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Regulacja prawna transplantacji w ustawodawstwie
europejskim

Kwestie zwigzane z metoda leczenia, jaka jest transplantacja, zostaly uregulo-
wane w wielu aktach normatywnych, zaréwno na gruncie prawa polskiego, jak
i w ramach prawa Unii Europejskiej, w szczegélnosci w europejskich standardach
bioetycznych.

W Polsce obowiazuje ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komé-
rek, tkanek i narzadéw z dnia 1 lipca 2005 r'., ktéra zostata w istotny sposéb znowelizo-
wana w 2009 r* polska ustawa transplantacyjna realizuje kierunki rozwigzan prawnych
przewidzianych w prawie Unii Europejskiej. Ponizej zostang przedstawione najwazniej-
sze akty prawa unijnego, ktére reguluja problematyke transplantologii.

Sposréd aktéw normatywnych o donioslym znaczeniu w ramach prawa Unii Eu-
ropejskiej nalezy wskaza¢ Konwencje o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty
Ludzkiej wobec Zastosowari Biologii i Medycyny, ktéra zostala otwarta do podpisu
w 1997 1., a weszla w zycie z dniem 1 grudnia 1999 r..Polska podpisata konwencje¢ dnia
7 maja 1999 r., nie przystepujac do jej ratyfikacji. Jednakze od samego poczatku prac nad
tym dokumentem jego twoércy dostrzegali, ze procedury transplantacyjne wymaga¢ beda
szczegblowych przepiséw wychodzacych poza ramows z natury rzeczy Konwencje. We
wrzesniu 1991 r. Komitet Ministréw Rady Europy zlecit ekspertom réwnoczesng prace
nad projektem konwencji ramowej okreslajacej wspdlne, ogélne standardy ochrony oso-
by ludzkiej w kontekscie nauk biomedycznych oraz dwéch protokoléw do tej Konwen-
¢ji: jednego zawierajacego postanowienia w sprawie transplantacji narzadéw i wykorzy-
stania substancji pochodzenia ludzkiego oraz drugiego, regulujacego naukowe badania
biomedyczne na istotach ludzkich. Gwaltowny postep wiedzy w zakresie klonowania
istot zywych oraz zwigzane z tym zasadnicze obawy etyczne i spoleczne spowodowaly

jednak, ze pierwszym protokolem do Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie

1 Dz.U. 22005 r. Nr 169, poz. 1411.
2 Dz.U.2009, Nr 141, poz.1149.
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stal si¢ protoké! o zakazie klonowania cztowieka, przyjety przez Komitet Ministrow RE
12 stycznia 1998 r°.

Celem i przedmiotem Konwencji biomedycznej jest ochrona godnosci i tozsamo-
$ci istoty ludzkiej oraz gwarancja poszanowania integralnoéci i innych podstawowych
praw oraz wolno$ci wobec zastosowania biologii i medycyny bez zadnej dyskryminacji
w tym wzgledzie. Pafistwa bedace stronami Konwencji zostaly zobowigzane do podje-
cia w prawie wewnetrznym krokéw koniecznych dla zapewnienia skutecznosci przepi-
séw umownych®. Niniejsza konwencja wskazuje minimalne standardy, jakie musza byé¢
przestrzegane przez panstwa-sygnatariuszy, przy czym mozliwe jest ich rozszerzenie
w wewnetrznych ustawodawstwach. Wyraznie wskazuje na to art. 27, w mysl ktérego
Konwencgji nie nalezy interpretowaé w sposéb ograniczajacy lub naruszajacy uprawnie-
nia paristw — stron w stanowieniu przez nie dalej idacej ochrony.

