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Становлення та розвиток державного регулювання
трансплантації в Україні

У статті проведено аналіз становлення й розвитку державного регулювання
трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів. Визначено нормативні
першоджерела, запропоновано власну періодизацію історичного розвитку
правового регулювання трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів
людині в Україні.
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The article analyzes the development and the establishment of state regulation of
transplantation of organs and other anatomical materials. It is defined the normative
primary sources, proposed the own periods of historical development of legal
regulation of transplantation of organs and other anatomical materials in Ukraine.
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Постановка проблеми. Аналіз історичного розвитку правового регу-
лювання як методу державного управління є необхідною умовою врахуван-
ня позитивного та негативного досвіду в розвитку державної політики у
сфері трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині.
Складність нормативно-правової бази, а також постійне її оновлення спону-
кають дослідників повертатися до аналізу законодавства в цій сфері, про-
понувати шляхи його оптимізації та вдосконалення. Ретроспективний аналіз
цього питання поки що не став предметом пильної уваги вітчизняних уче-
них. Більшість досліджень присвячується передусім проблемам правового
регулювання вищезазначених правовідносин та проблемам кримінальної
відповідальності у цій сфері. Поза увагою залишається періодизація істо-
ричного розвитку нормативного забезпечення трансплантації.

Аналіз останніх досліджень і публікацій. Питання державного регу-
лювання, організаційно-правових засад державного управління у сфері охо-
рони здоров'я в Україні вивчають такі вчені, як М.М.Білинська, Л.І.Жаліло,
Н.П.Кризина, І.В.Рожкова, Я.Ф.Радиш, В.М.Рудий, І.М.Солоненко, І.І.Хо-
жило та ін. [1-4]. Проте в доступних літературних джерелах дослідження
щодо становлення та розвитку державного регулювання трансплантації
органів та інших анатомічних матеріалів практично відсутні. Наявні лише
окремі дослідження більш загального характеру, які стосуються власне пра-
вового регулювання трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів
людині в сучасних умовах (М.І.Авдеєв, М.І.Горелик, О.М.Красиков, В.Л.Су-
ховерхий, Л.О.Красавчикова, М.С.Малеїн, М.М.Малеїна, О.В.Тихоміров,
Г.Н.Красовський, В.О.Іващенко та ін.).

Мета статті. У статті поставлені такі основні завдання: визначити
нормативні першоджерела, які регулювали трансплантацію органів та інших
анатомічних матеріалів людині; з'ясувати основні причини, що гальмували
розвиток державної політики у цій сфері; запропонувати власну періодиза-
цію історичного розвитку правового регулювання трансплантації органів
та інших анатомічних матеріалів людині в Україні.

Виклад основного матеріалу. Розвитку регулювання трансплантації
органів та інших анатомічних матеріалів людині передував ряд об'єктивних
та суб'єктивних чинників, а саме, винайдення судинного шва A.Carrel (1902),
відкриття груп крові K.Landsteiner (1900), A.Decastello та A.Sturli (1902) [5,
c. 67]. Саме вказані наукові відкриття посприяли виникненню якісно нових
відносин, які потребували свого правового врегулювання.

В.П.Сальников та С.Г.Стеценко у своєму дослідженні "Транспланта-
ція органів і тканин людини: проблеми правового регулювання", посилаю-
чись на працю І.Ф.Крилова, який звертав увагу на ту обставину, що "Устав
князя Володимира Святославовича (X-XI ст. ) та Руська Правда (IX-XI ст.)
містили норми про лікарську діяльність", визначили, що даний факт свідчить
про початок правового забезпечення медичної діяльності. Військовий (1716)
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та Морський (1720) устави Петра І, Єдиний лікарський закон 1857 р., Уло-
ження про покарання 1885 р. містили норми про покарання за неналежне
лікування. Формулювалось це у вигляді застосування, як правило, адміні-
стративних та моральних заходів [6, c. 83-84].

