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	              ЗАТВЕРДЖЕНО

              Наказ Міністерства

              охорони здоров'я України
               № _____




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 
1. Загальні положення 
  1.1. Для забезпечення виконання вимог Інструкції з надання живим родинним донором гомотрансплантату для трансплантації (далі - Інструкція) у державних та комунальних закладах охорони здоров'я і наукових установах, які мають право провадити діяльність, пов'язану з трансплантацією органів та інших анатомічних матеріалів людині (згідно з постановою Кабінету Міністрів України від 24.04.2000 р., №695 «Деякі питання реалізації Закону України «Про трансплантацію органів та інших анатомічних матеріалів людині»), створюється Комісія 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 (далі - Комісія), яка діє відповідно до 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 (далі - Положення).

1.2. Положення про Комісію розроблено у відповідності до чинного законодавства України.

1.3. У своїй діяльності Комісія керується діючими нормативно-правовими актами України в сфері трансплантології та наказами і розпорядженнями керівника медичного закладу або наукової установи.

1.4. Діяльність Комісії спрямована на контроль та оцінку етичних та морально-правових аспектів проведення трансплантацій від живого родинного донора та дотримання положень відповідних нормативно-правових актів України і ратифікованих Україною міжнародних нормативно-правових актів з етики та деонтології в сфері трансплантації.

1.5 До функцій Комісії відноситься контроль відповідності медичної документації пари «донор-реципієнт» положенням  Інструкції.

2. Організація роботи Комісії
2.1. Склад Комісії формується внутрішнім наказом закладу охорони здоров'я/наукової установи. До складу Комісії входять представники адміністрації закладу охорони здоров'я/наукової установи, лікарі, фахівці з права. При необхідності та попереднім погодженням з адміністрацією закладу, до роботи в Комісії за згодою залучаються представники немедичного профілю (релігійні діячі, представники правоохоронних органів, благодійних організацій, тощо).
2.2. Комісія засідає у разі необхідності (при наявності підготовленої до трансплантації пари «донор-реципієнт»).
2.3. Комісія перевіряє медичні покази щодо можливості застосування трансплантації органу/частини органу реципієнту від живого родинного донора згідно висновку консиліуму лікарів.

2.4. Комісія перевіряє факт інформування потенційного донора та реципієнта, та у разі потреби – батьків або інших законних представників реципієнта на підставі підписаних донором та реципієнтом (або його законним представником) заяв. 

2.5. Перед прийняттям остаточного рішення стосовно доцільності застосування трансплантації як методу лікування, члени Комісії запрошують на співбесіду донора та реципієнта та/або його законних представників.

В ході співбесіди члени Комісії з’ясовують наступні питання (вказаний перелік не є вичерпним):

- чи не існує комерційної угоди між донором та реципієнтом;

- чи не надавалася реципієнтом згода на проведення трансплантації під тиском;

- чи в повному обсязі була надана їм інформація про можливе виникнення ускладнень під час операції та в післяопераційному періоді;

- чи існують між ними родинні стосунки.

Окремо з’ясовується факт відсутності інфекційних хвороб у донора, що можуть бути передані реципієнту.
2.6. В разі наявності сумнівів у членів Комісії щодо спорідненості пари «донор-реципієнт», Комісія має право запитувати у реципієнта або донора додаткові документи, у тому числі судові рішення щодо встановлення факту спорідненості пари «донор-реципієнт», або факту дієздатності донора чи реципієнта.
2.7. Комісія надає остаточний висновок щодо можливості проведення трансплантації органу/частини органу від живого родинного донора реципієнту (додаток 1). Висновок надається у письмовому вигляді, закріплюється підписами голови Комісії та печаткою медичного закладу. 
Даний висновок є дійсним тільки для проведення трансплантації у закладі в якому діє дана Комісія.  Такі висновки не можуть видаватись на будь-які запити організацій і закладів, за винятком запитів вповноважених органів. Про прийняте Комісією  рішення пару  «донор-реципієнт» інформує лікуючий лікар.
2.8. Висновок Комісії є єдиним документом, на підставі якого медичні установи мають змогу проводити операційні втручання з трансплантації органу/частини органу від живого родинного донора.
2.9. У разі відмови Комісії пари «донор-реципієнт» в проведенні трансплантації, в висновку зазначаються підстави щодо прийняття даного рішення.  
3. Відповідальність членів Комісії

3.1. Члени Комісії не мають право розголошувати інформацію стосовно донорів, реципієнтів та питань пов’язаних з трансплантацією органів чи частини органу від живого родинного донора, до якої вони отримають доступ в процесі роботи Комісії.

4. Зберігання медично-правової документації
4.1. Висновок Комісії, долучається до історії хвороби реципієнта. 
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