Rozdzial VI Konwencji zostal poswiecony w catoéci pobieraniu organéw i tkanek od
zyjacych dawcéw dla celéw transplantacji. Konwencja jednoznacznie wskazuje, ze po-
bieranie organéw albo tkanek od zyjacego dawcy w celu dokonania transplantacji moze
by¢ przeprowadzone jedynie dla uzyskania terapeutycznej korzysci biorcy i tylko wtedy,
gdy nieosiagalny jest odpowiedni organ lub tkanka od osoby zmarlej, a nie istnieje al-
ternatywna metoda terapeutyczna o poréwnywalnej skutecznoséci. Zgoda na interwencje
medyczng powinna dotyczy¢ konkretnego pobrania, by¢ wyrazona w sposéb wyrazny,
na pismie lub przed wlasciwymi instytucjami (art. 19 Konwencji). Z powyzszego prze-
pisu wyraznie wynika prymat modelu transplantacji postmortalnej nad przeszczepami
miedzy Zyjacymi, co jest zgodne z regulami panujacymi we wszystkich paristwach de-
mokratycznych. Eksplantacja organu ex vivo ma mieé jedynie subsydiarny charakter, gdy
brak odpowiedniego organu pochodzacego ze zwlok ludzkich®. Rario legis powyzszego
uregulowania, zgodnie z interpretacjg zawartag w Sprawozdaniu wyjasniajacym do Eu-
ropejskiej konwencji bioetycznej, wynika z istnienia pewnego ryzyka wystepujacego po
stronie dawcy, cho¢by z racji znieczulenia, jakiemu czgsto musi sie on poddawac. Stad tez
konsekwencja jest wprowadzony zakaz pobrania organu od dawcy zyjacego, jesli dyspo-
nuje si¢ wlasciwym organem pochodzacym od osoby zmartej®.

Konwencja wskazuje nastepujace warunki jakimi obwarowane jest pobranie narzadéw,
tkanek lub komdrek od zyjacego dawcy: pobranie nastgpuje na rzecz krewnego w linii

prostej, rodzeristwa, osoby przysposobionej lub matzonka oraz (po uzyskaniu zgody sadu

3 A. Rzepliniski, Prawne granice dopuszczalnosci transplantacji narzqdow i thanek ludzkich w mys!
przepisow Rady Europy, ,Prawo i Medycyna” nr 12, 2002.

4 E. M. Guzik-Makaruk, Transplantacja organdw, thanek i komdrek w ujeciu prawnym i krymino-
logicznym, Bialystok 2008, 5.79.

5 Ihidem,s.79.

6 M. Koska-Podgorska, J. Matusiak, Transplantacja w ustawodawstwie polskim i europejskim — uje-
cie historyczne, [w:] Z filozoficznych, etycznych i prawnych zagadnien transplantacyi, red. J. Such,].
Wisniewski, Poznan 2011, s. 58.



Regulacja prawna transplantaci. .. | 159

rejonowego wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania lub pobytu dawcy, wydane-
go w postepowaniu nieprocesowym, po wystuchaniu wnioskodawcy oraz po zapoznaniu
si¢ z opinia Komisji Etycznej Krajowej Rady Transplantacyjnej) na rzecz innej osoby,
jezeli uzasadniajg to szczegdlne wzgledy osobiste; w odniesieniu do pobrania szpiku
lub innych regenerujacych si¢ komérek lub tkanek, pobranie moze nastapié¢ réwniez na
rzecz innej osoby niz wyzej wymienione; zasadnos¢ i celowo$¢ pobrania i przeszczepie-
nia komérek, tkanek lub narzadéw od okreslonego dawcy ustalajg lekarze pobierajacy
i przeszczepiajacy je okreslonemu biorcy na podstawie aktualnego stanu wiedzy medycz-
nej; pobranie poprzedzone zostato niezbednymi badaniami lekarskimi ustalajacymi, czy
ryzyko zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju
zabiegéw 1 nie uposledzi w istotny sposéb stanu zdrowia dawcy; kandydat na dawce
zostal przed wyrazeniem zgody szczegélowo, pisemnie poinformowany o rodzaju zabie-
gu, ryzyku zwigzanym z tym zabiegiem i o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla
jego stanu zdrowia w przyszlosci przez lekarza wykonujacego zabieg oraz przez inne-
go lekarza niebioracego bezposrednio udzialu w pobieraniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek lub narzadu; kobieta cigzarna moze by¢ kandydatem na dawce jedynie komérek
i tkanek; kandydat na dawcg ma pelng zdolno$é do czynnosci prawnych i wyrazit dobro-
wolnie przed lekarzem pisemng zgode na pobranie komérek, tkanek lub narzgdu w celu
ich przeszczepienia okreslonemu biorcy’.

