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С.О. Короєд 

ЗАГАЛЬНА ХАРАКТЕРИСТИКА РОБОТИ

Актуальність теми. В умовах побудови в Україні демократичної соціальної правової держави особливої актуальності набувають проблеми забезпечення, реалізації та захисту прав, свобод та законних інтересів людини. Не є виключенням і сфера медичної діяльності, зокрема трансплантація органів і тканин людини. Кожна окремо взята операція із пересадки зачіпає права, свободи та законні інтереси великої кількості людей. Проблеми, що при цьому виникають, значною мірою носять адміністративно-правовий характер. 

Серед факторів, які зумовлюють актуальність належного адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині, ключовими є:

– висока залежність якісного розвитку трансплантології як галузі науки та сфери практичної медичної діяльності від положень чинного законодавства, зокрема від визначеного порядку забору органів і тканин з організму мертвої людини (презумпція згоди чи презумпція незгоди);

– постійна нестача донорських органів, яка на сьогодні є загальносвітовою проблемою, що ускладнюється стабільною тенденцією до збільшення кількості осіб, яким необхідна трансплантація. Значною мірою це пов’язано з неналежним організаційно-правовим забезпеченням процедури інформування населення про соціальну сутність пересадки;

– відсутність сформованої організаційно-штатної структури трансплантологічної медичної допомоги населенню України, що зумовлює труднощі з координації такої діяльності та ускладнення пошуку для реципієнтів потрібних їм донорських органів. На часі необхідність удосконалення адміністративно-правових форм та методів впливу на організацію трансплантологічної допомоги;

– необхідність створення банку донорських органів і тканин, розроблення правових та організаційних засад його існування. Такий крок потенційно здатен підвищити кількість трансплантацій за рахунок збільшення терміну придатності трансплантатів;

– наявність значної кількості проблем реалізації чинного Закону України  від 16 липня 1999 р. № 1007-XIV “Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині”;

– високий ступінь криміналізації даного виду медичної діяльності. Окрім високої соціальної значущості трансплантації, він потенціюється низьким рівнем життя значної частини громадян нашої держави, що сприяє формуванню тіньового ринку донорських матеріалів. 

Науково-теоретичною базою дослідження стали загальнотеоретичні праці вітчизняних та зарубіжних фахівців як адміністративного, так і інших галузей права: В.Б. Авер’янова, О.Ф. Андрійко, О.М. Бандурки, Д.М. Бахраха, А.І. Берлача, Ю.П. Битяка, Л.К. Воронової, І.П. Голосніченка, С.Д. Гусарєва, О.С. Дугенця, О.В. Зайчука, М.І. Іншина, А.Т. Комзюка, В.В. Конопльова, С.Ф. Константінова, О.Л. Копиленка, В.В. Лемака, Д.М. Лук’янця, О.Г. Мурашина, В.І. Олефіра, Н.М. Оніщенко, О.В. Петришина, С.В. Пєткова, П.М. Рабіновича, В.П. Сальникова, А.О. Селіванова, С.Г. Стеценка, Ю.О. Фрицького, Ю.С. Шемшученка та ін.

Дисертантом використовувалися роботи, присвячені новій галузі законодавства – медичному праву, авторами яких є українські та зарубіжні дослідники: Н.Б. Болотіна, С.Б. Булеца, В.О. Галай, Л.М. Дешко, О.Ю. Кашинцева, С.О. Козуліна, Л.В. Красицька, Б.О. Логвиненко, М.С. Малєїн, М.М. Малєїна, В.М. Пашков, О.М. Піщіта, Н.В. Путіло, Я.Ф. Радиш, Г.Б. Романовський, А.М. Савицька, І.М. Солоненко, Р.О. Стефанчук, В.Ю. Стеценко, Т.О. Тихомирова, Я.М. Шатковський та ін. 

Особливості правового забезпечення трансплантації органів і тканин людині досліджувалися у працях таких дослідників: В.А. Глушкова, І.Л. Горелика, С.В. Гринчака, А.П. Громова, А.А. Жалінської, Д.П. Кобякова, Н.В. Коробцової, Г.Н. Красновського, Н.А. Маргацької, О.О. Мисливої, А.В. Мусієнка, О.Е. Старовойтової, Б.І. Тодурова, С.С. Тихонової, Г.В. Чеботарьової, В.І. Шумакова та ін.
На сьогодні у вітчизняній науці адміністративного права відсутні комплексні наукові дослідження, присвячені проблемам адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та тканин людині. Зазначене й зумовило актуальність даної проблематики та вибір теми дисертаційного дослідження. 

Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами. Роботу виконано відповідно до плану науково-дослідної роботи Відкритого міжнародного університету розвитку людини “Україна”. Дисертаційне дослідження спрямовано на виконання Указів Президента України від 6 грудня 2005 року № 1694/2005 “Про невідкладні заходи щодо реформування системи охорони здоров’я населення” та від 27 січня 2010 року № 70/2010 “Про додаткові заходи щодо реформування системи охорони здоров’я населення”, постанов Кабінету Міністрів України від 10 січня 2002 р. № 14 “Про затвердження міжгалузевої комплексної програми “Здоров’я нації” на 2002–2011 роки” та від 8 жовтня 2008 р. № 894 “Про затвердження Державної цільової соціальної програми “Трансплантація” на період до 2012 року”.

Мета і задачі дослідження. Метою дисертаційного дослідження є розроблення ключових засад адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та тканин людині в Україні. 

