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Досліджено актуальні питання правового регулювання діяль-
ності біобанків в Україні. Проаналізовано чинне законодавство 
щодо повноти регулювання такої діяльності. Сформульовані вис-
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Зважаючи на те, як змінюється і удосконалюється розуміння цінності 
кожної окремої людини – найдосконалішої істоти на Землі, уже хоча б 
за рівнем розумових можливостей, з притаманним їй почуттям гідності, 
якісна система охорони здоров’я відіграє дедалі вагомішу роль у забезпе-
ченні прав людини на життя та здоров’я як у межах окремої держави, так 
і регіону та навіть усієї планети. У багатьох країнах відбувається рефор-
мування національних систем охорони здоров’я, покликане забезпечити 
доступність ефективної медицини усім і кожному для поліпшення якості 
і подовження тривалості життя людей. Право як регулятор суспільних 
відносин відіграє важливу роль у розширенні та спрощенні доступу людей 
до якісних медичних послуг і препаратів. 

Складовою інфраструктури системи охорони здоров’я є біобанки – репо-
зитарії, призначені для зберігання біологічного матеріалу людини. Як на 
міжнародному, так і на національному рівнях постає проблема правового 
регулювання діяльності біобанків, зумовлена недосконалістю законодав-
ства, браком правових актів, які б комплексно регулювали діяльність біо-
банків, враховуючи особливості такої діяльності.

Найрізноманітнішим аспектам і проблемам медичного права та права 
біоетики присвячені дослідження українських науковців О. Ю. Кашин-
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цевої, І. Я. Сенюти, В. Ю. Стеценко, С. Г. Стеценка. Актуальні правові, 
етичні, соціальні аспекти біобанкінгу [1] всебічно висвітлені у працях іно-
земних дослідників Д. Кайє (J. Kaye), Т. Каулфілд (T. Caulfield), Т. Мінсен 
(T. Minssen), Д. Маскалзоні (D. Maskalzoni) та ін.

Мета статті полягає у дослідженні законодавчих актів, що регулюють 
діяльність біобанків в Україні та формуванні рекомендацій щодо удоско-
налення правового регулювання біобанкінгу. 

Українська законодавча база щодо регулювання діяльності біобанків 
досить недосконала, нормативно-правові акти регламентують діяльність 
біобанків фрагментарно.

Однією з проблем є відсутність належного категоріально-понятійного 
апарату. В національному законодавстві термін «біобанк» не використо-
вується, натомість набуло поширення громіздке і внутрішньо суперечливе 
словосполучення «банк пуповинної крові, інших тканин і клітин людини». 
Для позначення репозитаріїв людського біологічного матеріалу в іноземній 
правовій доктрині, законах деяких держав переважно використовується 
термін «біобанк». Доцільність запровадження цього терміна в українське 
законодавство зумовлена необхідністю формування якісних норм права, 
доступних для сприйняття не лише в межах України, а й за кордоном.

Відповідно до ч. 1 ст. 290 Цивільного кодексу України, повнолітня і дієз-
датна фізична особа має право бути донором крові, її компонентів, органів, 
інших анатомічних матеріалів, репродуктивних клітин [2]. Оскільки право 
наділяє людину можливістю бути донором свого біологічного матеріалу, 
потребує удосконалення правовий статус донора в контексті діяльності 
біобанків. Необхідно запровадити в законодавство норми, які забезпечу-
ватимуть можливість донорам реалізувати свої права на повагу до гідності 
людини, інформацію, автономію, захист персональних даних.

Особливого регулювання правом потребує порядок забору і збері-
гання біологічних зразків і пов’язаної з ними інформації для досліджень. 
Інформована згода є одним із основних принципів відбору в людини біо-
логічного матеріалу і гарантією забезпечення прав донора, зокрема на 
інформацію. Наказом МОЗ України № 481 від 10.07.2014 р. затверджено 
форму первинної облікової документації № 096-1/о «Інформована згода на 
проведення забору пуповинної (плацентарної) крові та/або плаценти» [3]. 
Така інформована згода, отримана завчасно від вагітної жінки, передбачає 
забір її пуповинної крові та/або плаценти під час пологів. Однак затвер-
джена Наказом МОЗ України процедура отримання інформованої згоди 
має недоліки. У тексті згоди міститься формулювання: «Я погоджуюся на 
забір та подальше зберігання моєї пуповинної (плацентарної) крові та/або 
плаценти у банку пуповинної крові, інших тканин і клітин людини» [3], – 
з якого випливає таке. Донор надає згоду на забір і подальше збереження 
його пуповинної крові та/або плаценти, проте біобанки збирають і збе-
рігають біологічний матеріал з певною метою: для використання його у 
терапевтичних чи дослідницьких цілях. Про подальшу можливість вико-
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ристання біологічного матеріалу донора в формі інформованої згоди не 
згадується, а на підставі аналізу тексту згоди доходимо висновку, що це 
згода на збереження, але не на використання біоматеріалу. Використову-
ючи таку форму інформованої згоди, неможливо досягти повноти поінфор-
мованості донора, оскільки забір біологічного матеріалу проводиться не 
задля його зберігання, мета, для якої він збирається і буде використаний, 
є набагато вагомішою. 

