakazne, a natura rei, posiadaja wigkszy potencjal, aby stac¢
si¢ jednoczesnie epidemicznymi, jednak de lege lata pojec tych nie nalezy
utozsamiac.

¢ K. Prokop, Prawo do ochrony zdrowia w Swietle art. 68 Konstytucji RP, [w:] T. Mrdz,
U. Drozdowska (red.), Uwarunkowania prawne, ekonomiczne i socjologiczne funkcjonowania
wybranych systeméw ochrony zdrowia, Biatystok 2011, s. 70 i przywolywana tam literatura.

7 M. Porta, A Dictionary of Epidemiology, Oxford 2008, s. 79.

8 Inaczej L. Bosek, Komentarz do art. 68, s. 1564.
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Powyzszej tezie nie przeczy konstrukcja definicji epidemii przyjetej na
gruncie ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi®, wedle ktdrej epidemig jest , wysta-
pienie na danym obszarze zakazen lub zachorowan na chorobe zakazna
w liczbie wyraznie wigkszej niz we wczesniejszym okresie albo wysta-
pienie zakazen lub choréb zakaznych dotychczas niewystepujacych”. Jak
bowiem wskazano wczesniej, zasady najwyzszej mocy Konstytugji (art.
8) oraz autonomicznej interpretacji poje¢ konstytucyjnych stoja na prze-
szkodzie odwotaniu si¢ do ustawowej regulacji przy odczytywaniu tresci
konstytucyjnej™.

Warto réwniez doda¢, ze dziatania ustawodawcy w zakresie zwalcza-
nia choréb epidemicznych znajduja takze uzasadnienie w postanowie-
niach Europejskiej Karty Spotecznej sporzadzonej pod egida Rady Euro-
py w Turynie dnia 18 pazdziernika 1961 r."! Uwzgledniajac koniecznos¢
zapewnienia skutecznego wykonywania prawa do ochrony zdrowia®,
panstwa-strony zobowiazaly si¢ do podjecia badz bezposrednio, badz we
wspolpracy z organizacjami publicznymi lub prywatnymi stosownych
srodkéw zmierzajacych zwlaszcza do zapobiegania, tak dalece, jak to
mozliwe, chorobom epidemicznym, endemicznym i innym (art. 11 pkt 3).
Niemal analogiczne zobowiazanie przyjety panstwa sygnatariusze Mie-
dzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
otwartego do podpisu w Nowym Jorku dnia 19 grudnia 1966 r.* W jego
art. 12 ust. 2 lit. c wskazaty bowiem, iz kroki, ,jakie Paristwa Strony niniej-
szego Paktu powinny podjac¢ dla osiggniecia pelnego wykonania tego pra-
wa [do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia
fizycznego i psychicznego — przyp. aut.], beda obejmowaty srodki ko-
nieczne do: (...) c) zapobiegania chorobom epidemicznym, endemicznym,
zawodowym i innym oraz ich leczenia i zwalczania”.

Podsumowujac poczynione ustalenia, wladze publiczne maja konsty-
tucyjny obowiazek zwalczania chorob epidemicznych, ktory przez legis-

? Tekst jedn., Dz.U. z 2016 r. poz. 1866 z pdzn. zm.; dalej u.z.z.z.ch.z.

10 Z zastrzezeniem sytuacji, w ktdrej Konstytucja sama do regulacji ustawowej nie
odsyta, z czym jednak nie mamy do czynienia na gruncie analizowanego problemu.

' Dz.U. 21999 . Nr 8, poz. 667 z pézn. zm.

12 Bedacego standardem zaréwno konstytucyjnym, jak i wynikajacym m.in. z art. 35
Karty Praw Podstawowych Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE 2007, C 303, s. 1 ze sprost.).

13 Dz.U. 21977 r. Nr 38, poz. 169 z zatacznikami.
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latywe bedzie realizowany poprzez przyjecie przepisow stuzacych iden-
tyfikacji, zapobieganiu i zwalczaniu zaistniatych epidemii.

W polskiej przestrzeni badawczej problematyka zwalczania chorob
epidemicznych analizowana jest gtéwnie w perspektywie obowiazko-
wych szczepien ochronnych, przymusowego leczenia czy funkcjonowania
Panstwowej Inspekgji Sanitarnej czy Inspekcji Weterynaryjnej. Niniejsze
opracowanie zostanie poswiecone watkowi tych dziatan prawodawcy,
ktére gwarantuja bezpieczenstwo epidemiczne biorcom ludzkich komo-
rek, tkanek i narzadow.

Rozwazania te nalezy rozpocza¢ stwierdzeniem, ze przeszczepianie
komorek, tkanek i narzadéw stanowi metode leczenia nalezaca do kanonu
aktualnej wiedzy medycznej', zgodnie z ktdra lekarze powinni wykony-
wacd swdj zawod"®. Jednoczesnie jednak transplantacje nie tylko nie niosa
ze soba gwarancji sukcesu terapeutycznego, ale dodatkowo obciazone sa
ryzykiem przeniesienia do biorcy zakazenia bakteryjnego, wirusowego,
grzybiczego czy nowotworu dawcy, zwigkszajac tym samym chorobo-
wos¢ i Smiertelnos¢ w spoteczenstwie.

Ustawodawca, dostrzegajac to niebezpieczenstwo i czyniac w tym
zakresie zado$¢ zobowiazaniom miedzynarodowym oraz obligacji wyni-
kajacej z art. 68 ust. 4 Konstytucji, przyjat szereg instrumentow, ktorych
wykorzystanie ma minimalizowac¢ transmisje czynnika chorobotwoércze-
go od dawcy do biorcy.

Rekonstrukcja wspomnianych instrumentow jest o tyle skomplikowa-
na, ze przepisy dotyczace dawstwa komorek, tkanek i narzadéw ludz-
kich rozproszone sa w kilku aktach prawnych. Po pierwsze, jest to ustawa
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow'é, ktdrej zakres normowania odnosi sie¢ do
pobierania, przechowywania, przeszczepiania i zastosowania u ludzi ko-
morek, w tym komorek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej oraz
krwi pepowinowej, tkanek i narzadéw pochodzacych od zywego dawcy
lub ze zwlok. Jednoczesnie ustawa ta wylacza swoje zastosowanie wzgle-
dem pobierania, przeszczepiania komorek rozrodczych, gonad, tkanek
zarodkowych i ptodowych oraz narzaddéw rozrodczych lub ich cze$ci oraz

4 ]J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komdrek, tkanek i narzqdéw. Komentarz, Warszawa 2014, LEX/EL nr 8916.

