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Зауваження
до проекту Закону України
«Про внесення змін до деяких законодавчих актів України 
щодо охорони здоров’я та трансплантації органів 
та інших анатомічних матеріалів людині»  
(реєстр. № 2386а-1)


У Головному юридичному управлінні розглянуто зазначений законопроект, текст якого викладений у редакції, що переважно враховує надані до нього раніше зауваження управління. Однак вважаємо за необхідне звернути увагу й на окремі його неузгодженості, що не були усунуті в тесті під час доопрацювання відповідним Комітетом.

 1. Законопроект, на нашу думку, не містить достатньо чітких механізмів застосування його норм, які б гарантували дотримання низки принципових положень щодо посмертного донорства. Відтак зазначене заважає віднести Україну до держав, які однозначно дотримуються однієї з двох концепцій:
презумпція згоди (наприклад, Іспанія, Португалія, Бельгія, Австрія, Росія, Казахстан, Білорусь), за якою вилучення матеріалу для трансплантації є можливим при відсутності прижиттєвого офіційно зареєстрованого заперечення донора проти пересадки органа;
 	презумпція незгоди (США, Канада, Великобританія, Німеччина, Нідерланди, Норвегія, Греція, Україна) – матеріал для пересадки може бути отриманий з тіла померлої особи лише у випадку, якщо вона за життя дала згоду на трансплантацію.
Йдеться, зокрема, про дотримання статті 17 «Згода і дозвіл» додаткового протоколу до Конвенції про права людини і біомедицину щодо трансплантації органів і тканин людини (Страсбург, 24 січня 2002 року), за якою вилучення не може бути здійснено, якщо померла особа заперечувала проти цього. Згідно зі статтею 10 Резолюції про приведення у відповідність законодавств держав-учасниць щодо питань вилучення, пересадки і трансплантації матеріалів організму людини № (78) 29, прийнятої Комітетом міністрів Ради Європи 11 травня 1978 року, жодне вилучення не повинно мати місце за наявності чітких чи попередніх заперечень з боку померлого, зокрема, враховуючи його релігійні та філософські переконання. Вилучення може бути проведено й у разі відсутності висловленої чи такої, що малася на увазі, волі померлого. При цьому держава може вирішити, що вилучення не повинно проводитись, якщо після проведення практично можливого розслідування, враховуючи думку сім’ї померлого, заперечення стане очевидним. 
Тобто перш за все має бути врахована воля померлої особи (як один із способів - проведення відповідного опитування сім’ї померлого) і лише у разі неможливості встановлення такої волі згода щодо трансплантації може бути отримана у запитуваної особи. 
Зважаючи на це, а також беручи до уваги положення частини одинадцятої статті 16 законопроекту, за якою згода на вилучення анатомічних матеріалів для трансплантації запитується трансплант-координатором у другого з подружжя або у одного з близьких родичів особи, «який є доступним для запитання такої згоди», ця редакція норми вочевидь не випливає з положень максимально можливого урахування волі померлого через невідомий критерій «доступності» та можливість вибору трансплант-координатором особи для запитання згоди фактично на власний розсуд, а головне – без належного з’ясування волі померлого.
Не йдеться про максимально можливе урахування волі померлої особи й за ситуації, коли унормовується можливість призначення її повноважного представника,  «який після смерті цієї особи надасть згоду на вилучення з її тіла анатомічних матеріалів» (частина сьома статті 16 проекту). Норма не враховує, що такий представник може й не погодитись на відповідне вилучення.
На відміну від наведеної редакції законодавчих положень, відповідні норми чинного Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» більш вдало окреслюють відповідні ситуації та вказують, наприклад, на «неможливість отримати згоду осіб» (стаття 16 Закону).
 Відтак, законопроект не містить належного механізму забезпечення максимально можливого урахування волі померлого, що означає також неповноту юридичної процедури належного вилучення анатомічних матеріалів. 

2. У частині першій статті 20 законопроекту йдеться про заборону укладання або пропонування укладання договорів, що передбачають купівлю-продаж анатомічних матеріалів людини «крім випадків, передбачених цим Законом» - обмін анатомічними матеріалами людини (рівноцінний обмін або купівля-продаж), купівля-продаж необхідних анатомічних матеріалів на комерційній основі на умовах міжнародного договору (частини перша та третя статті 21 проекту). Крім того, відповідно до статті 4 проекту до принципів застосування трансплантації віднесений принцип безоплатності, однак він не стосується «гемопоетичних стовбурових клітин». 
Зазначаємо, що ці положення проекту як такі, що передбачають оплатність, потребують, на нашу думку, узгодження із приписами Директиви № 2010/45/ЄС Європейського парламенту і Ради ЄС, відповідно до яких держави забезпечують вилучення органів у померлих і живих донорів на основі безоплатності (стаття 13) та заборони отримання фінансової вигоди, торгівлі органами і тканинами (статті 21, 22 протоколу до Конвенції про права людини і біомедицину щодо трансплантації органів і тканин людини (Страсбург, 24 січня 2002 року). При цьому, вважаємо, зазначені положення проекту не повною мірою відповідають і частині другій статті 13 Директиви № 2010/45/ЄС Європейського парламенту і Ради ЄС, за якою  принцип безоплатності не перешкоджає отриманню живими донорами компенсації за надані донорські органи за умови, що розмір відповідної компенсації не перевищує витрати і втрачений дохід, спричинені наданням своїх органів як донорських у процесі трансплантації. Держави визначають умови, за яких така компенсація підлягає виплаті, уникаючи при цьому створення будь-яких фінансових стимулів і вигод для потенційних донорів.
Звертається також увага, що відповідно до частини другої статті 15 проекту   «вилучення у живого донора гемопоетичних стовбурових клітин проводиться безоплатно (за бажанням донора) або на умовах грошової компенсації живому донору гемопоетичних стовбурових клітин витрат, пов’язаних зі здійсненням донорства». Зі змісту зазначеного положення можна зрозуміти, що безоплатність застосовується лише за бажанням донора, а що саме розуміється під грошовою компенсацією - не уточняється. Крім того, варто зазначити, що базова Директива від 31 березня 2004 року № 2004/23/ЄС про встановлення стандартів якості і безпеки для донорства у преамбулі та статті 12 закріплює принцип безоплатності донорського надання тканин і клітин, включаючи й гемопоетичні стовбурові клітини.
Зазначене обумовлює й зміни до Кримінального кодексу України, які фактично уможливлюють «законну» торгівлю анатомічними матеріалами (чинна та пропонована редакції статті 143 Кодексу).
 
[bookmark: _GoBack] 3. Низку положень проекту викладено без урахування вимоги юридичної визначеності закону як складової принципу верховенства права (стаття 8 Конституції України). Наприклад: абзац п’ятий частини першої статті 1, частина п’ята статті 22 та інші аналогічні положення проекту потребують термінологічного узгодження у зв’язку з тим, що по-різному  використовують терміни «близькі родичі» та «члени сім’ї», чим  уможливлюють неоднакове їх застосування в частині прав і обов’язків цих осіб; зі змісту частини одинадцятої статті 16 проекту незрозуміло про яку особу йдеться при запитуванні у родичів згоди щодо неї  – про «померлу особу» чи про «потенційного донора», як це визначено  статтею 1 проекту.  
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