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В И С Н О В О К
на проект Закону України «Про внесення змін до 
 деяких законодавчих актів України щодо трансплантації 

органів та інших анатомічних матеріалів людині»

(реєстр. № 2386а від 16.07.2015 р.)

У законопроекті пропонується викласти у новій редакції Закон України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині» (далі – Закон), який визначає умови і порядок застосування трансплантації як спеціального методу лікування, а також внести зміни до Кримінального кодексу України, Кримінального процесуального кодексу України, Основ законодавства України про охорону здоров’я, Закону України «Про поховання та похоронну справу».

За змістом Пояснювальної записки, необхідність прийняття цього  закону обґрунтовується потребою розв’язання проблеми занепаду вітчизняної трансплантаційної медицини, що призводить до зростання кількості смертельних випадків серед пацієнтів, які потребують застосування пересадки органа або інших анатомічних матеріалів людини. З цією метою передбачається, зокрема, встановити, що: 

- «кожна людина з повню цивільною дієздатністю має право прижиттєво письмово заявити про заборону донорства після її смерті»;

- «при закладах та установах, що здійснюють діяльність, пов'язану з трансплантацією створюються етичні комітети, консультативні та/або наглядові ради, які сприяють їх діяльності»;
- «ознаки насильницької смерті, які не є забороною для взяття органів та/або інших анатомічних матеріалів для трансплантації та/або виготовлення біоімплантатів у померлої людини, встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я»;
- «громадський контроль за трансплантацією та/або пов’язаною з нею діяльністю здійснюється об'єднаннями громадян відповідно до законодавства України».
За результатами розгляду законопроекту Головне науково-експертне управління вважає за доцільне висловити щодо його змісту такі зауваження і пропозиції.
У законопроекті пропонується встановити, що «смерть мозку - повна і незворотна втрата діяльності головного мозку людини (смерть головного мозку), при якій штучно за допомогу лікарських засобів та медичної техніки можуть тимчасово підтримуватись діяльність серця та дихання» (абз. 12 ч.1 ст. 1 проекту). Цитоване положення законопроекту, на думку Головного управління, не містить чітких медичних і юридичних критеріїв смерті мозку, що може створювати передумови для вилучення органів ще у живої людини.  Тому редакція чинної норми Закону, згідно з якою «людина вважається померлою з моменту, коли встановлена смерть її мозку. Смерть мозку означає повну і незворотну втрату всіх його функцій. Момент смерті мозку може бути встановлено, якщо виключені всі інші можливі за даних обставин причини втрати свідомості та реакцій організму» (ч. 1 ст. 15 чинного Закону), виглядає більш вдалою і заміни не потребує. 
Аналіз положень законопроекту дає суперечливі уявлення про структуру, елементи та взаємозв’язки у сфері діяльності, яка пов'язана з взяттям, зберіганням, перевезенням органів, інших анатомічних матеріалів людини та їх трансплантацією. Наприклад, про державний і громадський контроль у сфері трансплантації згадується у низці положень законопроекту, однак конкретні повноваження відповідних державних органів (зокрема, центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я), а також громадських організацій (наприклад, «наглядових рад») у законопроекті не визначаються, що ставить під сумнів можливість здійснення ефективного контролю у вказаній вище сфері.
У законопроекті спостерігаються внутрішні суперечності, які можуть призвести до плутанини при його практичному застосуванні. Зокрема, згідно з частиною другою статті 15 законопроекту «ознаки насильницької смерті, які не є забороною для взяття органів та/або інших анатомічних матеріалів для трансплантації та/або виготовлення біоімплантатів у померлої людини, встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я», тоді як за змістом частини п’ятої статті 16 законопроекту, «ознаки насильницької смерті» визначаються цим законом.