Kolejng kwestig poruszang w konwencji jest zawarta w art. 20 ochrona oséb niezdol-
nych do wyrazenia zgody na pobranie organu. W $wietle przedstawionych w niej unor-
mowan: ,,Zadnego pobrania organu lub tkanki nie mozna dokona¢ od osoby, ktéra nie
dysponuje zdolnoscig do wyrazenia zgody na podstawie (powolanego wyzej) artykutu 5.
Konwencja przewiduje jednak wyjatek od przedstawionej reguly, zgodnie z ktérym:

Wyjatkowo i na podstawie przewidzianych przez prawo warunkéw ochronnych
mozna udzieli¢ upowaznienia do pobrania zdolnej do regeneracji tkanki od osoby,
ktéra nie dysponuje zdolnoscig do wyrazenia zgody (...) przy spelnieniu warunkéw
okreslonych w konwencji: nie jest osiagalny odpowiedni dawca, ktéry ma zdolno$é
do wyrazenia zgody; biorca jest bratem lub siostrg dawcy; donacja musi potencjalnie
stwarza¢ mozliwoéci uratowania zycia biorcy; upowaznienia udzielono konkret-
nie i na pi$mie, zgodnie z prawem i za aprobata kompetentnego organu; wchodzacy

w gre potencjalny dawca nie zglasza sprzeciwu’.

Istotne jest réwniez postanowienie zawarte w art. 22 konwencji, ktéry stanowi, iz

w sytuacji pobrania materiatu w trakcie interwencji medycznej, moze on by¢ wykorzy-

7 A.Gorski, Leksykon prawa medycznego 100 podstawowych poje, Warszawa 2012, s. 241-242.
8 T. Jasudowicz, Europejskie standardy bioetyczne. Wybdr materiatéw, Toruni 1998, s. 9.
9 M. Koska—Podgorska, J. Matusiak, op. cit., s. 60.
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stany do innych celéw niz ten, w ktérym przeprowadzono interwencje, tylko wtedy, gdy
osoba zostanie o tym poinformowana i wyrazi na to zgode™°.

Konwencja bioetyczna sformulowala wyrazny zakaz czerpania korzysci materialnych
z transplantacji, zgodnie z ktérym: ,Ciato ludzkie ani jego czesci nie mogg stanowié
zrédla korzysci finansowych™. Powyzszy zakaz jest konsekwencja przyjetej w Konwen-
¢ji zasady godnosci istoty ludzkiej. Zasada ta nie pozwala bowiem na instrumentalne
traktowanie osoby ludzkiej, jakim bez watpienia statoby si¢ uczynienie ciala czlowieka
zrédtem zarobku'?. Powyzsze stanowisko nie stoi na przeszkodzie temu, by osoba, od
ktérej pobiera si¢ organ lub tkanke, otrzymata rekompensate z tytulu poniesionych kosz-
téw lub utraconych korzysci, np. w nastepstwie hospitalizacii®.

Kolejnym aktem prawa Unii Europejskiej w dziedzinie transplantologii o donioslym
znaczeniu jest Rezolucja 78(29) Komitetu Ministréw Rady Europy z dnia 11 maja 1978 .
dotyczaca harmonizacji zwigzanego z pobieraniem i przeszczepianiem ludzkich tkanek
i organéw ustawodawstwa paristw czlonkowskich. Powyzszy akt normatywny stanowi
zalecenie dla rzadéw panstw czlonkowskich, zawiera wytyczne i rekomendacje, dlatego
tez przepisy zawarte w rezolucji nie sa wigzace dla panistw czlonkowskich Rady Europy.

Zwazywszy, ze celem Rady Europy jest osiggniecie wickszej jednosci miedzy jej czton-
kami, a takze z powodu znaczacego w ostatnich latach wzrostu transplantacji ludzkich
organéw, tkanek i innych substancji zaistniala potrzeba nowego, okreslonego prawodaw-
stwa w tym zakresie. Harmonizacja przepiséw paristw czlonkowskich w obszarze medy-
cyny transplantacyjnej powinna — w odczuciu Rady Europy — zapewni¢ lepsza ochrone
donatoréw, przysztych donatoréw i biorcéw ludzkich substancji, a takze wplynaé na dal-
szy rozwéj oraz poprawi¢ postep wiedzy i praktyki medycznej™.

Z uwagi na osiggniecie powyzszych celéw, Rada Europy zalecita Paristwom Unii Eu-
ropejskiej przyjecie nastepujacych regut®: przed dokonaniem transplantacji nalezy wy-
czerpujaco poinformowaé dawce o wszelkich mozliwych jej konsekwencjach; istotne jest
poszanowanie anonimowosci zaréwno biorcy jak i donatora (z wyjatkiem sytuacji, gdy
istnieja migdzy nimi bliskie stosunki osobiste lub rodzinne); osoba chcaca zosta¢ dawca
organéw nieregenerujacych sie, jak i regenerujacych sie, musi mie¢ mozliwos¢ swobod-
nego wyrazenia zgody na piSmie; transplantacja ex vivo organéw nieregenerujacych sie

moze nastepowaé wyjatkowo i tylko pomigdzy osobami spokrewnionymi genetycznie;

10 R. Kubiak, Prawo Medyczne, Warszawa 2010, s. 474.

11 T. Jasudowicz, Europejskie standardy bioetyczne. Wybor materiatsw, Torun 1998,s. 9.

12 Ibidem, s. 42.

13 Ibidem, s. 43.

14 E.M. Guzik-Makaruk, Transplantacja organdw, thanek i komdrek w ujeciu prawnym i kryminolo-
gicznym, Biatystok 2008, s. 83-84.

