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сведения в Федеральный регистр смогут только государственные 
медицинские организации: «Сведения в Федеральный регистр будут 
направляться непосредственно медицинскими организациями, 
осуществляющими типирование главного комплекса гистосовместимости, 
подведомственными, как федеральным органам исполнительной власти, так 
и органам исполнительной власти субъектов Российской Федерации в сфере 
здравоохранения, и включёнными в приказ Минздрава России N 73н, РАН N 2 
от 20.02.2019 «Об утверждении перечня учреждений здравоохранения, 
осуществляющих забор, заготовку и трансплантацию органов и (или) 
тканей человека».  

Принимая во внимание большое количество включенных в 
Национальный РДКМ доноров и возможность с их помощью спасти 
множество тяжелобольных граждан, а также положительные финансово-
экономические последствия дальнейшего участия НКО в строительстве 
Федерального регистра, подобный вопрос не может быть отдан на уровень 
подзаконного акта. Считаем необходимым закрепить на уровне федерального 
закона право НКО, имеющих свои регистры доноров, участвовать в 
строительстве Федерального регистра путем внесения соответствующей 
поправки в статью 2, пункт 3 ж Проекта (выделено полужирным): «18. 
Порядок ведения Федерального регистра, указанного в части 17 настоящей 
статьи, в том числе сроки и порядок представления информации в 
Федеральный регистр государственными и некоммерческими 
медицинскими организациями, а также порядок доступа к информации, 
содержащейся в нем, и ее использования устанавливается Правительством 
Российской Федерации». 

 
2. В статье 2, пункте 3 г Проекта (права донора) отсутствует право 

живого донора на отказ от изъятия (забора) органов и (или) тканей на любом 
этапе процедуры изъятия (забора). В статье 20 ФЗ № 323 также не 
конкретизирован момент такого отказа. В частности, из статьи 20 ФЗ № 323 
неясно, может ли донор отказаться после того как подписал 
информированное добровольное согласие – например, уже «на операционном 
столе», на стадии подготовки к анестезии. Учитывая то, что в ряде случаев 
донорство приводит к необратимым последствиям в организме донора, 
считаем целесообразным дополнительную конкретизацию права донора на 
отказ от медицинского вмешательства (в виде четко сформулированного 
права на отказ от изъятия (забора) органов и (или) тканей на любом этапе 
процедуры изъятия (забора)).  

Также согласно статье 2, пункт 3 г Проекта оказание донорам 
медицинской помощи предполагается осуществлять на равных условиях с 
лицами, не являющимися донорами, что, на наш взгляд, не является 
справедливым. Доноры несут дополнительный риск тяжелых заболеваний, 
связанный именно с последствиями донорства. Мы полагаем, что доноры 
должны иметь законодательно закрепленные преимущества в отношении 
диагностики и лечения тех заболеваний, которыми они не заболели бы, не 
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став донорами. Подход, согласно которому доноры не имеют преимуществ 
при получении медицинской помощи, способен нанести существенный вред 
популяризации донорства и значительно снизить количество желающих 
стать донорами. Велика вероятность того, что у граждан пропадет мотивация 
становиться донорами – риски заболеть тяжелыми инвалидизирующими 
заболеваниями у них повышаются, а медицинская помощь будет им 
оказываться в тех же объемах и на тех же условиях, что и лицам, не 
участвующим в донорстве. 

Считаем необходимым закрепить на уровне федерального закона право 
доноров на получение исчерпывающей информации о рисках, связанных с 
оперативным вмешательством по изъятию органа, и с возможными 
осложнениями и последствиями в связи с особенностями функционирования 
организма после изъятия органа (например, рисками, связанными с 
отсутствием одного из парных органов и т.д.). 

