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Повідомлення про оприлюдення 

Про затвердження Інструкції з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації 

Аналіз регуляторного впливу 

Пояснювальна записка

ПОВІДОМЛЕННЯ

про оприлюднення проекту наказу

"Про затвердження Інструкції з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації".

Міністерство охорони здоров'я України повідомляє про оприлюднення проекту наказу "Про затвердження нормативно-правових актів з трансплантації" (далі-проект наказу) 

Проект наказу розроблено на виконання Закону України від 16 липня 1999 року N 1007-XIV "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині" та постанови Кабінету Міністрів України від 05.09.2007 № 1100 "Про заходи щодо організації діяльності закладів охорони здоров'я та наукових установ, пов'язаної з трансплантацією органів, тканин і клітин" 

Проект наказу МОЗ розроблено з метою деталізації процедури надання живим родинним донором для трансплантації органу/частини органу, описаної в Розділі ІІІ ст. 12, 13, 14 Закону України "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людини" та запобігання зловживань та порушень чинного законодавства що регламентує діяльність пов'язану з трансплантацією органів, тканин і клітин. 

Проект наказу, пояснювальна записка, повідомлення про оприлюднення, аналіз регуляторного впливу проекту розміщено на сайті Міністерства охорони здоров'я України. 

Зауваження та пропозиції приймаються у письмовому або електронному вигляді до 13.11.2011 року на адресу: 

Міністерства охорони здоров'я України 01021, Київ, вул. М. Грушевского, 7 тел. (044) 229-52-19, Салютін Руслан Вікторович, e-mail: transplant@ukr.net 

ПРОЕКТ

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я УКРАЇНИ

НАКАЗ

____________.2011 








№ ________

Про затвердження Інструкції з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації

На виконання Закону України №1007-XIV "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині" від 10 липня 1999 року 

НАКАЗУЮ: 

1. Затвердити Інструкцію з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації (додається). 

2. Затвердити Положення про Комісію з біоетичних та правових питань трансплантації при закладі охорони здоров'я/науковій установі в яких проводиться діяльність з трансплантації органів/частини органу від живого родинного донора (додається). 

3. Керівникам закладів охорони здоров'я/наукових установ, в яких проводиться діяльність з трансплантації органів/частини органу від живого родинного донора, створити Комісію з біоетичних та правових питань трансплантації при закладі охорони здоров'я/науковій установі, в яких проводиться діяльність з трансплантації органів/частини органу від живого родинного донора, та забезпечити її функціонування. 

4. Департаменту лікувально-профілактичної допомоги (Хобзей М. К.) забезпечити подання цього наказу у встановленому порядку на державну реєстрацію до Міністерства юстиції України. 

5. Наказ набуває чинності з моменту його опублікування. 

6. Контроль за виконанням наказу покласти на першого заступника Міністра Моісеєнко Р.О. 
Міністр









О.В.Аніщенко

Аналіз регуляторного впливу

до проекту наказу Міністерства охорони здоров'я

"Про затвердження Інструкції з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації"

Підстава для розроблення 

Наказ Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження нормативно-правових актів з трансплантації" (далі -Наказ) розроблено на виконання Закону України №1007-XIV "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині" від 10 липня 1999 року, з урахуванням вимог Конвенції про права людини та біомедицину (1997), додаткового протоколу до Конвенції про захист прав та гідності людини щодо застосування біології та медицини, що стосуються заборони клонування людей (1998), Додаткового протоколу до Конвенції про права людини та біомедицину щодо трансплантації органів і тканин людини (2002), Додаткового протоколу до Конвенції про права людини та біомедицину щодо біомедичних досліджень (2005) та нормативних вимог, що діють в Україні. 

1. Визначення та аналіз проблеми, яку буде розв'язано шляхом державного регулювання 

Положеннями Закону України "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині", а саме Розділом ІІІ ст. 12, 13, 14 передбачено можливість виконання трансплантації органу/частини органу від живого родинного донора. 

На сьогоднішній день в державі відсутні нормативно-правові акти, які б регулювали процедуру надання органу/частини органу від живого родинного донора для проведення трансплантації, що призводить до зловживань та порушень в процедурі проведення органної трансплантації від живого донора. 

Положеннями Наказу деталізується та регламентується процедура надання живим родинним донором для трансплантації органу/частини органу, що зазначена в Законі України "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині". 

Прийняття положень даного Наказу буде сприяти покращенню сприйняття трансплантологічної служби України як громадськістю так і міжнародними інституціями. 

