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ВИСНОВОК
Комітету Верховної Ради України з питань інтеграції України з Європейським Союзом
щодо проекту Закону «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України, що регулюють питання трансплантації анатомічних матеріалів людині»
(реєстр. № 2457 від  15.11.2019р., внесений народними депутатами України)

1. Загальна характеристика законопроекту.

Проект Закону розроблено з метою побудови дієвої та ефективної системи трансплантації в Україні, а також з метою приведення національного законодавства України у відповідність до міжнародних актів у сфері трансплантації. 
Законопроектом пропонується визначити, що до початку роботи Державної інформаційної системи трансплантації (ДІСТ), але не пізніше 1 січня 2021 року положення цього Закону щодо використання вказаної системи для організація надання медичної допомоги із застосуванням трансплантації не застосовуються, а надання такої медичної допомоги здійснюється на основі інформації, що міститься на паперових носіях, яка протягом трьох місяців з дня початку роботи Єдиної державної інформаційної системи трансплантації органів та тканин, Державної інформаційної системи трансплантації гемопоетичних стовбурових клітин має бути внесена до цих систем в порядку, визначеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.
Законопроектом пропонується замінити центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері надання медичної допомоги із застосуванням трансплантації та здійснення діяльності, пов’язаної з трансплантацією на координаційний центр з питань трансплантації – спеціалізовану державну установу, яка виконує функції у сфері надання медичної допомоги із застосуванням трансплантації та здійснення діяльності, пов’язаної з трансплантацією, яка утворюється центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.

2.  Належність законопроекту за предметом правового регулювання до сфери дії права Європейського Союзу та Ради Європи.
Правовідносини, що належать до сфери правового регулювання законопроекту регулюються наступними актами acquis ЄС та документами Ради Європи:
· Угодою про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони від 27.06.2014 (далі - Угода про асоціацію);
· Директивою 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 31 березня 2004 року про встановлення стандартів якості та безпеки для донорства, заготівлі, перевірки, обробки, консервації, зберігання та розподілу людських тканин і клітин (Офіційний вісник ЄC L 102, 07.04.2004) (далі - Директива 2004/23/ЄC);  
· Директива Комісії 2006/17/ЄС від 8 лютого 2007 року, яка встановлює правила впровадження Директиви № 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради щодо деяких технічних вимог до донорства, отримання та тестування людських тканин і клітин;
· Директивою Комісії 2006/86/ЄС від 24 жовтня 2006 року, що впроваджує Директиву 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради стосовно вимог до відстеження, повідомлення про серйозні негативні реакції та події, а також стосовно певних технічних вимог щодо кодування, обробки, зберігання, накопичення та розповсюдження людських тканин і клітин (Офіційний вісник ЄС L 294, 25.10.2006) (далі Директива 2006/86/ЄС).
· Директивою 2010/45/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 7 липня 2010 року стосовно стандартів якості та безпеки людських органів,  призначених для трансплантації (Офіційний вісник ЄC L 207, 06.08.2010) (далі - Директива 2010/45/ЄC);
· Резолюції щодо проведення у відповідність законодавства держав-учасниць з питань вилучення, пересадки і трансплантації матеріалів організму людини № (78) 29, прийняття Комітетом міністрів Ради Європи 11 травня 1978 р. на 287-й нараді заступників міністрів.