Предлагаем внести соответствующие поправки в статью 2, пункт 3 г 
Проекта (выделено полужирным): 

«4.1. Живой донор, изъявивший информированное добровольное 
согласие на изъятие своих органов и (или) тканей, включая костный мозг и 
гемопоэтические стволовые клетки, для трансплантации (пересадки), 
имеет право: 

1) на защиту прав и охрану здоровья; 
2) на полное, своевременное информирование о всех этапах 

донорства, возможных рисках, сопряженных с проведением медицинских 
процедур, возможных осложнениях для его здоровья в связи с 
оперативным вмешательством по изъятию органов и (или) тканей, 
включая костный мозг и гемопоэтические стволовые клетки, и его 
последствиями;  

3) на преимущества в отношении диагностики (медицинского 
обследования), лечения и медицинской реабилитации в связи с 
прижизненным донорством органов (или) тканей, включая костный мозг и 
гемопоэтические стволовые клетки, в целях трансплантации (пересадки) в 
рамках программы государственных гарантий бесплатного оказания 
гражданам медицинской помощи, в порядке, установленном 
уполномоченным федеральным органом исполнительной власти; 

4) на ознакомление с результатами его медицинского обследования, 
проведенного в порядке, установленном уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти; 

5) на отказ от изъятия (забора) органов и (или) тканей на любом 
этапе процедуры изъятия (забора).» 

 
3. В законопроекте не определен момент, с которого лицо приобретает 

статус донора костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток. Не 
понятно, происходит ли это в момент включения лица в Федеральный 
регистр или в момент подписания информированного добровольного 
согласия на изъятие (забор) костного мозга и гемопоэтических стволовых 
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клеток. Полагаем, что целесообразно было бы включить в проект ФЗ 
законодательную дефиницию «Потенциальный донор костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток»:  

«Потенциальный донор костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток – лицо, добровольно прошедшее первичное 
иммуногенетическое обследование (определение HLA-фенотипа), 
изъявившее информированное добровольное согласие на включение 
данных в Федеральный регистр, подтвердившее возможность 
рассмотреть сдачу костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток 
для трансплантации (пересадки) реципиенту, но не давшее 
информированного добровольного согласия на процедуру изъятия 
(забор) костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток. 
Потенциальный донор костного мозга и гемопоэтических стволовых 
клеток имеет право:  

1) на защиту прав и охрану здоровья; 
2) на полное, своевременное информирование о всех этапах 

донорства, возможных рисках, сопряженных с проведением 
медицинских процедур, возможных осложнениях для его здоровья в 
связи с оперативным вмешательством по изъятию органов и (или) 
тканей, включая костный мозг и гемопоэтические стволовые клетки, и 
его последствиями»; 

3) на диагностику (медицинское обследование) в целях обеспечения 
прижизненного донорства органов (или) тканей, включая костный мозг 
и гемопоэтические стволовые клетки, в целях трансплантации 
(пересадки) в рамках программы государственных гарантий 
бесплатного оказания гражданам медицинской помощи; 

4) на ознакомление с результатами его медицинского 
обследования, проведенного в порядке, установленном уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти.»; 

5) на выбор способа изъятия (забора) его костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток для трансплантации (пересадки);  

6) на удаление его данных из Федерального регистра на любом 
этапе в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти. 

Потенциальным донорам костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток гарантируется соблюдение принципов 
добровольности, безвозмездности донорства, а также анонимности 
донора и реципиента на всех этапах донорства, в том числе после 
процедуры изъятия (забор) костного мозга и гемопоэтических стволовых 
клеток».  

 
4. Статья 2, пункт 3 ж Проекта предусматривает среди обязательных 

для включения в Федеральный регистр сведений о живых донорах и 
пациентах (реципиентах) страховой номер индивидуального лицевого счета 
гражданина в системе обязательного пенсионного страхования (при наличии) 
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и данные паспорта или иного документа, удостоверяющего личность(серия и 
номер, дата выдачи), что противоречит части 2 статьи 5 Федерального закона 
от 27.07.2006 №152-ФЗ «О персональных данных»: «Обработка 
персональных данных должна ограничиваться достижением конкретных, 
заранее определенных и законных целей. Не допускается обработка 
персональных данных, несовместимая с целями сбора персональных 
данных». Так, неясно, какое отношение номер СНИЛС, серия, номер, дата 
выдачи паспорта донора имеют к включению его в Федеральный регистр. 
Полагаем, нет оснований для предоставления потенциальным донором этих 
данных на этапе включения в Федеральный регистр. Отмечаем, что 
обязательная идентификация донора до подписания им информированного 
добровольного согласия на донорство не отвечает целям формирования 
Федерального регистра и может значительно сузить число желающих стать 
потенциальным донором (из-за нежелания граждан распространять свои 
персональные данные и быть идентифицированными задолго до момента, 
когда они понадобятся в качестве реальных доноров). Подобная информация 
может быть получена в медицинском учреждении (что и происходит на 
сегодняшний день на практике) при получении информированного 
добровольного согласия на процедуру изъятия (забора) костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток. 