5 Por. art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 125 z p6zn. zm.; dalej: u.z.1.).

16 Tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 1000, dalej: ustawa transplantacyjna.
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pobierania, przechowywania i dystrybucji krwi do celow jej przetaczania,
oddzielenia jej skladnikow lub przetworzenia w leki. Z tego wzgledu, po
drugie, w perspektywie tematu niniejszego opracowania, nalezy dokonac
analizy przepisow ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodno-
sci'” oraz, po trzecie, ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie
krwi'®,

Mechanizmy, ktére majg gwarantowac epidemiczne bezpieczeristwo
biorcéw, mozna usystematyzowac w kilku grupach i wskaza¢, ze odnosza
si¢ one do podmiotow realizujacych transplantacje oraz do dawcéw ko-
morek, tkanek i narzadow.

Odnoszac si¢ do pierwszej ze wskazanych grup, nalezy podkresli¢, ze
swoim zakresem normowania obejmuja one zaréwno warunki organiza-
cyjne, jakim ma odpowiadac¢ podmiot realizujacy eksplantacje i implan-
tacje komorek, tkanek i narzaddw, jak i przestanki stawiane personelowi
wykonujacemu te zadania.

Na gruncie ustawy transplantacyjnej postepowanie dotyczace ko-
morek, tkanek i narzadéw, polegajace na: pobieraniu komorek, tkanek
i narzadéw od zywych dawcéw — moze by¢ prowadzone wytacznie
w podmiotach leczniczych; pobieraniu narzaddw w celu przeszczepie-
nia ze zwlok ludzkich — moze by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach
leczniczych; pobieraniu komorek i tkanek ze zwlok ludzkich — moze by¢
prowadzone w podmiotach leczniczych'; przechowywaniu narzadéw —
moze by¢ prowadzone wylacznie w podmiotach leczniczych wykonuja-
cych przeszczepienia; przeszczepianiu lub zastosowaniu u ludzi — moze
by¢ prowadzone wytacznie w podmiotach leczniczych®. Zastosowanie
komorek rozrodczych i zarodkéw w procedurze medycznie wspomaga-
nej prokreacji polegajacej na przeniesieniu meskich komorek rozrodczych
do organizmu biorczyni lub pozaustrojowym utworzeniu zarodkéw (za-
plodnienie pozaustrojowe) i przeniesieniu utworzonych zarodkéow do
organizmu biorczyni*! rowniez odbywa si¢ w osrodku medycznie wspo-

17 Tekst jedn., Dz.U. z 2017 1. poz. 865; dalej: u.l.n.

18 Tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 1371; dalej: u.p.s.k.

9 Pobranie tkanek i komdrek ze zwlok moze takze odby¢ sie w zaktadach medycyny
sadowej, zaktadach anatomii patologicznej uczelni medycznych i uniwersytetéw z wyd-
zialem medycznym, instytutach badawczych, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 1158 z pozn.
zm.) i zaktadach pogrzebowych posiadajacych sale sekcyijna.

% Por. art. 36 ustawy transplantacyjnej.

2 Por. art. 17 u.l.n.
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maganej prokreacji, bedacym podmiotem leczniczym??. Przetoczenia krwi
lub jej sktadnikéw moga dokonywac wylacznie: lekarz wykonujacy za-
wod w podmiocie leczniczym wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza w ro-
dzaju stacjonarne i calodobowe swiadczenia zdrowotne; na zlecenie leka-
rza pielegniarka lub potozna wykonujaca zawod w podmiocie leczniczym
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe
swiadczenia zdrowotne, pod warunkiem zZe odbyta organizowane przez
regionalne centrum, Wojskowe Centrum lub Centrum MSWiA odpowied-
nie przeszkolenie praktyczne i teoretyczne potwierdzone zaswiadcze-
niem?®.

Ustalenie to pozwala na stwierdzenie, ze wobec wymienionych po-
wyzej podmiotow leczniczych nalezy stosowac¢ postanowienia ustawy
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi do-
tyczace obowiazkow przeciwdziatania zakazeniom, wynikajace z art. 11
tej regulacji.

Przede wszystkim na kierownikach tych podmiotéw leczniczych
oraz na innych osobach udzielajacych $wiadczen zdrowotnych ciazy po-
winno$¢ podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen
i choréb zakaznych. Dziatania te obejmuja w szczegolnosci: ocene ry-
zyka wystapienia zakazenia zwiazanego z wykonywaniem $wiadczen
zdrowotnych; monitorowanie czynnikdéw alarmowych i zakazen zwiaza-
nych z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywanych
$wiadczen; opracowanie, wdrozenie i nadzor nad procedurami zapobie-
gajacymi zakazeniom i chorobom zakaznym zwiazanym z udzielaniem
$wiadczen zdrowotnych, w tym dekontaminacji skory i bton sluzowych
lub innych tkanek, wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobdéw me-
dycznych do implantacji oraz powierzchni pomieszczen i urzadzen; sto-
sowanie srodkow ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia
przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikéw chorobotwdrczych;
wykonywanie badan laboratoryjnych oraz analize lokalnej sytuacji epide-
miologicznej w celu optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowej;
prowadzenie kontroli wewnetrznej w zakresie realizacji wymienionych
dziatan.

2 Art. 44 ust. 1 w zw. z art. 2 ust. 1 pkt 18 u.l.n.
% Art. 21 ust. 1 u.p.s.k.
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Dodatkowo, w art. 12 ust. 1, ustawodawca naklada na kierownikow
podmiotéw leczniczych i osoby udzielajace swiadczen zdrowotnych obo-
wigzek prowadzenia dokumentacji realizacji przywotanych wyzej dzia-
tan. Wykonanie obowigzkéw ustawowych zostato poddane kontroli orga-
now Panstwowej Inspekcji Sanitarnej*.