Для досягнення цієї мети поставлено такі задачі:

·  проаналізувати загальну характеристику трансплантації як об’єкта правового регулювання;

·  розкрити проблеми формування та шляхи реалізації правових принципів організації та безпосереднього надання трансплантологічної допомоги населенню України;

·  розглянути сучасний стан нормативно-правового забезпечення трансплантології в Україні;

·  дослідити організаційно-правові засади побудови структури трансплантологічної допомоги в Україні;

·  висвітлити проблематику дефіциту донорських органів та адміністративно-правові методи його мінімізації;

·  запропонувати шляхи вдосконалення адміністративно-правового забезпечення трансплантології в Україні.

Об’єктом дослідження є суспільні відносини, що виникають у сфері трансплантології.

Предмет дослідження – адміністративно-правове забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині в Україні.

Методи дослідження. Ключовим методом, що використовувався у дисертації, є загальнонауковий діалектичний метод пізнання – як засіб вивчення соціально-правових явищ у їх суперечностях, розвитку та змінах, що дає можливість досліджувати проблеми правового забезпечення трансплантації органів і тканин людині. Логіко-семантичний метод (підрозділ 1.1) сприяв якісному дослідженню поняття, змісту та теоретико-правової сутності трансплантації органів і тканин як об’єкту правового регулювання. З метою якісного дослідження правових принципів організації та безпосереднього надання трансплантологічної допомоги населенню України автором використовувався системно-структурний метод (підрозділ 1.2). 

Організаційно-правові засади побудови структури трансплантологічної допомоги в Україні досліджено за допомогою методу правового моделювання (підрозділ 2.1). Дефіцит донорських органів та адміністративно-правові методи його мінімізації проаналізовано за допомогою методу системного аналізу (підрозділ 2.2). Загальні висновки дисертації, шляхи вдосконалення адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів і тканин людині в Україні обґрунтовано за допомогою формально-юридичного методу та методу системного аналізу національного законодавства, практики його застосування (підрозділи 1.3, 2.3).

Емпіричну базу дослідження становлять: аналітичні та статистичні матеріали  Міністерства охорони здоров’я України, результати проведених трансплантацій у провідних вітчизняних медичних установах, зокрема в Національному інституті хірургії та трансплантології імені О. О. Шалімова НАМН України та Національному інституті серцево-судинної хірургії ім. М.М. Амосова НАМН України. Також автором, виходячи із проблематики дисертаційного дослідження, здійснено опитування 234 працівників органів внутрішніх справ та 218 медичних працівників. 

Наукова новизна одержаних результатів дисертаційного дослідження визначається тим, що автор комплексно, з використанням сучасних наукових методів розробив ключові засади адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та тканин людині в Україні, зокрема: 

вперше:

– сформульовано авторські визначення термінів:

    - презумпції згоди на вилучення органів чи тканин у трупа для 
трансплантації – це правовий порядок, згідно з яким представникам медичного закладу дозволяється вилучати органи чи тканини у померлої особи для подальшої трансплантації, якщо за життя дана особа або її родичі після смерті, не заявляли у визначений спосіб про свою незгоду на вилучення органів чи тканин;

              - презумпції незгоди на вилучення органів чи тканин у трупа для трансплантації – це правовий порядок, згідно з яким представникам медичного закладу забороняється вилучати органи чи тканини у померлої особи для подальшої трансплантації, якщо відсутні дані про висловлену за життя самою особою письмову згоду стати донором анатомічних матеріалів для трансплантації чи відсутні дані про вказану згоду з боку родичів померлої людини;

 – наведена класифікація правових принципів трансплантологічної допомоги населенню України. За першим критерієм (організація трансплантологічної допомоги населенню України) доцільно виокремлювати: правові принципи проведення державної політики у сфері трансплантології; правові принципи розвитку трансплантологічної мережі України; правові принципи підготовки кадрів для трансплантологічної служби. За другим критерієм (безпосереднє надання трансплантологічної допомоги населенню України) варто розрізняти: правові принципи, спрямовані на донора; правові принципи, спрямовані на реципієнта; правові принципи, спрямовані на родичів донора та реципієнта;

– запропоновано адміністративно-правову концепцію створення Українського центру координації діяльності у галузі трансплантології. Стратегічними цілями його діяльності мають стати: збільшення кількості пересадок, здійснюваних в Україні; покращення “інформаційності” трансплантологічної діяльності, яке б проявлялося у полегшенні доступу до такого роду інформації; реальна координація  діяльності з отримання трансплантатів та формування “листа очікування” для осіб, які потребують пересадки, з урахуванням специфіки медичних установ, яким дозволено здійснювати операції з трансплантації органів та тканин людини;

удосконалено:

– розуміння співвідношення трансплантації органів та обов’язкового медичного страхування з позицій фінансування витрат. Акцентована увага на недоцільність включення трансплантації до переліку операцій, що фінансуються із фондів обов’язкового медичного страхування. Це має бути чітке фінансування з державного бюджету, як це торкається таких соціально значущих захворювань як туберкульоз, СНІД, онкологічні захворювання;

– положення про доцільність більш широкого використання штучних органів у вітчизняній практиці трансплантації органів і тканин людини, для чого необхідно також передбачити адміністративно-правове забезпечення, а саме:

     - обов’язкове страхування реципієнта, на випадок виходу із ладу штучного органу (фінансові витрати на страхування має здійснюватися у відсоткових варіантах із боку держави та самого громадянина);

     - обов’язкове гарантійне обслуговування штучного органу як із боку медичної установи (основний компонент), так і з боку представника виробника штучного органу;

     - сертифікація з боку відповідних державних структур підприємств, які виробляють штучні органи чи тканини;

набули подальшого розвитку:

– положення, згідно з якими за трансплантатами, відділеними від організму донора, необхідно закріпити правовий статус речей з обмеженим оборотом. Підставами саме для такого твердження є:

     - норми чинного українського цивільного та медичного законодавства із зазначеної проблематики;

     - погляди фахівців, які займаються питаннями правового забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині;

     - необхідність удосконалення адміністративно-правового забезпечення трансплантології;

– напрями організаційно-правового забезпечення створення та діяльності банку органів та тканин людини з метою використання їх для подальшої трансплантації. Даними напрямами є: створення банків при лікувально-профілактичних установах, яким Міністерством охорони здоров’я України надано дозвіл на проведення операцій з трансплантації органів та тканин людини; необхідність розроблення критеріїв для ліцензування та акредитації цих установ; обов’язковість укладення угоди з Українським центром координації діяльності у галузі трансплантології; керівник банку органів і тканин призначається на посаду за погодженням із Міністерством охорони здоров’я України та Українським центром координації діяльності у галузі трансплантології.