3.  Відповідність законопроекту праву ЄС та зобов’язанням України в рамках Ради Європи.
Відповідно до статті 428 Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі - Угода про асоціацію), Україна поступово наближує своє законодавство та практику до принципів acquis ЄС, зокрема у сфері трансплантації тканин і клітин. Перелік відповідних актів acquis ЄС визначено у Додатку XLI до цієї Угоди. Додаток XLI до Угоди про асоціацію передбачає імплементацію Україною Директив 2004/23/ЄС, 2006/17/ЄС та 2006/86/ЄС, які регулюють правовідносини, аналогічні тим, що пропонується врегулювати проектом Закону.
Проект Закону не враховує низку положень Директив 2004/23/ЄС, 2006/17/ЄС, 2006/86/ЄС та 2010/45/ЄС, зокрема:
1) щодо перевірки та заходів контролю, згідно зі статтею 7 Директив 2004/23/ЄС компетентний орган (компетентні органи) влади організовує (організовують) перевірки й вживає (вживають) заходи контролю на постійній основі. Проміжок часу між двома перевірками не повинен перевищувати два роки. При цьому пунктом 16 (до статті 8) проекту Закону зазначено лише державний орган, що буде здійснювати контроль; 
2) щодо можливості відслідковування всіх тканин і клітин та кодування інформації. Відповідно до статтей 8 та 25 Директиви 2004/23/ЄС Держави-члени забезпечують можливість відслідковування всіх тканин і клітин, отримання, обробка, зберігання чи постачання яких здійснюється на їх території, від донора до одержувача і навпаки; впровадження системи ідентифікації донорів, за якою кожної здачі та кожному пов'язаному з нею продукту присвоюється розпізнавальний код. Банки тканин зберігають дані, необхідні для забезпечення можливості відслідковування на всіх рівнях мінімум 30 років після клінічного використання. Також держави-члени запроваджують систему ідентифікації людських тканин і клітин для забезпечення можливості відслідковування всіх людських тканин і клітин;
3) щодо повідомлення про серйозні несприятливі події та важкі несприятливі реакції. Згідно зі статтею 11 Директиви 2004/23/ЄС Держави-члени забезпечують наявність належної системи повідомлення, розслідування, реєстрації та передачі інформації про серйозні несприятливі події та важкі несприятливі реакції, які можуть вплинути на якість та безпеку тканин і клітин та можуть бути викликані заготівлею, перевіркою, обробкою, зберіганням та розподілом тканин і клітин, а також про будь-які важкі несприятливі реакції, що спостерігались при клінічному застосуванні чи після нього, які можуть бути пов'язані з якістю та безпекою тканин і клітин;
4) щодо встановлення чітких критеріїв та вимог до відповідальних осіб, персоналу. Персонал, який безпосередньо залучається до донорства, заготовки, перевірки, обробки, консервації, зберігання та розподілу людських тканин і клітин, повинен мати відповідну кваліфікацію та забезпечуватись своєчасним і відповідним навчанням (пункт 27 преамбули та стаття 17 Директиви 2004/23/ЄС);
5) щодо обробки клітин і тканин, згідно зі статтею 20 Директиви 2004/23/ЄС  банки тканин включають до своєї стандартної методики виконання робіт усі процеси, які впливають на якість та безпеку, а також забезпечують їх виконання в умовах контролю. Банки тканин забезпечують відповідність обладнання, виробничого середовища, а також технологічного процесу вимогам законодавства; 
6) щодо відносин між банками тканин і третіми особами. Банки тканин укладають письмові договори з третіми особами кожного разу при здійсненні зовнішньої діяльності, яка впливає на якість та безпеку тканин і клітин, оброблених спільно з третьою особою (стаття 24 Директиви 2004/23/ЄС)  
Крім того, Директива 2006/86/ЄС встановлює чіткі вимоги, зокрема до акредитації установ тканин, організації та управління, персоналу, обладнання, матеріалів, устаткування/приміщення, документації і реєстрації, інформації щодо мінімальних даних донора/реципієнта, які повинні зберігатися.
4.   Висновок Комітету з питань інтеграції України з Європейським Союзом. 
	
Проект Закону потребує доопрацювання з метою максимального врахування положень: Директиви № 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 31 березня 2004 року про встановлення стандартів якості та безпеки для донорства, отримання, перевірки, обробки, консервації, зберігання та розповсюдження людських тканин і клітин; Директиви Комісії № 2006/17/ЄС від 8 лютого 2007 року, яка встановлює правила впровадження Директиви № 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради щодо деяких технічних вимог до донорства, отримання та тестування людських тканин і клітин; Директиви Комісії № 2006/86/ЄС від 24 жовтня 2006 року, що впроваджує Директиву № 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради стосовно вимог до відстеження, повідомлення про серйозні негативні реакції та події, а також стосовно певних технічних вимог щодо кодування, обробки, зберігання, накопичення та розповсюдження людських тканин і клітин; Директиви 2010/45/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 7 липня 2010 року стосовно стандартів якості та безпеки людських органів,  призначених для трансплантації.