Kierownicy podmiotow leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ leczni-
cza w rodzaju $wiadczenia szpitalne zostali takze zobligowani do wdro-
zenia i zapewnienia funkcjonowania w nich systemu zapobiegania i zwal-
czania zakazen szpitalnych®. Ustawodawca zdeterminowat elementy tego
systemu, wskazujac, ze obejmuje on:

1) powotanie i nadzdr nad dziatalnoscig zespotu i komitetu kontroli

zakazen szpitalnych;

2) oceng ryzyka i monitorowanie wystepowania zakazen szpitalnych

i czynnikdéw alarmowych;

3) organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych, w sposob zapew-

niajacy:

a) zapobieganie zakazeniom szpitalnym i szerzeniu si¢ czynni-
kéw alarmowych,

b) warunki izolacji pacjentéw z zakazeniem lub choroba zakazna
oraz pacjentéw szczegodlnie podatnych na zakazenia szpitalne,

¢) mozliwo$¢ wykonywania badan laboratoryjnych w ciggu catej
doby,

d) wykonywanie badan laboratoryjnych, umozliwiajacych identy-
fikacje biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych wywotuja-
cych zakazenia i choroby zakazne, oraz ich weryfikacje przez
podmioty weryfikujace wyniki badan laboratoryjnych,

e) ograniczenie narastania lekoopornosci biologicznych czynni-
kéw chorobotwdérczych w wyniku niewtasciwego stosowania
profilaktyki i terapii antybiotykowej;

4) monitorowanie i rejestracje zakazen szpitalnych i czynnikéw alar-

mowych;

5) sporzadzanie i przekazywanie wlasciwemu panstwowemu inspek-

torowi sanitarnemu raportéw o biezacej sytuacji epidemiologicznej

szpitala;

% Art. 13 u.z.z.z.ch.z.
% Art. 14 ust. 1 u.z.z.z.ch.z.
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6) zglaszanie w ciggu 24 godzin potwierdzonego epidemicznego
wzrostu liczby zakazen szpitalnych wtasciwemu panstwowemu
inspektorowi sanitarnemu.

Nieco odmienne regulacje dotycza jednostek organizacyjnych, w kto-
rych pobierana jest krew i jej sktadniki, a takze dokonywana jest prepara-
tyka. Dzialalno$¢ ta jest dopuszczalna wylacznie przez jednostki organiza-
cyjne publicznej stuzby krwi, ktérymi sa: regionalne centra krwiodawstwa
i krwiolecznictwa, Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
oraz Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez mini-
stra wlasciwego do spraw wewnetrznych®. Jednostki te sa obowiazane
do opracowania, wdrozenia i utrzymywania systemu jakosci opartego na
wymaganiach dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu. System jakosci
obejmuje:

1) zarzadzanie jakoscia, system zapewnienia jakosci oraz state jego

doskonalenie;

2) wymagania dotyczace personelu, pomieszczen, sprzetu, doku-
mentacji, pobierania krwi i jej skladnikéw, badan, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu, kontroli niezgodnosci,
kontroli wewnetrznych, kontroli jakosci, wycofywania krwi i jej
sktadnikoéw oraz dziatania naprawcze i zapobiegawcze;

3) wymagania dotyczace podnoszenia kwalifikacji personelu przez
udzial w systematycznych szkoleniach z zakresu krwiodawstwa
i krwiolecznictwa;

4) kontrole jakosci.

System jakosci powinien gwarantowal, Zze wszystkie procesy sa
uwzglednione we wtasciwych standardowych procedurach operacyjnych
i przebiegaja zgodnie z normami i specyfikacjami.

Zgodnie z art. 14a u.p.s.k., w jednostkach organizacyjnych publicznej
stuzby krwi osoba kierujaca komodrka organizacyjna jest osoba odpowie-
dzialna, do ktoérej zadan nalezy m.in.: zapewnienie przestrzegania wyma-
gan dobrej praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, preparatyki, badania,
przechowywania oraz wydawania i transportu; zapewnienie, aby osoby
zajmujace si¢ pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem
i wydawaniem krwi lub jej sktadnikow posiadaly odpowiednie kwalifi-
kacje i odbywaly wlasciwe, regularne szkolenia; zapewnienie zgodnosci

% Por. art. 14 ust. 1 u.p.s.k.
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systemu zapewnienia jakosci obowiazujacego w jednostkach organizacyj-
nych publicznej stuzby krwi, dokumentacji oraz identyfikowalnosci daw-
cy krwi z wymaganiami okreslonymi w ustawie o publicznej stuzbie krwi.

W zwiazku z tym, ze pobranie tkanek i komorek (ustawodawca wy-
faczyt z mozliwosci bankowania narzady) nierzadko nastepuje niebez-
posrednio wzgledem ich implantacji, tworzy sie banki komorek i tkanek,
ktérych zadaniem jest gromadzenie, przetwarzanie, sterylizacja, przecho-
wywanie, dystrybucja, dopuszczanie do obiegu lub prowadzenie dziatal-
nosci przywozowej tkanek i komorek przeznaczonych do przeszczepienia
lub zastosowania u ludzi”. W przypadku zarodkéw i komorek rozrod-
czych tworzone sg banki komorek rozrodczych i zarodkow?. Oba rodzaje
bankéw zobligowane sg ustawowo do zapewnienia bankowanym w nich
materiatom jakosci i bezpieczenstwa®.

Z perspektywy podjetego tematu bezpieczenstwa epidemicznego bio-
rcdw przeszczepOw szczegdlnego znaczenia nabiera system monitorowa-
nia sytuacji, w ktérych wystapito lub zaktualizowalo sie ryzyko transmisji
czynnika chorobotwoérczego z dawcy na biorce.