15 Rezolucja 78 (29) dotyczaca harmonizacji ustawodawstwa panistw czlonkowskich zwigzanego
z pobieraniem i przeszczepianiem ludzkich tkanek i narzadéw, Komitet Ministréw Rady Eu-

ropy 11.05.1978 1., rozdziat II, art. 2-9.
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w przypadku, gdy pobranie organu niesie ze soba znaczne ryzyko dla dawcy, moze ono
nastgpi¢ tylko w wyjatkowych okoliczno$ciach, przy czym paristwa Unii Europejskiej
mogg zakaza¢ takiej praktyki; pobranie substancji regenerujacych si¢ od oséb nieposia-
dajacych zdolnosci do czynnoséci prawnych, powinno byé ograniczone i dopuszczalne
w wyjatkowych okolicznosciach pod warunkiem wyrazenia zgody przez przedstawicie-
la prawnego, niewyrazenia sprzeciwu przez przyszlego dawce oraz poprzedzone orze-
czeniem odpowiedniego organu wladzy; pobranie organéw nieregenerujacych si¢ od
o0s6b nieposiadajacych zdolnosci do czynnosci prawnych powinno byé zakazane; istotne
jest przeprowadzenie odpowiednich badan lekarskich przed dokonaniem transplantacji;
donacji organéw powinny dokonywaé wylacznie wlasciwe instytucje; wprowadzenie za-
kazu donacji organéw w celach zarobkowych. Jako zasadg przyjeto, iz za donacje nie be-
dzie przystugiwalo wynagrodzenie, lecz jedynie zwrot kosztéw czy utraconych zarobkéw.

Przedstawiona powyzej Rezolucja w rozdziale 111 zawiera réwniez zalecenia w od-
niesieniu do transplantacji ex mortuo. W przypadku eksplantacji materiatu ze zwlok, ko-
nieczne jest stwierdzenie zgonu przez lekarza, ktéry nastepnie nie uczestniczy w trans-
plantacji (rezolucja przewiduje jednak pewne wyjatki). Wskazuje ona, ze nie mozna
dokona¢ pobrania organéw od 0séb zmarlych, gdy istnieje wyrazny badZ nawet domnie-
many sprzeciw zmarlego, co moze wynika¢ z rozwazenia jego przekonan religijnych
i filozoficznych. W przeciwnym wypadku, wobec wyraznego lub domniemanego sprze-
ciwu, dozwolone jest przeprowadzenie eksplantacji. Pafistwa czlonkowskie moga usta-
nowi¢ przepisy, w my$l ktérych, gdy nie istnieje (wyrazny lub dorozumiany) sprzeciw
ewentualnego dawcy, o zgode nalezy zapyta¢ rodzing zmarlego, a w przypadku osoby
nieposiadajacej zdolnosci do czynnosci prawnych, jej prawnego przedstawiciela’.

W zalaczniku do omawianej Rezolucji, jako kryterium $mierci przyjeto $mier¢ mé-
zgows, o czym $wiadczy przyjeta w nim regulacja, zgodnie z ktéra: ,W sytuacji, gdy na-
stapita émier¢, zabiegu pobrania mozna dokona¢ nawet wtedy, gdy czynnosci narzadéw
innych niz mézg sg sztucznie podtrzymywane™’. W dalszej kolejnosci zostaly okreslone
wymogi oraz warunki, jakie nalezy spetni¢ w przypadku transplantacji organéw dla celéw
terapeutycznych, diagnostycznych oraz naukowych. Zwrécono takze uwage na koniecz-
noé¢ zachowania anonimowosci dawcy oraz biorcy, zgodnie z art. 13 Konwengji: , Tozsa-
mosci dawcy nie wolno ujawniaé biorcy, jak réwniez tozsamosci biorcy nie wolno ujaw-
nia¢ rodzinie dawcy™®. Postanowienia rezolucji akcentowaly réwniez wymogi dotyczace
kwalifikacji lekarzy i odpowiednich warunkéw technicznych przeprowadzania zabiegow.

