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В И С Н О В О К

на проект Закону України «Про внесення змін до Закону України
«Про застосування трансплантації анатомічних матеріалів людині»»
(реєстр. № 9461-1 від 15.01.2019 р.)

У поданому законопроекті, який є альтернативним до законопроекту             № 9461 від 03.01.2019 р., вносяться зміни до Закону України                                          «Про застосування трансплантації анатомічних матеріалів людині» (далі – Закон), якими, зокрема, передбачається, що:
- до початку роботи Єдиної державної інформаційної системи трансплантації, але не пізніше 1 січня 2020 року, положення цього Закону щодо використання Єдиної державної інформаційної системи трансплантації для організації надання медичної допомоги із застосуванням трансплантації відповідно до цього Закону не застосовуються, а організація надання такої медичної допомоги здійснюється на основі інформації, що міститься на паперових носіях і яка протягом трьох місяців з дня початку роботи Єдиної державної інформаційної системи трансплантації має бути внесена до цієї системи в порядку, визначеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я;
- до затвердження професійних стандартів та кваліфікаційних характеристик трансплант-координаторів у встановленому законом порядку та забезпечення підготовки трансплант-координаторів відповідно до них, але не пізніше 1 січня 2023 року, функції трансплант-координатора, передбачені частиною першою статті 10, виконує уповноважена наказом керівника закладу охорони здоров’я особа чи особа, що виконує її обов’язки. На цих осіб поширюються обмеження, встановлені частиною другою статті 10 цього Закону.

У пояснювальній записці (п. 2) зазначається, що метою законопроекту є «подолання критичної ситуації, що наразі існує в сфері трансплантації та пов’язаної з нею діяльності в умовах правового вакууму, який виник через несвоєчасну розробку та затвердження органами виконавчої влади підзаконних нормативно-правових актів, необхідних для реалізації Закону».
Головне управління, розглянувши законопроект, вважає за необхідне висловити щодо його змісту такі зауваження і пропозиції.
1. У законопроекті передбачається можливість вилучення гемопоетичних стовбурових клітин в особи, яка не досягла вісімнадцятирічного віку, за умови, що відсутній повнолітній дієздатний донор, реципієнтом є повнорідний брат (сестра) донора, трансплантація потрібна для збереження життя реципієнта (зміни до ст. 1, частин 1, 4 ст. 14 Закону). Підтримуючи необхідність цих змін, одночасно звертаємо увагу на те, що за умовами частини першої статті 290 Цивільного кодексу України донором анатомічних матеріалів може бути лише повнолітня дієздатна фізична особа. У зв’язку з цим пропонуємо узгодити вищенаведені пропозиції проекту та зазначену норму Цивільного кодексу України. 
2. У контексті запропонованих змін вважаємо за доцільне звернути увагу на те, що в Законі не враховані вимоги окремих міжнародних актів, які діють у сфері трансплантації анатомічних матеріалів людині. Зокрема, згідно із Резолюцією (78)29 про приведення у відповідність до законодавства держав-учасниць з питань вилучення, пересадки і трансплантації матеріалів організму людини, яка прийнята Комітетом міністрів Ради Європи 11 травня 1978 року, ніякий матеріал організму людини не може бути запропонований для продажу (ст. 9 Резолюції).

До речі, зазначена вище Резолюція є не єдиним міжнародним документом, який містить подібне нормативне положення. Згідно із ст. 21 Конвенції про захист прав і гідності людини щодо застосування біології та медицини: Конвенція про права людини та біомедицину (Ов'єдо, 04.05.1997 р.) «тіло людини та його частини як такі не повинні бути джерелом отримання фінансової вигоди». 
Окрім цього, слід згадати Хартію основних прав Європейського Союзу (07.12.2000 р.), яка забороняє використовувати людське тіло та його частини як джерело фінансового прибутку (ст. 3). 
Засуджується купівля та продаж людських органів для трансплантації також Декларацією стосовно трансплантації людських органів, яка прийнята 39-ю Всесвітньою медичною асамблеєю 1987 р. (п. 8). 

Принципи некомерціалізації будь-яких частин тіла людини містить також національне законодавство, зокрема, Австрії, Бельгії, Греції, Данії, Ірландії, Італії, Нідерландів, Іспанії, Франції, Швеції. 
Враховуючи викладене, Головне управління пропонує із тексту:

- абз. 2 ч. 1 ст. 21 Закону, згідно із яким «Україна … здійснює співробітництво у сфері застосування трансплантації анатомічних матеріалів людині з відповідними органами іноземних держав та міжнародними організаціями, що провадять діяльність, пов’язану з трансплантацією анатомічних матеріалів людині, за такими напрямами: обмін анатомічними матеріалами людини (рівноцінний обмін або купівля-продаж)», виключити слова «або купівля-продаж»; 
- ч. 3 ст. 21 Закону, згідно із якою «міждержавний обмін анатомічними матеріалами людини в рамках міжнародного співробітництва здійснюється центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері надання медичної допомоги із застосуванням трансплантації та здійснення діяльності, пов’язаної з трансплантацією, та передбачає рівноцінний обмін відповідними анатомічними матеріалами або купівлю-продаж необхідних анатомічних матеріалів на комерційній основі…», виключити слова «або купівлю-продаж необхідних анатомічних матеріалів на комерційній основі». 
3. Відповідно до ч. 8 ст. 10 Закону відомості до Реєстру волевиявлення особи про надання згоди або незгоди на посмертне донорство вносяться трансплант-координаторами та посадовими особами центрального органу виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері надання медичної допомоги із застосуванням трансплантації та здійснення діяльності, пов’язаної з трансплантацією, уповноваженими відповідно до їхніх посадових обов’язків на внесення передбачених цим Законом відомостей до Єдиної державної інформаційної системи трансплантації. На думку Головного управління, зазначене завдання доцільно покласти також на лікарів загальної практики - сімейних лікарів, які надають первинну медичну допомогу за договорами про медичне обслуговування, що вочевидь дозволить спростити процедуру оформлення громадянами відповідних заяв.
Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду у першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу з подальшим урахуванням висловлених зауважень та пропозицій. 
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керівника Головного управління                                  С. Гудзинський
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