Предлагаем сузить обязательный перечень сведений о потенциальных 
доноров для предоставления в Федеральный регистр путем внесения 
соответствующей поправки в статью 2, пункт 3 ж Проекта (выделено 
полужирным): 

«17. В целях организации медицинской деятельности, связанной с 
трансплантацией (пересадкой), в том числе с донорством костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток, уполномоченным федеральным органом 
исполнительной власти осуществляется ведение Федерального регистра 
доноров костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток, донорского 
костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток, пациентов 
(реципиентов) костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток, 
содержащего следующие сведения о живых донорах и пациентах 
(реципиентах): 

1) страховой номер индивидуального лицевого счета гражданина в 
системе обязательного пенсионного страхования (при наличии); 

2) фамилия, имя, отчество (при наличии), а также фамилия, которая 
была у гражданина при рождении, в том числе информацию о всех случаях 
изменения фамилии и (или) имени на протяжении жизни соответствующего 
гражданина; 

3) дата рождения; 
4) пол; 
5) адрес места жительства; 
6) серия и номер паспорта (свидетельства о рождении) или иного 

документа, удостоверяющего личность, дата выдачи указанных 
документов; 
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7) дата включения в Федеральный регистр; 
8) результаты медицинского обследования живого донора, 

проводимого для включения сведений о нем в Федеральный регистр и для 
решения вопроса об изъятии (заборе) костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток; 

9) сведения об изъятии (заборе) костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток; 

10) иные сведения, определяемые Правительством Российской 
Федерации. 

17.1. В целях организации медицинской деятельности, связанной с 
трансплантацией (пересадкой), в том числе с донорством костного 
мозга и гемопоэтических стволовых клеток, уполномоченным 
федеральным органом исполнительной власти осуществляется ведение 
Федерального регистра доноров костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток, донорского костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток, пациентов (реципиентов) костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток, содержащего следующие сведения о 
потенциальных донорах костного мозга и гемопоэтических стволовых 
клеток: 

1) дата рождения;  
2) пол;  
3) дата включения в Федеральный регистр;  
4) результаты первичного иммуногенетического обследования 

(НLA-типирования);  
5) иные сведения, определяемые Правительством Российской 

Федерации». 
 
5. Статья 2, пункт 3 е Проекта предусматривает изложение части 16 

статьи 47 ФЗ-323 в следующей редакции:  
«16. Порядок финансового обеспечения медицинской деятельности, 

связанной с донорством органов человека в целях трансплантации 
(пересадки), донорством костного мозга и гемопоэтических стволовых 
клеток, а также порядок финансового обеспечения расходов на проезд 
донора костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток к месту забора 
костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток и обратно, за счет 
бюджетных ассигнований, предусмотренных в федеральном бюджете 
уполномоченному федеральному органу исполнительной власти, 
устанавливается Правительством Российской Федерации в соответствии с 
бюджетным законодательством Российской Федерации.» 

Важно отметить, что круглосуточное пребывание донора в стационаре 
медицинской организации не требуется. Донор здоров, и все процедуры по 
подготовке к изъятию (забору) костного мозга и гемопоэтических стволовых 
клеток) может проходить амбулаторно. Необходимо на уровне федерального 
закона гарантировать донорам не только оплату проезда к месту забора 
костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток и обратно, но и оплату 
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Опись вложений  
 
1. ДОПОЛНЕНИЕ к комментариям Русфонда к Проекту Минздрава РФ 

Федерального закона «О внесении изменений в Закон Российской Федерации 
«О трансплантации органов и (или) тканей человека» и Федеральный закон 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» по 
вопросам донорства костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток и 
их трансплантации (пересадки)» (регистрация в Минздраве РФ, №17-3/И/2-
3192 от 18 марта 2020 г.) 