Podobne rozwigzania znalazly si¢ w uchwatach Swiatowego Zgromadzenia do Spraw
Zdrowia (uchwata Nr.40.13 z 1987 r.) oraz Komitetu Wykonawczego Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia (uchwata Nr.87.R.22 z 1991 r.). Wiele miejsca poswigcono w nich

16 E.M. Guzik-Makaruk, op. cit., s. 86.
17 'T. Jasudowicz, op. cit., s.85.
18 M. Koska—Podgérska, J. Matusiak, op.cit., s. 66.
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problematyce komercjalizacji przeszczepéw. Zakazywano bowiem obrotu handlowego
ciatem ludzkim lub jego czg$ciami. Niedopuszczalne bylo réwniez stosowanie ogloszen
w sprawie pozyskiwania organéw. Lekarze za$ nie powinni bra¢ udzialu w transplantacji,
jesli przeznaczone do niej organy pochodzily z obrotu handlowego®.

Z kolei problematyka komercjalizacji organéw ludzkich zostala uregulowana przez
Parlament Europejski we wrzesniu 1993 2., kiedy to uchwalono rezolucje dotyczaca
handlu ludzkimi organami. W podkreslono tam miedzy innymi, iz z faktu uznania pra-
wa kazdego do opieki zdrowotnej oraz akceptacji dawstwa organéw na warunkach pet-
nej dobrowolnosci nie powinno si¢ w zadnym wypadku wyciaga¢ wniosku, ze zastgpie-
nie chorego organu nowym jest uznawane za fundamentalne prawo cztowieka. Ponadto
nawoluje si¢ paristwa czlonkowskie do wprowadzenia zakazu czerpania jakichkolwiek
korzysci majatkowych w zamian z darowanie organu, przewidujac sankcje za jego lama-
nie, zakazu importu lub stosowania w transplantacji organéw niepewnego pochodze-
nia. Dla uksztaltowania szczegdlnych standardéw postepowania zapobiegajacych tym
zjawiskom, zalecono wprowadzenie kodekséw etycznych, jak réwniez zwrécono uwage
na zasadno$¢ wypracowania form miedzynarodowej wspélpracy miedzy centrami trans-
plantologicznymi. Podkreslono réwniez wagg, jaka ma ksztaltowanie w opinii publiczne;
$wiadomosci, ze dawstwo organéw jest wyrazem altruizmu oraz ludzkiej $wiadomosci®.

Unia Europejska, majac na celu zagwarantowanie jakosci i bezpieczeristwa tkanek i ko-
morek ludzkich bedacych przedmiotem transplantacji, wydala w dniu 31 marca 2004 r.
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ustalenia norm
jakosci 1 bezpiecznego oddania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich®?. Zawarto w niej obszerny
stowniczek pojeé, ktére wystepuja w dyrektywie i powinny by¢ stosowane w paristwach
czlonkowskich. Ponadto ujeto w niej regulacje dotyczaca nadzorowania procesu eks-
plantacji tkanek i komérek ludzkich, ich przechowywania i wywozu oraz wwozu na te-
ren panistw unijnych. Okreslono réwniez zasady zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
przechowywanego materialu przez banki tkanek, a takze wymogi dotyczace kwalifikacji
personelu takich instytucji®.

Dyrektywa wymusza na panistwach czlonkowskich wprowadzenie takich regulacji
prawnych, ktére zagwarantujg wysoki poziom jakosci i bezpieczenistwa transplantéw?.
Wspomniana dyrektywa ustanawia normy jakosci i bezpieczenstwa dotyczace tkanek

i komérek ludzkich przeznaczonych do stosowania u ludzi w celu zagwarantowania wy-