Таким чином, аналізуючи стан правового регулювання трансплантації
органів і тканин у період становлення трансплантології, а саме до 1928 р.,
В.П.Сальников та С.Г.Стеценко відмічають деякі його характерні особли-
вості: переважне регулювання не самої трансплантації органів і тканин, а
відповідальності лікарів у разі невдалого результату; розгляд аспектів транс-
плантації в контексті хірургічних операцій загалом; відставання у розвитку
правової бази трансплантології порівняно з прогресом клінічної та експе-
риментальної сторін трансплантацій [6, c. 85].

Першим правовим актом, на основі якого в УРСР були видані норма-
тивні документи, що регулюють гомотрансплантацію, є Постанова РНК
СРСР "Про порядок проведення медичних операцій" від 15 вересня 1937 р.
[7], якою Народному комісаріату охорони здоров'я було надано "право вида-
вати обов'язкові для всіх закладів, організацій та осіб розпорядження про
порядок здійснення лікувальних і хірургічних операцій з пересадки рогів-
ки ока від померлих, переливання крові, пересадки окремих органів та т.п."
у сфері трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині. На
важливість вищезазначеного нормативно-правового акта звертає увагу у
своїй праці і вчений І.І.Горелік [8, с. 11].

Наступними важливими кроками у розвитку правового регулювання у
сфері трансплантації стало прийняття Інструкції Народного комісаріату
охорони здоров'я СРСР "Про використання очей померлих для операцій з
пересадки рогівки сліпим" від 27 січня 1938 р. [9; 8, c. 83], а також Наказу
Міністерства охорони здоров'я СРСР "Про широке впровадження у практи-
ку окулістів операцій з пересадки рогівки" від 16 лютого 1954 р. [10], яким
було зобов'язано "офтальмологічні заклади та перш за все інститути очних
хвороб та очні клініки інститутів удосконалення лікарів у всіх необхідних
випадках виконувати операції з пересадки рогівки, з цією метою організу-
вати отримання цими закладами необхідних для пересадки рогівки очей
померлих людей". Одночасно з даним наказом була прийнята і нова Інструк-
ція Міністерства охорони здоров'я СРСР "Про використання очей помер-
лих для операцій з пересадки рогівки сліпим" [11; 8, c. 11].

Згодом, враховуючи зростання потреби лікувальних закладів у ткани-
нах з метою пересадки в травматології, було вирішено по лінії судово-ме-
дичної служби визначити порядок надання необхідних тканин і крові для
трансплантації тканин і переливання крові. Зокрема, вказані норми містяться
в листі Головного судово-медичного експерта Міністерства охорони здоро-
в'я СРСР "Про надання інститутам травматології та інститутам переливан-
ня крові деяких тканин від трупів померлих людей" від 12 квітня 1957 р.
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№ 392 [12]. Звертаючи увагу на початок розробки консервації деяких тка-
нин від трупів і велике наукове і практичне значення даних заходів (у справі
рятування життя і збереження здоров'я людей), лист зобов'язує судово-ме-
дичних експертів надавати відповідним інстанціям всебічну допомогу в
отриманні необхідного біологічного матеріалу.

Після прийняття Наказу Міністерства охорони здоров'я СРСР "Про
розширення робіт по консервації та пересадці органів і тканин" від 6 трав-
ня 1959 р. № 228, відповідно до якого передбачалось організувати необхідні
лабораторії у 20 науково-дослідних інститутах переливання крові та трав-
матології і ортопедії, було прийнято Наказ Міністерства охорони здоров'я
СРСР "Про заходи покращення судово-медичної експертизи в СРСР" від 10 квітня
1962 р. № 166 [13; 5, c. 87-88]. Окремі норми вказаного Наказу, що регла-
ментують питання трансплантації тканин, містяться в Правилах направлен-
ня, прийому, порядку обстеження, зберігання та видачі трупів у судово-ме-
дичних моргах, що є додатком до даного наказу. При цьому у зазначених
правилах регламентуються лише питання пересадки від трупа тканин (ро-
гівки, реберних хрящів, шкіри, кісток та інших тканин). Біологічним мате-
ріалом є трупи померлих у лікувальних закладах чи доставлених у морг.
Правило про вилучення тканин не раніше ніж через 2 години після смерті
встановлено тільки для випадків вилучення очного яблука для пересадки
рогівки і не регламентовано для випадків вилучення інших тканин.

