До 9115 від 07.09.2011р.,

внесеного народним депутатом України 

Ю.Кармазіним

ВИСНОВОК

на проект Закону України «Про внесення змін до Закону України

«Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини» 

(щодо взяття гомотрансплантантів у живих донорів та померлих осіб)

 (реєстраційний № 9115)

У законопроекті пропонується включити до Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини»  положення, якими передбачається можливість взяття анатомічних матеріалів людини у живого донора, який не є близьким родичем реципієнта; віднести  до компетенції центрального органу виконавчої влади у сфері охорони здоров’я затвердження переліку анатомічних матеріалів з розмежуванням здатності їх до регенерації, визначити порядок та підстави взяття гомотрансплантанта у живого донора та порядок отримання письмової згоди та незгоди особи стати донором після смерті. 
Головне науково-експертне управління вважає за доцільне висловити щодо цього законопроекту такі зауваження.

Запропонованим до статті 12 доповненням передбачається  запровадити норму, відповідно до якої “за наявності підстав, які унеможливлюють  взяття гомотрансплантата у живого донора, який перебуває з реципієнтом у шлюбі або є його близьким родичем (батько, мати, син, дочка, дід, баба, онук, онука, брат, сестра, дядько, тітка, племінник, племінниця), гомотрасплантат може бути взятий від будь-якої іншої особи за наявності згоди реципієнта та донора і при умові дотримання встановлених законодаством вимог трансплантування». Із такою редакцією цього доповнення погодитися не можна, оскільки із його змісту незрозуміло, за яких умов дається згода живого донора, який не перебуває з реципієнтом у шлюбі або не є його близьким родичем, на взяття у нього гомотрансплантанта. На думку управління, у запропонованій редакції це положення створює передумови для купівлі-продажу гомотрансплантантів, що не узгоджується із законодавством Європейського Співтовариства, яке забороняє використовувати людське тіло, його частини, органи, тканини як джерело фінансового прибутку. Тому порушене у законопроекті питання щодо трансплантації людських органів потребує не фрагментарного, а комплексного врегулювання з урахуванням вимог нормативно-правових актів Європейського Співтовариства. 

Адже за чинною редакцією частини першої статті 16 Закону за відсутності заяви особи про згоду або незгоду стати донором анатомічних матеріалів у разі своєї смерті анатомічні матеріали можуть бути взяті за згодою подружжя або родичів, які проживали з нею до смерті. У законопроекті пропонується встановити, що “вилучення відповідних анатомічних матеріалів у померлої особи можливе виключно за наявності письмової згоди такої особи” (нова редакція частини першої статті 16), що звужує можливість взяття анатомічних матеріалів у померлих осіб для трансплантації або/та виготовлення біоімплантантів. 
У законопроекті зустрічаються дублювання окремих положень. Так, у частині першій нової редакції статті 16 пропонується встановити, що «в Україні визнається і діє «презумпція незгоди» на вилучення органів та (або) інших анатомічних матеріалів, яка полягає в можливості вилучення відповідних анатомічних матеріалів у померлої особи виключно за наявності письмової згоди такої особи». В той же час відповідного змісту положення місять частина шоста чинної редакції статті 16 та частина друга нової редакції цієї статті.  

При цьому невиправданим вбачається вживання терміну “презумпція”, яке у довідковій літературі тлумачиться як припущення про наявність чи відсутність певних фактів, що спираються на зв'язок між фактами, які припускаються, та такими, що існують, і це підтверджується життєвим досвідом. 


Викликає сумнів доцільність доповнення чинного Закону положеннями, відповідно до яких “перелік анатомічних матеріалів з розмежуванням здатності їх до регенерації затверджується центральним органом виконавчої влади у сфері охорони здоров’я” (частина п’ята статті 12 законопроекту) та “порядок та підстави взяття гомотрансплантанта у живого донора визначається центральним органом виконавчої влади у сфері охорони здоров’я з урахуванням положень цього закону” (частина восьма статті 12 законопроекту) та “порядок отримання письмової згоди та незгоди особи стати донором після її смерті встановлюється цеyтральним органом виконавчої влади  сфері охорони здоров’я” (частина четверта статті 16 законопроекту). Адже у статті 6 чинного Закону уже визначені загальні умови та порядок застосування трансплантації, відповідно до яких “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”(частина сьома статті 6). 

До недоліків нової редакції статті 16 слід віднести вживання декларативних положень, що не узгоджується з природою закону як нормативно-правового акта вищої юридичної сили. Наприклад: «з метою збереження життя та здоров’я громадян України, центральний орган виконавчої влади у сфері охорони здоров’я веде активну пропаганду донорства та стимулює до надання згоди стати донорами після їх смерті». 

Зважаючи на вище викладене, управління не підтримує заміни редакції статті 16 Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини», яка порівняно із запропонованою чіткіше регулює відносини у зазначені сфері.

Згідно з підпунктом 1) пункту 1 законопроекту статтю 12 Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини» після абзацу 4 пропонується доповнити новими абзацами 5 та  6.  Оскільки ця стаття чинного Закону поділяється не на абзаци, а на частини, у законопроекті має йтися про її доповнення відповідними частинами.

У назві законопроекту вживається неправильна назва чинного Закону, до якого ним вносяться зміни («Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів» замість «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини»). 

Слід звернути увагу на невідповідність між новою редакцією частини восьмої статті 12, що запропонована підпунктом 3) пункту 1 законопроекту, і відповідним положенням, розміщеним у порівняльній таблиці. Так, за змістом законопроекту «порядок взяття гомотрансплантанта у живого донора визначається центральним органом виконавчої влади у сфері охорони здоров’я з урахуванням положень цього закону», тоді як у порівняльній таблиці передбачається, що центральний орган виконавчої влади у сфері охорони здоров’я визначає «порядок та підстави  взяття гомотрансплантанта у живого донора». 

Викликає зауваження й п.2 прикінцевих та перехідних положень, якими Міністерству охорони здоров’я України даються доручення щодо розробки та затвердження відповідних нормативно-правових актів. Адже відповідно до частини другої статті 113 Конституції України підзвітним і підконтрольним Верховній Раді України є Кабінет Міністрів України. Центральні ж органи виконавчої влади, яким є Міністерство охорони здоров’я України,  такої підзвітності і підконтрольності перед Верховною Радою України не мають, тому давати їм відповідні доручення вона не може.  

Зважаючи на зміст законопроекту, його слід було б направити для фахової експертизи до Міністерства охорони здоров’я України.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу з урахуванням висловлених зауважень і пропозицій. 

Керівник Головного управління                                 В. Борденюк 

Вик.: О.Шуба, К.Вербицький
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