Практичне значення одержаних результатів полягає в тому, що викладені в дисертації положення, висновки та пропозиції можна використовувати: 

·  у навчальному процесі – для проведення занять із навчальних дисциплін “Адміністративне право” і “Медичне право” та підготовки відповідної навчально-методичної літератури (акт впровадження Національної академії прокуратури України від 15 жовтня 2011 р.);

·  у науково-дослідній роботі – для подальшого здійснення наукових розроблень, присвячених адміністративно-правовому забезпечення трансплантації органів і тканин людині в Україні;

·  у правотворчості – для підготовки нормативно-правових актів, спрямованих на вдосконалення юридичного забезпеченню вітчизняної трансплантології;

·  у правозастосуванні – для вдосконалення практики застосування норм чинного законодавства щодо трансплантації органів і тканин людині в Україні (акт впровадження УМВС України у Чернівецькій області від 21 червня 2011 р.).

Особистий внесок здобувача. Дисертаційне дослідження виконано самостійно. Всі сформульовані у ньому положення та висновки обґрунтовані дисертантом на підставі особистих теоретичних і практичних досліджень. 

Апробація результатів дисертації. Основні положення роботи, теоретичні та практичні висновки доповідалися на наукових і науково-практичних конференціях: “Право на приватність: тенденції і перспективи” (м. Львів, 14 листопада 2008 р.); “Сьомі осінні юридичні читання” (м. Хмельницький, 21 листопада 2008 р.); “Конституционные ценности: содержание и проблемы реализации”  (м. Москва, 4–6 грудня 2008 р.); “Біоетика в системі охорони здоров’я і медичної освіти” (м. Львів, 26–27 березня 2009 р.); “Актуальні питання державотворення в Україні очима молодих учених” (м. Київ, 23–24 квітня 2009 р.); “Медичне право України: проблеми управління та фінансування охорони здоров’я” (м. Львів, 23–24 квітня 2009 р.); “Незалежний суд – гарантія захисту прав, свобод та законних інтересів людини і громадянина” (м. Чернівці, 30 травня 2009 р.).

Публікації. Основні положення і висновки дисертації опубліковані в десяти наукових працях, з яких три – наукові статті у фахових юридичних виданнях, сім – тези доповідей на науково-практичних конференціях. 

Структура дисертації. Структура дисертації відображає мету та завдання дослідження. Робота складається зі вступу, двох розділів, які містять шість підрозділів, висновків, двох додатків та списку використаних джерел (259 найменувань). Повний обсяг дисертації становить 200 сторінок, з яких основний зміст – 172 сторінки, список використаних джерел – 28 сторінок.

1) ОСНОВНИЙ ЗМІСТ РОБОТИ

У вступі обґрунтовано актуальність теми дослідження, вказано на її зв’язок із науковими програмами, планами, темами, охарактеризовано основні методи дослідження. Визначено мету, завдання, об’єкт і предмет дослідження, сформульовано положення, що містять наукову новизну, висвітлено практичне значення одержаних результатів, наведено дані про апробацію результатів дослідження.

Перший розділ “Правова природа трансплантації органів та інших матеріалів людині в Україні” складається з трьох підрозділів.

У підрозділі 1.1 “Загальна характеристика траснплантації як об’єкту правового регулювання” проаналізовано трансплантацію з позицій її сприйняття як об’єкта правового регулювання.

Сьогоднішній стан правової науки у нашій державі свідчить про наявність нових проблем, до вирішення яких необхідно задіяти арсенал як відомих, так і менш затребуваних наукових способів та засобів. Вказане зумовлює необхідність пошуку та ідентифікації наявних проблем у сфері трансплантології, а вже потім – шляхів їх вирішення. В основі такої діяльності має лежати принцип пріоритету прав, свобод та законних інтересів особи.

У роботі зазначається, що актуальність юридичного забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині пов’язана з такими ключовими обставинами:

1. Можливість лікувати ті захворювання, які неможливо побороти існуючим арсеналом ліків та методів (способів) лікування.

2. Особливості суб’єктного складу правових відносин, що виникають в окремо взятому випадку пересадки.

3. Потенційно вірогідна криміналізація цього виду оперативного втручання, оскільки йдеться про значну вартість як самої пересадки, так і донорських органів для її здійснення.

4. Загальносвітова проблема – постійна нестача донорських органів при збільшенні кількості осіб, яким необхідна трансплантація та необхідність політичними, юридичними та фінансовими засобами намагатися покращити таку ситуацію.

5. Правове забезпечення черговості надання доступу до трансплантологічної допомоги.

У цілому, здійснюючи дослідження загальної характеристики трансплантації як об’єкта правового регулювання слід вказати на багатоаспектність такого явища. Ми повинні розуміти, що пересадка органу чи тканини – це можливо і:

– використання живого донора;

– використання організму померлої людини;

– правові особливості статусу реципієнта;

– процедура отримання згоди самої людини на донорство;

– можливі правові відносини між донором та реципієнтом після операції тощо.

