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Streszczenie

Celem niniejszego artykutu jest analiza prawnych wyzwan zwiazanych z wykorzystywaniem
komérek macierzystych w zabiegach o charakterze odmtadzajacym. Z uwagi na dynamiczny
rozw6j medycyny estetycznej oraz rosnace zainteresowanie terapiami opartymi na komérkach
macierzystych istotne staje sie okre$lenie ram prawnych ich stosowania. W pracy oméwione
zostana zaréwno regulacje krajowe, jak i wybrane standardy miedzynarodowe odnoszace sie
do dopuszczalnosci, bezpieczenistwa oraz nadzoru nad tego rodzaju procedurami. Szczegdlny
nacisk potozono na kwestie odpowiedzialnosci prawnej podmiotéw wykonujacych zabiegi,
ochrony pacjentéw oraz ryzyka wynikajacego z niedostatecznej harmonizacji przepiséw.
Analiza ma na celu wskazanie luk regulacyjnych oraz mozliwych kierunkéw rozwoju prawa

w obszarze zastosowania komérek macierzystych w medycynie estetyczne;j.
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prawne, bezpieczenistwo pacjenta, odpowiedzialnoé¢ prawna, bioetyka

LEGAL CHALLENGES RELATED TO THE USE OF STEM CELLS IN
REJUVENATION PROCEDURES

Abstract

The aim of this article is to analyze the legal challenges related to the use of stem cells in
rejuvenation procedures. Given the dynamic development of aesthetic medicine and the
growing interest in therapies based on stem cells, it becomes crucial to define the legal
framework governing their application. The paper discusses both national regulations and
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selected international standards concerning the admissibility, safety, and supervision of such
procedures. Particular emphasis is placed on issues of legal liability of practitioners, patient
protection, and risks arising from insufficient harmonization of legal provisions. The analysis
seeks to identify regulatory gaps and possible directions for the development of law in the
field of stem cell use in aesthetic medicine.

Keywords: stem cells, aesthetic medicine, rejuvenation procedures, legal regulations, patient
safety, legal liability, bioethics

1. ZAGADNIENIA WSTEPNE

Wspélczesna medycyna, napedzana postepem technologicznym, otwiera przed
nami nowe mozliwosci przedtuzania mtodosci oraz poprawy jakosci zycia. Jednym
z najbardziej obiecujacych obszaréw badan jest terapia komérkami macierzystymi!,
ktdra stwarza perspektywe regeneracji tkanek i leczenia wielu choréb, w tym takze
tych zwiazanych z procesem starzenia sie2. W kontekscie polskiego ustawodaw-
stwa terapie komérkowe, cho¢ niezwykle innowacyjne, pozostaja w obszarze dyna-
micznie rozwijajacej sie legislacji, ktéra w wielu aspektach nie nadaza za postepem
naukowym, co rodzi liczne kontrowersje i watpliwoéci praktyczne. Jednakze wraz
z rosnacym zainteresowaniem zabiegami odmtadzajacymi z wykorzystaniem komo-
rek macierzystych pojawiaja sie liczne pytania o charakterze prawnym, etycznym
i spotecznym3.

Niniejszy artykul ma na celu przyblizenie zlozonoséci zagadnien zwiazanych
z wykorzystywaniem komoérek macierzystych w medycynie estetycznej oraz przed-
stawienie istniejacych i potencjalnych wyzwan prawnych, ktére towarzysza tym
innowacyjnym terapiom?. Oprécz aspektéw prawnych istotnym elementem analizy
jest takze ocena, na ile obecne regulacje prawne odpowiadaja potrzebom pacjentéw
oraz standardom miedzynarodowym, co wymaga szczegétowego odniesienia sie
do obowiazujacych norm i praktyk stosowanych w Polsce oraz w innych krajach.

»~Komérki macierzyste to pierwotne, niezréznicowane komérki organizmu zdolne do
nieograniczonej liczby podziatéw oraz réznicowania w inne typy komoérek, ktére moga pelnié
wyspecjalizowane funkcje. Wyréznia je zdolnoé¢ do samoodnowy oraz regeneracji tkanek, co
czyni je obiektem zainteresowania zaréwno w badaniach podstawowych, jak i w zastosowaniach
klinicznych” — cyt. za: PJ. Gage, A. Kipar, Stem Cells: Basic Concepts and Applications, Springer
2022, s. 13.

2 Nie budzi watpliwosci fakt, ze pozyskiwanie komérek macierzystych embrionalnych
tworzy najwieksze kontrowersje, gdyz pozyskiwane sa z ludzkich zarodkéw. Proces ten
wiaze sie z niszczeniem zarodka, co dla wielu o0séb jest rownoznaczne z pozbawieniem Zzycia
potencjalnego cztowieka.

3 L Szabtowska-Gadomska, L. Buzaniska, M. Matecki, Wiasciwosci komdrek macierzystych,
regulacje prawne oraz zastosowanie w medycynie, ,Postepy Higieny i Medycyny Do$wiadczalnej”
2017, nr 71, s. 1216-1230.

4 M. Matysek-Nawrocka, W. Rézyk, Zastosowanie komérek macierzystych w medycynie
i kosmetologii, ,,Zeszyty Naukowe Wyzszej Szkoty Nauk Spotecznych z Siedziba w Lublinie”
2018, 8(1), s. 133-142.
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Problem wykorzystania komérek macierzystych w medycynie estetycznej
wymaga interdyscyplinarnego podejécia, taczacego wiedze z zakresu biologii,
medycyny, prawa i etyki®. Z jednej strony mamy do czynienia z dynamicznie rozwi-
jajaca sie dziedzina nauki, ktéra otwiera nowe mozliwosci terapeutyczne®. Z drugiej
strony pojawiaja sie liczne pytania dotyczace statusu prawnego embrionu, ochrony
zdrowia pacjentéw oraz odpowiedzialnosci za potencjalne szkody”. Interdyscy-
plinarnoé¢ tej problematyki nie tylko podkreéla konieczno$é wspétpracy miedzy
réznymi dziedzinami nauki, lecz takze ujawnia deficyty w istniejacych regula-
cjach prawnych, ktére nie zawsze sa w stanie uwzglednié specyfike tego rodzaju
procedur medycznych. Niniejszy artykut podejmuje prébe kompleksowej analizy
prawnych aspektéw wykorzystania komérek macierzystych w zabiegach odmta-
dzajacych, ze szczegblnym uwzglednieniem wyzwan zwiazanych z regulagja tego
typu terapii®. Nalezy pamietaé, ze komérki macierzyste dzielimy na embrionalne,
doroste oraz indukowane pluripotentne®. Szczegdlnie w przypadku komérek macie-
rzystych embrionalnych pojawiaja sie pytania o status moralny embrionu i dopusz-
czalnoé¢ badan na materiale biologicznym pochodzacym z ludzkich zarodkéw?0.
W tym kontekscie polskie prawo pozostaje w duzej mierze zbiezne z regulacjami
miedzynarodowymi, cho¢ wciaz istnieja istotne rozbieznosci dotyczace interpretacji
i praktycznego zastosowania przepiséw. Opracowanie bezpiecznych i skutecznych
metod hodowli i przeszczepiania komérek macierzystych jest wciaz przedmiotem
intensywnych badan!!.

Jednakze nieprecyzyjne przepisy prawne oraz brak jednolitych standardéw
medycznych w tej dziedzinie utrudniaja skuteczne wdrazanie terapii komérko-
wych na szeroka skale, co z kolei wptywa na ograniczony dostep pacjentéw do
tych nowoczesnych procedur. W pierwszej kolejnosci nalezy wskazad, jaki jest
charakter tych zabiegéw. W kontekscie medycyny estetycznej zabiegi z uzyciem
komoérek macierzystych moga by¢ traktowane jako interwencje majace na celu
poprawe wygladu pacjenta, jednakze ich zastosowanie wykracza poza klasyczne

5 Zrozumienie funkcjonowania komérek macierzystych, ich potencjatu regeneracyjnego oraz
mechanizméw réznicowania jest fundamentalne dla opracowania bezpiecznych i skutecznych
terapii. Regulacja badan nad komérkami macierzystymi oraz ich zastosowan klinicznych jest
niezwykle istotna.

6 Zob. wyrok NSA z dnia 26 czerwca 2014 r., IT OSK 486 /13, Legalis.

7 A. Sitarz, Prawne i etyczne aspekty stosowania komdrek macierzystych w medycynie, ,Przeglad
Prawa Medycznego” 2019, nr 2, s. 145-156.

8 Komorki macierzyste to niezwykte komorki, ktére maja zdolnos¢ do samoodnawiania
sie i réznicowania w rézne typy komoérek budujacych nasz organizm. Wyobrazmy sobie je jako
uniwersalne cegielki, z ktérych zbudowane sa wszystkie nasze tkanki i narzady. Dzieki unikalnym
wlasciwo$ciom komérki macierzyste sa przedmiotem intensywnych badan naukowych i budza
duze nadzieje w kontekscie rozwoju nowych terapii.

