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Президенту
некоммерческой организации
<<Благотворительный фо"д
помощи тяжелобольным

l]53 15. г. \1осква. а я 1 10

Ува;каеrtылi Лев Сергеевич!

!епартаltент органItзацIlI1 }1e]l'i]tlHcKo;-: :o\1o_1;1 ,, ч-ЗЕ]]о]i,-1-
к\,рортного Je-la \1ltHltcTepcTBa з_]равоо\РаНеi1;]я PtrJ*^;I;*:;::..;l фс:::.-;l;:
pacc\loTpe--I пI]сь\lо с прIr-lагае\lы\1 экспертНО-ПР3Вt-ltsЬi),1 ]::]];1jO].1 ГРr_-r-КТЗ
фе:ера-T ьного закона (о внесении из\IенеiIIlI-l в Фе:ераlьныi-t закон
<об основах охраны здоровья граждан в PocclTl-icкol'l Фе:ераrrlirru no вопроса\1
донорства костного мозга и гемопоэт}lческих ство"]овых к-lеток
и их трансплантации (пересадки)> (далее соответственно - законопроект,
письмо), подготовленным некоммерческой организацией
<<Благотворительный фо"д помощи тяжелобольным детям, сиротам
и инв€UIидам <<Русфо"дrr, и сообщает следующее.

мы благодарим коллектив некоммерческой организации
<<Благотворительный фоrrд помощи тяжелобопi""r, детям, сиротам
и инвалидам <русфонд> и Вас JIично за представленные замечания
и предложения по законопроекту.

Прlт э,го\{ поJlагае\I важны\1 от}lетрlть. что законопроект
не iрэf\ ciiaTpiiBaeT от\lен).дсiiсIвr,юш}Iх законов и подзаконных актов в этой
сфере. основная задача данного законопроекта - уреryлировать вопросы,
связанные с донорством костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток
(далее _ кМ II гск), В тоМ числе определить источники и механизмы
финансирования деятельности по донорству Км и Гск.

Также в IIелях организации медицинской деятельности, связанной
с донорством и трансплантацией (пересадкой) костного мозга
и гемопоэтических стволовых клеток, закоIlопроектом предусматривается
ведение Федерального регистра доноров костного мозга и гемопоэтических
стволовых клеток, донорского костного мозг[t I.1 гемопоэтических стволовых
клеток, пациентов (реципиентов) костного мозга и гемопоэтических
стволовых клеток (далее - Федеральный регистр).

Таким образом, в отношении донорства }I 1рансплантации (пересадки)
км И гск сохраняется правовой подход комплексного применения
действующих нормативных правовых актов, с учетоN4 того, что базовым
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остается Федеральный закон от
здоровья граждан в Российской
Jъ 32з-Фз).

ПО ПУНКТУ 1 ЭКСПеРТНО-Правового анализа, прилагаемого к письму(далее анализ), .rо".""Ъr, чrЪ в настоящее время вопросы донорстваи трансплантации органов и тканей человека регулируются Федералiным
ЗаКОЦОМ Jф З2З-ФЗ И ЗаКОНОМ РоссиЙской Федераци и от 22.12.|g92J\ъ 41в0_1(О трансплантациИ органов и (или) тканей человека)) (далее ЗаконРоссийскоl"т Федерации J\ъ 41 80- 1), понятийный апrtарат и положения которогонуждаются в обновлении и изменении в связи совершенствованием
законодателъства в сфере биомедицины и биоэтики, в том числе с учетомп,{еждународных подходов Тем не , менее, внесение изменений в ЗаконРоссийской Федеfации J\& 4180-1 в насто"й.. время не предусматриваетсяв связи подготовкой новых законопроектов , в сфере донорстваи трансплантации органов и (и--lll) TKaHeli. TaKI,Ix как проепi 6.:.p*-,i"o.oзакона (О ,]онорстВе органоВ че-lовека и IIх грансп.-тантацIli1)). прIIнятIlекоторых позвохит от\,1енить его действие.