2. Цілі і завдання прийняття постанови 

Ціль прийняття Наказу безпосередньо пов'язана з вирішенням проблеми, про яку йшлося в п.1 цього аналізу. 

Проектом наказу передбачається нормативно-правове врегулювання процедури спілкування представників закладу охорони здоров'я/наукової установи з реципієнтом та донором, або їх представниками, визначення можливості надання органу/частини органу живим родинним донором для проведення органної трансплантації родинному реципієнту та наявність необхідних документів, що надаються парою "реципієнт-донор". 

Положення даного Наказу спрямовані на вирішення проблеми як у цілому, так і її окремих складових, а саме: 

- деталізація положень Розділу ІІІ ст. 12, 13, 14 Закону України від 16 липня N 1007-XIV 1999 року "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині"; 

2. запобігання зловживань та порушень чинного законодавства при проведенні трансплантації органу/частини органу від живого донора. 

3. Визначення та оцінка альтернативних способів досягнення зазначених цілей, аргументація переваг обраного способу 

У ході пошуку альтернативних способів досягнення встановленої мети доцільно розглянути наступне: 

а) Збереження існуючого стану. 

Відмова від прийняття даного наказу, тобто збереження існуючого стану, несе загрозу розвитку трансплантологічної служби, сприяє можливості зловживань та порушень чинного законодавства в процедурі трансплантації органу/частини органу від живого донора. 

На невизначений час буде відсутня чітка деталізація процедури надання живим родинним донором органу/частини органу для трансплантації. 

б) Прийняття регуляторного акту. 

Прийняття даного Наказу, положення якого узгоджуються з вимогами чинного законодавства України та Європейського Союзу, створить надійну нормативно-правову базу щодо проведення трансплантації органу/частини органу від живого родинного донора. 

Прийняття даного наказу забезпечить вирішення порушених проблем, оскільки ним передбачено чітке врегулювання процедури надання живим родинним донором органу/частини органу для трансплантації. 

Прийняття даного наказу забезпечить поступове досягнення встановлених цілей, починаючи з дня його прийняття і набуття чинності та дасть змогу державі належним чином забезпечити реалізацію державної політики щодо забезпечення високого рівня охорони здоров'я населення. 

4. Опис механізмів та заходів, які забезпечать розв'язання визначеної проблеми шляхом прийняття запропонованого регуляторного акта 

Проектом наказу не передбачається внесення змін до Законів України та Постанов Кабінету України. 

Розробка проекту наказу здійснюється відповідно до принципів державної регуляторної політики та принципів законності, гласності, урахування практичного досвіду роботи та ситуації, що склалася. 

Ступінь ефективності обраних принципів і способів досягнення цілей державного регулювання оцінено як високий, оскільки з набранням чинності наказу в державі буде встановлено процедуру надання живим родинним донором органу/частини органу для трансплантації. 

5. Обґрунтування можливості досягнення визначених цілей у разі прийняття Проекту акта 

Вплив зовнішніх факторів на дію регуляторного акта 

Вплив зовнішніх факторів на дію регуляторного акта не очікується. 

Негативний вплив на дію регуляторного акта не передбачається. 

Оцінка можливості впровадження та виконання вимог регулювання даного наказу 

Можливість досягнення цілей, передбачених п.2 цього Аналізу, у разі прийняття Наказу, є цілком реальною та обґрунтованою у зв'язку з тим, що метою створення Наказу є цілеспрямоване вирішення проблем зазначених в п.1 цього аналізу. 

 Для впровадження та виконання вимог зазначеного Наказу органам державної влади не потрібно додаткових витрат із бюджету. Рівень можливості впровадження положень Наказу є високим, оскільки суб'єкти господарювання зацікавлені у вдосконаленні процедури надання живим родинним донором органу/частини органу для трансплантації. 

6. Визначення очікуваних результатів прийняття регуляторного акта. Аналіз вигод та витрат 

Прийняття положень Наказу матиме соціально-економічний ефект. Серед вигод даного наказу слід відзначити: 

- в інтересах Держави - сприятиме забезпеченню виконання положень Розділу ІІІ ст. 12, 13, 14 Закону України від 16 липня N 1007-XIV 1999 року "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині"; 

- в інтересах суб'єктів господарювання - врегулювання процедури надання живим родинним донором органу/частини органу для трансплантації. 

- в інтересах громадян - поліпшення контрольованості та прозорості надання послуг в галузі охорони здоров'я. 