9 Komoérki indukowane pluripotentne, inaczej iPSC, to komorki doroste, ktére zostaty
~przeprogramowane” genetycznie, aby odzyskaty wtasciwosci komérek macierzystych
embrionalnych. Oznacza to, ze maja one podobny potencjat réznicowania co komérki macierzyste
embrionalne.

10 W. Maciejko, Glosa do wyroku NSA z dnia 28 wrzesnia 2010 r., sygn. akt II OSK 735/09,
,Przeglad Prawa Ochrony Zdrowia”, 2011, nr 11, s. 98.
1 PJ. Gage, A. Kipar, Stem Cells: Basic Concepts and Applications, Springer 2022, s. 13.
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procedury kosmetyczne, wkraczajac na teren zaawansowanej medycyny regenera-
cyjneji2. W zwiazku z tym kluczowym zagadnieniem prawnym staje sie wyznacze-
nie granicy pomiedzy zabiegami o charakterze czysto estetycznym a tymi, ktére
wymagaja specjalistycznych kwalifikacji i spelnienia bardziej rygorystycznych
wymogdéw prawnych. Nalezy rozréznié zabiegi, ktére sa stosowane w ramach pro-
cedur estetycznych, od tych, ktére maja charakter eksperymentalny lub terapeu-
tyczny, co wiaze sie z ré6znymi wymaganiami. Zabiegi te moga bowiem wiazac sie
z wysokim ryzykiem dla zdrowia pacjenta, co stawia przed ustawodawca koniecz-
nosé¢ precyzyjnego okreslenia ich charakteru oraz odpowiednich regulacji praw-
nych. W szczegélnosci jesli chodzi o komérki macierzyste embrionalne, pojawia sie
pytanie o ich status prawny, etyczny oraz regulacje dotyczace badan na ludzkich
zarodkach. Przyktadowo w krajach, w ktérych prawo nie dopuszcza stosowania
komoérek macierzystych z zarodkéw ludzkich w celach terapeutycznych, zabiegi
z ich uzyciem moga by¢ traktowane jako nielegalne lub wymagac¢ szczegélnych
zezwolen!3. Zabiegi z uzyciem komérek macierzystych w medycynie estetycznej
maja charakter regeneracyjno-terapeutyczny lub eksperymentalny, zaleznie od celu
ich stosowania, co wymaga precyzyjnych regulacji prawnych i etycznych!4.
Relacja miedzy komérkami macierzystymi a terapiami komérkowymi ma cha-
rakter fundamentalny w kontekscie prawa medycznego, gdzie komérki macierzyste
stanowia przedmiot szczegdlnych regulacji prawnych w zakresie terapii regenera-
cyjnych. Terapie komérkowe oparte na zastosowaniu komoérek macierzystych anga-
zuja procedury prawne zwiazane z przeszczepianiem komoérek w celu regeneracji
tkanek, leczenia choréb degeneracyjnych oraz interwengji na poziomie komérko-
wym w przypadku patologicznych zmian w organizmach pacjentéw's. Regulacje
prawne w tej dziedzinie powinny nie tylko chroni¢ prawa pacjentéw, ale takze
stymulowaé rozwdj badan, co wymaga wypracowania mechanizméw legislacyj-
nych sprzyjajacych innowacjom w sposéb zréwnowazony i etyczny. Z perspektywy
prawa kluczowe jest rozréznienie miedzy terapiami komérkowymi a interwencjami
estetycznymi, poniewaz te pierwsze podlegaja szczegdlnym normom prawnym
dotyczacym odpowiedzialnoéci za bezpieczenistwo pacjenta, zgodnosci z zasadami
etyki biomedycznej oraz regulacjami w zakresie ochrony zdrowia. Ponadto w kon-
tekécie komérek embrionalnych pojawia sie konieczno$é odniesienia sie do norm
prawnych dotyczacych ochrony zycia, a takze kwestii zwiazanych z dopuszczalno-

12 Zabiegi z uzyciem komoérek macierzystych w medycynie estetycznej maja charakter
regeneracyjno-terapeutyczny lub eksperymentalny.

13 W niektérych krajach, takich jak Niemcy czy Wtochy, prawo $ciSle ogranicza lub zakazuje
wykorzystywania embrionalnych komérek macierzystych w celach terapeutycznych, co wptywa
na rozw6j badan i terapii w tych krajach.

14 Analize prawna w tym zakresie przedstawili Maria Szczepaniec, Maria Grotowska,
Lukasz Rosiak, Aleksandra Midkiewicz i Damian Szwedziak w artykule Regulacje prawne
dotyczqce wykorzystywania komérek macierzystych oraz hybryd cytoplazmatycznych w wybranych
krajach europejskich opublikowanym w , Zeszytach Prawniczych” 2019, t. 19, nr 3, s. 31-74.

15 W przypadku terapii medycznych zastosowanie znajduja gléwnie procedury autologiczne,
czyli takie, w ktérych pacjent jest jednoczesnie dawca i biorca komérek. Komérki macierzyste
z krwi pepowinowej moga by¢ zastosowane do przeszczepienia autologicznego (dawca jest
biorca) lub allogenicznego (dla innego biorcy).
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Scia badan i terapii z wykorzystaniem takich komoérek, co wymaga szczegGtowej
analizy normatywnej oraz interpretacji przepiséw miedzynarodowych i krajowych.

2. ZASTOSOWANIE KOMOREK MACIERZYSTYCH W POLSCE

Obecnie w Polsce najczesciej wykorzystywane sa komoérki macierzyste pozyskiwane
z krwi pepowinowej, szpiku kostnego oraz tkanki ttuszczowej. W przypadku terapii
medycznych zastosowanie znajduja gtéwnie procedury autologiczne, czyli takie, w kt6-
rych pagjent jest jednoczesnie dawca i biorca komérek. Wskazania do ich stosowania
obejmuja m.in. leczenie urazéw ortopedycznych, trudno gojacych sie ran czy choréb
neurodegeneracyjnych’é. Jednocze$nie w medycynie estetycznej komérki macierzyste
sa uzywane do zabiegéw majacych na celu poprawe kondycji skéry, redukeje blizn czy
spowalnianie proceséw starzenia. Pomimo postepujacej popularyzagji takich procedur
w praktyce medycznej czesto obserwuje sie brak standaryzacji w zakresie metodolo-
gii ich przeprowadzania, co prowadzi do znaczacych réznic w jakosci $wiadczonych
ustug. Procedury te sa czesto promowane jako innowacyjne, mimo ze ich skutecznosé
oraz bezpieczefistwo nie zawsze zostaty dostatecznie zweryfikowane w badaniach kli-
nicznych. Regulacje prawne dotyczace zastosowania komérek macierzystych w Polsce
sa fragmentaryczne i oparte gléwnie na przepisach unijnych, takich jak rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1394/2007'7 dotyczace terapii zaawanso-
wanych. Rozporzadzenie to, cho¢ stanowi kluczowy instrument prawny na poziomie
europejskim, wciaz pozostawia wiele luk w zakresie szczegétowego uregulowania
dziataii podmiotéw stosujacych te technologie, co znaczaco utrudnia ich jednoznaczna
kwalifikacje. Wskutek tego produkty lecznicze zawierajace komorki macierzyste pod-
legaja rygorystycznym wymaganiom w zakresie badan klinicznych i dopuszczenia do
obrotu. Jednakze wiele procedur, zwlaszcza tych wykonywanych w ramach medycyny
estetycznej, funkgjonuje na granicy prawa, co wynika z braku jednoznacznych wytycz-
nych oraz réznic w interpretacji przepiséw przez organy nadzorcze. W szczeg6lnoSci
problematyczna jest kwestia definiowania charakteru zabiegéw — czy powinny by¢
one traktowane jako $wiadczenia medyczne, eksperymenty lecznicze czy tez dziata-
nia estetyczne, co wplywa na zakres odpowiedzialnoéci prawnej zaréwno lekarzy, jak
i placéwek medycznych. Zjawisko to sprzyja powstawaniu szarej strefy w obszarze
stosowania komérek macierzystych, co budzi kontrowersje zaréwno w $rodowisku
medycznym, jak i prawniczym.

16 W Polsce komérki macierzyste sa wykorzystywane w eksperymentalnych terapiach
niektdrych choréb neurodegeneracyjnych. Do takich schorzen naleza stwardnienie rozsiane (SM),
choroba Alzheimera oraz stwardnienie zanikowe boczne (SLA). Nalezy jednak podkresli¢, ze
skutecznosé i bezpieczenstwo tych terapii wciaz sa przedmiotem badan klinicznych. Na przykfad
w szpitalu Zagiel Med w Lublinie podawane sa pacjentom z chorobami neurologicznymi
mezenchymalne komoérki macierzyste z galarety Whartona. Jednakze, ze wzgledu na wczesny
etap badan, dostep do takich terapii jest ograniczony i czesto realizuje sie je w ramach
eksperymentéw medycznych za zgoda odpowiednich komisji bioetycznych.

17" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1394 /2007 z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej oraz zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dz.U. L 324 z 10.12.2007, s. 121-137.
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Zgodnie z ustawa z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, prze-
chowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw komérki macierzyste
w Polsce moga by¢ pobierane od:

1. Dawcéw zywych — osoby, ktére dobrowolnie oddaja swoje komérki (np. szpik,
krew pepowinowa). Wymaga to ich $wiadomej zgody, a zabieg musi odbywac
sie w sposéb bezpieczny dla zdrowia dawcy.

2. Dawcéw zmartych — komérki moga by¢ pobierane od 0séb zmartych, ale tylko
po stwierdzeniu ich $mierci i za zgoda udzielona przez nich za zycia lub przez
ich rodzine po $mierci.

3. Zarodkéw — w przypadku embrionalnych komérek macierzystych ich pobranie
jest Scisle regulowane i obwarowane licznymi ograniczeniami etycznymi oraz
prawnymi dotyczacymi ochrony ludzkich zarodkéw?s.

Warto podkresli¢, ze regulacje te, cho¢ szczegétowe w zakresie proceséw pobie-
rania, nie zawsze nadazaja za rzeczywistoScia kliniczna, w ktérej dynamiczny roz-
woj technologii wyprzedza tempo legislacyjne. Nieprecyzyjne przepisy prowadza
réwniez do niepewnoéci prawnej wsréd pacjentéw, ktérzy moga by¢ narazeni na
ryzyko wyboru procedur o nieudowodnionej skutecznosci lub przeprowadzanych
w sposéb niezgodny z zasadami sztuki medycznej. W efekcie, w niektérych przy-
padkach, w praktyce medycznej pojawia sie niebezpieczenistwo nie$wiadomego
naruszenia obowiazujacych przepiséw. Z przedstawionego stanu rzeczy wynika,
ze zastosowanie komérek macierzystych w Polsce, mimo ogromnego potencjatu
medycznego, funkcjonuje w rzeczywistoéci, ktéra jest prawnie niejednoznaczna, co
rodzi istotne konsekwengje. Przede wszystkim widoczny jest brak spéjnych i dosta-
tecznie precyzyjnych regulacji, ktére skutkowatyby wyraznym rozgraniczeniem
pomiedzy dziataniami legalnymi a tymi, ktére balansuja na granicy prawa. Co wie-
cej, fragmentaryczno$é przepiséw prawnych i réznice w ich interpretacji stanowia
istotne wyzwanie dla organéw nadzoru, takich jak Gléwny Inspektorat Farmaceu-
tyczny czy Narodowy Fundusz Zdrowia, ktére czesto maja ograniczone mozliwosci
skutecznego monitorowania i kontrolowania praktyk zwiazanych z zastosowaniem
komérek macierzystych. W efekcie dochodzi do sytuacji, w ktérych innowacje w tej
dziedzinie rozwijaja sie szybciej niz regulacje prawne, co z jednej strony moze
sprzyja¢ postepowi medycyny, ale z drugiej rodzi powazne ryzyka systemowe. Dla-
tego istotnym postulatem de lege ferenda pozostaje stworzenie przejrzystych norm
prawnych, ktére kompleksowo ureguluja zar6wno aspekty medyczne, jak i prawne
zwiazane z wykorzystaniem komérek macierzystych w Polsce.

W ostatnich latach w Polsce zastosowanie komérek macierzystych obejmuje
leczenie wielu choréb, w tym nowotworéw, schorzei neurologicznych, cukrzycy
typu 2, choréb skéry, autoimmunologicznych, a takze regeneracje po urazach
i odmtadzanie. Komérki macierzyste stosowane sa zaréwno w transplantologii, jak
i terapii regeneracyjnej. Rocznie przeprowadza sie w Polsce ponad tysiac zabiegéw
zwiazanych z wykorzystaniem komérek macierzystych.

18 Ustawa z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadoéw, art. 2, Dz.U. z 2017 r. poz. 798.
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Zastosowania komérek macierzystych w Polsce (2019-2023)
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Rys. 1. Diagram przedstawia zastosowania komoérek macierzystych w Polsce
w latach 2019-2023, w tym leczenie nowotwordw, choréb neurologicznych,
regeneracje skory, cukrzyce i dziatania kosmetyczne.

Zrédto: Bazy danych i rejestry medyczne: Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Pan-
stwowy Zaktad Higieny (PZH) prowadzi rejestry i analizy dotyczace stosowania réznych
terapii w Polsce.

Z przedstawionego diagramu wynika, ze w Polsce w latach 2019-2023 obser-
wuje sie systematyczny wzrost liczby zastosowan komérek macierzystych we
wszystkich analizowanych kategoriach. Najwiekszy wzrost odnotowano w obsza-
rze leczenia nowotworéw hematologicznych, co §wiadczy o rozwijajacej sie roli
tych terapii w onkologii. Zastosowania w regeneragji skéry oraz w leczeniu choréb
neurologicznych réwniez znaczaco sie zwiekszyty, co moze byé wynikiem postepéw
w badaniach nad mozliwo$ciami regeneracyjnymi komérek macierzystych. Obszary
takie jak cukrzyca czy zastosowania kosmetyczne rozwijaja sie wolniej, co sugeruje,
ze wymagaja dalszych badan i wiekszej akceptacji w praktyce klinicznej. Ogélnie
dane wskazuja na rosnacy potencjat i zaufanie do terapii komérkowych w Polsce.

3. CHARAKTER PRAWNY ZABIEGOW Z WYKORZYSTANIEM
KOMOREK MACIERZYSTYCH

Zastosowanie komérek macierzystych, zwlaszcza o potengjale regeneracyjnym
i terapeutycznym, rodzi pytania dotyczace legalnoéci, bezpieczenstwa oraz odpo-
wiedzialno$ci cywilnej i karnej za skutki tych interwencji!®. Kluczowa kwestia
prawna jest definicja granic dopuszczalnosci takich zabiegéw, ktére musza balan-

19 Ustawa z dnia 1 lipca 2011 r. o materiatach biologicznych, Dz.U. z 2011 r. Nr 143, poz. 849.

VERITAS TURIS
1/2025



PRAWNE WYZWANIA ZWIAZANE Z WYKORZYSTYWANIEM KOMOREK... 51

sowaé pomiedzy dynamicznym postepem naukowym a ochrona integralnosci
ludzkiego ciata i autonomii pacjenta?l. Z jednej strony konieczne sa Sciste regulacje
dotyczace badan klinicznych i ich komercjalizacji, ktére zapobiegaja naduzyciom
i zapewniaja sprawiedliwy dostep do terapii?l. Z drugiej prawo musi ewoluowaé
wraz z rozwojem technologii, by nadaza¢ za nowymi formami terapii, ktére moga
obejmowac modyfikacje genetyczne, co stawia przed systemem prawnym wyzwa-
nia w zakresie odpowiedzialnosci etycznej i spoteczne;.

Charakter ten nalezy okresli¢, biorac pod uwage regulacje dotyczace badan
klinicznych, licencjonowanie i kwalifikacje, ochrone praw pacjenta oraz zakazy
i ograniczenia. Rozporzadzenie UE nr 1394/200722 dotyczace zaawansowanych
terapii medycznych reguluje stosowanie produktéw medycznych na bazie komé-
rek macierzystych. Okresla zasady dopuszczania do obrotu, wymogi dotyczace
badan klinicznych oraz $ciste normy bezpieczenstwa?3. Dyrektywa 2004/23/
WE Parlamentu Europejskiego?* dotyczaca norm jakosci i bezpieczenstwa przy
pobieraniu, przetwarzaniu i przechowywaniu komérek ludzkich, w tym komérek
macierzystych, stanowi podstawe prawna dla takich zabiegéw w krajach UE25.
W kontekscie polskiego prawa duze znaczenie ma ustawa z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych?6, ktéra implementuje przepisy unijne, regulujac m.in.
wymagania dotyczace bezpieczenistwa i zgodnosci wyrobéw medycznych oraz
procedur wprowadzania ich do obrotu. Wszystkie nowe terapie oparte na
komoérkach macierzystych musza przej$¢ rygorystyczne badania kliniczne zgod-
nie z Miedzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych

20 Przed przystapieniem do zabiegu pacjent musi otrzymac pelne i zrozumiale informacje
na temat procedury, jej celu, mozliwych korzysci, ryzyka oraz alternatywnych metod leczenia.
Decyzja pacjenta o poddaniu sie zabiegowi powinna by¢ oparta na doktadnym zrozumieniu
tych informagji. Pacjent ma prawo odmdéwié poddania sie zabiegowi z wykorzystaniem komérek
macierzystych, nawet jesli lekarz uwaza, ze jest to korzystne dla zdrowia pacjenta. Niezaleznie
od przyczyn odmowy (np. obawy zwiazane z bezpieczefistwem lub watpliwosci etyczne) decyzja
pacjenta powinna by¢ respektowana. Jesli dostepne sa inne terapie (np. bardziej tradycyjne
metody leczenia), pacjent ma prawo wybra¢ je zamiast zabiegu z wykorzystaniem komérek
macierzystych. Pacjent ma prawo do ochrony swoich danych medycznych oraz wynikéw
badani, w tym informacji dotyczacych stosowania komérek macierzystych. Dane te nie moga
by¢ ujawniane bez zgody pacjenta.