19 R. Kubiak, op. cit., s.473-474.

20 Rezolucja Parlamentu Europejskiego w sprawie handlu ludzkimi organami, 1993 r.

21 E. Zielinska, Transplantacja w swietle prawa w Polsce i na swiecie, ,Paristwo i Prawo” z. 6, 1995,
s.22.

22 Dz.Urz.WE L 102/2004.

23 R. Kubiak, gp. ciz., s. 474.

24 M. Paszkowska, Transplantacje w swietle dyrektywy 20041/23/WE Wspdlnoty Europejskie. 2007.
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sokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. Dokument ten wskazuje, iz transplanta-
cja tkanek i komérek ludzkich jest preznie rozwijajaca si¢ dziedzina medycyny, dajaca
ogromne mozliwosci leczenia choréb dotychczas nieuleczalnych, a dostepnosé tkanek
i komérek ludzkich stosowanych w celach leczniczych w znacznej mierze zalezy od go-
towosci obywateli Wspdlnoty do ich oddawania. Parlament Europejski i Rada uznaty
za konieczne wspieranie krajowych i europejskich kampanii informacyjnych i edukacyj-
nych w sprawie oddawania tkanek, komérek i organéw, oparty na hasle ,wszyscy moze-
my by¢ dawcami”. Celem tych kampanii powinno by¢ wspomozenie obywateli Europy
w podjeciu decyzji o pozostaniu dawcg po §mierci oraz umozliwienie ich rodzinom lub
pelnomocnikom zapoznania si¢ z ich wolg. Zasadnicze znaczenie maja przepisy wsp6l-
notowe gwarantujace, ze tkanki i komérki ludzkie, bez wzgledu na ich zamierzone za-
stosowanie, sg porownywalnej jakosci i réwnorzednie bezpieczne. Zatem ustanowienie
takich norm pozwala zagwarantowac opinii publicznej, ze tkanki i komérki ludzkie po-
bierane w innym paristwie czlonkowskim sg objete tymi samymi gwarancjami, co w ich
rodzimym kraju®.

Paristwa czlonkowskie mialy wprowadzi¢ w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady nie pézniej niz do dnia 7 kwietnia 2006 r. i niezwlocznie powiadomié
o tym Komisje. Powinny réwniez ustanowi¢ reguly w sprawie sankcji stosowanych w ra-
zie naruszen przepiséw krajowych, przyjetych zgodnie z dyrektywa i podja¢ wszelkie
niezbedne czynnosci w celu zapewnienia stosowania sankcji. Przewidziane w prawie
wewnetrznym kary powinny by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace®. Nalezy za-
znaczy¢, ze omawiana dyrektywa nie zabrania paristwom cztonkowskim wprowadzenia
wewlasnym ustawodawstwie bardziej rygorystycznych srodkéw ochrony.

Kolejnym dokumentem, na ktéry powinno si¢ zwrdcié¢ uwage, jest dyrektywa Komisji
2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajaca w zycie dyrektywe 2004/23/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych
dotyczacych dawstwa, pobierania oraz badania tkanek i komérek ludzkich. Dyrektywa
ta zawiera okreslone definicje, wymogi dotyczace pobierania tkanek i komérek ludzkich,
kryteria selekcji dawcéw tkanek i komoérek, obowigzek badari laboratoryjnych wyma-
ganych w odniesieniu do dawcéw, procedury dawstwa i pobierania tkanek lub komérek
oraz wymogi w odniesieniu do bezposredniej dystrybucji®.

Bardzo waznym aktem prawa europejskiego, regulujagcym unijng polityke w kwestii
przeszczepiania komorek, tkanek i narzgdéw, jest dyrektywa Parlamentu Europejskie-

go i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 . w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa

25 E. M. Guzik-Makaruk, p. cit., s. 93-94.

26 Ibidem,s. 95.

27 Ibidem.

28 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r.
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narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia, ktérej przepisy paristwa czlon-
kowskie zobowigzane byly wdrozy¢ do 27 lipca 2012 r.

Dyrektywa 2010/53/UE na wstepie docenia wage transplantologii, jej szybki rozwéj
i obiecujacg przyszlosé, jednoczesnie uswiadamiajac zagrozenia jakie plyng z niedosta-
tecznego zabezpieczenia koordynacji i wykonywania przeszczepéw. Powyzszy akt zaktada
przeplyw informacji miedzy krajami cztonkowskimi, co jest istotne z uwagi na ogromne
zréznicowanie efektywnosci polityki transplantacyjnej w poszczegélnych paristwach oraz
ze wzgledu na koniecznos$¢ poprawienia wynikéw nie tylko wéréd paristw zajmujacych
ostatnie miejsca na licie liczby wykonanych przeszczepéw, ale takze wsréd lideréw tego
zestawienia. Nigdzie bowiem nie ma sytuacji, w ktérej liczba dawcéw bytaby réwna czy
chocby istotnie zblizona do liczby biorcéw. Duzy nacisk kiadzie ona takze na poprawienie
kwestii wymiany organéw miedzy paristwami, co ma poskutkowaé duzo wyzsza skutecz-
noécia przeszczepiania, gtéwnie dzigki dokladniejszemu doborowi whasciwego dawcy. Ni-
niejsza dyrektywa podkresla wage stworzenia wspélnych norm bezpieczeristwa i jakosci
w zakresie pobierania, transportu i przeszczepiania komdrek, tkanek i narzagdéw na tere-
nie Wspdlnot. Stanowczo sprzeciwia si¢ takze istnieniu czarnego rynku organéw i wzywa
panistwa czlonkowskie do wzmozenia dziatari majacych na celu wyeliminowanie tego zja-
wiska, a takze zobowiazuje je do raportowania sytuacji wystapienia ryzyka jego zaistnie-
nia. Podkresla wagg traktowania ludzkiego ciala z szacunkiem i godnoscia. Jest to istotne
w kontekscie zapobiegania transakcjom handlowym, ktérych przedmiotem jest ciato ludz-
kie lub jego fragment, ale takze pod wzgledem traktowania odpowiednio zwlok, z ktérych
pobiera sie narzad do przeszczepu. Wedtug Eurobarometru, najczesciej podawang przy-
czyng niecheci do wyrazenia zgody na posmiertne pobranie narzadu od bliskiej osoby jest
strach przed powaznym uszkodzeniem jej zwlok w wyniku operacji, wielu Europejczy-
kéw obawiataby si¢ wyrazi¢ zgode na transplantacje organéw z obawy przed sprofanowa-
niem ciala krewnego (ponad 1/3 Polakéw nie wyrazitaby zgody z tego samego powodu).