Zarowno ustawa transplantacyjna, jak i ustawa o leczeniu nieptod-
nosci postuguja sie pojeciami istotnego zdarzenia niepozadanego® oraz
istotnej reakgji niepozadanej’’. Na gruncie ustawy transplantacyjnej istot-
ne zdarzenie niepozadane to nieprzewidziane zdarzenie zwigzane z po-
bieraniem, gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przechowy-
waniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu, przywozem, wywozem,
dziatalno$cig przywozowa, przeszczepianiem komorek, tkanek lub narza-
déw lub zastosowaniem u ludzi komorek lub tkanek, mogace prowadzic¢
do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, mogace powodowac pogorszenie
stanu zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego le-
czenia, uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢, niezdolnos¢ do pracy, za-
grozenie dla zycia albo $mieré. W swietle ustawy o leczeniu nieptodnosci
jest to natomiast ,niepomyslne zdarzenie zwiazane z pobraniem, prze-
twarzaniem, testowaniem, przechowywaniem, dystrybucja lub zastoso-
waniem u ludzi komdrek rozrodczych lub zarodkoéw, ktére moze prowa-
dzi¢ do przeniesienia choroby zakaznej, zagrozenia zycia albo do $mierci,

¥ Art. 25 ustawy transplantacyjnej.

% Art. 45 uln.

¥ Por. art. 4041 u.Ln. i art. 28-29 i art. 32 ustawy transplantacyjne;j.

% Zob. art. 2 ust. 1 pkt 18 ustawy transplantacyjnej i art. 2 ust. 1 pkt 12 u.l.n.
31 Zob. art. 2 ust. 1 pkt 19 ustawy transplantacyjnej i art. 2 ust. 1 pkt 13 u.l.n.



Prawne instrumenty wspierajqce bezpieczenstwo epidemiczne biorcéw ludzkich komdrek 79

uszkodzenia ciata lub pogorszenia stanu zdrowia dawcy, biorczyni lub
dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury medycznie wspomaganej
prokreadji, lub ktére moze spowodowac potrzebe leczenia w szpitalu albo
wydtuzenie takiego leczenia, a takze zdarzenie prowadzace do blednego
oznakowania lub pomylenia prawidlowo oznakowanych komorek roz-
rodczych lub zarodkéw”.

Natomiast istotna reakcja niepozadana wedle ustawy transplantacyjnej
oznacza nieprzewidziang reakcje organizmu dawcy lub biorcy zwigzana
z pobieraniem, gromadzeniem, przetwarzaniem, testowaniem, przecho-
wywaniem, dystrybucja, dopuszczeniem do obiegu, przywozem, wywo-
zem, dzialalnoscia przywozowa, przeszczepianiem komorek, tkanek lub
narzadow lub zastosowaniem u ludzi komdrek lub tkanek, prowadzaca
do przeniesienia si¢ choroby zakaznej, powodujaca pogorszenie stanu
zdrowia, potrzebe leczenia w szpitalu albo wydluzenie takiego leczenia,
uszkodzenie ciata, niepelnosprawnos¢, niezdolnos¢ do pracy, zagrozenie
dla zycia albo smier¢. W perspektywie ustawy o leczeniu nieptodnosci to
niezamierzona reakcja organizmu dawcy lub biorczyni zwigzana z pobie-
raniem lub zastosowaniem u ludzi komdrek rozrodczych lub zarodkow,
powodujaca zagrozenie zycia albo $mier¢, uszkodzenie ciata, niezdolnos¢
do samodzielnego zycia, niepelnosprawnosc¢ lub pogorszenie stanu zdro-
wia dawcy, biorczyni lub dziecka, ktore urodzi si¢ w wyniku procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, lub mogaca powodowac potrzebe
leczenia w szpitalu albo wydtuzenie takiego leczenia lub przeniesienie
choroby zakazne;j.

Blizniacze regulacje w przywolanych ustawach nie moga dziwi¢, sa
bowiem efektem implementacji do polskiego systemu prawa dyrektywy
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystry-
bugji tkanek i komodrek ludzkich®, ktorej polski prawodawca dokonat,
ignorujac dyrektywe lege non distinguente, i spoza zakresu normowania
ustawy transplantacyjnej wylaczyt komorki rozrodcze, narzady rozrodcze
i ich czeéci, natomiast dyrektywa 2004/23/WE odnosi si¢ do wszystkich
komorek, tkanek i narzadow ludzkich.

Roéwniez ustawa o publicznej stuzbie krwi postuguje sie pojeciem
powaznej niepozadanej reakgcji, ktora jest niezamierzona reakcja organi-

2 Dz.Urz. UE L 102, s. 48 i n. z pozn. zm.; dalej: dyrektywa 2004/23/WE.
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zmu dawcy krwi lub biorcy krwi zwigzana z oddawaniem krwi lub jej
skladnikow lub ich przetoczeniem, prowadzaca do $mierci, zagrozenia
zycia, utraty sprawnosci, pogorszenia stanu zdrowia lub powodujaca
hospitalizacje lub chorobe albo ich przedtuzenie®, oraz terminem ,po-
wazne niepozadane zdarzenie”, rozumianym jako , zdarzenie zwigzane
z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem, wydawaniem
i transportem krwi lub jej sktadnikéw lub ich przetoczeniem, ktére mo-
globy doprowadzi¢ do $mierci, stanowic¢ zagrozenie zycia, spowodowac
utrate sprawnosci, pogorszenie stanu zdrowia lub hospitalizacje lub cho-
robe albo ich przedtuzenie”*.

Instrument w postaci obowigzku raportowania podmiotom zewnetrz-
nym o istotnych zdarzeniach niepozadanych lub istotnej niepozadanej
reakcji ma na celu zdiagnozowanie przyczyn tych zdarzen i reakcji u bio-
rcow oraz wykluczenie ich w przysziosci.

W wypadku transfuzji krwi podmiot leczniczy wykonujacy dziatal-
nosc¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowot-
ne jest obowigzany niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 24
godzin, powiadomic¢ Instytut za posrednictwem wlasciwej jednostki or-
ganizacyjnej publicznej stuzby krwi o kazdym przypadku wystapienia
powaznego niepozadanego zdarzenia lub powaznej niepozadanej reak-
¢ji zwigzanych z przygotowaniem do przetoczenia krwi i jej sktadnikow,
w trakcie przetaczania krwi i jej sktadnikow lub po ich przetoczeniu oraz
0 kazdym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia choroby, ktéra moze
by¢ spowodowana przetoczeniem.