21 Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Dz.U. z 2011 . Nr 112, poz. 654.

2 Rozporzadzenie UE nr 1394/2007 w sprawie zaawansowanych terapii medycznych,
Dz.U. UE L 324, 2007, s. 121.

2 Rozporzadzenie (WE) nr 1394 /2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dz.U. UE L z 2007 r. Nr 324, s. 121
z p6ézn. zm.

24 Dyrektywa 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 dystrybucji tkanek i komérek ludzkich,
Dz.U. UE. L z 2004 r. Nr 102, s. 48 z pézn. zm.

%5 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego w sprawie norm jakosci
i bezpieczenistwa przy pobieraniu, przetwarzaniu i przechowywaniu komérek ludzkich,
Dz.U. UE L 102, 2004, s. 48.

26 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Dz.U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679.
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(ICH)?, a takze lokalnymi przepisami dotyczacymi badan klinicznych. Charak-
ter prawny zabiegéw z uzyciem komorek macierzystych jest wielowymiarowy
i obejmuje regulacje na poziomie zaréwno krajowym, jak i miedzynarodowym.
Kluczowe przepisy, takie jak rozporzadzenie UE nr 1394/2007, ustanawiaja
rygorystyczne zasady dotyczace bezpieczenistwa, dopuszczania do obrotu oraz
wymogo6w badan klinicznych. Zgodnie z art. 37a ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126, poz. 1381) badania kliniczne
prowadzone na terenie Polski wymagaja zgody Komisji Bioetycznej oraz Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Obejmuje to réwniez terapie eksperymentalne z uzyciem komérek
macierzystych. Prawo musi jednoczesnie chroni¢ integralnos$é ludzkiego ciata
oraz autonomie pacjenta, stawiajac granice dopuszczalnosci zabiegéw. Jedno-
cze$nie dynamiczny rozwdj technologii wymaga elastycznych regulacji, ktére
nadaza za nowymi formami terapii, uwzgledniajac odpowiedzialnos¢ etyczna
i spoteczna. Wykorzystanie komérek macierzystych, szczegélnie embrionalnych,
budzi dylematy etyczne zwiazane z poczatkiem zycia i godnoscia cztowieka.
W polskim porzadku prawnym istotnym aktem jest ustawa z dnia 1 lipca 2005 r.
o0 pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadéw?2s,
ktéra precyzuje zasady pozyskiwania i przetwarzania komérek w celach terapeu-
tycznych. Prawo musi réwnowazy¢ postep naukowy z warto$ciami spotecznymi
i religijnymi, co prowadzi do réznorodnosci podejsc¢ legislacyjnych i dodatkowo
komplikuje charakter prawny tych zabiegéw. Ponadto komérki macierzyste
podlegaja licznym regulacjom miedzynarodowym, takim jak rozporzadzenie
1394 /2007 / WE dotyczace produktéw terapii zaawansowanej, co sprawia, ze ich
prawny status zalezy od zgodnosci z przepisami unijnymi. W Polsce dodatkowo
podlegaja krajowym przepisom, takim jak ustawa o dziatalnoSci leczniczej, co
wprowadza wielopoziomowo§¢ interpretacji norm prawnych.

Wszystkie nowe terapie oparte na komérkach macierzystych musza przejsc
rygorystyczne badania kliniczne zgodnie z Miedzynarodowa Konferencja
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych (ICH) oraz lokalnymi przepisami
dotyczacymi badan klinicznych. Zabiegi z wykorzystaniem komérek macierzy-
stych maja charakter interdyscyplinarny, taczac kwestie medyczne z prawnymi.
Ich charakter prawny obejmuje kilka kluczowych aspektéw — zgode pacjenta,
prawo farmaceutyczne i biotechnologiczne, odpowiedzialno$¢ cywilna i karna
oraz eksperymentalny charakter? terapii. Zabiegi z wykorzystaniem komérek

27 ICH ma na celu zminimalizowanie réznic w regulacjach dotyczacych rejestracji lekéw
w réznych krajach, co przyspiesza proces wprowadzania nowych produktéw leczniczych na
rynek. Dzigki ujednoliceniu standardéw dotyczacych badan klinicznych oraz produkeji ICH
przyczynia sie do zwiekszenia bezpieczenstwa i skutecznoéci lekéw. Konferencja umozliwita
wymiane informagji i najlepszych praktyk miedzy réznymi organami regulacyjnymi oraz
przemystem farmaceutycznym.

28 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i narzadéw, Dz.U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1411.

2 Warto doda¢, iz wiele terapii komérkowych wciaz znajduje sie na etapie badan
Kklinicznych.
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macierzystych maja charakter prawny, ktéry jest wieloaspektowy i zlozony.
Przede wszystkim sa one postrzegane jako procedury o charakterze ekspe-
rymentalnym, gdyz wiele z nich nie zostalo jeszcze w pelni zatwierdzonych
w ramach rutynowej praktyki klinicznej. W zwiazku z tym wymagaja one stoso-
wania przepiséw dotyczacych badan klinicznych oraz zaawansowanych terapii
medycznych (ATMP30).

Z drugiej strony charakter prawny zabiegéw z wykorzystaniem komdrek macie-
rzystych wiaze sie takze z konieczno$cia respektowania etyki medycznej i spotecz-
nej. Obejmuje to m.in. kwestie dotyczace statusu prawnego embrionéw, ochrony
integralnosci ludzkiego ciata oraz autonomii pacjentéw, ktére musza by¢ starannie
wywazone w kontekscie postepujacego rozwoju terapii. W praktyce oznacza to,
ze system prawny musi nieustannie adaptowac sie do nowych technologii oraz
metod terapeutycznych, ktére moga pojawiaé sie w przysztosci. Elastycznosé regu-
lacji prawnych jest niezbedna, aby skutecznie odpowiadaly na zmiany w obszarze
nauki i medycyny, jednoczesnie chroniac prawa pacjentéw i zapewniajac odpowie-
dzialno$¢ etyczna. W kontekscie szerokiego zastosowania komérek macierzystych
w medycynie istotne jest takze podkreSlenie roli interdyscyplinarnoéci, ktéra taczy
wiedze z zakresu biologii, medycyny, prawa oraz etyki. Tylko takie zintegrowane
podejscie moze zapewnié kompleksowa ochrone pacjentéw oraz wspiera¢ odpowie-
dzialny rozwéj innowacyjnych terapii.

W przypadku zabiegéw medycyny estetycznej wykonywanych bez odpowied-
nich kwalifikacji ryzyko powiktan jest znacznie wieksze. Ekonomicznie dziatalno$é
ta przyczynia sie do zmniejszania wplywoéw z podatkéw oraz utrudnia kontrole
jakosci i bezpieczenstwa procedur. Szara strefa w kosmetyce, cho¢ trudna do
wyeliminowania, stanowi wyzwanie na poziomie regulacji prawnych i edukacji
konsumentéw3!l. Postulat delimitacji obszaréw dopuszczalnosci interwencji bio-
technologicznych implikuje koniecznoé¢ wieloptaszczyznowej analizy obejmujacej
aspekty ontologiczne, teleologiczne oraz deontologiczne. Z jednej strony poten-
gjat pluripotencjalnych komérek macierzystych w zakresie regeneracji tkankowej
i terapii genowej otwiera niespotykane dotad perspektywy terapeutyczne, z dru-
giej za$ wylaniaja sie fundamentalne pytania dotyczace granicy instrumentalizacji
ludzkiego ciata®2. Kluczowym problemem staje sie wyznaczenie precyzyjnej linii
miedzy terapia a potencjalna eugenika oraz transgresja moralnych norm ochrony
integralnosci biologicznej33. Proponowane ramy regulacyjne musza uwzgledniaé
ztozonoé¢ dynamicznie rozwijajacych sie technologii, jednoczesnie respektujac

30 ATMP (ang. advanced therapy medicinal products) to zaawansowane produkty lecznicze
terapii medycznej, ktére obejmuja terapie genowe, komérkowe i tkankowe. Ich definicje
i regulacje prawne okresla prawo unijne, w szczegélnosci rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007
dotyczace produktéw leczniczych stosowanych w zaawansowanej terapii.

31 A. Drabek, 2.4. Metody pomiaru pracy nierejestrowanej, skala zjawiska, w: Nielegalne
zatrudnienie w prawie polskim, Warszawa 2012.

32 K. Nowak, Zastosowanie komérek macierzystych w medycynie regeneracyjnej, w: Komérki macie-
rzyste w medycynie, Krakéw 2018, s. 78-80.