Окремі положення законопроекту не повною мірою узгоджуються з чинними законами України. У цьому відношенні звертає на себе увагу, наприклад, зміст частини третьої статті 16 законопроекту, в якій зазначається, що «взяття органів та/або інших анатомічних матеріалів…дозволяється з моменту констатації смерті в порядку, що встановлюється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я», що не узгоджується з частиною другою статті 290 Цивільного кодексу України, згідно з якою «взяття органів та інших  анатомічних  матеріалів з тіла фізичної особи, яка померла, не допускається, крім випадків і в порядку, встановлених законом». 
Згідно із законопроектом «не допускається взяття гомотрансплантатів у живих осіб, які утримуються у місцях відбування покарань та попереднього ув'язнення; страждають на тяжкі психічні розлади; мають захворювання, що можуть передатися реципієнту або зашкодити його здоров'ю; надали раніше орган або частину органа для трансплантації; вагітні» (ч. 6 ст. 12 проекту). На думку Головного управління, у законопроекті також слід було б передбачити заборону на вилучення органів та інших анатомічних матеріалів для трансплантації у осіб, які знаходяться в службовій або іншій залежності від реципієнта.

У законопроекті не завжди враховані вимоги законодавчої техніки. Зокрема, одна із основних вимог, яка висувається до норми права, полягає у тому, що вона має бути виписана так, щоб бути зрозумілою всім адресатам та застосовуватися різними суб’єктами однаково. Натомість, окремі положення законопроекту не відповідають вказаній вимозі. Це зауваження стосується, зокрема, положення частини другої статті 11 законопроекту, згідно з якою «при закладах та установах, що здійснюють діяльність, пов'язану з трансплантацією створюються етичні комітети, консультативні та/або наглядові ради, які сприяють їх діяльності» (ч. 2 ст. 11 проекту), однак конкретні форми такого сприяння зазначеними організаціями у законопроекті не розкриваються. 
Аналогічне за змістом зауваження слід висловити до частини першої статті 17 законопроекту, в якій зазначається, що «в Україні діє Єдина державна інформаційна система трансплантації, до якої входять реєстри донорів та реципієнтів, перелік закладів та установ, а також їх працівників, що здійснюють діяльність пов’язану із трансплантацією, відомості про осіб, які письмово заявили про заборону донорства». Запропонована норма не містить відповіді на запитання, що являють собою зазначені реєстри, ким забезпечується їх створення, функціонування, які саме «відомості про осіб» вносяться до цих реєстрів, що слід розуміти під терміном «працівники, що здійснюють діяльність пов’язану із трансплантацією». 
Слід також зауважити, що аналіз редакції частини першої статті 17 цього законопроекту дає підстави для висновку, що назва цієї статті - «Порядок використання для трансплантації органів та/або інших анатомічних матеріалів померлих донорів. Міждержавний обмін гомотрансплантатами» не відповідає змісту вміщених у ній положень. Адже у цій статті регулюються питання щодо ведення Єдиної державної інформаційної системи трансплантації та обігу відповідної інформації, а не порядок використання для трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів померлих. 

У частині другій статті 21 законопроекту, в якій зазначається, що «донору в порядку, встановленому законом України, відшкодовується шкода, заподіяна ушкодженням здоров'я у зв'язку з виконанням ним донорської функції», слід було б вказати закон, яким регулюються зазначені відносини.
Вважаємо за доцільне звернути увагу на окремі, на нашу думку, важливі моменти, які у упущені у законопроекті. Зокрема, у ньому не вирішується питання щодо здійснення обов’язкового державного страхування «живих донорів» від пов’язаних з операцією ризиків (зокрема, зараження інфекційною хворобою, інших розладів здоров'я, смерті). 

Законопроект не містить правового механізму забезпечення доступу реципієнтів до інформації про наявність донорських органів, що в умовах їх дефіциту може створювати передумови для корумпованого доступу до гомотрансплантатів. 
Також у законопроекті слід було б передбачити утворення і ведення реєстру осіб медиків, які зловживали своєю професійною діяльністю у сфері трансплантації, в тому числі іноземних трансплантологів, можливість встановлення заборони на їх в’їзд на територію України, проведення з ними відповідних спільних досліджень.