На переконання дисертанта, ключовий фактор необхідності визнання за трансплантатами правового статусу речей, обмежених в обороті – не лише цивільно-правовий аспект, а в тому числі і кримінально-правовий (можливість адекватного конструювання заборон на вчинення тих чи інших протиправних дій) і, як видається, адміністративно-правовий, оскільки йдеться про можливості належного створення механізму адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині, при якому будуть чітко визначені:

– права та свободи донора та реципієнта на здійснення чи утримання від певних дій, спрямованих на трансплантацію;
– правовий статус трансплантатів – ключових матеріальних носіїв пересадки, без яких сама трансплантація не може відбутися;
– організаційно-правові засади побудови системи трансплантологічної допомоги населенню в Україні;
– загальнотеоретичні засади правового забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині, що інтенсифікуватиме нові дослідження у даній царині.
У підрозділі 1.2 “Правові принципи організації та безпосереднього надання трансплантологічної допомоги населенню України: проблеми формування та шляхи реалізації” сформульовано визначення, наведено класифікацію та охарактеризовано принципи, на яких повинна базуватись вітчизняна трансплантологія. 

Дисертант пропонує дві класифікації правових принципів організації та безпосереднього надання трансплантологічної допомоги населенню України. Критерієм для першої класифікації є організація трансплантологічної допомоги населенню України. Згідно з нею необхідно розрізняти такі принципи:

1. Правові принципи проведення державної політики у сфері трансплантології до яких відносяться: гласність; збалансованість; публічність; чітка антикримінальна спрямованість.

2. Правові принципи розвитку трансплантологічної мережі України, до яких відносяться: адміністративно-територіальна зумовленість; урахування фінансово-економічного стану держави.

3. Правові принципи підготовки кадрів для трансплантологічної служби, до яких відносяться: обов’язковість вивчення трансплантології в усіх вищих медичних закладах; державне фінансування стажувань провідних фахівців за кордоном; визначення базових навчальних центрів у сфері трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині.

Критерієм для другої класифікації є безпосереднє надання трансплантологічної допомоги населенню України. В даному випадку необхідно розрізняти такі правові принципи:

1. Правові принципи, спрямовані на донора: повага до тілесної недоторканості; забезпечення презумпції незгоди на посмертне вилучення органів та тканин для трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині; мінімізація ризику нанесення шкоди донору; соціальне та лікувально-профілактичне забезпечення у випадку донорства живих людей.

2. Правові принципи, спрямовані на реципієнта: дотримання черговості згідно з “листом очікування”; максимальне забезпечення декомерціалізації операцій, спрямованих на трансплантацію; соціальне та лікувально-профілактичне забезпечення після трансплантації.

3. Правові принципи, спрямовані на родичів донора та реципієнта: збереження у таємниці інформації про особу донора у випадках посмертного донорства; мінімізація можливих фінансових взаємовідносин між родичами донора та реципієнта у зв’язку із пересадкою.

Аналізуючи принцип максимального забезпечення декомерціалізації операцій, спрямованих на трансплантацію, автор зазначає, що існуюча реальність призвела на сьогодні в Україні до легальної можливості надання медичної допомоги не лише на безоплатних основах. Причина такого стану пояснюється багатьма факторами, ключовими з яких в ракурсі теми дисертації можуть вважатися:

– хронічне недофінансування вітчизняної охорони здоров’я;

– поява приватних медичних установ, які почали дієво конкурувати з комунальними та державними;

– формування “середнього прошарку” населення, яке має можливість та прагне вкладати гроші у своє оздоровлення, профілактику захворювань, лікування;

–  започаткування добровільного медичного страхування;

– наявність законопроектів, присвячених обов’язковому медичному страхуванню тощо.

На думку дисертанта, враховуючи сутність та правову природу обов’язкового медичного страхування, не вважається за доцільне включати трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині до переліку операцій, що фінансуються із фондів обов’язкового медичного страхування. Це має бути чітке фінансування з державного бюджету, як у випадках з такими соціально значущими захворюваннями як туберкульоз, СНІД, онкологічні хвороби.  Із коштів обов’язкового медичного страхування має фінансуватися тільки обстеження хворого та лікування основного захворювання.

Підрозділ 1.3 “Сучасний стан нормативно-правового забезпечення трансплантології в Україні”.
Сучасний стан розуміння та тлумачення статей 28 та 49 Конституції України свідчать про те, що для проведення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині з боку представників лікувальної установи необхідно отримати від пацієнта (як реципієнта, так і живого донора, а також родичів померлої особи при вилученні трансплантатів) згоду на проведення такого складного медичного втручання. Крім того, враховуючи ту обставину, що в державних і муніципальних закладах охорони здоров’я медична допомога повинна надаватися безоплатно (а саме там згідно з вимогами законодавства може здійснюватися пересадка), то ні донор, ні реципієнт оплачувати її не повинні.

У контексті аналізу Основ законодавства України про охорону здоров’я  громадян дві позиції, на думку дисертанта, потребують аналізу та особливої уваги. Перша – умови проведення трансплантації (якщо використання інших засобів і методів для підтримання життя, відновлення або поліпшення здоров’я не дає бажаних результатів, а завдана при цьому шкода донору є меншою, ніж та, що загрожувала реципієнту). Друга – право фізичної особи на письмову згоду на донорство її органів та інших анатомічних матеріалів  на  випадок своєї смерті або право на заборону таких дій. Стосовно першої позиції вважаємо, що визначення можливості використання інших методів лікування має бути прерогативою консиліуму лікарів, що об’єктивізуватиме прийняття рішення. Стосовно ж другої – необхідно визначити механізм реалізації цього права. В роботі пропонується такий механізм розробити на рівні Міністерства охорони здоров’я України.