Поставленні цілі досягаються при виконанні положень Наказу з найменшими витратами для суб'єктів господарювання, громадян та держави. Досягнення встановлених цілей шляхом виконання положень зазначеного Наказу приносить вигоди без залучення додаткових коштів, як з боку суб'єктів господарювання, так і міського бюджету. 

Видання Наказу забезпечить приведення чинного законодавства України у сфері нормативно-правового забезпечення діяльності трансплантаційної служби України у відповідність до законодавства України і міжнародних договорів. 

Підстав для очікування негативних наслідків від прийняття цього акта немає. 

7. Обґрунтування терміну дії регуляторного акта 

Положення даного Наказу є загальнообов'язковим до застосування на території України та має довготривалу дію. 

8. Прогнозні значення показників результативності 

Прогнозні значення показників наступні: 

розмір надходжень до державного та місцевих бюджетів і державних цільових фондів - не передбачено; 

кількість суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб, на яких поширюватиметься дія акта - дія акта поширюється на всі суб'єкти господарської діяльності, що займаються діяльністю пов'язаною з органною трансплантацією; 

рівень поінформованості суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб з основними положеннями акта - вище-середнього. 

Проект Наказу знаходився на сайті Міністерства охорони здоров'я України для громадського обговорення. 

9. Заходи, за допомогою яких буде здійснюватися відстеження результативності регуляторного акта 

Базове відстеження здійснюється до дня набрання чинності цим регуляторним актом шляхом моніторингу отримання зауважень та пропозицій від закладів охорони здоров'я, суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб. 

Повторне відстеження буде здійснюватися через рік після набрання чинності цим регуляторним актом шляхом постійного моніторингу зауважень та пропозицій від закладів охорони здоров'я, суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб. 

Строк виконання заходів повторного відстеження результативності регуляторного акта не більше, ніж сорок п'ять робочих днів. 
Міністр









О.В.Аніщенко

ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту наказу Міністерства охорони здоров'я

"Про затвердження Інструкції з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації"

1. Обґрунтування необхідності прийняття акта 

Наказ Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження нормативно-правових актів з трансплантації" (далі -Наказ) розроблено на виконання Закону України №1007-XIV "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині" від 10 липня 1999 року, з урахуванням вимог Конвенції про права людини та біомедицину (1997), додаткового протоколу до Конвенції про захист прав та гідності людини щодо застосування біології та медицини, що стосуються заборони клонування людей (1998), Додаткового протоколу до Конвенції про права людини та біомедицину щодо трансплантації органів і тканин людини (2002), Додаткового протоколу до Конвенції про права людини та біомедицину щодо біомедичних досліджень (2005) та нормативних вимог, що діють в Україні. 

Проектом Наказу передбачається деталізація та регламентація процедури надання живим родинним донором для трансплантації органу/частини органу, що зазначена в Законі України "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині". 

2. Мета і шляхи її досягнення забезпечення запобігання зловживань та порушень при органній трансплантації, шляхом регламентації процедури надання органу/частини органу від живого родинного донора. 

3. Правові аспекти 

Наказ Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження нормативно-правових актів з трансплантації" відповідає положенням Закону України №1007-XIV "Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині" від 10 липня 1999 року. 

Проект акта стосується прав та обов'язків громадян, а саме права громадянина України бути донором органу/частини органу, для проведення трансплантації родинному реципієнту. 

4. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація Проекту акта не потребує матеріальної та інших витрат з Державного бюджету України. 

5. Позиція заінтересованих органів 

Проект акта потребує погодження з Національною академією медичних наук України. 

6. Регіональний аспект 

Проект акта не стосується питань розвитку адміністративно-територіальних одиниць. 

7. Запобігання корупції 

У Проекті акта відсутні правила і процедури, які містять ризик вчинення корупційних правопорушень. 

Прийняття положень Наказу сприятиме попередженню порушень та зловживань при проведені процедури органної трансплантації. 

8. Громадське обговорення 

З метою громадського обговорення проект наказу розміщено на офіційному веб-сайті Міністерства охорони здоров'я України у розділі "Обговорення. Громадське обговорення проектів регуляторних нормативних документів". 

9. Позиція соціальних партнерів 

Проект акта не стосується соціально-трудової сфери. 

10. Прогноз результатів 

Прийняття зазначеного наказу Міністерства охорони здоров'я "Про затвердження нормативно-правових актів з трансплантації" матиме соціальний та прававий ефект. Серед переваг даного акту слід відзначити: 

- чітка регламентація процедури проведення трансплантації органу/частини органу від живого родинного донора; 

- забезпечення запобігання зловживань та порушень при проведені трансплантації органу/частини органу від живого родинного донора. 
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