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Недостатки российского законодательства в области трансплантологии ак-
туализируют необходимость рассмотрения зарубежного опыта правового регу-
лирования трансплантации органов и тканей человека, правовой регламентации 
оснований и условий согласия на изъятие или отказа потенциального донора от 
изъятия органов и тканей в целях трансплантации (либо отсутствия выражения 
воли) и правовых последствий указанного. Считаем, что для понимания пере-
численных и обозначенных выше проблем в сфере трансплантологии необхо-
димо изучение зарубежного опыта правового регулирования трансплантации 
органов и тканей человека с целью выяснения общих положений о правоотно-
шениях в сфере трансплантации, в частности — отраслевая принадлежность 
правоотношений в области трансплантации, субъекты и объекты таковых пра-
воотношений, система уполномоченных государственных органов и общественных 
организаций в обозначенной сфере, права и обязанности субъектов, ответствен-
ность субъектов, имеющих прямое или косвенное отношение к трансплантации,  и 
механизмы ее реализации, а также ряд иных вопросов, решение которых отражено 
в законах зарубежных государств (1). В настоящей работе изучаются законы о 
трансплантации трех государств — Германии, Аргентины и Швейцарии. 

 
1. Правовое регулирование трансплантации органов и тканей человека в Гер-

мании. 
В Федеративной Республике Германия с 1997 г. действует Федеральный 

закон ФРГ «О донорстве, заборе и пересадке органов и тканей» от 05.11.1997 
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(«Закон о трансплантации» в ред. от 4 сентября 2007 г., измененный в части 
ст. 3 закона от 17 июля 2009 г., далее — Закон Германии о трансплантации) [8].  

Отметим, что также в соответствии с федеративным устройством Германии 
на уровне равноправных субъектов (16 земель, три из которых являются горо-
дами) действуют законы субъектов, регулирующие вопросы трансплантации – 
донорство, забор и пересадка [7].  

В соответствии с § 1 Закона Германии о трансплантации его область при-
менения распространяется на донорство и забор человеческих органов и тканей 
с целью пересадки, а также на пересадку органов и тканей, включая подготовку 
этих мероприятий. На торговлю человеческими органами или тканями с момен-
та вступления обозначенного закона распространяется строгий запрет под угро-
зой уголовной ответственности.  

Данный закон не распространяется на следующие объекты: 1) ткани, кото-
рые были взяты в ходе одного и того же хирургического вмешательства у лица 
с целью обратной пересадки данному лицу; 2) кровь и составные части крови.  

В § 1a законодателем ФРГ даны дефиниции используемых в законе о 
трансплантации понятий, а именно – что является и относится к категориям: 
органы, ткани, пересадка, банки донорской ткани, учреждения медицинского 
обеспечения, непредвиденный случай, нежелательная реакция, а также обозна-
чен ранжированный круг ближайших родственников. 

Закон Германии о трансплантации состоит из 10 глав, 39 статей. Обозна-
чим наименования глав Закона: 1. Стандартные статьи; 2. Забор органов и тка-
ней у мертвых доноров; 3. Забор органов и тканей у живых доноров; 3а. Банки 
донорской ткани. Исследовательские лаборатории, регистры; 4. Передача и пе-
ресадка определенных органов, трансплантационные центры, сотрудничество 
при заборе органов и тканей; 5. Заявки, документация, обратное отслеживание 
перемещения органов, защита данных, сроки; 5а. Директивы об уровне знаний 
современной медицинской науки, распорядительные полномочия; 6. Запре-
щающие предписания; 7. Уголовно-правовые и штрафные предписания; 8. За-
ключительные предписания. 

Остановимся подробнее на каждой главе, рассмотрев особенности и неко-
торые положения норм, установленных немецким законодателем. 

Глава 1. Стандартные статьи. Содержит положения § 1, 1а, 2, в которых 
закреплены уже описанные выше область применения и дефиниции понятий, а 
также механизм информирования населения, механизм согласительной проце-
дуры на донорство органов и тканей, механизм регистрации доноров органов и 
тканей и механизм наведения справки о донорстве органов и тканей.  

В соответствии с пп. 7 § 1а Закона о трансплантации «пересадкой является 
использование органов или тканей по изъятию и передаче реципиенту, а также 
изъятие органов и тканей человека, исключающее использование для человече-
ского тела».  