Dyrektywa 2010/53/UE porusza takze kwesti¢ réznorodnego w poszczegélnych kra-
jach unijnych wyrazania woli co do bycia dawcg i zapewnia o nieingerowaniu w ewentu-
alne rejestry tworzone w tej dziedzinie w niektérych krajach (w Polsce, gdzie obowigzuje
domniemana zgoda, istnieje Centralny Rejestr Sprzeciwéw, gdzie moze zglosi¢ si¢ kaz-
dy, kto definitywnie nie zgadza si¢ na posmiertne pobranie organéw do przeszczepu).

Koriczge rozwazania na temat regulacji prawnych transplantacji w prawie europej-
skim nalezy zwréci¢ uwage na prawo pierwotne, czyli na Traktat o Unii Europejskie;
oraz Traktaty go zmieniajace, ktorych przepisy sa bezposrednio stosowane przez organy
paristw czlonkowskich.

Traktat o Unii Europejskiej podpisano w Maastricht 7 lutego 1992 r#°. Obszar zdrowia
publicznego zostal uregulowany w Tytule X, w art. 129, ktéry bezposrednio nie odnosit sie

29 Traktat o Unii Europejskiej, Maastricht 7 luty 1992 r.
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jednak w sposéb werbalny do kwestii transplantacji. Postanowiono jedynie, ze Wspdlnota
przyczynia si¢ do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony ludzkiego zdrowia poprzez
zachecanie do dzialania. Gléwne obszary dzialan Wspélnoty to zwlaszcza: zapobieganie
chorobom, epidemiom i uzaleznieniom od narkotykéw, a cele te osiagane by¢ powinny po-
przez wspieranie badari nad przyczynami, sposobami rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobie-
gania chorobom, jak tez poprzez informacj¢ i edukacje zdrowotng. Paristwa czlonkowskie
we wspélpracy z Komisja powinny koordynowad wlasne polityki i programy w dziedzi-
nie ochrony zdrowia publicznego, jak tez wspdtpracowaé z paristwami trzecimi i kom-
petentnymi organizacjami miedzynarodowymi. Aby przyczyni¢ si¢ do osiggniecia wyzej
wymienionych celéw, Rada przyjmuje badz srodki zachecajace, badz zalecenia®. Kolejne
lata pokazywaty, ze stosowane przez Unie Europejska $rodki nie wplywaly jednak na har-
monizacje prawa paristw czlonkowskich, ktére to w wielu przypadkach nie wprowadzaty
europejskich standardéw do wewnetrznych systeméw prawnych.

Traktat Amsterdamski zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej®! przyniést istotny
dla transplantologii art. 152*2, zawierajacy nastepujaca regule: ,§rodki ustanawiajace wy-
sokie standardy jakosci i bezpieczeristwa organéw i substancji pochodzenia ludzkiego,
krwi i pochodnych krwi nie naruszaja przepiséw krajowych dotyczacych pozyskiwania
organéw i krwi lub ich wykorzystywania do celéw medycznych®”. Z powyzszego prze-
pisu wynika, ze Unia Europejska nie zamierza przyblizaé¢ ustawodawstw panstw czlon-
kowskich oraz nie posiada kompetencji do stanowienia $rodkéw, ktére prowadzityby
do harmonizacji przepiséw w zakresie przeszczepiania organéw, komoérek i tkanek. Tak
samo uregulowat kwestie transplantacji Traktat Nicejski, kolejny akt zmieniajacy Traktat
o Unii Europejskie;.