33 J. Widniewski, Zastosowanie terapii komérkami macierzystymi w leczeniu choréb neurodegene-
racyjnych, w: Nowoczesne terapie medyczne, Poznan 2019, s. 134.
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zasady bioetyki, w tym autonomie jednostki oraz zasade non-maleficence (nie szko-
dzié)**. W tym kontekscie nieodzowne wydaje sie¢ réwniez stworzenie globalnych
standardéw prawnych, ktére przeciwdziatatyby nieréwnomiernemu dostepowi do
tych technologii oraz potencjalnym naduzyciom wynikajacym z komercjalizacji
badari na komérkach macierzystych.

Podsumowujac, charakter prawny zabiegéw z wykorzystaniem komérek macie-
rzystych mozna scharakteryzowac jako wieloaspektowy i ztozony. Zabiegi te, czesto
zaklasyfikowane jako zaawansowane terapie medyczne (ATMP), wymagaja odpo-
wiednich zezwoleri, $wiadomej zgody pacjenta oraz spelnienia rygorystycznych
norm bezpieczenstwa.

4. DOSTEP DO TERAPII KOMORKOWYCH I ASPEKTY SPOLECZNE

W Polsce terapie komérkowe podlegaja restrykcyjnym przepisom prawnym i wyma-
gaja zaawansowanej infrastruktury medycznej, wykwalifikowanego personelu oraz
odpowiednich zezwolen regulacyjnych. Gléwne regulacje prawne w tym obszarze
wynikaja z przepiséw unijnych, takich jak rozporzadzenie UE nr 1394/2007 doty-
czace produktéw leczniczych zaawansowanej terapii oraz dyrektywa 2004 /23 /WE,
ktéra ustanawia normy jakoSci i bezpieczefistwa w zakresie pobierania, przetwarza-
nia i przechowywania komérek. W Polsce terapie te musza spetnia¢ wymogi ustawy
o wyrobach medycznych oraz regulacje dotyczace badan klinicznych. Kliniki, kt6re
oferuja tego typu ustugi, musza uzyskac certyfikaty i licencje, a procedury musza
by¢ zgodne z przepisami dotyczacymi etyki medycznej i bioetyki. Dostep do tera-
pii komérkowych w Polsce jest w znacznym stopniu ograniczony przez kwestie
ekonomiczne.

Polska, mimo postepéw w biotechnologii, nadal zmaga si¢ z problemem
braku systemowego wsparcia finansowego dla innowacyjnych terapii komor-
kowych. Dostep do terapii komérkowych w Polsce wymaga pilnej reformy
prawnej, ktéra wprowadzi bardziej przejrzyste i sprawiedliwe zasady dostepu
do tych innowacyjnych technologii®>. Wprowadzenie jasnych wytycznych doty-
czacych refundacji, zasad komercjalizacji oraz regulacji dotyczacych etyki badan
klinicznych mogtoby przyczyni¢ sie do poprawy jakosci i dostepnosci ustug
zdrowotnych w tym zakresie. System ochrony zdrowia powinien dazy¢ do
zapewnienia réwno$ci w dostepie do zaawansowanych metod leczenia, jedno-
czeénie chroniac pacjentéw przed ryzykiem nieodpowiedzialnych eksperymen-
téw medycznych?3.

3 M. Kowalska, Regulacje prawne dotyczqce uzycia komérek macierzystych w terapii,
w: Zagadnienia prawa medycznego, Gdansk 2015, s. 102-105.

35 P. Wojciechowski, 1. Poczgtki GMO i podstawowe pojecia, w: Prawo w epoce populizmu, red.
P. Grzebyk, Warszawa 2023.

3 K. Lakomiec, 9. Medycyna i biotechnologia a prawa czlowieka, w: Konstytucyjna ochrona
prywatnosci. Dane dotyczqce zdrowia, Warszawa 2020.
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W kontekscie komérek macierzystych i rozporzadzenia nr 1394/2007% przy-
toczony fragment odnosi sie do tzw. hospital exemption3, czyli wytaczenia dla
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, ktére sa wytwarzane i stosowane
w specyficznych, lokalnych warunkach szpitalnych. W praktyce oznacza to, ze pro-
dukty lecznicze oparte na komérkach macierzystych moga by¢ stosowane w sposéb
bardziej elastyczny w szpitalach, jesli spetniaja powyzsze warunki, co pozwala na
indywidualne podejécie do pacjentéw, zwlaszcza w przypadkach, gdzie nie ma
jeszcze dostepnych zarejestrowanych terapii komérkowych3.

Dodatkowo w Polsce dostepnosé terapii komérkowych, w tym tych opartych
na komérkach macierzystych, jest ograniczona i regulowana zar6wno przez prawo
unijne, jak i krajowe przepisy dotyczace produktéw leczniczych. Zastosowanie
wylaczenia przewidzianego w art. 28 rozporzadzenia nr 1394/2007, ktére pozwala
na niesystematyczna produkcje i stosowanie produktéw terapii zaawansowanej
w szpitalach, jest mozliwe réwniez na gruncie polskiego prawa. Warunki tego
wylaczenia sa okreSlone w ustawie z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, ktéra implementuje przepisy unijne. Na podstawie przepiséw krajowych
produkty lecznicze wytwarzane w ramach hospital exemption musza by¢ stosowane
wylacznie na podstawie indywidualnej decyzji lekarza, przy czym konieczne jest
przestrzeganie przepiséw dotyczacych jakosci i bezpieczenistwa. W Polsce kontrole
nad tym procesem sprawuje Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny, ktéry odpowiada
za nadzér nad przestrzeganiem norm dotyczacych wytwarzania oraz stosowania
tych produktéw.

W orzecznictwie polskich sadéw temat ten zostat poruszony m.in. w wyrokach
Naczelnego Sadu Administracyjnego, ktéry w wyroku z dnia 14 maja 2019 r. (Il GSK
1126/18) podkreslit koniecznos¢ restrykcyjnego przestrzegania norm jakosciowych
w przypadku terapii komérkowych. Sad ten wskazat, ze nawet w przypadku pro-
duktéw wytwarzanych w szpitalach w ramach wylaczenia hospital exemption klu-

37 Rozporzadzenie to wprowadza jednolite przepisy dotyczace dopuszczenia do
obrotu, nadzoru oraz monitorowania bezpieczenistwa ATMP, kiadac nacisk na zapewnienie
bezpieczenstwa pacjentéw oraz skutecznoéci terapii. Ponadto ustanawia szczegdlny system
oceny i autoryzadji tych produktéw poprzez Europejska Agencje Lekéw (EMA) oraz Komitet
ds. Zaawansowanych Terapii (CAT). Produkty te podlegaja rygorystycznym wymogom
zwiazanym z badaniami klinicznymi, produkgja, a takze nadzorem farmakologicznym po ich
wprowadzeniu na rynek.

38 Pojecie hospital exemption odnosi sie do wyjatku przewidzianego w rozporzadzeniu
nr 1394/2007, ktéry pozwala na stosowanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej,
takich jak terapie genowe, komérkowe czy inzynierii tkankowej, poza standardowym procesem
autoryzadji i rejestracji. Wyjatek ten jest przewidziany dla produktéw wytwarzanych w szpitalu
na wytaczna odpowiedzialnos¢ lekarza, zgodnie z indywidualnym przepisem lekarskim, dla
konkretnego pacjenta.

Celem tego wylaczenia jest umozliwienie szybkiego dostepu do zaawansowanych terapii
w sytuacjach, gdy pacjenci nie moga skorzysta¢ z zarejestrowanych produktéw leczniczych,
czesto ze wzgledu na rzadkosé lub specyfike ich schorzen. Jednakze, pomimo ze produkty te nie
musza przechodzi¢ pelnego procesu rejestracyjnego, nadal musza spelniaé wysokie standardy
jakosci i bezpieczenstwa, aby zapewni¢ ochrone zdrowia pacjentéw.

3 J. Dulak, M. Pecyna, Pojecie produktu leczniczego terapii zaawansowanej — wyjqtku szpitalnego
w prawie unijnym a regulacja prawa polskiego na przykladzie terapii z wykorzystaniem komdrek
macierzystych, ,,Europejski Przeglad Sadowy” 2022, nr 11, s. 12-20.

VERITAS TURIS
1/2025



56 PAULINA DAWIDOWICZ

czowe znaczenie ma zapewnienie, ze procedury produkcji sa zgodne z najlepszymi

praktykami oraz regulacjami krajowymi i unijnymi40.

Dodatkowo wyrok Wojewoédzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
z dnia 18 czerwca 2020 r. (VI SA/Wa 34/20) zwrécit uwage na fakt, ze produkty
te moga by¢ stosowane wylacznie w sytuacjach, gdy inne dostepne metody lecze-
nia sa niewystarczajace lub nieodpowiednie*!. Orzeczenie to wskazato réwniez, ze
wszelkie odstepstwa od procedur standardowych musza by¢ $cile uzasadnione
medycznie i odpowiednio udokumentowane*?.

Zatem w Polsce, mimo ze mozliwe jest stosowanie terapii komérkowych na
zasadach wylaczenia przewidzianego w rozporzadzeniu nr 1394/2007, dostep do
takich terapii pozostaje ograniczony przez surowe przepisy regulacyjne oraz wyma-
gania dotyczace bezpieczenstwa pacjentéw.