Велика кількість проблем, що постають при кожному окремо взятому випадку трансплантації, зумовлює цікавість до питань забезпечення прав пацієнтів у розрізі чинного Закону України “Про трансплантацію органів та інших матеріалів людині”. До основних правових проблем в даній області, на котрі необхідно віднайти відповіді у профільному законі, відносяться такі|слідуючі|: 

1) понятійно-категоріальний апарат трансплантації органів і тканин;

2) визнання|зізнання| трансплантації одним із методів лікування чи медичним експериментом;

3) допустимість вилучення органів і тканин у живого донора (ex| vivo|) і можлива шкода, що заподіюється його здоров'ю; 

4) потенційно можливі фінансові взаємовідносини між донором (його родичами) та реципієнтом;

5) отримання прижиттєвої згоди|злагоди| донора на вилучення після смерті органів і тканин для трансплантації і його нормативне оформлення;

6) використання ембріональних тканин із метою трансплантації їх та покращення тим самим стану здоров’я чи досягнення косметологічного ефекту. 

Другий розділ “Механізм адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та інших матеріалів людині в Україні” складається із трьох підрозділів. 

Підрозділ 2.1 “Організаційно-правові засади побудови структури трансплантологічної допомоги в Україні” присвячено правовому аналізові організаційної структури трансплантологічної допомоги та пропозиціям щодо її покращення. 

У роботі зазначається, що актуальність розгляду організаційно-правових засад побудови структури трансплантологічної допомоги в Україні зумовлена значною кількістю факторів, ключовими з яких є такі:

1) адміністративно-територіальна реформа в Україні, яка зумовлює модернізацію організації надання медичної допомоги за територіальним принципом. Окрім іншого, це торкатиметься також і надання трансплантологічної допомоги. Безсумнівно, що коли надання стаціонарної медичної допомоги буде зосереджено вже починаючи з міжрайонної ланки (планується створення укрупнених медичних центрів на базі районних лікарень), то надання високоспеціалізованої трансплантологічної допомоги, –  це прерогатива лише обласної ланки;

2) урахування статистичних даних стосовно кількості хворих тією чи іншою патологією, що зумовлює необхідність розгляду питання про пересадку певного органу (тканини). Це спричиняє врахування отриманих даних для планування діяльності служб охорони здоров’я із метою забезпечення належних умов для надання медичної допомоги;

3) висока вартість організації та надання трансплантологічної медичної допомоги, подальшого супроводу хворих, які перенесли операцію, що спричиняє необхідність вирішення низки фінансових проблем. Зокрема, це торкається і проблематики доцільності включення трансплантації органів і тканин у перелік видів хірургічного втручання, які фінансуватимуться із коштів обов’язкового медичного страхування, що буде запроваджуватися в Україні;

4) необхідність вирішення морально-етичних проблем, які у контексті висвітлюваного питання означають таке: на що саме доцільно державі (органам місцевого самоврядування) витрачати кошти, що спрямовуються на охорону здоров’я.
На переконання дисертанта, аналізуючи управлінську складову організаційно-правового забезпечення здійснення пересадок, варто зазначити, що наявність окрім загальнодержавної також і відомчої медицини не йде на користь вітчизняній трансплантології. Необхідно створити єдиний центр управління, який би координував організацію надання трансплантологічної медичної допомоги в рамках усієї держави.

Відзначено, що включення приватних медичних установ до числа тих, яким дозволено проводити операції, спрямовані на трансплантацію органів і тканин людини – це нагальна проблема сьогоднішнього часу. Констатується факт, що сьогодні все ще продовжує існувати думка, що в рамках державного чи комунального сектору охорони здоров’я простіше організувати високу якість надання медичної допомоги та можливість здійснення її контролю. Проте ми гадаємо, що така оцінка не є абсолютно справедливою. Вважаємо, що при вирішенні питання стосовно медичних закладів, яким держава дозволятиме здійснювати операції трансплантації органів і тканин людини, необхідно керуватися принципом державного замовлення. А ось виконавцем цього замовлення (у сфері трансплантології) повинна бути та медична установа, що має краще оснащення, медичний персонал тощо.
Підрозділ 2.2 “Дефіцит донорських органів та адміністративно-правові методи його мінімізації” присвячено найболючішій проблемі української та й світової трансплантології – постійній нестачі органів для трансплантації. 

Практично всі держави світу, в яких здійснюється трансплантація органів і тканин людини, незалежно від форми правління, рівня розвитку медицини, обраної моделі організаційно-правового регулювання охорони здоров’я, зіштовхуються із ключовою проблемою – недостатня кількість донорських органів. Це було раніше, ще на зорі розвитку трансплантології, є на сьогоднішній день, і, за думкою переважної більшості фахівців, буде у майбутньому. Така соціальна природа трансплантології, – кількість людей, які потребують пересадки, завжди буде більшою, ніж кількість органів (тканин), що придатні для трансплантації. 

У дисертації відстоюється позиція, згідно з якою запорукою успішної боротьби з дефіцитом донорських органів може бути ініціювання та намагання вирішення таких проблем:

1. Удосконалення нормативно-правового забезпечення донорства живих людей. 

2. Покращення процедури законодавчого забезпечення та організаційних технологій використання органів та тканин, отриманих з організму мертвої людини.

3. Штучні органи та перспективи їх використання в українській трансплантології.

4. Ксенотрансплантація, тобто використання органів і тканин від тварин, та її нормативно-правове забезпечення.

5. Банки органів і тканин як варіант вирішення проблеми збереження трансплантатів.