2. Проект Минздрава РФ об изменениях в законы №4180-1 и №323-ФЗ 
– 3-я версия от 18.03.2020  

3. Ответ статс-секретаря – заместителя Министра А. Дроновой от 
11.09.2020 г. на комментарии Русфонда к Проекту Минздрава РФ 
Федерального закона «О внесении изменений в Закон Российской Федерации 
«О трансплантации органов и (или) тканей человека» и Федеральный закон 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» по 
вопросам донорства костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток и 
их трансплантации (пересадки)» (регистрация в Минздраве РФ, №17-3/И/2-
3192 от 18 марта 2020 г.) 

4. Протокол совещания Минздрава РФ и секции «Медицина и 
фармацевтика» Совета при Правительстве РФ по вопросам попечительства в 
социальной сфере 29.01.2020 г. 
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Помощнику Президента РФ 
Орешкину М.С. 

 
Заместителю начальника 

Экспертного управления Президента РФ 
Махаковой Г.Ч. 

 
Копия: 

Министру здравоохранения 
Российской Федерации 

Мурашко М.А. 
 

ДОПОЛНЕНИЕ  
К комментариям Русфонда к Проекту Минздрава РФ 
Федерального закона «О внесении изменений в Закон Российской 
Федерации "О трансплантации органов и (или) тканей человека" 
и Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан 
в Российской Федерации" по вопросам донорства костного мозга 
и гемопоэтических стволовых клеток и их трансплантации (пересадки)» 
(регистрация в Минздраве РФ №17-3/И/2-3192 от 18 марта 2020 г., 
далее – Проект) 

• 27 июля 2020 г. Русфонд направил свои комментарии 
к законопроекту Минздрава РФ Заместителю Председателя 
Правительства РФ Голиковой Т.А. (Исх. №А41/20). 
13 августа 2020 г. Аппарат Правительства РФ направил 
в Минздрав РФ письмо с просьбой рассмотреть комментарии 
Русфонда (№П12-49134). 
28 сентября 2020 г. Русфонд получил ответ Минздрава РФ 
(№17-1/И/1-13225 от 11.09.2020).  
Ознакомившись с ответом Минздрава РФ, Русфонд полагает 
необходимым уточнить свою позицию относительно некоторых 
замечаний Минздрава РФ. 

 
Относительно замечания Минздрава РФ по пункту 1. 
Минздрав РФ утверждает, что организации, являющиеся операторами 

информационных систем, могут являться поставщиками информации 
в Единую государственную информационную систему в сфере 
здравоохранения (ЕГИСЗ) в соответствии со статьями 91 и 91.1 ФЗ №323 
и что «дополнительное закрепление на уровне федерального закона прав 
некоммерческих организаций не требуется». 
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Однако следует обратить внимание, что в исчерпывающем перечне 
поставщиков информации в ЕГИСЗ, который установлен частью 6 
статьи 91.1 ФЗ №323, отсутствуют НКО-держатели регистров, что не может 
быть изменено подзаконным актом.  

В пункте 7 части 6 статьи 91.1 ФЗ №323 сказано, что поставщиками 
информации в единую систему являются «организации, являющиеся 
операторами иных информационных систем, указанных в части 5 статьи 91 
настоящего Федерального закона».  

Часть 5 статьи 91 ФЗ №323 гласит: «Иные информационные системы, 
предназначенные для сбора, хранения, обработки и предоставления 
информации, касающейся деятельности медицинских организаций и 
предоставляемых ими услуг (далее – иные информационные системы), могут 
взаимодействовать с информационными системами в сфере здравоохранения 
и медицинскими организациями в порядке, на условиях и в соответствии 
с требованиями, установленными Правительством Российской Федерации». 