Окремі положення законопроекту викликають зауваження через недостатню обґрунтованість їх змісту. Зокрема, недостатньо аргументованою вважаємо пропозицію, за якою «фетальні матеріали для трансплантації та/або виготовлення біоімплантатів можуть надавати акредитовані в установленому порядку заклади охорони здоров'я та наукові установи. Фетальні матеріали для трансплантації та/або виготовлення біоімплантатів надаються за згодою донора» (ч. 1 ч. 2 ст. 18 проекту). Адже за змістом цитованого положення законопроекту можна зробити висновок, що переривання вагітності здійснюють наукові установи, тоді як за змістом законодавства про охорону здоров’я – заклади охорони здоров’я ІІ та ІІІ рівнів акредитації.
Системний аналіз чинної норми, згідно з якою «фетальні матеріали для трансплантації можуть надавати акредитовані в установленому порядку заклади охорони здоров'я, які проводять операції штучного переривання вагітності (аборти) з дотриманням умов та порядку проведення таких операцій, встановлених законодавством України. Фетальні матеріали для трансплантації надаються за згодою жінки, яка прийняла остаточне рішення щодо штучного переривання вагітності (аборту), та за умови збереження конфіденційності відомостей про неї» (ч. 1, ч. 2 ст. 19 чинного Закону), дає підстав вважати, що цією нормою достатньо повно регулюються відносини у відповідній сфері, а тому редакція заміни не потребує. Законопроект, всупереч вимогам статті 4 Директиви № 2010/45/ЕС Європейського парламенту і Ради ЄС про стандарти якості і безпечності людських органів, що призначені для трансплантації, не передбачає проведення детальної перевірки відсутності заборони особи (членів його сім’ї) на вилучення органів та інших анатомічних матеріалів після смерті. 

Сумнівною вбачається доцільність встановлення правила, згідно з яким донором органів та інших анатомічних матеріалів людини є кожна померла людина, яка за життя не оформила заяву про заборону донорства (ч. 1 ст. 16 проекту). Це зумовлено, насамперед, високим рівнем корумпованості суспільства, недостатнім фінансовим і матеріальним забезпеченням системи охорони здоров’я, відсутністю економічних і соціальних передумов для формування відповідної громадської думки. За цих умов запропонована модель забезпечення пацієнтів донорськими органами та іншими анатомічними матеріалами людини, на думку Головного управління, може призвести до різного роду зловживань при вирішенні конкретних питань щодо визнання людини померлою та вилучення у неї органів, що, в свою чергу, може призвести до виникнення серйозних соціальних конфліктів. 

Слід зауважити, що світова практика має різні підходи до розв’язання проблеми дефіциту донорських органів. Зокрема, в одних країнах діє «презумпція згоди на трансплантацію», за якої згода на вилучення органів після смерті особи не вимагається (наприклад, Австрія, Бельгія, Данія (35,30% країн світу), в інших - «презумпція незгоди», що передбачає наявність попередньої згоди людини або її родичів на проведення відповідної операції (наприклад, США, Німеччина, Великобританія, Франція, Канаді (в цілому 64,70% країн світу). Утім проведений аналіз окресленого вище питання не дозволяє говорити про очевидні переваги однієї моделі трансплантації над іншою. Зокрема, цікавим є той факт, що середня кількість трансплантацій органів у країнах з «презумпцією незгоди» і «презумпцією згоди» суттєво не різниться - 28,9 і 32,8 трансплантацій на один мільйон населення, в рік
. 
На думку Головного управління, за сучасних умов в Україні, чинний порядок, згідно з яким «взяття анатомічних матеріалів у померлої особи для трансплантації та (або) для виготовлення біоімплантатів не допускається у разі наявності зробленої цією особою за життя заяви про незгоду бути донором. 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 … Взяття анатомічних матеріалів у померлої особи не допускається також при відсутності дозволу судово-медичного експерта у разі необхідності проведення судово-медичної експертизи» (ч. 6 ст. 16 чинного Закону), дозволяє більш якісно здійснювати захист прав і законних інтересів громадян у сфері трансплантації, а тому зазначеної вище заміни не потребує.