При запровадженні більш широкого використання штучних органів у вітчизняній практиці трансплантації органів і тканин людини необхідно передбачити нормативно-правове забезпечення, а саме:

– страхування реципієнта, на випадок виходу із ладу штучного органу (фінансові витрати на страхування має здійснюватися у відсоткових варіантах з боку держави та самого громадянина);

– обов’язкове гарантійне обслуговування штучного органу як з боку медичної установи (основний компонент), так і з боку представника виробника штучного органу;

– сертифікацію з боку відповідних державних структур підприємств, які виробляють штучні органи чи тканини.

На переконання дисертанта, організаційно-правовими засадами створення та діяльності банку органів та тканин людини з метою використання їх для подальшої трансплантації мають стати:

2) створення їх при лікувально-профілактичних установах, яким Міністерством охорони здоров’я України надано дозвіл на проведення операцій із трансплантації органів та тканин людини. Це суттєво скорочує шлях від донорського органу до реципієнта, який очікує на пересадку саме у такій установі;

необхідність розроблення критеріїв для ліцензування та акредитації цих установ;

3) обов’язковість укладення угоди з Українським центром координації діяльності у галузі трансплантології. Мета такої угоди – наявність інформації у вищезазначеного Центру про кількість, характеристику та придатність органів і тканин;

4) керівник банку органів і тканин призначається на посаду за погодженням із Міністерством охорони здоров’я України та Українським центром координації діяльності у галузі трансплантології.

У підрозділі 2.3 “Шляхи удосконалення адміністративно-правового забезпечення трансплантології в Україні” акцентується увага на конкретних напрямах модернізації адміністративно-правового забезпечення трансплантології. 

Основними заходами, спрямованими на покращення стану справ у адміністративно-правовому забезпеченні вітчизняної трансплантації органів і тканин людини, мають стати такі:

1.  Захист прав пацієнтів у сфері клінічної трансплантології.

2. Започаткування карточки донора як організаційно-правового механізму добровільного включення особи в якості учасника донорських програм.

3. Інтенсифікація міжнародної співпраці у сфері трансплантації органів і тканин людини.
Захист прав пацієнтів є більш ніж важливим питанням у всій системі правового регулювання медичної діяльності. Це є один із напрямів захисту прав людини. Варто відзначити ту обставину, що унікальною особливістю трансплантації органів та тканин людини є наявність у випадках прижиттєвого донорства фактично двох пацієнтів (донор та реципієнт). Коли ж ми говоримо про так зване посмертне донорство, то і у даному випадку пацієнта два, адже особа, органи чи тканини якої вилучають для подальшої трансплантації – це у певному розрізі теж пацієнт, який отримав несумісну із життям травму, у нього констатована смерть мозку, і, за згодою родичів у нього вилучають органи чи тканини. 

Ключовими особливостями організаційно-правового характеру стосовно картки донора є такі:

– це добровільний акт;

– форма має бути стандартною;

– саму форму картки донора доцільно розробити із залученням юристів (фахівців цивільного та медичного права), медиків-трансплантологів під загальною егідою Українського центру координації діяльності у галузі трансплантології;

– картка донора, сам факт наявності її у людини чи інші дані, що свідчать про бажання людини після смерті стати донором, ніде не фіксуються;

– доцільно рекомендувати носити картку донора у паспорті, поряд із посвідченням водія чи інших аналогічних за призначенням місцях.

Що торкається міжнародної співпраці, у роботі наголошується, що реалії сьогодення свідчать про інтенсифікацію інтеграційних процесів у багатьох сферах суспільного життя. Не є виключенням і медична діяльність. Зараз непоодинокими є випадки заочного консультування за допомогою відеоконференцзв’язку та телемедицини. Це дозволяє залучати до консультацій найвідоміших фахівців, незалежно від тієї країни, де вони проживають. Нерідко між хворим та лікарем може бути відстань у тисячі кілометрів, проте діагностика є наявною. Заможні громадяни України за свої кошти, соціально незахищені особи із використанням можливостей держави (за умови неможливості отримання медичної допомоги в нашій країні) проходять лікування за кордоном. Можливим є комплексне використання різних підходів: діагностика в одній державі, лікування – в іншій, реабілітація – у третій. 

Важливою є уніфікація чинного законодавства у сфері трансплантології. Необхідність такого кроку не викликає заперечень навіть із позицій різних форм правління держав, різної основоположної релігії, різних критеріїв правомірності вилучення органів і тканин з організму мертвої людини тощо. Ми повинні вивчати кращі зразки, намагатися втілити їх у чинне законодавство України. У цьому контексті загальною метою уніфікації чинного законодавства у сфері трансплантології виступає полегшення подолання законодавчих бар’єрів на шляху реалізації прав громадянина на отримання якісної трансплантологічної допомоги. Іншими словами, покращення доступу до програм трансплантації, більш високі соціальні стандарти лікування тощо. 

ВИСНОВКИ

У висновках дисертації наведено теоретичне узагальнення і нове вирішення наукового завдання, що виявляється у формулюванні основних засад удосконалення адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині. 
1. Сфера трансплантології може вважатися об’єктом адміністративно-правового регулювання, оскільки вона:

а) є сукупністю суспільних відносин, що виникають у зв’язку із необхідністю виконання пересадки;

б) в рамках трансплантації існують суспільні відносини, які можуть бути врегульовані правом;

в) охоплює найважливіші суспільні відносини, що у цей момент найбільшим чином зачіпають інтереси суспільства та окремих громадян. Для суспільства йдеться про необхідність забезпечити можливість здійснення трансплантації у випадках, коли інші методи лікування того чи іншого пацієнта є безперспективними. Для окремо взятого пацієнта, безумовно, це стає питанням життя загалом. 