По П}/нкТУ 2 анаЛиЗа сообщаем, что в cooTBeTcTBIIIl с п\ нкто}1 60Регламента Правительства Российской Федерацllи, 
,\ ТВеР,*\Денногопостановлением Правительства Российской Федерации от 01.0б.2004 Jф 260(далее Регламент), проекты федеральных законов, указов ПрезидентаРоссийскоЙ ФедерациИ нормативного характера и актов ПравительстваРоссийской Федерации, имеющих нормативный характер, До внесенияв Правительство Российской Федерации направляются в IVlинюст России

для оценки проекта акта на предмет его соответствия актам более высокойюридической силы, в том числе на предмет соответствия проекта акта
Щоговору о Евразийском экономическом союзе, отсутствия внутреннихпротиворечий и пробелов в правовом регулировании соответствующихотношений и соблюдения ,Iравил юридической техники,
а тзк;-.е на-lI1чIlя rибо Отс\,тствIlя в не\I корр\.пциогенных факторов.Пр;r это\{ \ казанные проекты 

' ' 

"ор.rur]lвных правовых актовдо их направления в Минюст России в соответствиис пунктом 57 Регламента подлежат предварителъному согласованиюс заинтересованными федеральными органами исполнительной власти.в связи с изложенным, законопроект будa' направлен в Минюст России послепроцедуры согласования с федеральными органами исполнительной власти.По пункту 3 ан€шиза отмечаем, что в соответствии с пунктом 11.зчастИ 1 статъИ 14 ФедеР€UIъного законаJ\Ф з23-ФЗ к полномочиям федеральныхорганов государственной власти в сфере охраны здоровья относятся:организация медицинской деятельности, связанной с трансплантацией
(пересадкой) органов и тканей человека, в том числе с донорством органови тканей в целях трансплантации (пересадки), в медицинских организациях,подведомственных федеральным органам исполнительной власти.необходимо отметить, что научные и образовательные организации,
осуществляющие медицинскую деятельность, могут находиться не только
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21.11.2011 М З23-ФЗ (Об основах охраны
Федерации>> (далее - Федеральный закон
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в ведении Минздрава Россиио но и ряда- других федералъных органовисполнительной власти, например, Минобр"uуп" Ёо.a"-", МинобороныРоссии.

Щополнителъно сообщаем, что рогласно статье 12 ФедераJIьного законаОТ 04'05'2011 J\Ъ 99-ФЗ <О ЛИЦеНЗИРОВаНиI]Lотдельных видов деятельности))медицинскаЯ деятельностЬ (за исключением указанной деятельности,осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями,входящими в частнуто систему здравоохранения, на территориlIинновационного центра <сколково>) подлежит лицензированию.
согласно Положению о лицензировании к медицинской деятельности(за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскимиорганизациями и _другими организациями, входящими в частную системуздравооХранения, на территории инновационного центра <<Сколково>),утвержденному постановлением Правителъства Российской Федерацииот 1б.04.2012 Jф 291, в переrlr'рабоТ (1.с.rr,г). состав--IЯЮЩиХ \Iе.]ицинск\.юДеЯТеЛЬНОСТЬ' ВКЛЮЧеНЫ РабОТЫ (1'С-l,vги) по заборr, ...,";;;;];;,;стволовых клеток, изъятию и храцению органов Il (и--ll.r) TKaHel:t че.-Iовека

ДЛЯ ТРаНСПЛаНТаЦИИ' ТРаНСПЛаНТаЦИИ KIr4 И ГСК, 
'pu".rroprrrporu,. Kil,{ и гск.по пункту 5 анализа сообтцаем, что проектируеiчrой редакцией части 16статьи 47 Федерального закона J\b 32з-ФЗ Ъ.rр"д.лен принцип недопущенияпринуждения к изъятию (забору) органов и тканей человека в целяхТРаНСПЛа"*uИlл (ПеРеСаДКИ). ЧаСТью второй статьи З закона российскойФедерации 4180-1, действие которой .orpu"r.r.", установлен запрет наизъятие органов и (или) тканей для тран..rпu"ruции у лиц, находящихся вслужебной или иной зависимости от реципиента. Кроме того, статьей 120Уголовного кодекса Российской ФЬдерации предусмотрена уголовнаяответственностЬ за принУждение к изъятию органов или тканей человека длятрансплантации, в том числе совершенное в отношении лица, заведомо длявиновного находящегося в беспомощном состоянии либо в материальной илиIIHOI"I зевIlсIт\lости от виновного.

По пl нктr б ана-rltза сообщае}I, что в це-lях соб-rю:енIU{ праВ /ь.l1ВоГодонора органов и (или) тканей Федералъным законом J\Ъ З2З-ФЗустановленанорма, р.зрешающая изъятие органов и тканей для трансплантации(пересадки) у живого донора при наличии его информированного
ДОбРОВОЛЪНОГО СОГЛаСИЯ. В силу части 2 статьи 47 Федералъного законаМ З2З-ФЗ (В редакциИ законопроекта) не допускается изъятие органови тканей для трансплантации (пересадки) у живого лица, не достигшеговосемнадцатилетнего возраста (за 