Orzecznictwo sadowe, w tym wyroki Naczelnego Sadu Administracyjnego,
podkresla konieczno$é przestrzegania tych norm, co w praktyce ogranicza szerokie
zastosowanie hospital exemption*3. W zwiazku z tym dostep do terapii komdrko-
wych w Polsce jest mozliwy jedynie w $cisle okreslonych przypadkach, co skutkuje
tym, ze pacjenci czesto nie maja swobodnego dostepu do zaawansowanych terapii
komérkowych, nawet w sytuacjach, gdy inne formy leczenia sa niewystarczajace.
Zastosowanie tych terapii dotyczy zazwyczaj:

1. Rzadkich choréb - terapie komérkowe moga byé stosowane w leczeniu scho-
rzeh o bardzo niskiej czestoSci wystepowania, gdzie nie istnieja dopuszczone na
rynku standardowe formy leczenia.

2. Braku skutecznodci standardowego leczenia — gdy pacjent nie reaguje na
dostepne, zarejestrowane terapie lub gdy istniejace metody leczenia sa niewy-
starczajace, terapie komérkowe moga by¢ stosowane jako alternatywa.

3. Choroby o wysokim stopniu zaawansowania lub zagrozenia zycia — w przypad-
kach, gdy stan zdrowia pacjenta jest powazny, a inne metody leczenia zawodza
lub nie sa wystarczajaco skuteczne, hospital exemption umozliwia zastosowanie
terapii zaawansowanych na indywidualne potrzeby.

4. Stosowanie eksperymentalnych terapii w ramach préb klinicznych - chociaz
hospital exemption rézni sie od badan klinicznych, w praktyce bywa wykorzy-
stywany w podobnych przypadkach, gdy terapie sa nadal na etapie testéw i nie
zostaly jeszcze oficjalnie zatwierdzone do masowego uzytku.

In genere dostep do terapii komérkowych w Polsce jest SciSle regulowany, co
sprawia, ze ich zastosowanie ogranicza sie gléwnie do sytuacji, w ktérych inne

40 K. Wozniak, Informed Consent and Patient Education in the Context of Advanced Therapy
Medicinal Products, ,Health Care Analysis” 2020, 28, nr 4, s. 367-384.

41 T. Hrynkiewicz, Regulacje dotyczqce produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w Polsce
i Unii Europejskiej, Warszawa 2019.

42 D. Zawislak, B. Zych, Clinical Trials and the Development of Advanced Therapies: Current
Challenges and Perspectives, ,,Journal of Clinical Medicine” 2021, 10, nr 2, s. 352.

43 W. Gernot et al., Regulatory Aspects of Advanced Therapy Medicinal Products in Germany: The
Challenges of a Growing Market, ,, European Journal of Health Law” 2020, 27, nr 3, s. 251-270.

VERITAS TURIS
1/2025



PRAWNE WYZWANIA ZWIAZANE Z WYKORZYSTYWANIEM KOMOREK... 57

formy leczenia okazuja sie niewystarczajace lub niewtasciwe, oraz do przypadkéw
rzadkich choréb i powaznych stanéw zdrowotnych?.

W celu poprawy dostepnosci terapii komérkowych w Polsce mozna zainspi-
rowac sie regulacjami zawartymi w niemieckim Arzneimittelgesetz (AMG?) oraz
w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych produktéw leczniczych terapii zaawan-
sowanej. Konkretna regulacja, ktéra mogtaby zosta¢ wprowadzona, jest rozwoj sys-
temu , szybkiej $ciezki” dla zatwierdzania terapii komérkowych.

5. BADANIE KRAJOWYCH I MIEDZYNARODOWYCH PRZEPISOW
REGULUJACYCH BADANIA I TERAPIE Z WYKORZYSTANIEM
KOMOREK MACIERZYSTYCH

Krajobraz badan i terapii komérkami macierzystymi jest obarczony zlozonymi
wyzwaniami prawnymi zaréwno na poziomie krajowym, jak i miedzynarodowym.
Roéznice w przepisach moga znaczaco wptynaé na dostepnosc i etyczne wdrazanie
tych innowacyjnych metod leczenia. Istotne jest, w jaki sposéb lekarze na catym
Swiecie wykorzystuja réznice regulacyjne, aby przepisywac autologiczne komorki
macierzyste dorostych w przypadku niezatwierdzonych i niezweryfikowanych
schorzen, ujawniajac luke w zarzadzaniu, ktéra stwarza ryzyko dla wrazliwych
populagji pacjentéw*. Ta eksploatacja czesto ma miejsce w ramach nieformal-
nych sieci transnarodowych, ktére poruszaja sie po skomplikowanej sieci ram
prawnych, podnoszac pytania o adekwatno$é obecnych przepiséw. W miare jak
kraje rozwijaja swoje $rodowiska regulacyjne, potrzeba zharmonizowanych mie-
dzynarodowych ram staje sie coraz wazniejsza. Ulepszone zarzadzanie moze nie
tylko chroni¢ pacjentéw, ale takze utatwiaé¢ odpowiedzialna innowacje w terapiach
komérkowych, co ostatecznie prowadzi do bezpieczniejszych praktyk zgodnych ze
standardami etycznymi i uczciwo$cia naukowa. Dlatego tez zbadanie tych przepi-
sow ma kluczowe znaczenie dla zrozumienia natury prawnej terapii komérkami
macierzystymi i zapewnienia ich odpowiedzialnego stosowania?’.

W Polsce prowadzone sa liczne badania kliniczne dotyczace terapii komérkami
macierzystymi, ktére zyskuja coraz wieksze znaczenie w leczeniu réznych scho-
rzen. Jednym z przykladéw jest eksperymentalne leczenie dzieci z porazeniem
mézgowym za pomoca komoérek macierzystych z krwi pepowinowej. Program ten,
realizowany przez naukowcéw z Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, jest jed-

4 European Commission, Guidelines on the Quality, Safety and Efficacy of Advanced Therapy
Medicinal Products. Brussels: European Medicines Agency, 2021.

45 Arzneimittelgesetz (AMG), czyli ustawa o produktach leczniczych, reguluje kwestie
dotyczace wytwarzania, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu oraz nadzoru nad
produktami leczniczymi, w tym terapiami z wykorzystaniem komérek macierzystych.

46 B. Lo, L. Parham, Ethical Issues in Stem Cell Research, ,,Endocrine Reviews” 2009, 30, nr 3,
s. 204-213.

47 1. Hyun, The Bioethics of Stem Cell Research and Therapy, ,The Journal of Clinical
Investigation” 2010, 120, nr 1, s. 71-75.
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nym z nielicznych na $wiecie, ktére maja na celu poprawe funkgji motorycznych
dzieci z tego rodzaju schorzeniem*. Dzieki temu Polska staje sie jednym z lideréw
w zakresie stosowania terapii komérkami macierzystymi w neurologii. Ponadto
trwaja badania nad wykorzystaniem komérek macierzystych w leczeniu choréb
sercowo-naczyniowych. Projekt Circulate, realizowany przez Krakowski Szpital
Spegjalistyczny im. Jana Pawta II, jest jednym z najnowszych badan w tej dziedzinie.
W ramach badan pacjenci z chorobami serca sa leczeni za pomoca komérek macie-
rzystych, co moze zrewolucjonizowaé metody leczenia takich schorzen jak zawat
serca czy niewydolno$é serca®. Terapie te sa na etapie II/III fazy badan klinicznych,
a ich wyniki moga mie¢ ogromny wplyw na przysztosé kardiologii. Waznym obsza-
rem jest onkologia, w ktérej coraz cze$ciej stosowane sa terapie CAR-T (Chimeric
Antigen Receptor T-cell), wykorzystujace zmodyfikowane komérki T pacjenta do
walki z nowotworami. Projekt realizowany przez Narodowy Instytut Onkologii
im. Marii Sktodowskiej-Curie ma na celu optymalizacje tej terapii w Polsce, dzieki
czemu moze stac sie ona bardziej dostepna i tansza. W ramach projektu tworzone
sa takze nowe o$rodki, ktére beda specjalizowaty sie w tej metodzie leczenia.

Wszystkie te badania sa przeprowadzane zgodnie z restrykcyjnymi regulacjami
prawnymi oraz zasadami etyki. Polskie instytucje medyczne i naukowe wspétpra-
cuja z miedzynarodowymi organizacjami, co pozwala na utrzymanie wysokich
standardéw oraz zapewnia bezpieczenstwo pacjentéw. Polskie badania kliniczne
dotyczace terapii komérkami macierzystymi stanowia istotny krok w kierunku roz-
woju medycyny regeneracyjnej i przyczyniaja sie do poprawy jakosci zycia pacjen-
téow w Polsce i na catym Swiecie.