Jednostka organizacyjna publicznej stuzby krwi jest wowczas obowia-
zana przeprowadzi¢, we wspdtdziataniu z tym podmiotem leczniczym,
postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia przyczyny wystapienia nie-
pozadanych przypadkow i podja¢ dziatania zapobiegawcze™.

Zadaniem osoby odpowiedzialnej wyznaczonej w banku tkanek i ko-
morek jest informowanie Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Ko-
morek o kazdym przypadku zaistnienia istotnego zdarzenia niepozada-
nego lub istotnej niepozadanej reakcji®.

Podmioty dokonujace pobierania, przechowywania i przeszczepiania
komorek, tkanek i narzadow moga takze (opcjonalnie) zglosi¢ Krajowej

* Por. art. 5 pkt 15 u.p.s.k.

3 Art. 5 pkt 16 u.p.s.k.

% Art. 22 u.p.s.k.

% Zob. art. 28 ustawy transplantacyjne;j.
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Radzie Transplantacyjnej istotne niepozadane reakcje i istotne zdarzenia
niepozadane celem zaopiniowania przez Rade przestrzegania ustalonych
procedur postepowania w zakresie pobierania, przechowywania i prze-
szczepiania komorek, tkanek i narzadéw oraz spetniania warunkow wy-
maganych w ustalonym systemie zapewnienia jakosci”.

Zgodnie z § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdzier-
nika 2015 r. w sprawie niepowtarzalnego oznakowania i monitorowania
komorek rozrodczych i zarodkéw®, w ramach monitorowania, kazdy
przypadek zaistnienia lub podejrzenia zaistnienia istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakcji zglasza si¢ ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia droga elektroniczna. Jednoczesnie, bez-
posrednio po dokonaniu zgloszenia, osoba odpowiedzialna za jakos¢
w o$rodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz osoba odpowiedzial-
na za jako$¢ w banku komorek rozrodczych i zarodkéw wszczyna po-
stepowanie wyjasniajace przez powiadomienie odpowiednio kierownika
osrodka medycznie wspomaganej prokreacji albo kierownika banku ko-
morek rozrodczych i zarodkow.

W trakcie postepowania wyjasniajacego osoba odpowiedzialna za ja-
ko$¢ w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji oraz osoba odpowie-
dzialna za jakos¢ w banku komdrek rozrodczych i zarodkow ustala, czy
doszto do istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepozadanej
reakgji i jakiego rodzaju jest to zdarzenie lub reakcja; okresla, co mogto
by¢ przyczyna istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej niepoza-
danej reakcji, oraz opisuje dziatania, ktdre powinny by¢ podjete w celu
zapobiezenia wystapieniu w przysztosci podobnego istotnego zdarzenia
niepozadanego lub istotnej niepozadanej reakgji.

Ustawowe wymagania dotyczace systemowego przygotowania jed-
nostki organizacyjnej do bezpiecznego pobrania i podania komorek, tka-
nek czy narzadow sa tylko jednym z elementow ,tanicucha bezpieczen-
stwa” epidemicznego dla biorcy. Kolejng gwarancje tworzy statuowany
w art. 6 ust. 1 pkt 5 u.z.z.z.ch.z. obowigzek poddania si¢ badaniom sanitar-
no-epidemiologicznym. Podlegaja mu osoby podejmujace lub wykonuja-
ce prace, przy wykonywaniu ktoérych istnieje mozliwos¢ przeniesienia za-
kazenia lub choroby zakaznej na inne osoby. Nie ulega wiec watpliwosci,
ze krag podmiotowy adresatow tej obligacji obejmuje osoby zatrudnione

% Art. 41 ust. 6 pkt 8 lit. b ustawy transplantacyjnej.
% Dz.U. poz. 1747.
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w podmiotach leczniczych i jednostkach publicznej stuzby krwi, bankach
komorek, tkanek, komodrek rozrodczych i zarodkow uczestniczace w pro-
cedurze eksplantacji narzadow, tkanek, pobieraniu komorek, krwi w celu
jej przetoczenia oraz komorek rozrodczych czy implantacji zarodka. Per-
sonel medyczny i pomocniczy, majac kontakt z dawca i biorcg, moze sam
stac sie¢ transmitentem czynnika chorobotworczego (przy zalozeniu defi-
cytow w zakresie kontaminacji), jak rowniez moze by¢ jego zrodlem.

Jednoczesnie warto zwroci¢ uwage na to, ze postanowienia ustawy
o0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi stosu-
je sie do zakazen i chorob zakaznych, ktérych wykaz jest okreslony w za-
faczniku do ustawy. Oznacza to, ze obowiazek poddania si¢ badaniom
sanitarno-epidemiologicznym natozony przez pracodawce na personel
medyczny nie dotyczy badan na obecnos¢ czynnikéw chorobotworczych
spoza tej listy, dla przyktadu, wirusa Epsteina-Barr (EBV). Tymczasem,
wedle doniesienn przedstawicieli nauk medycznych, 90-95% populacji
0s0b dorostych ma dodatnie miano przeciwcial swiadczace o przebytym
zakazeniu EBV?.

Jak wspomniano wczesniej, przywolane instrumenty prawne nakie-
rowane sa na systemowe zapobieganie przeniesieniu czynnika choro-
botwdrczego z dawcy na biorce. Dla konkretnego biorcy najistotniejsze
znaczenie bedzie mialo zastosowanie u niego zweryfikowanych, epide-
micznie bezpiecznych komorek, tkanek czy narzaddéw. Terapeutycz-
ne wykorzystanie tkanek, komorek i narzadéw pochodzenia ludzkiego
w ciele cztowieka moze wywota¢ zakazenie choroba. Wigkszosci z nich
mozna zapobiec dzigki dokladnej ocenie dawcy i testowaniu zgodnemu
z regutami ustanowionymi i uaktualnianymi wedlug najlepszej dostepnej
wiedzy naukowe;.