У 1977 р. Міністерством охорони здоров'я СРСР була прийнята Тим-
часова інструкція для визначення біологічної смерті і умов, що дозволяють
вилучати органи для трансплантації [5, c. 88]. Інструкція майже на 10 років
загальмувала розвиток трансплантації таких органів, як серце, печінка,
підшлункова залоза, кишківник. Фактично трансплантація органів зводи-
лась до трансплантації нирок. Це було зумовлено тим, що в той час в Ук-
раїні, як і в усьому СРСР, діагноз смерті не встановлювався на основі діагнозу
смерті головного мозку.

Однак вважаю за необхідне звернути увагу на ту обставину, що ще у
1966 р. в Лондоні була схвалена концепція смерті головного мозку [14, c. 4].
А у 1968 р. на 22-й Всесвітній медичній асамблеї була прийнята Сіднейська
декларація щодо смерті. Згідно з вказаною декларацією людина вважається
померлою з моменту смерті її мозку, а не з моменту незворотного припи-
нення серцевої діяльності [15, c. 86]. Таким чином, у особи, в якої констато-
вано смерть головного мозку і підтримується її серцева діяльність, стало
можливим вилучення таких органів, як серце, печінка, легені, комплекс серце-
легені, підшлункова залоза, кишківник.

Враховуючи позитивний міжнародний досвід у проведенні трансплан-
тації органів та інших матеріалів людині після прийняття вищевказаних
міжнародно-правових актів у 1985 р. вводиться у дію Міністерством охоро-
ни здоров'я СРСР Тимчасова інструкція зі смерті, якою передбачалось
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здійснювати констатацію біологічної смерті на основі смерті мозку. І тільки
згодом, 17 лютого 1987 р., Міністерство охорони здоров'я СРСР видало Наказ
"Про подальший розвиток клінічної трансплантології в країні". Цим доку-
ментом вводилась у дію, вже на постійній основі, Інструкція з констатації
смерті внаслідок повного незворотного припинення функцій головного мозку
з доказами незворотності припинення. При цьому вищезазначений Наказ
містив перелік закладів охорони здоров'я, яким було надано право користу-
ватись даною Інструкцією [6, c. 89]. Завдяки цьому Наказу в Москві у 1988 р.
В.І.Шумаков виконав першу успішну трансплантацію серця в країні, а
А.К.Єрамішанцев у 1990 р. - першу трансплантацію печінки [14, c. 4].

Зі здобуттям незалежності було прийнято Закон України "Основи за-
конодавства України про охорону здоров'я" від 19 листопада 1992 р. [16], в
якому трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині була
присвячена окрема стаття 47.

Для надання спеціалізованої медичної допомоги хворим на терміналь-
ну ниркову недостатність та з метою запобігання дезорганізації служби ге-
модіалізу і трансплантації в Україні Міністерство охорони здоров'я України
приймає Наказ "Про організацію трансплантації нирки в Україні на етапі
реорганізації медичної служби" № 107 від 18 травня 1993 р. Відповідно до
вищевказаного Наказу, який діяв до прийняття Закону України "Про транс-
плантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині", застосовува-
лися Накази МОЗ України від 4 травня 1977 р. № 255, МОЗ СРСР від
21 грудня 1977 р. № 1129, МОЗ УРСР від 12 грудня 1983 р. № 730 та МОЗ
СРСР від 17 лютого 1987 р. № 236; було затверджено перелік державних
лікувальних закладів України, які є базами для вилучення органів (тканин)
для подальшої трансплантації, форма листа очікування реципієнтів на пе-
ресадку органів, журнал обліку вилучення донорських органів та тканин з
метою подальшої трансплантації, інструкція по складанню звіту про стан
донорства органів і звіт про стан донорства органів [17].

Пізніше було прийнято ще чимало нормативно-правових актів різної
юридичної сили, прямо чи опосередковано присвячених правовому регу-
люванню у сфері трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів
людині (зокрема закони України "Про трансплантацію органів та інших
анатомічних матеріалів людині", "Про поховання та похоронну справу"
Цивільний кодекс України, постанови та розпорядження Кабінету Міністрів
України, укази Президента України, накази Міністерства охорони здоров'я
України тощо). Не варто забувати в цьому аспекті і про міжнародно-правові
акти, ратифіковані парламентом.