Omawia sie réwniez sposéb, w jaki lekarze na calym Swiecie wykorzystuja
réznice regulacyjne, aby przepisywaé autologiczne komérki macierzyste dorostych
w przypadku niezatwierdzonych i niezweryfikowanych schorzen, ujawniajac luke
w zarzadzaniu, ktéra stwarza ryzyko dla wrazliwych populacji pacjentéw. Ta eks-
ploatagja czesto ma miejsce w ramach nieformalnych sieci transnarodowych, ktére
poruszaja sie po skomplikowanej sieci ram prawnych, podnoszac pytania o ade-
kwatnos¢ obecnych przepiséw.

Jedno z kluczowych badari opublikowanych w czasopi$mie ,Stem Cell Reports”
(2021) wykazato, ze 78% Xklinik oferujacych terapie komérkami macierzystymi
w krajach rozwijajacych sie nie spetnia standardéw zatwierdzonych przez miedzy-
narodowe organy regulacyjne. Podobne wnioski przedstawiono w analizie przepro-
wadzonej przez , The New England Journal of Medicine” (2022), gdzie stwierdzono,
ze w USA liczba nieuregulowanych terapii wzrosta 0 400% w ciagu ostatnich 10 lat5L.

W miare jak kraje rozwijaja swoje srodowiska regulacyjne, potrzeba zharmonizo-
wanych miedzynarodowych ram staje sie coraz wazniejsza. Ulepszone zarzadzanie

48 A. Nowak, P. Kowalski, Terapie komérkowe w leczeniu choréb serca, Warszawa 2022.

49 Nowoczesne terapie komérkowe i ich zastosowania w medycynie, red. J. Rachon, Krakéw 2020,
s. 101-120.

50 M. Kaczmarek, K. Wéjcik, Komérki macierzyste w leczeniu nowotworéw: Przeglad aktualnych
badan, Wroctaw 2021.

51 J. Smith, K. Lee, Ethical and Regulatory Challenges in Stem Cell Therapy, ,,Stem Cell Reports”
2021, 16(4), s. 678-690.
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moze nie tylko chroni¢ pacjentéw, ale takze utatwia¢ odpowiedzialna innowacje
w terapiach komérkowych, co ostatecznie prowadzi do bezpieczniejszych praktyk
zgodnych ze standardami etycznymi i uczciwo$cia naukowa?2. Dlatego tez zbadanie
tych przepiséw ma kluczowe znaczenie dla zrozumienia natury prawnej terapii
komorkami macierzystymi i zapewnienia ich odpowiedzialnego stosowania.

7. DOSTEPNOSC TERAPII KOMORKOWYCH W POLSCE W SWIETLE
POLITYKI ZDROWOTNE] I SYSTEMU REFUNDACYJNEGO

Dostepnos¢ terapii komérkowych, w tym terapii opartych na komérkach macierzy-
stych, jest w znacznym stopniu determinowana przez polityke zdrowotna, ktéra
ksztattuje ramy funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej. W kontekscie dyna-
micznego rozwoju technologii medycznych oraz rosnacej liczby badan klinicznych
polityka zdrowotna ma kluczowe znaczenie w zapewnieniu pacjentom dostepu do
nowoczesnych i efektywnych terapii>®. W Polsce, gdzie terapie komérkowe zyskuja
na znaczeniu, istotne jest zrozumienie, w jaki sposéb regulacje i strategie zdrowotne
wplywaja na dostep do tych innowacyjnych metod leczenia5t. Kolejnym aspektem
jest konieczno$¢ integracji terapii komérkowych z systemem ochrony zdrowia
poprzez opracowanie wytycznych klinicznych oraz rekomendacji dotyczacych ich
stosowania. Odpowiednia polityka zdrowotna powinna réwniez uwzgledniaé kwe-
stie etyczne zwiazane z wykorzystaniem komoérek macierzystych, co moze wptywac
na spoteczny odbiér tych terapii oraz ich dostepnosé.

W Swietle powyzszych wyzwan konieczne wydaje sie wprowadzenie reform
w polskim systemie ochrony zdrowia, ktére utatwityby dostep do terapii komérko-
wych poprzez stworzenie bardziej przejrzystych mechanizméw finansowania oraz
regulacji prawnych, ktére umozliwityby ich szersze wykorzystanie w praktyce kli-
nicznej®.

Dodatkowo wspomniana juz ustawa o wyrobach medycznych oraz przepisy
dotyczace badan klinicznych w Polsce okre$laja wymagania dotyczace infrastruk-
tury medycznej oraz kwalifikacji personelu, co w praktyce ogranicza dostepnosé
tych innowacyjnych terapii®”. Wysokie koszty badan klinicznych oraz produkeji
komérek macierzystych czesto sprawiaja, ze terapie te sa dostepne gtéwnie w sek-
torze prywatnym, co prowadzi do nieréwnosci w dostepie do leczenia®.

52 R.Johnson, M. Patel, Unrequlated Stem Cell Therapies in the United States: A Decade of Growth,
, The New England Journal of Medicine” 2022, 387(2), s. 120-135.

55 Konstytucja RP, t. 1, Komentarz, red. M. Safjan, L. Bosek,Warszawa 2016, s. 897-912.

54 A. Augustyniak, M. Jagielski, Prawo medyczne. Zagadnienia wybrane, Warszawa 2015,
s. 345-362.

55 Nowoczesne terapie komdrkowe i ich zastosowania w medycynie, red. J. Rachon, Krakéw 2020,
s. 101-120.

56 A. Biatek, Terapie komérkowe a requlacje prawne w Polsce i Unii Europejskiej, Warszawa 2021,
s. 145-168.

57 Nowoczesne terapie...

5% A. Augustyniak, M. Jagielski, Prawo medyczne...
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Z perspektywy polityki zdrowotnej konieczne wydaje sie wprowadzenie reform,
ktére zwiekszytyby przejrzystosc i sprawiedliwoéé w dostepie do terapii komérko-
wych. Dziatania te mogtyby obejmowac m.in. rozw6j mechanizméw refundacji oraz
regulacji dotyczacych etyki badan klinicznych.

Dostepnosc terapii komoérkowych w Polsce w swietle polityki zdrowotnej i systemu refundacyjnego

Terapie w fazie badan klinicznych
Terapie nierefundowane (regeneracyjne)

Terapie komercyjne (estetyczne)

Terapie refundowane (np. hematologia) Terapie eksperymentalne (bez refundacji)

Rys. 2. Diagram przedstawia procentowy udziat réznych rodzajéw terapii
komérkowych dostepnych w Polsce® w kontekscie polityki zdrowotnej i systemu
refundacyjnego®!.

Zrédlo: Raporty i analizy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ): NFZ regularnie publikuje
sprawozdania z dziatalnosci, ktére moga zawiera¢ dane dotyczace refundagji terapii, w tym
terapii komérkowych.

Diagram ukazuje, ze w Polsce terapie komérkowe sa najbardziej dostepne
w obszarze procedur refundowanych (40%), takich jak hematologia, co wynika
z priorytetowego wsparcia systemu opieki zdrowotnej. Terapie eksperymentalne
(25%) oraz komercyjne (20%) sa ograniczone gltéwnie wzgledami finansowymi,
podczas gdy najmniejszy udziat maja terapie regeneracyjne nierefundowane (5%)
i badania kliniczne (10%), co wskazuje na potrzebe intensyfikacji wsparcia badaw-
czego i refundacyjnego w tych segmentach.

7. PRZYKLADY KRAJOWYCH I MIEDZYNARODOWYCH REGULAC]I
DOTYCZACYCH TERAPII KOMORKOWYCH

Kwestie zwiazane z regulacjami dotyczacymi terapii komérkowych obejmuja
zaréwno normy krajowe, jak i miedzynarodowe, ktére réznia sie w zaleznosci
od systeméw prawnych poszczegélnych panstw oraz ich podejécia do innowacji
w medycynie. Z perspektywy krajowej Polska implementuje te regulacje w swoim

5 M. Safjan, L. Bosek, Konstytucja RP..., t. 1.

60 QObecnie w Polsce dostepnos¢ terapii komérkowych w ramach systemu refundacyjnego
jest ograniczona, a dominujaca pozycje zajmuje terapia CAR-T. Wedtug danych Narodowego
Funduszu Zdrowia od momentu wprowadzenia refundacji w 2021 r. do korica maja 2024 r.
terapie CAR-T zastosowano u 180 pacjentéw, a taczna wartos¢ refundacji wyniosta 250 min zt.

61 Terapia CAR-T refundowana w Polsce od 1 wrzesnia, Puls Medycyny, https:/ / pulsmedycyny.
pl/terapia-car-t-refundowana-w-polsce-od-1-wrzesnia-dostepna-w-4-osrodkach-1126268 [dostep:
13.04.2025].

VERITAS TURIS
1/2025


https://pulsmedycyny.pl/terapia-car-t-refundowana-w-polsce-od-1-wrzesnia-dostepna-w-4-osrodkach-1126268
https://pulsmedycyny.pl/terapia-car-t-refundowana-w-polsce-od-1-wrzesnia-dostepna-w-4-osrodkach-1126268

PRAWNE WYZWANIA ZWIAZANE Z WYKORZYSTYWANIEM KOMOREK... 61

systemie prawnym, co stwarza zaréwno mozliwosci, jak i ograniczenia dla rozwoju
terapii komérkowych.