W grudniu 2007 r. podpisano Traktat z Lizbony zmieniajacy Traktat o Unii Europej-
skiej i Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska. Réwniez w tym przypadku prze-
pisy dotyczace donacji organéw pozostaly bez zmian. Pewnym nowvum jest art. 127 ust. b
stwierdzajacy, ze: ,Unia zache¢ca w szczegdlnosci do wspétpracy miedzy Panstwami
Czlonkowskimi w celu zwigkszenia komplementarnosci ich ustug zdrowotnych w re-
gionach przygranicznych”, co moze mie¢ znaczenie dla wspélpracy medycznej. Nadal
jednak Unia Europejska nie posiada kwalifikacji przyblizajacych przepisy paristw czlon-
kowskich w dziedzinie transplantologii, a podejmowane przez Unie dziatania beda po-
siadaly jedynie charakter subsydiarny.

Wiarto na koniec zwréci¢ uwage na postanowienia decyzji ramowej Rady Europejskiej

z dnia 19 lipca 2002 r. 0 zwalczaniu handlu ludZmi. Maja one uzupelni¢ dziatania podej-

30 E.M. Guzik-Makaruk, op. cit., s. 87.

31 Traktat z Amsterdamu zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace
Wspélnoty Europejskie oraz niektére zwigzane z nimi akty, 1997 r.

32 Obecnie art. 168 TFUE.

33 E. M. Guzik-Makaruk, p. ciz., 5.89.
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mowane w oparciu o Konwencje Narodéw Zjednoczonych przeciwko miedzynarodowej
przestepczodci zorganizowanej oraz Protokét z Palermo. Niestety definicja handlu ludz-
mi, cho¢ mocno zblizona do definicji zawartej w Protokole z Palermo, pomija catkowicie
handel w celu pobrania narzadéw do transplantacji**. Pojawia si¢ wigc watpliwo$é, czy
pod pojeciem ,handel ludZzmi” mozna rozumie¢ takze handel ludZmi w celu pobrania od
nich organéw.

Powyzsze rozwazania na temat regulacji prawnych transplantacji w ustawodawstwie
europejskim wskazujg, jak wazna jest harmonizacja przepiséw panstw czlonkowskich
dotyczacych dawstwa organéw. Twércy aktéw prawa europejskiego mieli na uwadze
to, ze kazde naduzycie prawa w transplantacji narzadéw lub tkanek zagraza godnosci
ludzkiej oraz zyciu lub zdrowiu oséb. Chodzilo zatem o zapewnienie w postgpowaniu
transplantacyjnym kazdemu potencjalnemu dawcy oraz biorcy narzadu lub tkanek moz-
liwie skutecznych instrumentéw ochrony ich praw i wolnoéci podstawowych. Niestety,
rzeczywisto$¢ odbiega od postulowanego ujednolicenia rozstrzygania systeméw praw-
nych zwigzanych z przeszczepami na podstawie wspélnych europejskich norm. Paristwa
powinny wprowadzaé standardy Unii Europejskiej do swoich wewnetrznych systeméw
prawych, poniewaz w przeciwnym wypadku stang sie one ,martwymi przepisami”. Re-
asumujac, legalne przeszczepy musza by¢ zgodne nie tylko z aktualng wiedza medyczna,
ale takze z obowigzujacymi przepisami prawa, zaréwno krajowego jak i przepisami unii
europejskiej, a idea dawstwa narzadéw wymaga popularyzacji w spoleczenstwie polskim.
Wspomniane standardy prawa unijnego staly sie podstawa regulacji przyjetych w pol-
skim porzadku prawnym.

SummAaRry
Legal framework of transplantations in European Union legislation

In recent years, a tormenting phenomenon can be observed related to the decreasing
number of transplants performed due to the limited amount of patron organs. This fact
has become an opportunity to analyse the European Union’s regulations of transplanta-
tions. The achievements of the Council of Europe and the European Union in terms of
organ donation and transplantation has been presented in detail with a conclusion he-
ading towards the dangerous commercialization process of transplantations. This article
presents also the standards developed by the European Union in regard to transplanto-
logy which clearly supports the fact that organ donation should be on non-profit and
altruistic basis excluding commercial aspects.

Keyworbps: European Union law, transplantology, human organs

34 Ibidem, s.96.