Kwalifikacja (i dyskwalifikacja) dawcy komorek, tkanek i narzadow
stanowi element tzw. koordynacji pobrania i przeszczepiania u ludzi lub
pobrania i zastosowania u ludzi* i oparta jest na przestankach natury me-
dycznej, niemajacych odzwierciedlenia w tek$cie normatywnym. Decyzja
o kwalifikacji komorek, tkanek czy narzadow do przeszczepienia konkret-
nemu biorcy jest decyzjq terapeutyczng lekarza, oparta na wskazaniach
aktualnej wiedzy medyczne;j.

¥ D. Rozkiewicz, P. Potocka, E. Otdak, Podstepna mononukleoza zakazna, , Pediatria po
Dyplomie” 2016, nr 3.
% Por. art. 2 ust. 1 pkt 25 ustawy transplantacyjnej.
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W wypadku dawcy zmartego szpitalny koordynator transplantacyjny
gromadzi informacje medyczne o zmartym i narzadach, powstaje charak-
terystyka zmarlego dawcy zawierajaca dane o przebytych i aktualnych
chorobach (miedzy innymi o chorobach nowotworowych i zakaznych),
przebytych operacjach. Koordynator gromadzi wyniki badan biochemicz-
nych, obrazowych i czynnosciowych, oceniajacych dawce i narzady, zle-
ca badania wirusologiczne (w Polsce obowigzkowo badania w kierunku
zakazenia HIV, wirusowego zapalenia watroby typu B i C, cytomegalii),
badania mikrobiologiczne oraz wykonuje (a jesli nie jest lekarzem — orga-
nizuje) szczegdtowe badanie przedmiotowe.

Przeciwwskazania do dawstwa ex vivo zostaly wskazane w rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie wyma-
gan dla kandydata na dawce komorek, tkanek lub narzadu*'. Kandydata
na dawce dyskwalifikuja m.in. choroby zakazne, z wyjatkiem przypad-
kéw gdy biorca przebyl tego samego typu schorzenie przenoszone dro-
ga krwiopochodng lub kontaktows, choroby nowotworowe i nowotwory
ztosliwe, gabczaste zwyrodnienie mozgu (TSE) (np. choroba Creutzfeldta-
-Jakoba, wariant choroby Creutzfeldta-Jakoba), osoby, u ktérych wywiad
rodzinny wskazuje na zagrozenie TSE. Jednoczesnie regulacja przewidu-
je, ze po przebyciu choroby zakaznej u kandydatéw przeciwwskazania
istnieja przez co najmniej dwa tygodnie od chwili petnego wyleczenia, na-
tomiast w wypadku kilku choréb wymienionych w zataczniku do rozpo-
rzadzenia okresy czasowej dyskwalifikacji sa dtuzsze, dla przyktadu przy
zachorowaniu na bruceloze czy borelioze - 2 lata od daty potwierdzonego
wyzdrowienia.

Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze lekarz, podejmujac decyzje o kwa-
lifikacji narzadu do przeszczepu, musi uwzgledni¢ niedostateczna pule
dostepnych narzadéw. Dla zobrazowania sytuacji warto przywotac¢ dane
statystyczne, wedle ktdrych na przeszczep nerki w pazdzierniku 2017 r.
czekalo 1013 os6b, natomiast do konica pazdziernika 2017 r. dokonano 46
przeszczepien nerki od dawcow zywych i 841 przeszczepdéw tego orga-
nu od dawcéw zmartych*. Niedobdr narzadow do transplantacji skut-
kuje wzrostem liczby oczekujacych i wydiuzeniem czasu oczekiwania.
Wymusza to podejmowanie decyzji majacych na celu zwiekszenie liczby
pozyskiwanych narzadéw. Lekarz moze w takim wypadku zaordynowac

# Dz.U. Nr 79, poz. 556.
2 http://www.poltransplant.org.pl/statystyka_2017.html [dostep: 2.11.2017 r.].
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przeszczepienie narzadu od dawcy, u ktérego stwierdzono np. wirusa cy-
tomegalii, istniejg bowiem skuteczne metody profilaktyki, leczenia i mo-
nitorowania przeniesionej infekcji, a chory ze schytkowa niewydolnoscia
narzadu nie przezyltby bez przeszczepu zakazonego CMV narzadu. Takie
decyzje terapeutyczne powinny zawsze by¢ poprzedzone rozwazeniem
stosunku ryzyka do spodziewanych korzysci dla biorcy.

Dos¢ jednoznacznie sformutowane zostaty przestanki inkluzyjne i eks-
kluzyjne dla kandydatéw na dawce krwi i dawcow krwi. Ustawodaw-
ca wskazuje bowiem, ze kazdorazowe pobranie krwi lub jej sktadnikow
powinno zostac¢ poprzedzone weryfikacja wypetnionego kwestionariusza
dawcy krwi, wywiadem medycznym, badaniami kwalifikacyjnymi, a od
kandydata na dawce krwi lub od dawcy krwi powinna zosta¢ pobrana
probka krwi do badan diagnostycznych w celu ustalenia, czy kandydat na
dawce krwi lub dawca krwi spetnia wymagania zdrowotne i czy pobranie
krwi lub jej sktadnikéw nie spowoduje ujemnych skutkéw dla jego stanu
zdrowia lub stanu zdrowia biorcy krwi®.

Przedstawiciele nauk medycznych zwracaja uwage na to, ze ,, pomimo
stosowania bardzo czutych testow w badaniach przegladowych przed od-
daniem krwi przez dawce nadal niezbedna jest odpowiednia procedura
jego kwalifikacji na podstawie wywiadu epidemiologicznego”*. Szcze-
golnie wazna jest przy tym konstrukcja kwestionariusza, ktéry w swietle
art. 16 ust. 6 pkt 3 u.p.s.k. powinien zawiera¢ m.in. ,istotne dane mogace
mie¢ wplyw na stan zdrowia kandydata na dawce krwi lub dawcy krwi
oraz bezpieczenstwo biorcy krwi”. Kryteria wykluczajace mozliwo$¢ by-
cia dawca krwi (trwale badz czasowo) zostaly szczegélowo wskazane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatéw na dawcow krwi i dawcow
krwi®.