Пунктом 2 § 2 установлено, что лицо, давшее согласие на участие в донор-
стве органов и тканей, может дать согласие на забор органов и тканей в соот-
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ветствии с § 3, отказаться или передать право принятия решения по данному 
вопросу своему доверенному лицу (согласие на донорство органов и тканей). 
Согласие может быть ограничено конкретизацией по изъятию определенных 
органов или тканей. Дать согласие и передать право принятия решения могут 
лица, достигшие 16-летнего возраста, право отказаться имеют лица, достигшие 
14-летнего возраста. 

Глава 2. Забор органов и тканей у мертвых доноров. Положения § 3, 4 от-
ражают модели согласия потенциального донора на изъятие органов после его 
смерти. В § 4а регламентирован четкий порядок и условия забора у женщин ор-
ганов и тканей мертвого эмбриона и плода; оговаривается, что в данном случае 
женщина не является донором, но фактически распоряжается эмбрионом и пло-
дом (пп. 2 п. 1), после инструктажа, проведенного врачом, женщина имеет пра-
во дать письменное согласие на забор органа или ткани (или же отказаться от 
такового как письменно, так и устно); вмешательство по забору возможно толь-
ко в случае констатации смерти эмбриона или плода и осуществляется только 
врачом. Далее в этой же главе в § 5–7 закреплены способы определения донор-
ства (процедура, субъекты участия), положения об уважении достоинства доно-
ра органов и тканей, процедура сбора и использования данных, об обязанности 
предоставления сведений.  

Глава 3. Забор органов и тканей у живых доноров. В § 8 закреплена проце-
дура забора органов и тканей у живого человека с целью пересадки другому ли-
цу, которая допускается, если иное не установлено в § 8, исключительно в слу-
чае, если: 1) лицо достигло совершеннолетия и является дееспособным; 2) пере-
садка органа или ткани запланированному реципиенту по врачебному заключе-
нию способна поддержать жизнь данного человека или излечить у него тяжкое 
заболевание, предотвратить обострение заболевания или облегчить симптомы; 
3) в случае забора органа подходящий орган донора согласно параграфу 3 или 
параграфу 4 в момент забора не может быть использован и 4) вмешательство 
будет произведено врачом.  

В § 8а установлены случаи, при которых возможен забор костного мозга у 
несовершеннолетних лиц. Параграфами 8b–8c установлен исключительный по-
рядок для забора органов и тканей в особых случаях и для обратной пересадки, 
т.е. в случае когда донор и реципиент представлены одним лицом (аутотранс-
плантация). 

Глава 3а. Банки донорской ткани. Исследовательские лаборатории, реги-
стры. Пункт 1 § 8d устанавливает особые обязанности банков донорских тка-
ней. Так, банк донорских тканей, занимающийся заборами или исследованиями 
ткани, должен руководствоваться в своей деятельности правовыми нормами, 
регулирующими изготовление и применение лекарств, задействованные врачи 
должны обладать необходимой квалификацией, соответствующей уровню со-
временных знаний медицинской науки. Иные детали, не установленные в на-
стоящем Федеральном законе о трансплантации, регулируются распоряжения-
ми Правительства в соответствии с § 16a. В § 8e–8f установлен инструктивный 
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порядок функционирования исследовательских лабораторий и регистров банков 
донорской ткани. 

Глава 4. Передача и пересадка определенных органов, трансплантацион-
ные центры, сотрудничество при заборе органов и тканей.  В данной главе 
раскрываются сущность и процедуры: допустимости пересадки органов, при-
оритета распределения донорских органов; центров по пересадке; сотрудниче-
ства при заборе органов и тканей, центра координации; передачи органов, по-
среднического центра. 

Глава 5. Заявки, документация, обратное отслеживание перемещения ор-
ганов, защита данных, сроки: § 13 — заявки, сопроводительные документы на 
органы, предназначенные для пересадки в соответствии с очередностью; § 13a 
— сбор и систематизация документации по переданным тканям учреждениями 
медицинского обеспечения; § 13b — сообщение о непредвиденных инцидентах 
и серьезных нежелательных реакциях при пересадке тканей; § 13c — метод об-
ратного отслеживания тканей; § 14 — защита данных; § 15 — сроки хранения и 
удаления данных. 

Глава 5а. Директивы об уровне знаний современной медицинской науки, 
распорядительные полномочия: § 16 — директивы об уровне знаний современ-
ной медицинской науки по части органов; § 16a — распорядительные полномо-
чия; § 16b — директивы об уровне знаний современной медицинской науки по 
части забора тканей и их пересадки. 

