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ВИСНОВОК

на проект Закону України

«Про внесення змін до статті 3 Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині»

 (щодо виготовлення антиретикулярної цитотоксичної сироватки)

(реєстраційний № 5197)

Поданим проектом закону пропонується доповнити частину 2 статті 3 Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» положенням, за яким дія цього Закону не поширюється на взяття анатомічних матеріалів для виготовлення антиретикулярної цитотоксичної сироватки, яка застосовується для стимуляції реактивності і загальної опірності організму людини. 

Як зазначається у пояснювальній записці, законопроект розроблено з метою усунення існуючих недоліків у законодавстві, що негативно впливає на виробництво ЗАТ «БІОФАРМА» антиретикулярної цитотоксичної сироватки. Це зумовлено тим, що Міністерство охорони здоров’я України відмовило у наданні  ЗАТ «БІОФАРМА», яке є єдиним виробником цієї сироватки, дозволу на цільове використання анатомічного матеріалу (селезінки і кісткового мозку донора-трупа), мотивуючи це тим, що така діяльність підприємства пов’язана з трансплантацією та підпадає під дію норм Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині». 

На думку суб’єкта права законодавчої ініціативи, метод гіперімунізації антигеном, виготовленим з клітин селезінки і кісткового мозку людини, який застосовується ЗАТ «БІОФАРМА» при виготовленні лікарського засобу «Сироватка антиретикулярна цитотоксична”, не може вважатися діяльністю, яка пов’язана з трансплантацією, а тому на таку діяльність не повинна поширюватися дія вищезазначеного Закону. 

На думку управління, законодавча пропозиція не повною мірою узгоджується із ідеологією цього Закону, відповідно до якого усі дії, пов’язані із взяттям у донора органів та інших анатомічних матеріалів для подальшої їх трансплантації чи виготовлення біоімплантантів, повинні здійснюватися за згодою самого донора, його родичів або законних представників. Зокрема, такий підхід дістав відображення у статті 16, згідно з якою  «кожна повнолітня дієздатна особа може дати письмову згоду або згоду стати донором анатомічних 

матеріалів у разі своєї смерті. За відсутності такої заяви  анатомічні  матеріали  у померлої повнолітньої дієздатної особи можуть бути взяті за згодою подружжя або родичів, які  проживали  з  нею  до  смерті.  У  померлих неповнолітніх, обмежено дієздатних або недієздатних осіб анатомічні матеріали можуть бути взяті за згодою їх законних представників.  

У  померлої  повнолітньої  дієздатної особи, заява   якої   щодо   донорства   відсутня,  а  також  у неповнолітніх,  обмежено дієздатних та  недієздатних  осіб  взяття анатомічних матеріалів не допускається, якщо на це не отримано або неможливо отримати згоду осіб,  зазначених у частині  першій  цієї статті».   


Необхідність додержання вимог цього Закону передбачена статтею 20 цього Закону, якою регулюються питання виготовлення  біоімплантатів  з використанням анатомічних матеріалів померлих донорів. Оскільки виготовлення антиретикулярної цитотоксичної сироватки відбувається з використанням селезінки та кісткового мозку померлих людей, їх взяття теж має здійснюватися «з додержанням вимог цього Закону», тобто з дозволу родичів або законних представників померлого. 

Слід звернути увагу й на частину сьому статті 6, за змістом якої «порядок застосування   трансплантації   як  методу  лікування встановлюється Міністерством охорони здоров'я України, а перелік органів та інших анатомічних матеріалів, що можуть використовуватися для трансплантації, затверджується Міністерством охорони  здоров'я України за погодженням з Академією медичних наук України. Як відомо, Міністерство охорони здоров’я України у відповідному листі, який наводиться у пояснювальній записці до законопроекту, визнало, що цільове використання зазначеного вище анатомічного матеріалу підпадає під дію норм Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині». 

 Відповідно до статті  9 Закону діяльність, пов’язану з трансплантацією (в тому числі й взяття анатомічних матеріалів у померлих донорів, виготовлення біоімплантатів) можуть здійснювати лише акредитовані державні та  комунальні  заклади  охорони здоров'я і державні наукові  установи (стаття 9).     
Таким чином, виходячи із вищевикладеного, Головне управління не вбачає достатніх підстав для вилучення із сфери дії Закону України  «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» діяльності, пов’язаної із взяттям анатомічних органів та матеріалів померлих для виготовлення антиретикулярної цитотоксичної сироватки. Така діяльність має здійснюватися з додержанням вимог цього Закону. 

Керівник Головного управління
                                          В.І. Борденюк
Вик.: О.Шуба, К.Вербицький
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