У цьому контексті важливим є розгляд та вибір оптимального механізму адміністративно-правового забезпечення вилучення органів і тканин у померлої людини (презумпції згоди чи незгоди на вилучення). Обставинами, котрі мають бути ураховані є:

а) переважна більшість трансплантацій, згідно із загальносвітовою статистикою, відбувається саме за рахунок органів і тканин, отриманих від трупів;

б) це дуже важлива соціально-економічна, політична та морально-етична і правова проблема, оскільки від її вирішення у тій чи іншій площині одночасно залежать багато факторів, що впливають на адміністративно-правове забезпечення вітчизняної трансплантології;

в) необхідність на законодавчому рівні визначити процедуру чи механізм реалізації права кожної особи на згоду (незгоду) стати донором органів і тканин після смерті.

2. Важливість побудови системи, безпосереднього формулювання та пояснення правових принципів, за якими необхідно здійснювати  організацію та безпосереднього надання трансплантологічної допомоги населенню України є важливими за цілою низкою різноманітних причин, основними з яких є такі:

– на якісно сформульованих принципах набагато ефективніше побудувати систему законодавства, положення якого визначатимуть правове регулювання трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині;

– знання принципів компенсуватиме незнання певних фактів у царині трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині;

– принципи даватимуть можливість оцінити загальний стан трансплантології у державі;

– принципи свідчитимуть про цілі як держави, так і суспільства стосовно трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині;

– принципи обґрунтовуватимуть внутрішнє ставлення медичного працівника, юриста, пересічного громадянина до трансплантології, та впливатимуть на  поведінку кожного суб’єкта;

– принципи визначатимуть межі можливого втручання у трансплантологію тощо.

3. Аналізуючи доцільність існування Державних цільових програм розвитку трансплантології в Україні, необхідно звернути увагу на такі обставини:

– сам факт їх появи – це крок уперед в розвитку трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині;

– необхідно включення видатків на реалізації даних програм до щорічного Державного бюджету України;

– доцільно налагодити дієву систему контролю за виконанням положень Державної цільової програми. 

4. Необхідно створити єдиний центр управління, який би координував організацію надання трансплантологічної медичної допомоги в рамках усієї держави. Доцільність такого кроку зумовлена низкою факторів, ключовими з яких є:

– масштаби розвитку клінічної трансплантології в Україні, на жаль, не є надто вагомими, що свідчить про відносну нескладність створення та подальшої діяльності такої організаційної структури;

– особливості організації надання самої трансплантологічної медичної допомоги, де вкрай рідко можливий так званий “моноваріант”, коли в рамках однієї медичної установи є можливість здійснювати як забір органів і тканин у донора-трупа (чи утримувати банк органів і тканин, чи вилучати тканину чи за його згодою один із парних органів у родича хворої людини) та безпосередньо трансплантацію;

– інформаційна взаємодія, коли до єдиного центру управління надання трансплантологічної медичної допомоги надходитиме інформація стосовно потенційних донорів та осіб, які очікують на пересадку;

– запровадження стандартизації у сфері надання трансплантологічної медичної допомоги;

– здійснення контрольної діяльності, спрямованої на виявлення відхилення від установлених стандартів надання тієї чи іншої трансплантації з можливістю втручатися в організацію та безпосереднє надання такої медичної допомоги.

5. Пропонується на рівні Міністерства охорони здоров’я України розробити критерії оцінки діяльності лікувально-профілактичної установи на предмет потенційної можливості ініціювання включання її до переліку організацій, яким дозволяється виконання трансплантації органів і тканин людини. Засадами вироблення цих критеріїв мають стати:

– наявність у штаті установи медичного персоналу (медичні сестри та лікарі), який має спеціалізацію із клінічної трансплантології (не менше 5 лікарів та 15 медичних сестер);

– необхідне для проведення певних операцій справне медичне обладнання, що знаходиться на сервісному обслуговуванні у сертифікованих ремонтних центрах;

– проведені за дозволом Міністерства охорони здоров’я України разові трансплантації, що мали успішний результат;

– позитивна оцінка акредитаційної комісії Міністерства охорони здоров’я України.

Вважаємо, що операції, спрямовані на пересадку органів  чи тканин людини, могли б виконуватися не лише в державних та комунальних лікувально-профілактичних установах, а й у приватних, за умови, що останні відповідають усім вимогам стосовно даного виду медичної діяльності та мають усі необхідні дозвільні документи. Це розширить право вибору для пацієнтів. Проте втручання з метою вилучення органів у живих донорів та вилучення трансплантатів з організму мертвої людини можуть виконувати лише державні та комунальні заклади охорони здоров’я. Це важливо за цілою низкою обставин, основні з яких:

– полегшується контроль за законністю здійснюваних маніпуляцій;

– спрощується здійснення операцій відповідно до “листа очікування”, чим забезпечується однаково поважне відношення до реалізації прав, свобод та законних інтересів громадян, які очікують пересадку;

– дає можливість оптимізувати державне фінансування цільових програм, спрямованих на трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині.

6. У дисертації пропонуються заходи, спрямовані на покращення стану справ у адміністративно-правовому забезпеченні вітчизняної трансплантації органів і тканин людини. До них відносяться: захист прав пацієнтів у сфері клінічної трансплантології; започаткування картки донора як організаційно-правового механізму добровільного включення особи в якості учасника донорських програм; інтенсифікація міжнародної співпраці у сфері трансплантації органів і тканин людини.
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АНОТАЦІЯ

Пелагеша О.Г. Адміністративно-правове забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині в Україні. – Рукопис.
Дисертація на здобуття наукового ступеня кандидата юридичних наук за спеціальністю 12.00.07 – адміністративне право і процес; фінансове право; інформаційне право. – Відкритий міжнародний університет розвитку людини “Україна”, Київ, 2012.