Вважаємо за доцільне звернути увагу на недоліки техніко-юридичного характеру законопроекту. Зокрема, у ньому зустрічаються недостатньо визначені у правовому відношенні терміни і формулювання (наприклад: «працівники, що здійснюють діяльність пов’язану із трансплантацією» (ч. 1 ст. 17 проекту); «виконання донорської функції» (ч. 1, ч. 2 ст. 22 проекту). 

В одних положеннях проекту використовуються слова «померла особа» (наприклад: навзва розділу IV; ч. 5 ст. 17 проекту), «живий донор» (наприклад, ст. 21, ст. 22 проекту), тоді як в іниших: «померла людина» (наприклад: ч. 2 ст. 15; ч. 3, ч. 4, ч. 6 ст. 16 проекту); «померлий» (напркилад, ч. 2 ст. 22 проекту); «донор» (наприклад, ч. 2 ст. 18 проекту).
У частині третій статті 11 законопроекту використовується формулювання «заклади охорони здоров'я і наукові установи, що здійснюють діяльність, пов'язану з трансплантацією», а в інших положеннях законопроекту: «заклади та установи, що здійснюють діяльність, пов’язану з трансплантацією» (наприклад, ч. 2 ст. 11 проекту); «заклади та установи, а також їх працівники, що здійснюють діяльність, пов'язану із трансплантацією» (ч. 1 ст. 17 проекту).
В одних положеннях проекту використовуються слова «взяття органів та/або іншого анатомічного матеріалу трупних донорів» (наприклад, абз. 6 ч. 1 ст. 9 проекту), а в інших: «взяття анатомічних матеріалів у померлих осіб» (наприклад, назва розділу IV проекту), «взяття органів та/або інших анатомічних матеріалів для трансплантації та/або виготовлення біоімплантатів у померлої людини» (ч. 2 ст. 15 проекту).
Термінологія законопроекту потребує узгодження з термінологією чинних законів. Наприклад, у чинному законодавстві України  використовується термін «повнолітня дієздатна фізична особа» (наприклад: ч. 1 ст. 290 ЦК України; ч. 1 ст. 45 Основ законодавства України про охорону здоров’я), тоді як у законопроекті - «людина з повню цивільною дієздатністю» (ч. 1 ст. 16 проекту). 

Недосконалою вважаємо структуру законопроекту, оскільки положення розміщені у ньому без належної логічної послідовності. Йдеться, зокрема, про те, що на початку тексту закону мають розміщуватися загальні, а потім більш конкретні (процесуальні) положення (наприклад, статтю 10 «Фінансування діяльності, пов’язаної з трансплантацією» слід було б розмістити вкінці законопроекту). 

Слід також звернути увагу на те, що окремі розділи законопроекту вміщують лише дві статті (наприклад, розділ ІV проекту). Така конструкція дає підстави для висновку про їх «технічну» недосконалість.
Виглядає недостатньо коректним з юридичної точки зору передбачене пунктом 3 розділу ІІ «Прикінцеві положення» законопроекту доручення Кабінету Міністрів України «у тримісячний термін підготувати та подати на розгляд Верховної Ради України пропозиції про приведення законів України у відповідність із цим Законом». Адже  відповідно до частини восьмої статті 90 Регламенту Верховної Ради України, якщо для реалізації положень поданого законопроекту після його прийняття необхідні зміни до інших законів, такі зміни мають викладатися в розділі «Перехідні положення» цього законопроекту або в одночасно внесеному його ініціатором окремому законопроекті. До законопроекту додається перелік законів та інших нормативних актів, прийняття або перегляд яких необхідно здійснити для реалізації положень законопроекту в разі його прийняття.
Узагальнюючий висновок: законопроект доцільно відхилити.
Керівник Головного управління                                                В.Борденюк
Вик.: К.Вербицький
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