Зростає роль інформованої згоди у випадках, коли біобанки забира-
ють біологічний матеріал і пов’язану з ним інформацію для досліджень. 
Наявність інформованої згоди засвідчує те, що донор добровільно пого-
джується на використання його біологічного матеріалу та/або пов’язаної з 
ним інформації у дослідженнях. При отриманні інформованої згоди слід 
враховувати вразливість окремих осіб, зумовлену їх віком, станом здоров’я, 
соціальним статусом тощо [4].

Діяльність біобанків і проведення медико-біологічних досліджень на біо-
логічному матеріалі людини охоплює інтереси вчених-дослідників, наукової 
спільноти загалом, донорів (пацієнтів), інвесторів (представників бізнесу), 
цілого суспільства. Через неоднорідність суб’єктивного складу зацікавле-
них сторін їхні інтереси можуть бути протилежними, тому в законодавстві 
слід чітко окреслити порядок отримання інформованої згоди, спираючись 
на гнучкі підходи для максимального забезпечення прав та інтересів усіх 
зацікавлених сторін [5].

Чинне українське законодавство обмежується закріпленням форми 
інформованої згоди на проведення забору пуповинної (плацентарної) 
крові та/або плаценти попри те, що спектр видів біологічного матеріалу, 
який підлягає забору з людського організму, значно ширший, та й мета, 
для якої біобанки можуть збирати біологічний матеріал і пов’язану з ним 
інформацію, може бути різною. Тут вимальовується ще одна, не менш 
важлива, проблема: чи передбачає українське законодавство забір біобан-
ками біоматеріалу та пов’язаної з ним інформації для їх використання у 
дослідницьких цілях? 

Зі змісту тексту Ліцензійних умов провадження господарської діяльності 
банків пуповинної крові, інших тканин і клітин людини, згідно з перелі-
ком, затвердженим МОЗ України, затверджених Постановою Кабінету 
Міністрів України від 02.03.2016 р. № 286 [6], і Ліцензійних умов прова-
дження господарської діяльності банків пуповинної крові, інших тканин 
і клітин людини, затверджених Наказом МОЗ України від 10.04.2012 р. 
№ 251 [7], неможливо дійти однозначного висновку про можливість забору 
біобанками біологічного матеріалу для досліджень. 

У ст. 15 Конвенції про захист прав і гідності людини щодо застосування 
біології та медицини: Конвенції про права людини та біомедицину ствер-
джується, що біомедичні дослідження провадяться за умови дотримання 
положень цієї Конвенції та інших правових положень, які гарантують 
захист людини [8].
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У 2016 р. Комітет Міністрів Ради Європи затвердив Рекомендації 
державам-членам щодо досліджень біологічного матеріалу людського 
походження. У преамбулі Рекомендацій підкреслено, що біомедичні дос-
лідження на біологічних матеріалах повинні провадитися вільно з ура-
хуванням положень цих рекомендацій та інших правових положень, що 
забезпечують захист особи. У цьому ж документі державам-членам реко-
мендовано адаптувати свої законодавства та практику до викладених у 
ньому керівних принципів [9]. 

В Україні немає відповідного нормативно-правового акта, який би 
регулював порядок забору біологічного матеріалу людини для досліджень 
і порядок проведення медико-біологічних досліджень на такому біологіч-
ному матеріалі, тобто чинне національне законодавство не передбачає 
можливості забору біобанками біологічного матеріалу та використання 
пов’язаної з ним інформації для цілей досліджень. 

Нормативно-правові акти, що регулюють порядок забору і використання 
біологічного матеріалу людини для досліджень, чинні у Великій Британії – 
Human Tissue Act 2004 [10], Новій Зеландії – Human Tissue Act 2008 [11], 
Сінгапурі – Human Biomedical Research Act 2015 [12]. У деяких країнах 
прийняті спеціальні законодавчі акти, спрямовані на регулювання порядку 
забору та обробки біобанками біологічного матеріалу людини та пов’яза-
ної з ним інформації: у Фінляндії – Biobank Akt [13], Швеції – Biobanks in 
Medical Care Act [14].

Неврегульованими правом також в Україні залишаються такі важливі 
аспекти діяльності біобанків, як статус біологічних зразків, переміщених 
за кордон для участі в міжнародних наукових проектах [15].

У деяких країнах створені національні органи, які координують діяль-
ність біобанків: асоціації біобанків, комітети, ради [16]. Ці органи вироб-
ляють керівні принципи, узагальнюють досвід, видають рекомендації, які 
покладаються в основу регулятивних норм діяльності біобанків, впливають 
на формування універсальних принципів і критеріїв діяльності біобанків, 
наближаючи практику біобанкінгу до єдиних стандартів.