Дисертацію присвячено комплексному дослідженню адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та інших анатомічних матеріалів людині в Україні. Проаналізовано правову природу трансплантації через дослідження загальної характеристики трансплантології як об’єкта правового регулювання, висвітлення правових принципів організації та безпосереднього надання трансплантологічної допомоги, демонстрацію переваг та недоліків сучасного стану нормативно-правового забезпечення трансплантології в Україні.

Досліджено механізм адміністративно-правового забезпечення трансплантації органів та інших матеріалів людині в Україні. Проаналізовано організаційно-правові засади побудови структури трансплантологічної допомоги в Україні. Висвітлено дефіцит донорських органів та адміністративно-правові методи його мінімізації. Запропоновано шляхи вдосконалення адміністративно-правового забезпечення трансплантології в Україні. 

Ключові слова: трансплантація, органи і тканини, адміністративне право, правові принципи, дефіцит донорських органів, донор, реципієнт.
АННОТАЦИЯ

Пелагеша А.Г. Административно-правовое обеспечение трансплантации органов и других анатомических материалов человеку в Украине. – Рукопись.
Диссертация на соискание научной степени кандидата юридических наук по специальности 12.00.07 – административное право и процесс; финансовое право; информационное право.– Открытый международный университет развития человека “Украина”, Киев, 2012.

Диссертация посвящена комплексному исследованию административно-правового обеспечения трансплантации органов и других анатомических материалов человека в Украине. Проанализировано правовую природу трансплантации через исследование общей характеристики трансплантации как объекта правового регулирования. Обосновывается необходимость того, что за трансплантантами, изъятыми из организма донора, необходимо закрепить правовой статус вещей с ограниченным оборотом. Закрепление данного правила позволит создать предпосылки для более эффективного правового регулирования всего процесса трансплантации и ограничит потенциальную возможность коммерческих отношений при пересадке органов и тканей. 

В ходе исследования сформулировано авторское определение понятий: “презумпции согласия на изъятие органов у трупа для трансплантации” – это правовой порядок, согласно которому представителям медицинского учреждения разрешается изымать органы или ткани у умершего лица для дальнейшей трансплантации, если при жизни данное лицо или его родственники после смерти в установленном порядке не заявили о своем несогласии на изъятие органов или тканей, – и “презумпции несогласия на изъятие органов у трупа для трансплантации” – это правовой порядок, согласно которому представителям медицинского учреждения запрещается изымать органы или ткани у умершего лица для дальнейшей трансплантации, если отсутствуют данные о высказанном при жизни самим лицом письменном согласии стать донором анатомических материалов для трансплантации или отсутствуют данные об указанном согласии со стороны родственников умершего лица. 

Проанализировано соотношение трансплантации органов и обязательного медицинского страхования с точки зрения финансирования затрат.

Диссертантом предложена классификация правовых принципов организации и непосредственного оказания трансплантологической помощи по двум критериям. К первому критерию относят правовые принципы проведения государственной политики в сфере трансплантологии, правовые принципы развития трансплантологической сети Украины и правовые принципы подготовки кадров для трансплантологической службы; ко второму критерию отнесены правовые принципы, направленные на донора и реципиента.

Исследован механизм административно-правового обеспечения трансплантации органов и других анатомических материалов человека в Украине. Проанализировано организационно-правовые начала  построения структуры трансплантологической помощи в Украине. Показано дефицит донорских органов и административно-правовые методы его минимизации. По мнению диссертанта, для решения этой проблемы необходимо усовершенствование нормативно-правового обеспечения донорства живых людей, законодательного обеспечения использования органов, полученных из организма мертвого человека, использование искусственных органов и ксенотрансплантантов, функционирование банков органов и тканей.

В работе разработана теоретическая административно-правовая концепция создания Украинского центра координации деятельности в области трансплантологии. Определены основные стратегические цели его деятельности. Предложены пути усовершенствования административно-правового обеспечения трансплантологии в Украине, которые предусматривают комплекс мероприятий по защите прав пациентов в сфере трансплантологии, внедрения карточки донора, интенсификации международного сотрудничества в сфере трансплантологии и т.д.

Ключевые слова: трансплантация, органы и ткани, административное право, правовые принципы, дефицит донорских органов, донор, реципиент.

SUMMARY

Pelagesha O.G. Administrative-legal enforcement of transplantation of organs and other anatomic tissue to a person in Ukraine. – Manuscript.
Dissertation for Scientific Degree of Candidate of Law. Specialization: 12.00.07 – Administrative Law and Process; Financial Law; Informational Law. – Public International University of Human Development “Ukraina”, Kyiv, 2012.

The thesis is devoted to complex research of administrative-legal enforcement of transplantation of organs and other anatomic tissue to a person in Ukraine. It is analized the legal nature of transplantation through the investigation of general characteristic of transplantology as an object of legal regulation, explaining of legal principles of organization and direct providing of transplantological aid, exposition of advantages and disadvantages of modern condition of standard legal enforcement of transplantology in Ukraine.

It is studied the mechanism of administrative-legal enforcement of transplantation of organs and other anatomic tissue to a person in Ukraine. It is analysed the organizational-legal base of the development of transplantological aid structure in Ukraine. It is described the lack of donor organs and administrative-legal techniques of its minimization. The author has offered the ways of improving the administrative-legal enforcement of transplantology in Ukraine.

Keywords: transplantatin, organs and tissue, administrative law, legal principles, lack of donor organs, donor, the recipient.
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