W celu weryfikacji, czy kandydat na dawce krwi lub dawca krwi spet-
nia wymagania zdrowotne, jednostka organizacyjna publicznej stuzby
krwi jest uprawniona do dostepu do danych zawartych w zgloszeniach
o odnotowanych przypadkach chordéb zakaznych, przetwarzanych w Sy-

# Por. art. 15 ust. 1 pkt 3 u.p.s.k.

# P. Grabarczyk, A. Kopacz, Bezpieczenistwo przetoczen krwi pod wzgledem czynnikéw
zakaznych przenoszonych drogq krwi w Swietle doniesienn prezentowanych na 23. Zjezdzie
Miedzynarodowego Towarzystwa Przetaczania Krwi w Amsterdamie, ,Journal of Transfusion
Medicine” 2014, t. 7, nr 2, s. 62.

# Dz.U. poz. 1741.
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stemie Monitorowania Zagrozen, o ktéorym mowa w art. 26 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia*. Na grun-
cie ustawy o publicznej stuzbie krwi zostat ponadto utworzony odrebny
system e-krew zawierajacy dane kandydatéw na dawcéw krwi i dawcow
krwi, w tym kandydatéw na dawcow krwi i dawcow krwi, ktérzy podle-
gaja statej albo czasowej dyskwalifikagji.

Jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi zobowigzane sa do
prowadzenia systemu czuwania nad bezpieczenstwem krwi i jej skiad-
nikow pobranych, badanych, przetwarzanych, przechowywanych, wyda-
wanych lub rozprowadzanych na terytorium RP¥. System czuwania ma
umozliwi¢ przesledzenie drogi krwi i jej skladnikow od dawcy krwi do
jej biorcy i odwrotnie. W literaturze medycznej podkresla si¢ zasadnos¢
bankowania, w ramach systemu czuwania, probek krwi dawcy i biorcy,
pobranych przed transfuzja. Dostepnos¢ probek archiwalnych odgrywa
wazna role w procesie dochodzenia do przyczyn ewentualnych powikian,
szczegolnie przy podejrzeniu potransfuzyjnych choréb wirusowych. Na-
stepcze badania probek archiwalnych moga potwierdzi¢ lub wykluczy¢
przeniesienie zakazenia*, stanowiac tym samym doskonaty srodek dowo-
dowy w sprawach odszkodowawczych.

Przechodzac do mechanizmu zapewnienia bezpieczenstwa epide-
micznego biorczyni — a natura rei nie mozna moéwic¢ o biorcach komodrek
rozrodczych lub zarodkéw w procedurze medycznie wspomaganej pro-
kreacji — trzeba podkresli¢, ze ustawodaweca jako jeden z kumulatywnych
warunkow pobrania komdrek rozrodczych od dawcy w celu dawstwa
partnerskiego oraz innego niz partnerskie wskazat mozliwo$¢ ogranicze-
nia ryzyka zaistnienia istotnego zdarzenia niepozadanego lub istotnej nie-
pozadanej reakcji u biorczyni oraz u dzieci, ktére moga si¢ urodzi¢ w wy-
niku zastosowania tych komorek rozrodczych w procedurze medycznie
wspomaganej prokreacji®. Aktualizacje tej przestanki nalezy stwierdzi¢
w drodze przeprowadzonego z kandydatem na dawce wywiadu medycz-

% Tekst jedn., Dz.U. z 2017 r. poz. 1845.

¥ Art. 29a u.p.s.k.

# Zob. niezwykle interesujace przyktady oraz oméwienie miedzynarodowego pro-
gramu pilotazowego bankowania prébek krwi, w ktérym uczestniczy takze Polska: E. Bro-
jer, P. Grabarczyk, P. Zwolinska, A. Bielecka, A. Szczepinski, M. Letowska, Bankowanie pro-
bek krwi dawcéw i biorcéw a podnoszenie bezpieczenistwa przetoczen krwi, ,Journal of Transfu-
sion Medicine” 2011, t. 4, nr 3, passim.

¥ Art. 29 ust. 2 pkt 2 lit. b u.l.n. Analogiczny warunek ustawodawca zastrzegt w od-
niesieniu do mozliwos$ci pobrania komérek rozrodczych od biorczyni w celu zastosowania
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nego oraz niezbednych badan lekarskich i laboratoryjnych. Normy praw-
ne nie determinujq przy tym, ktére z badan nalezy uzna¢ za niezbedne
w przypadku danego kandydata na dawce, uzalezniajac te kwestie od
danych pozyskanych w wywiadzie medycznym lub historii choroby lub
historii zdrowia i choroby™.

Dokonany przeglad regulacji odnoszacych sie do bezpieczenstwa epi-
demicznego komorek (w tym komorek rozrodczych), tkanek (réwniez za-
rodkowych) i narzadéw daje podstawe do stwierdzenia, ze ustawodaw-
ca zasadniczo w sposOb wystarczajacy skonstruowal normatywny punkt
odniesienia dla minimalizacji zagrozenia przeniesienia czynnika chorobo-
wego z dawcy na biorce. Oczywiste jest przy tym, Ze realizacja skonstru-
owanych w normach prawnych mechanizméw ochronnych uzalezniona
jest od adresatow tych norm.

Nie sposob jednakze nie odnotowac, Zze pomimo przyjecia ustawy o le-
czeniu nieptodnosci jako regulacji dotyczacych dawstwa komdrek rozrod-
czych w plaszczyznie krajowej, czego wymagata dyrektywa 2004/23/WE,
ustawa ta nie objeta swym normowaniem problematyki transplantacji
narzadéw rozrodczych lub ich czesci. Przypomnijmy, zakres ten zostat
jednoczesnie wylaczony spod zastosowania ustawy transplantacyjnej — jej
art. 1 ust. 2 pkt 1. W ten sposéb mamy do czynienia z sytuacja, ze legalny
i mozliwy z punktu widzenia nauk medycznych przeszczep np. macicy™,
jajnikow, jader nie jest objety przepisami gwarantujacymi ochrone bior-
cow, zakotwiczonymi w ustawie transplantacyjnej czy ustawie o leczeniu
nieptodnosci. Gwarancyjna funkcje beda w tym wypadku pelnity przepisy
rozdziatu 3 u.z.z.z.ch.z. o zapobieganiu szerzenia si¢ zakazen zwigzanych
z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, w trakcie
wykonywania ktorych dochodzi do naruszenia ciggltosci tkanek ludzkich.