Таким чином, значний обсяг правового матеріалу та особливі чинни-
ки його прийняття дають підстави говорити про необхідність періодизації
історичного розвитку правового регулювання як методу державного управ-
ління у сфері трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів лю-
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дині. У цьому аспекті важливо зазначити, що ще колективом авторів -
В.П.Сальниковим та С.Г.Стеценком - у їхньому дослідженні "Транспланта-
ція органів і тканин людини: проблеми правового регулювання" була зроб-
лена спроба виділити окремі етапи в історії правового забезпечення транс-
плантації органів і тканин, зокрема, становлення правової регламентації
трансплантацій до 1928 р.; регулювання з використанням нормативно-пра-
вових актів різної юридичної сили після 1928 р. [6, c. 82-83].

Однак в основу побудови вказаної періодизації взяті в першу чергу ті
обставини, які мали місце в РРФСР, але так і не відбулися в УРСР. Зокрема,
вибір саме 1928 р. як критерію для поділу на перший та другий етапи в
історії правового забезпечення трансплантації органів та тканин пов'яза-
ний із появою затверджених Наркомом охорони здоров'я РРФСР 19 грудня
1928 р. Правил судово-медичного дослідження трупів.

Тому не применшуючи важливість доробку зазначених науковців, вва-
жаємо за необхідне сформулювати власну періодизацію історичного роз-
витку правового регулювання як методу державного управління у сфері
трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині з аргумен-
тацією щодо виокремлення періоду. А саме: І період - до 1937 р.; ІІ період -
1937-1985 рр. (прийняття 15 вересня 1937 р. першого нормативного акту,
що безпосередньо регулював діяльність, пов'язану з трансплантацією, а саме
Постанови РНК СРСР "Про порядок проведення медичних операцій");
ІІІ період - 1985-1992 рр. (введення в дію у 1985 р. затвердженої Міні-
стерством охорони здоров'я СРСР Тимчасової інструкції із смерті, що доз-
волило виконувати трансплантації різних органів людського тіла); ІV пе-
ріод - 1992-1999 рр. (прийняття 19 листопада 1992 р. Закону України "Осно-
ви законодавства України про охорону здоров'я", в якому вперше за часів
здобуття незалежності України застосування методу пересадки від донора
до реципієнта органів та інших анатомічних матеріалів було закріплено саме
на законодавчому рівні [16]); V період - 1999 р. - по нинішній час (кри-
терієм виокремлення періоду стало прийняття спеціального закону, що ре-
гулює дану діяльність, Закону України "Про трансплантацію органів та інших
анатомічних матеріалів людині" [18]).

Висновки. Серед науковців існує кілька точок зору щодо початку зако-
нодавчого регулювання трансплантації органів та інших анатомічних мате-
ріалів в Україні. Очевидно, що першим нормативним актом, в якому безпо-
середньо йшлося про регулювання трансплантації, є Постанова РНК СРСР
від 15 вересня 1937 р. "Про порядок проведення медичних операцій". При
цьому до 1992 р. регулювання діяльності, пов'язаної з трансплантацією,
здійснювалось на підзаконному рівні шляхом прийняття відповідних по-
станов, наказів, правил, інструкцій тощо. Автором обгрунтовані історичні
періоди становлення державного регулювання трансплантації в Україні.
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Сьогодні в Україні чинним є Закон України "Про трансплантацію орга-
нів та інших анатомічних матеріалів людині" від 16 липня 1999 р., яким з
урахуванням сучасного стану науки і рекомендацій Всесвітньої організації
охорони здоров'я визначено умови і порядок застосування трансплантації
як спеціального методу лікування. Державна політика в цій сфері здійснюється
відповідно до Державної цільової соціальної програми "Трансплантація"
на період до 2012 р., затвердженої Постановою Кабінету Міністрів України
від 8 жовтня 2008 р. № 894 [19].

Перспективні напрями подальшого дослідження полягають в обґрун-
туванні напрямів удосконалення державного регулювання сфери трансплан-
тації органів та інших анатомічних матеріалів людині в Україні.
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