Но некоммерческий Национальный РДКМ не предназначен для сбора, 
хранения, обработки и предоставления информации, касающейся 
деятельности медицинских организаций и предоставляемых ими услуг. 
Следовательно, согласно действующему законодательству, он не может быть 
поставщиком информации в ЕГИСЗ и будущий Федеральный регистр.   

Русфонд по-прежнему считает необходимым закрепить на уровне 
федерального закона право НКО, имеющих свои регистры доноров, 
участвовать в строительстве Федерального регистра путем внесения 
соответствующей поправки в статью 2, пункт 3ж Проекта (выделено 
полужирным): «18. Порядок ведения Федерального регистра, указанного 
в части 17 настоящей статьи, в том числе сроки и порядок представления 
информации в Федеральный регистр государственными и 
некоммерческими медицинскими организациями, а также порядок 
доступа к информации, содержащейся в нем, и ее использования, 
устанавливается Правительством Российской Федерации».  

Русфонд также считает необходимым рассмотреть возможность 
расширения исчерпывающего перечня поставщиков информации в ЕГИСЗ, 
установленного частью 6 статьи 91.1 ФЗ №323, включив в него 
НКО-держателей регистров. 

 
Относительно замечания Минздрава РФ по пункту 2. 
Минздрав России отмечает, что право на отказ от медицинского 

вмешательства, установленное статьей 20 ФЗ №323, носит универсальный 
характер, то есть распространяется в полной мере на живого донора органов 
и (или) тканей. 

Однако в статье 20 ФЗ №323 не конкретизирован момент такого отказа. 
В частности, из этой статьи неясно, вправе ли донор отказаться от донации 
после подписания им информированного добровольного согласия, например 
«на операционном столе», на стадии подготовки к анестезии.  
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Стандарты Всемирной ассоциации доноров костного мозга (World 
Marrow Donor Association: International Standards for Unrelated 
Hematopoietic Stem Cell Donor Registries, 2020; далее – Стандарты 
WMDA), раздел «Права донора»:  

3.06 Донор должен иметь возможность изменить свое решение в 
любое время. 

Русфонд по-прежнему считает целесообразным внести 
дополнительную конкретизацию права донора на отказ от медицинского 
вмешательства (в виде четко сформулированного права на отказ от изъятия 
(забора) органов и (или) тканей на любом этапе процедуры изъятия (забора)). 

По мнению Минздрава РФ, донорство костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток не приводит к необратимым 
последствиям в организме донора, не несет дополнительных рисков тяжелых 
заболеваний, связанных именно с последствиями донорства, что не требует 
каких-либо дополнительных преимуществ в отношении диагностики 
и лечения тех заболеваний, которыми когда-либо может заболеть донор. 
Внесение изменений, касающихся закрепления на уровне федерального 
закона права доноров на получение информации о рисках, связанных 
с осложнениями и последствиями в связи с особенностями 
функционирования организма после изъятия органа, не является предметом 
регулирования данного законопроекта, поскольку вносимые законопроектом 
изменения относятся только к костному мозгу и гемопоэтическим стволовым 
клеткам, не являющимися органами. 

Стандарты WMDA, раздел «Права донора»: 
3.05 Доноры должны быть проинформированы о проводимом 

медицинском вмешательстве и его известных рисках и/или побочных 
эффектах. 

Стандарты WMDA, раздел «Наблюдение пациентов и доноров-
добровольцев»: 

9.01 Регистр должен иметь порядок и процедуры по наблюдению 
и уходу за донорами в течение одного года после донации при возникновении 
нежелательных состояний, вызванных донацией гемопоэтических 
стволовых клеток. 

9.02 Регистр должен иметь порядок и процедуры по долгосрочному 
уходу за донорами при возникновении нежелательных состояний, вызванных 
донацией гемопоэтических стволовых клеток. «Долгосрочный» понимается 
как период времени по завершении первого года после донации и 
продолжающийся не менее 10 (десяти) лет. 