Podsumowujac rozwazania poczynione w niniejszym opracowaniu,
wypada stwierdzi¢, ze adresowany do wtadz publicznych konstytucyjny
obowiazek zwalczania chordb epidemicznych jest realizowany przez le-

w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji w dawstwie partnerskim albo daw-
stwie innym niz partnerskie (art. 32 ust. 1 u.L.n.).

% Zob. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wymagan zdrowotnych dla kandydata na dawce komorek rozrodczych w celu dawstwa
partnerskiego i dawstwa innego niz partnerskie oraz dla biorczyni komorek rozrodczych
i zarodkow oraz szczegolowych warunkow pobierania komorek rozrodczych w celu zas-
tosowania w procedurze medycznie wspomaganej prokreacji.

1 Wiecej zob. M. Miot, Transplantacja macicy ex vivo w Swietle prawa polskiego, ,,Prawo
i Medycyna” 2016, nr 2, passim.
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gislatywe takze na ptaszczyznie przeciwdziatania przenoszeniu czynnika
chorobowego od dawcy do biorcy w terapeutycznych procedurach trans-
plantacyjnych. Przepisy odnoszace sie do epidemicznego bezpieczenstwa
biorcow rozproszone sa w réznych aktach normatywnych regulujacych
zastosowanie roznego rodzaju komorek, tkanek i narzadow ludzkich
i dotycza zaréwno aspektdw organizacji jednostki, w ktorej dokonuje sie
pobrania i transplantacji, jak rowniez wymogoéw wzgledem personelu
uczestniczacego w procedurach medycznych zmierzajacych do przenie-
sienia komorek, tkanek, narzadéw od dawcy do biorcy, jak réwniez kry-
teriow kwalifikagji i ekskluzyjnych wobec kandydatow na dawcow.

Na koniec wreszcie nie mozna pominac tego, iz na wymiar i intensyw-
nos¢ ochrony epidemicznej biorcow przeszczepéw wplywaja takze normy
prawne przyjmowane na plaszczyznie regionalnej (w szczegdlnosci unij-
nej) oraz globalnej. Aktywnos¢ organdéw ponadnarodowych w zadnym
razie nie wyrecza wladz krajowych w przyjmowaniu rozwigzan stuza-
cych realizacji obowiazkéw ochrony praw podmiotowych (w perspekty-
wie problematyki podejmowanej w niniejszym opracowaniu — prawa do
ochrony zdrowia i skorelowanego z nim obowiazku wtadzy publicznej
zwalczania chordb epidemicznych)™.

Stowa kluczowe: choroby zakazne, biorcy ludzkich komdrek, tkanek i narza-
dow, transplantacje.
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LEGAL INSTRUMENTS SUPPORTING EPIDEMIC SAFETY
OF RECIPIENTS OF HUMAN CELLS, TISSUES AND ORGANS

Summary

The study discusses the implementation of constitutional obligation of
public authorities to combat epidemic illnesses at the level of counteracting
the transmission of disease agent from donor to recipient in therapeutic trans-
plantation procedures. It was pointed out that the provisions relating to the
epidemiological safety of recipients are dispersed in various normative acts
regulating the use of different types of cells, tissues and organs of humans,
and relate both to the aspects of the organization of the transplantation unit
as well as to the personnel involved in the medical procedures. intended to
transfer cells, tissues, organs from the donor to the recipient, as well as eligi-
bility and exclusion criteria for candidates for donors.

Key words: infectious diseases, recipient of human cells, tissues and organs,
transplantation.
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ITPABOBBIE MHCTPYMEHTBI, KOTOPBIE IIOAAEP2KMBAIOT
SIIMAEMNYECKYIO BE3SOITACHOCTD PEHUITMEHTOB YEAOBEUYECKIX
KAETOK, TKAHEN 1 OPTAHOB

Pe3smomMme

B aannoit pabote 06b1a 00Cy>KAeH CIIOCOD peaamsaliuyi KOHCTUTYIIMOH-
HOTO 00513aTeAbCTBa OPraHOB TOCYAapCTBEHHOI BAaCT! B OOpr0Oe ¢ sImieMu-
yecKMy 00A€3HAMU B 0041aCTU IIPOTUBOAETICTBISI ITepeHoca 001€3HEHHOTO
KOMIIOHEHTa OT AOHOpa K PelUIINEeHTy B TepalleBTMYeCKUX TpaHCILIaHTa-
LVIOHHBIX IIpolledypax. YKa3aHO, YTO IOA0KEHNs, KacaloIyecs SINAeMU-
JyecKoll Oe30I1aCHOCTY peljuIliieHTa, pa30OpocaHbl BO MHOITIX HOPMAaTVBHBIX
aKTaX, KOTOpble PeryAupyIOT UCII0Ab30BaHNE Pa3HOIO Bia KAETOK, TKaHel
U YeAO0BeYeCKNX OPraHOB U KacaloTCsl OAVHAKOBO aCIIEKTOB OpPTaHM3allVN
€AVIHUIIBI, B KOTOPOJ OCYIIECTBASIIOTCA COOPBI U TPaHCILAAHTAI[UM, TaKXKe
KaK TpeOOBaHIII OTHOCUTEABHO ITIe€pCOHAAa, KOTOPHIN yJacTByeT B MeAUIIVH-
CKMIX ITpOIieAypax CBA3aHHBIX C IEPEHOCOM KAETOK, TKaHel, OpTaHOB OT A0OHO-
Pa K pelMINenTy, a TakKe KpUTepues KaAupuKaum 1 95KCKAIO3MBHBIX 110
OTHOIIIEHNUIO K KaHAMAaTaM Ha AOHOpa.

KaroueBnie caosa: I/IH(I)EKLU/IOHHLIG 60/163HI/I, PELUIINMEHTDbl 9€A0BEYeCKUX
KA€eTOK, TKaHEeN U OPraHOB, TpaHCIIAaHTal .