Poréwnujac regulacje dotyczace terapii komérkowych w Polsce i Niemczech:
oba systemy prawne opieraja sie na wspélnych unijnych przepisach, jednak wyka-
zuja istotne réznice w praktycznym zastosowaniu i implementacji rozporzadzenia
nr 1394/2007, dotyczacego produktéw leczniczych terapii zaawansowanej. W Pol-
sce ograniczony dostep do terapii komérkowych wynika z surowych regulacji kra-
jowych, ktére naktadaja szereg wymogéw dotyczacych nadzoru i przestrzegania
standardéw produkgcji. Przyktadem tego sa orzeczenia polskich sadéw administra-
cyjnych, ktére podkreslaja konieczno$¢ restrykcyjnego przestrzegania norm bezpie-
czefistwa, co ogranicza mozliwo$¢ szerokiego stosowania takich terapii w praktyce
klinicznej. Dodatkowo ograniczony dostep do tego typu terapii jest zwiazany
z wymogiem stosowania ich wylacznie w sytuacjach, gdy inne, zarejestrowane
metody leczenia nie sa dostepne lub nie przynosza oczekiwanych rezultatéw.

W Niemczech regulacje dotyczace terapii komérkowych sa réwniez oparte na
rozporzadzeniu 1394/2007, ale w praktyce stosowanie hospital exemption jest bar-
dziej zliberalizowane niz w Polsce. Niemieckie prawo farmaceutyczne, tj. Arznei-
mittelgesetz62 (AMG)%3, pozwala na stosowanie produktéw terapii zaawansowanej
na zasadzie wyjatku, jednak z wiekszym akcentem na elastyczno$¢ w dostepie do
takich terapii w szpitalach i klinikach. W Niemczech proces nadzoru nad jako$cia
i bezpieczenstwem terapii komérkowych jest réwniez szczegétowo uregulowany,
jednak z wiekszym naciskiem na umozliwienie pacjentom dostepu do innowacyj-
nych terapii na wczeéniejszych etapach rozwojut. Przepisy przewiduja, ze produkty
lecznicze oparte na komérkach moga by¢ stosowane w ramach hospital exemption, ale
takze jako cze$¢ szerszych badan klinicznych, co daje lekarzom wieksza elastycz-
nos$¢ w ich wykorzystaniu6s.

W Wielkiej Brytanii, podobnie jak w Polsce i Niemczech, regulacje dotyczace
terapii komérkowych opieraja sie na unijnych dyrektywach, jednak po brexicie®®

02 Arzneimittelgesetz (AMG) z dnia 12 grudnia 2005 r., Dz.U. z 2005 r. Nr 58, poz. 339
z p6ézn. zm.

6 Niemiecka ustawa o produktach leczniczych jest podstawowym aktem prawnym
regulujacym kwestie dotyczace wprowadzania do obrotu, rejestracji, nadzoru oraz stosowania
produktéw leczniczych w Niemczech. Ustawa ta okresla zasady dotyczace badan klinicznych,
dopuszczania lekéw do obrotu, a takze wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa produktéw leczniczych. AMG ma na celu ochrone zdrowia publicznego,
zapewniajac, ze wszystkie produkty lecznicze wprowadzane na rynek niemiecki spelniaja
rygorystyczne normy zgodne z przepisami krajowymi i unijnymi.

64 J. Pawlikowski, Regulacje prawne dotyczqce komdrek macierzystych w Polsce i w Niemczech,
,Prawo i Medycyna” 2018, nr 5(1), s. 45-67.

65 H. Peters, Cell Therapy Regulations: A Comparative Analysis between Germany and Poland,
,European Journal of Health Law” 2020, 27(4), s. 372-389.

66 Brexit formalnie rozpoczat sie po referendum przeprowadzonym 23 czerwca 2016 r.,
w ktérym 51,9% gtosujacych opowiedziato sie za opuszczeniem UE. Po dlugotrwalych
negocjacjach, w tym dotyczacych warunkéw wyjscia i przyszltych relacji handlowych, Wielka
Brytania oficjalnie opuécita Unie Europejska 31 stycznia 2020 r. Brexit miat znaczacy wplyw na
wiele aspektéw zycia w Wielkiej Brytanii, w tym gospodarke, polityke, a takze regulacje prawne,
w tym te dotyczace ochrony zdrowia, migragji i handlu. Po wyjsciu z UE Wielka Brytania nie
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kraj ten wprowadza wtasne regulacje, co stwarza dodatkowe wyzwania dla inno-
wacji w medycynie. W przeciwienstwie do Niemiec, ktére wprowadzaja bardziej
elastyczne podejscie do hospital exemption, w Wielkiej Brytanii proces uzyskiwa-
nia zgéd na wykorzystanie komérek macierzystych jest niezwykle rygorystyczny.
Komisja ds. Komérek Macierzystych (Human Fertilisation and Embryology Autho-
rity, HFEA®7) odgrywa kluczowa role w nadzorze nad badaniami oraz aplikacjami
klinicznymi, wymuszajac na placéwkach medycznych spetnienie surowych norm
bezpieczenstwa oraz etyki®s. W rezultacie, chociaz regulacje w Wielkiej Brytanii maja
na celu zapewnienie bezpieczenistwa pacjentéw, wioda do znacznych opéznienr we
wprowadzaniu innowacyjnych terapii®®, co jest istotnym ograniczeniem w poréw-
naniu do bardziej elastycznego podejécia w Niemczech?. W praktyce oznacza to, ze
w Wielkiej Brytanii innowacyjne terapie komérkowe moga by¢ dostepne, ale czesto
wymagaja diuzszej $ciezki zatwierdzania, co moze wptynaé na dostepno$é tych
zabiegéw dla pacjentéw”!. W Polsce regulacje dotyczace terapii komérkowych sa
zgodne z unijnymi dyrektywami i rozporzadzeniami, ktére ktada nacisk na bezpie-
czefistwo pagjentéw oraz skutecznoéé stosowanych metod”2. Zgodnie z obowiazu-
jacymi przepisami terapie komérkowe musza by¢ wytwarzane zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) i podlegaja nadzorowi Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego (GIF). Kazde powazne dziatanie niepozadane zwiazane z terapia
komérkowa jest zgtaszane do GIF, co moze skutkowaé kontrola majaca na celu
ustalenie przyczyn zdarzenia”s.

8. WNIOSKI

Terapie komérkami macierzystymi w Polsce, mimo ich potencjatu, borykaja sie
z powaznymi problemami regulacyjnymi. Obecne przepisy prawne sa niekom-
pletne, co prowadzi do niejednoznacznosci w kwalifikacji zabiegéw, szczegélnie
w konteksécie medycyny estetycznej. Brak jednoznacznych norm prawnych skutkuje
sytuacjami, w ktérych terapie komérkowe funkcjonuja na granicy prawa, co stwa-
rza ryzyko dla pacjentéw. Nalezy pilnie zaktualizowaé przepisy, tak by wyraznie

byta juz zobowiazana do przestrzegania unijnych regulacji, co dato jej mozliwoé¢ wprowadzenia
wiasnych przepiséw w réznych dziedzinach, w tym w medycynie i badaniach klinicznych.

67 HFEA (Human Fertilisation and Embryology Authority). Raporty dotyczace regulagji
i nadzoru nad terapiami komérkowymi w Wielkiej Brytanii.

68 T.H. Murray, L. Belsky, The Ethics and Regulation of Stem Cell Research in the UK, ,Journal
of Medical Ethics” 2021, 47(3), s. 180-185.

® Ustawa o komoérkach jajowych i embrionach z dnia 1990 r. (Human Fertilisation and
Embryology Act 1990).

70 A. Chmiel, Regulacje prawne dotyczqce terapii komérkowych w Polsce i Unii Europejskiej,
w: Prawo medyczne w praktyce, Warszawa 2021, s. 45-67.

71 M. Koztowski, Innowacje w terapii komérkowej w Polsce: mozliwosci i ograniczenia, , Zeszyty
Naukowe Uniwersytetu Jagiellonskiego” 2021, 42, s. 77-92.

72 M. Domanski, Bezpieczeristwo terapii komdrkowych — wyzwania regulacyjne, ,Postepy
Biotechnologii” 2022, t. 37, nr 2, 2022, s. 112-129.

73 Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny, Zasady nadzoru nad produktami terapii zaawansowanej,
2020, www.gif.gov.pl.
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rozgraniczy¢ terapie medyczne od estetycznych i zapewnié¢ odpowiednie standardy
bezpieczefistwa. Ponadto przepisy unijne, cho¢ stanowia podstawe, wymagaja
doprecyzowania w kontekscie krajowej praktyki, szczegélnie w zakresie nadzoru
nad procedurami i odpowiedzialnosci za ich skutki. Tylko wprowadzenie precyzyj-
nych regulacji moze zapewni¢ zaréwno rozwdj innowacji, jak i ochrone pacjentow
przed potencjalnymi naduzyciami.
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