9.03 Серьезные нежелательные реакции, оказывающие негативное 
влияние на доноров, у которых проводится забор гемопоэтических 
стволовых клеток, возникающие в течение долгосрочного и/или 
краткосрочного наблюдения как последствие донации, должны быть 
диагностированы, зафиксированы документально, исследованы, в их 
отношении должны быть применены меры по лечению и/или коррекции. 
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Русфонд по-прежнему настаивает, что доноры должны иметь 
законодательно закрепленные преимущества в отношении диагностики 
и лечения тех заболеваний, которыми они не заболели бы, не став донорами. 

Русфонд также считает необходимым закрепить на уровне 
федерального закона право доноров костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток на получение исчерпывающей информации о рисках, 
связанных с оперативным вмешательством и с возможными осложнениями 
и последствиями в связи с особенностями функционирования организма 
после изъятия органа (например, рисками, связанными с отсутствием одного 
из парных органов и т. д.). 

 
Относительно замечания Минздрава РФ по пункту 3. 
Минздрав РФ ссылается на решение совещания от 29 января  

2020 года министерства и секции «Медицина и фармацевтика» Совета 
при Правительстве РФ по вопросам попечительства в социальной сфере 
о введении понятия «Потенциальный донор костного мозга» не в 
федеральный закон, а в подзаконные акты. Однако протокол, составленный 
по итогам того совещания, не отражает реального хода дискуссии и мнения 
всех сторон. Голосования по этому вопросу не было. Данное решение 
Минздрав РФ принял единолично.  

Русфонд продолжает настаивать на том, что целесообразно включить 
в Проект ФЗ законодательную дефиницию «Потенциальный донор костного 
мозга и гемопоэтических стволовых клеток». В противном случае 
потенциальные доноры будут приравнены к реальным донорам, к ним будут 
применяться те же требования предоставления избыточных данных (номера 
паспорта, СНИЛС, результатов медицинского обследования). При этом 
избыточная идентификация добровольца до подписания им согласия на 
донорство (непосредственно на процедуру забора клеток костного мозга) 
не отвечает целям формирования Федерального регистра, что противоречит 
части 2 статьи 5 Федерального закона от 27 июля 2006 года №152-ФЗ 
«О персональных данных». На практике избыточная идентификация снизит 
мотивацию добровольцев и поднимет расходы госбюджета.  

 
Относительно замечания Минздрава РФ по пункту 4. 
По утверждению Минздрава РФ, положение законопроекта 

о сведениях, содержащихся в Федеральном регистре, согласованы 
в установленном порядке с заинтересованными федеральными органами 
исполнительной власти. Досадно, что при этом международный опыт 
и мнение Национального РДКМ, содержащего вторую по численности 
и первую по качеству проведенных исследований донорскую базу РФ, 
не берется в расчет.   

Минздрав РФ ссылается на то, что выбранный подход к определению 
наполнения Федерального регистра является единым, по нему 
функционируют все иные регистры, созданные в соответствии с ФЗ №323, 
изменение принципов создания одного из сегментов Федерального регистра 
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нарушает в целом конструкцию и концепцию федеральных регистров, 
базирующихся в ЕГИСЗ. То есть Минздрав РФ оправдывает избыточные 
требования к потенциальному донору и нарушения его прав еще и наличием 
федеральных реестров хронически больных граждан. Но потенциальные 
доноры – люди здоровые и не нуждаются в государственной опеке, как, 
к примеру, ВИЧ-положительные. 

В своей Пояснительной записке и Финансово-экономическом 
обосновании еще к первой версии законопроекта от 2 июля 2019 года 
Минздрав РФ говорил о необходимости разработки отдельного 
программного продукта, обеспечивающего функционирование Федерального 
регистра и его аналитико-методологическое сопровождение. В частности, по 
оценке Минздрава РФ, на создание данного программного продукта 
требуется 42 млн руб. и по 9,5 млн руб. ежегодно – на техническое 
сопровождение. В Финансово-экономическом обосновании к третьей версии 
законопроекта от 18 марта 2020 года финансовые расчеты не приводятся. 
Резонно предположить, они те же, что и к первой версии. Если это так, 
то о каком программном продукте, спрашивается, идет речь, если 
формировать Федеральный регистр доноров костного мозга и 
гемопоэтических стволовых клеток Минздрав РФ планирует исключительно 
на действующей платформе ЕГИСЗ, отказываясь вносить минимальные 
изменения, необходимые для нормального функционирования этого 
Федерального регистра?  