"anna,ra""a* случаев трансплантации(пересадки) костного моiга) или признанного в установленном закономпорядке недееспособным, При этом частью 2 статьи 54 Федер€шIьного законаJ\b з2з-ФЗ в отношении доноров кМ и ГСк в качестве исключения
установлено право несовершеннолетних лиц В возрасте старше 15 летна информированное добро"оп""о. согласие на медицинское вмешательствоили отк€lз от него.
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По пункту 7 анаJIиза поясняем, что право донора на дачуинформированного добровольного согласия предусмотрено проектируемой
РеДаКЦИеЙ ПУНКТа 1 ЧаСТИ З СТатьи_47 Федерального закона м з2з-Фз. в своюочередъ, в соответствии с частью 1 статьи )0 О.д"р€lJIьного закона J\lb 323-ФзинформИрованное добровольное согласие гражданина или его законногопредставителя на медицинское вмешателъство дается на основаниипредоставленной медицинским работником в доступной форме полнойинформации о целях, методах оказания медицинской помощи, связанномс ними риске, возможных вариантах медицинского вмешательства,о его последствиях, а также о предполагаемых результатах ок€Lзаниямедицинской помощи.

По пункту 8 анаJIиза поясняем, что праRо ца отказ от медицинскоговмешательства, установленное статьей 20 ФедераJIъного закона м з2з-Фз,носит универсальный характер,. то естъ рас.rро.rрu,rяется в полной мерена живого донора органов и (или) тканей.
по пункту 9 анализа сообщаем, что в соответствии со статьей 19Федерального закона Jф 32З-ФЗ каждый'имеет право на N{едицинск}то по\lощьв гарантированном объеме, оказываемую без взимания платы в соответствиис программой государственных гарантий бесплатного оказ ания гражданамМеДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ, СТаТЬеЙ 80 Федерального закона J\ъ з2з-Фз такжепредусмотрено право на бесплатное оказание медицинской помощи для всехграждан, включая доноров, в рамках программы государственных гарантийбесплатного ок€lз ания |ражданам медицинской помощи, включая оказаниепервичной медико-санитарной помоЩИ, в том числе доврачебной, врачебнойи специ€lJIизированной, специаJIизированной медицинской помощи, в томчисле высокотехнологичной медицинской помощи, скорой медицинскойпомощи, в том числе скорой специ€шизированной, в медицинскихорганизациях.

По пункту 10 анализа поясняем, что, принимая во вниN{ание сложностьточного прогно_зирования распредеJrения чис]а доноров, к\4 и гскпо c_r бъектаrr Российской 
-Федерации, 

и, как с--Iедствие. воз\Iожностиэффективного децентрализованного бюдж.r"ро"u"ия данного меропр ия-гия,наиболее целесообразным представляется 
"" 

пi.о"арительная оплата проездатаких доноров к месту госпит€lJI изации реципиен та, амеханизм компенсацииосуществленных донором расходов за проезд, который будет регулироватьсяподзаконным актом, Пр" этом механизм компенсации осуществленныхдонором расходов за проезд к месту госпит€Lлизации реципиента, по мнениюминздрава России, не противоречит анонимности донора и реципиента,tIоскольку не предполагает личного контакта.по пункту 11 анализа отмечаем, что медицинская организация,осуществляющая трансплантацию Км и гск, осуществляет вызов донорадля изъЯтия (забора) КМ и ГСК при ycTa"o"n.r"" у реципиента H€UI ичиямедицинских 
''оказаний и отсутствия противопоказаний к трансплантациии проведении соответствующей .rод.оrо"ки. При этом данное медицинскоевмешательство выполняется в медицинской организации, которая
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обеспечивает круглосуточное пребывание и питание донора км и Гскв период его нахождения в стационаре. Щанный подход 
".;;;;,;";;;;"качество осуществляемой медицинской деятельности, связанной с донорствомкм и Гск, и обеспечит безопарность и комфортность прохожденияпроцедуры донации для донора Км и Гск.

По пунктам 12- 14 анализа сообщаем, что.вrФrючение в Федеральныйрегистр сведений о Снилс и паспорте или ином документе, удостоверяющимличность, Не противоречит принципу обработк"-.raрaо"альных данных,предусмотренному частью 2 статьи 5 Федерсшьного закона от 27.о7.2006J\e 152-ФЗ (О персон€Lлъных данных)), поскольку служит целямидентификации доноров и пациентов (реципиентов) и их обработкаосущестВляетсЯ надлежаШ]им обраЗом уполЕБ*о.r""rr"rм органом (оператором)и в рамках функционирования предусмотренного федеральным закономФедерального 
регистра. 