Ліцензійні умови провадження господарської діяльності банків пупо-
винної крові, інших тканин і клітин людини згідно з переліком, затвердже-
ним МОЗ України, затверджені постановою Кабінету Міністрів України 
від 02.03.2016 р. № 286 [6], та Ліцензійні умови провадження господар-
ської діяльності банків пуповинної крові, інших тканин і клітин людини, 
затверджені Наказом МОЗ України від 10.04.2012 р. № 251 [7], за суттю 
є основними законодавчими актами, що регулюють діяльність біобанків. 
Окремі положення Цивільного кодексу України, Господарського кодексу 
Україні, законів України «Основи законодавства України про охорону здо-
ров’я», «Про захист персональних даних» і «Про авторське право та суміжні 
права» також стосуються діяльності біобанків. 

У 2009 р. журнал «Time» включив біобанки до десятки найважливі-
ших ідей, що змінюють світ просто зараз [17]. Біобанки змінювали світ у 
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2009 р. і продовжують змінювати його тепер, у 2018 р. Кількість англо-
мовних наукових публікацій з цієї тематики свідчить про високий ступінь 
зацікавленості фахівців з різних сфер науки актуальними питаннями 
біобанкінгу. Необхідність удосконалення правового регулювання діяль-
ності біобанків продиктована зростанням їх кількості та ролі у боротьбі з 
захворюваннями.

При формуванні нормативно-правової бази в Україні треба врахову-
вати, що діяльність біобанків знаходиться не лише у площині права чи 
медицини, а й етики, моралі, релігії тощо. Законодавство має бути роз-
роблене з урахуванням етичних, релігійних, культурних особливостей 
сучасного світу і сприяти досягненню розумного балансу між інтересами 
різних зацікавлених сторін. 

Належна нормативно-правова база та вирішення на рівні закону 
питання медико-біологічних досліджень на біологічному матеріалі людини 
допоможуть вивести українську медицину на новий рівень можливостей 
(а це, своєю чергою, в інтересах усього населення країни), що, з-поміж 
іншого, сприятиме розвитку медичного туризму як чинника економічного 
зростання країни.

Створюючи належну нормативно-правову базу з регулювання біобан-
кінгу в Україні, доцільно вивчити міжнародний досвід у цій сфері, запо-
зичувати кращі моделі та практики функціонування біобанків, які довели 
свою ефективність.
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Омельченко О. П.
Правовое регулирование деятельности биобанков в Украине
Рассматриваются вопросы правового регулирования деятельности 

биобанков в Украине; анализируется действующее законодательство в 
контексте полноты регулирования биобанкинга; сформулированы выводы 
и рекомендации по совершенствованию национального законодательства 
и принятию соответствующих правовых актов в отношении деятельности 
биобанков. 

Проблема правового регулирования деятельности биобанков существует 
на международном и национальном уровнях. Правовой статус донора как 
один из ключевых вопросов деятельности биобанков должен быть закреплен 
в законе для обеспечения прав доноров. В настоящее время в Украине нет 
правового акта, регулирующего отбор биологического материала человека 
для исследований и порядок проведения биомедицинских исследований 
такого материала. Законодательство должно разрабатываться с учетом эти-
ческих, религиозных, культурных особенностей и различий современного 
мира и способствовать достижению разумного баланса между интересами 
различных заинтересованных сторон.

Ключевые слова: правовое регулирование, биобанк, биологический 
материал, донор, биомедицинские исследования.
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Omelchenko О. Р.
Legal Regulation оf the Biobanks Activity іn Ukraine
The author explores the issues of biobanking legal regulation in Ukraine. 

In the article there have been analyzed current legislation from the point of 
view of biobanking regulation completeness; the conclusions and recommenda-
tions for the improvement of the national legislation and adoption of relevant 
legal acts as to the activities of biobanks have been formulated.

It has been concluded that the problem regarding legal regulation of bio-
bank activity exists at international and domestic level of legislation, as well. 
There is no complex laws for regulation of biobank activity.

Donors’ legal status is one of the key issues in the biobanking, that is 
why it should be foreseen in the law in order to ensure donors’ human rights. 
Nowadays, there is no relevant legal act in Ukraine to regulate the selection 
of human biological material for research, and the procedure for carrying out 
proper medical and biological research on such biological material. 

One should keep in mind that biobanking covers not only in the issues of 
law or medicine but also such of ethics, morality, religion and so on. Legislation 
should be improved taking into account ethical, religious, cultural characteris-
tics and differences in the modern world, it shall help to achieve a reasonable 
balance between the interests of different interested parties.

Key words: legal regulation, biobank, biological material, donor, biomedi-
cal research.
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