Русфонд вновь предлагает сузить обязательный перечень сведений 
о потенциальных донорах для предоставления в Федеральный регистр путем 
внесения соответствующей поправки в Проект. 

 
Относительно замечания Минздрава РФ по пункту 5. 
Русфонд не возражает против тезиса Минздрава РФ: «Определение 

необходимости пребывания донора в стационаре медицинской организации 
при изъятии (заборе) костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток 
является компетенцией врачей-специалистов и определяется медицинскими 
организациями, осуществляющими данные работы (услуги). Изъятие (забор) 
костного мозга является инвазивной процедурой, которая осуществляется 
с проведением анестезии. Порядок финансового обеспечения медицинской 
деятельности, связанной с донорством костного мозга и гемопоэтических 
стволовых клеток, будет установлен Правительством Российской Федерации 
в соответствии с бюджетным законодательством». Однако круглосуточное 
пребывание донора в стационаре медицинской организации требуется 
не всегда. Донор здоров, и все процедуры по подготовке к изъятию (забору) 
костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток могут проходить 
амбулаторно. Помимо оплаты медицинских расходов, связанных с подбором 
и активацией доноров, необходимо на уровне федерального закона 
гарантировать донорам оплату проезда к месту забора костного мозга 
и гемопоэтических стволовых клеток и обратно, оплату суточных, 
проживания и питания, страховки и компенсацию потери заработной платы 
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Л.С. Амбиндеру

Москва, а/я 1 10,
|25з|5

Уважаемый JIев Сергеевич!

МIинистерство здравоохранения Российской Федерачии в соответствии
с письмом Аппарата Правительства РоссиЙскоЙ Федерачии от l3 августа 2020 г.
Jф Пt2-49|З4 рассмотрело Ваше обращение, пост}тIившее на офиuиальныл"I
интернет-портал Правительства Российской Федерации и содержащее комментариIr
к проекту фелерального закона (О внесении изменениЙ в Закон РоссиЙскоl"I
Фелерашии (О трансплантации органов и (или) тканей чеJIовека) и Федеральный
закон <Об основах охраны здоровья граждан в Российской Фелерачии)) по вопроса\I

донорства костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток и их трансплантации
(пересадки)D (далёе - законопроект), и сообщает.

По пункту l.
В соответствии со статьями 91 и 91.1 Федерального закона от 2l ноября 20l l г.

J\Ъ 323-ФЗ (Об основах охраны здоровья граждан в РоссиЙскоЙ Федерации>
(далее - Фелеральный закон J\fч 323-ФЗ) организацииj, являющиеся 0ператорами иных
информационных систем, моryт являться поставщиками информации В ЕДинУю
государственную информационную систему в сфере здравоохраненIrя.

дополнительное закрепление на уровне федерального закона прав некоммерческих
организаций не требуется,.

По пункту 2.
В соответствии со статъей 20 Федералъного закона Jф 323-ФЗ необходимы}I

предварительным условием медицинского вмешателъства явJUIется дача
информированного добровольного согJIасия гражданина или его законного
представителя на медицинское вмешательство, Порялок дачи инфорлrированного
.]обровоJьного сог;IасI{я на }IелlцIlнское в\IешатеJъство }I отказа от }lеJIIцl{нскоГо
вмешатеJIьства, форма информированного добровольного согласия на медицинское
вмешательство и форма отказа от медицинского вмешательства утверждаются
уполномоченным федеральным органом исполнителъной власти.

че ]-,l3*7,t ,rт 1.},Сl*лi$20

Президенту
некоммерческой организации
Благотворительный фонд помощи
тяяtелобольным детям, сиротам
и инвалидам <Русфо"до
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В соответствии с действlтощими норN{атItвныil{и правовыми документами
гражДанин или его законный представитель IчIогут отказаться от медицинского
вмешательства на любом этапе.