' ''J --' - -] 
.;

После включения в Федералъный регистр персоналъных данныхгражданина последний приобретает .rЪrу. донора кN4 и гск.При этом полагаем невозможным включение в число доноров K]r4 и ГСК лицбез гражданства и иностранных граждан, учитывая ограничениrI, связанныес выполнением Российской Федерацией ,a*ду"uродных обязательств, в томчисле направленных на профилактику кримин€lJI изациив этой сфере.по пункту 15 анализа отмечаем, что законопроектом ПравительствоРоссийской Федерации наделяется ,'равом по утверждению порядка веденияФедерального регистра, в том числе сроков и порядка представленияинформации в Федеральный регистр, а также порядка доступа к информ ации,содержащегося в нем, и ее использования.
Планируется, что разработка и внедрение ФедераJIьного регистра будетосуществлятъся в несколько этапов, включая этап переноса сведенийо донорах Км и Гск из действующих баз данных доноров Км и Гскв Федеральный регистр.
По пr"нктаl,t 16 и 18 анатиза от]\{ечае\,I. что соответств\-юшие нор\lы},станов.lены статьями б и 20 Закона Российской Федерации -\Ъ 4180-1,признание утратившим силу которого законопроектом не предполагается.ПО пунктУ 17 анализа сЬобщаем, 

"rо согласно статъе 4 ЗаконаРоссийской ФедерациИ J\b 4180-1 забор 
" ,йrовка органов и (или) тканейчеловека, а также их трансплантация осуществляются в государственныхи муниципальных учреждениях здравоохранения.

пр" этом перечень учрежцений Ъдравоохранения, осуществляющихзабор и заготовку органов и (или) тканеЙ.п.по"a*u, и перечень учрежденийздравоохранения, осуществляющих трансплантацию органов и (или)тканейЧеЛОВеКа' УТВеРЖДеНЫ СОВМеСТНЫМ ПРИК€LЗОМ Минздрава России }ф 7зн и рднМ 2 от 20.02.2019 и включают научные и образовательные организации.ПО ПУНКТУ 20 аНаЛИЗа ПОЯСНЯ.r: 
1r_о 

проектируемая редакция части 18 статьи47 ФедераJIьного закона j\9 з23-ФЗ вЬспро"."од", действующую редакциючасти 15 соответствующей статьи. При этом согласно пункту l Правилподготовки нормативных правовых актов федеральных органов
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исполнительной власти и их государственной регистрации, утвержденных
постановлением Правителъства Российской Федерации от 1З.08.1997 }lb 1009,
нормативные правовые акты федеральных органов исполнительной власти
издаются на основе и во исполнение федер€tJIьных конституционных законов,

федеральных законов, ук€Iзов и распоряжений Президента Российской
Федерации, постановлений и распоряжений Пр"авительства Российской
Федерации. Соответственно правовыми основаниям для приказа Минздрава
России от |2.12.2018 J\b 875н (Об утверждении Порядка оказания
медицинской помощи при заболеваниях (состояllиях), для лечения которых
применяется трансплантация (пересадка) костного мозга и гемопоэтических
стволовых клеток и внесении изменения в Порядок ок€вания медицинской
помощи по профилю (хирургия (трансцлантация оргацов и (и.*и) тканей
человека)>>, утвержденный при(азом Министерства здравоохранения
Российской Федерации от 31 октября 2012 г. Jtlb 5б7р выступает статья 37
Федерального закона Ns 323-ФЗ, пунктом 2 части 1 и частью 2 которой

установлено полномочие уполномоченного федерального органа
исполнительной власти утверждать порядки оказания медицинской помощи
по отдельным ее профилям, заболеваниям или состояниям (группам
заб олеваний или со стояний).

По пунктам анаJIиза, связанным с вопросами оформления
пояснительной записки, финансово-экономического обоснования и иных
материаJIов к законопроекту, отмечаем, что технические вопросы переноса
информации из действующих баз данных в Федеральный регистр, срока
такого шереноса и ввода в эксплуатацию Федерального регистра, выбора того
или иного источника из действующих баз данных доноров КМ и ГСК, выбора
данных для включения в Федеральный регистр и условий переноса, выбора
применяемых медицинскими организациями методов медицинского
обследования донора, включая типирование главного комплекса
гистосовместимости, выбора вариантов взаимодействия Федерального

регистра с некоммерческими медицинскими организациями не являются
ГIРеДI\{еТОМ РеГУЛИРОВаНИЯ ДаННОГО ЗаКОНа, В СВЯЗИ С ЧеМ ПОЛаГаеМ

нецелесообразным их отражение в тексте пояснительной записки.
Предложения, изложенные в пунктах 4, 19, 2l анализа, а также ряд

rrредложений по цояснительной записке булут рассмотрены в ходе доработки
законопроекта по итогам согласования с заинтересованными федер€Lпьными
органами исполнительной власти.
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