При этом донорство костного мозга и гемопоэтических стволовых кJIеток
не Приводит к необратимым последствиям в организме донора, не несет
дополнительных рисков тяжелых заболеваний, связанных именно с последствиями
донорства, что не требует каких-либо дополнительных преимушеств в отношении
диагностики и лечения тех заболеваний, которыми когда-либо может заболеть донор.

Внесение изменений, касающихся закрепления на уровне фелерального закона
права доноров на получение информации о рисках, связанных с осложненияil,llt
и последсТвиями в связи с особенностяI\,{и функuионированI{я органI{зNIа после
изъятия органа, не является предметом регулирования данного законопроекта.
поскольку вносимые законопроектом изменения относятся только к KocTHo}IV \lозгу
и гемопоэтическим стволовым клеткам, не являюlцимися органаNI}r.

По пункту 3,
Согласно протоколу совещания по вопросап,{ развитI.rя донорства

и трансплантации костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток,
состоявшегося в Министерстве здравоохраЕения Российской Федерации
29 января 2а20 года под председательством члена Совета при Правительстве
Российской Федерации по вопросам попечительства в социальной сфере
П.П. Родионова, принято решение предусмотреть введение понятия ((потенциальный

донор) на уровне подзаконных нормативных правовых актов.
По пункту 4.
Положение законопроекта о сведениях, содержащихся в фелеральном регистре

доноров костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток, донорского костного
мозга и гемопоэтических стволовых клеток, реципиентов костного мозга
и гемопоэтических стволовых кJIеток (далее - Федерльный регистр), согласованы
в установленном порядке с заинтересованными фелералъными органами
исполнителънои власти.

Выбранный подход к определению наполнения Федерального регистра
является единым, по нему функчионируют все иные регистры. созданные
в соответствии с Федеральным законом J\Ъ З23-ФЗ. Изменение принципов создания
одного из сегментов Федерального регистра нарушает в целом конструкцию
и концепцию федераJrьных регистров, базирующихся в Единой государственной
информационной системе в сфере здравоохранения.

По пункту 5.

Определение необходимости пребывания донора в стационаре N{едицинской
организации при изъятии (заборе) костного мозга и гемопоэтических стволовых
клеток является компетенцией врачей-специа_пистов и определяется медицрIнскими
организациями', осуществляюIцими данные работы (услуги). Изъятие (забор)
костного мозга является инвазивной процедурой, которая осуществляется
с проведение]\{ анестезии.

Порядок финансового обеспечения медицинской деятельности, связанной
с донорством костного мозга и гемогIоэтических стволовых клеток, будет установлен
Правительством Российской Федерации в соответствии с бюджетным
законодательством. Щанное положение законопроекта согласовано с Министерством

финансов Российской Федерации.
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Ё' ,, г.Iцil!ЧШПýуiir'ft 
подзакоЕIIьDк ЕqрмативЕьD( црirвовьD( аIffов бУдуг рассмотрены

Ж|}:ГЖЪ"Y:Т:#:У:,::л::хранению оIIлаты улущенных рабочих дней,.;;;;;;;;1;1Ti" i::;::; #::СОГЛаШеНИе МеЖДУ ОбЩеРОССИйСКИМИ объедiпr.rr""*и профсоюзов, работодателей
полагаем, что многие дополнительные вопросы будут также обсуждаться приподготовке подзаконных нормативных правовых актов после принятиязаконопроекта, в том числе 

" punnnu* о*".й""ости Межведомственно й рабочейгруппы при Минздраве России по совершенствованию законодательствапо вопросам развития донорства и трансплантации костного мозгаи гемопоэтических стволовых *.ron, уrй;;енной приказомМинздрава России от 16 октября 2019г. J\i: 856.

Пзfl.т.у:*_rlu"r*нного документа, подписанного Эп,хранится в системе электронного докумеflтооборота
Минисгерсгаа Здравоохранения

Российской Оедерации.

*::_ ýу= 01D6Os?slбqс2RFпOпопOппч r а ?гопп1
ко}rу выдан: Дрнова Алекса,{дра в"кгоро"fr-
ffейсгвителен: с 01.И.2020 до 01.04.2021

А.В. Щронова

стеценкова Мария Павловна
8 (495} 627-244,доб. l 73t
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