Глава 6. Запрещающие предписания. Параграф 17 — запрет на торговлю 
органами и тканями. 

Глава 7. Уголовно-правовые и штрафные предписания. Параграф 18 — 
торговля органами и тканями; § 19 — дополнительные уголовно-правовые нор-
мы; § 20 — штрафные предписания. 

Глава 8. Заключительные предписания. Параграф 24 — (внесение измене-
ний в Уголовный кодекс); § 21 — ответственные центральные органы государ-
ственного управления; § 22 — отношение к другим разделам права; § 23 — 
бундесвер (2) [1]; § 25 — переходное правовое регулирование; § 26 — вступле-
ние в силу, прекращение действия. 

 
2. Правовое регулирование трансплантации органов и тканей человека в 

Аргентине. 
Федеральный закон Аргентины «О трансплантации органов и тканей чело-

века» № 24.193 от 24.03.1993 [9], утвержден Указом Президента Аргентины 
№ 773/93 от 19.04.1993 (Буэнос-Айрес) «О трансплантации органов и анатоми-
ческих материалов» [6], первоначально был опубликован 19 апреля 1993 г. и 
действовал частично. В дальнейшем в данный Федеральный закон вносились 
изменения и дополнения.  

Федеральный закон Аргентины о трансплантации состоит из 13 разделов, 
67 статей. Данный закон содержит следующие основные структурные единицы 
(разделы): главные положения; раздел о специалистах; раздел о службах и уч-
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реждениях; раздел о предварительной медицинской информации, которая пре-
доставляется донорам и реципиентам; раздел об актах постановлений изъятия 
органов и тканей у живых доноров; раздел об актах постановлений изъятия ор-
ганов и тканей у трупа; раздел о запретах; раздел о мерах пресечения; раздел о 
санкциях и административных наказаниях; раздел о Национальном институте 
центрального управления по изъятию и имплантации (НИЦУИИ); раздел о ме-
рах предостережения и деятельности инспекции; раздел об особенностях судеб-
ной процедуры; раздел, содержащий так называемые «разные положения». 

Положениями данного закона на всей территории Республики закреплено 
изъятие органов и тканей с целью имплантации с трупа живому человеку и ме-
жду живыми людьми. Также предусматривается действующим законом восста-
новленные или изъятые ткани у человека с целью получения и сохранения кро-
ветворных клеток прародителей и их последующая имплантация живым людям 
в соответствии с данным законом. Разрешаются новые практики и техники, ко-
торые установлены представителями власти и связаны с имплантацией органов 
или тканей у живых людей. Разрешается ксенотрансплантация при выполнении 
определенных условий, которые закреплены рассматриваемым Федеральным 
законом о трансплантации (ст. 1). 

Изъятие и имплантация органов и тканей могут осуществляться, когда дру-
гие способы и возможные средства уже использованы, либо являются недоста-
точными или неподходящими, либо являются терапевтической альтернативой 
для здоровья пациента. Эти практики считаются обычными техниками и не яв-
ляются экспериментами. Регламент может вовлекать другие методы, которые 
считаются необходимыми, согласно мнению врача-ученого (ст. 2). 

В ст. 3 второго раздела «О специалистах» Закона Аргентины закреплено, 
что действия с целью трансплантации могут осуществляться лишь врачами ли-
бо командами врачей, зарегистрированными и уполномоченными соответст-
вующими представителями власти судебного контроля. Те, в любом случае, 
выдвигают как основное требование достаточную аккредитацию со стороны 
врача, подготовленность и опыт работы по данной специальности. Представи-
тели власти судебного контроля отвечают за вред, причиненный в результате 
регистрации лиц, соответствующих указанным основным требованиям. 

В рамках Закона Аргентины закреплен четкий и конкретный порядок ин-
формирования доноров и реципиентов, очерчен круг представителей и попечи-
телей, описана процедура и формы предоставления предварительной медицин-
ской информации (ст. 13). 

Законом установлено, что изъятие органов или тканей из тела живых лю-
дей разрешается лишь с целью трансплантации у совершеннолетнего человека, 
старше 18 лет, который уполномочен в случае, если реципиент является его 
кровным родственником или усыновленным до четвертого колена, либо супру-
гом, либо особой, которая не будучи супругом проживает с донором в супруже-
ских отношениях не менее чем три года на постоянной основе либо с переры-
вами. Этот промежуток сокращается до двух лет, если в таких отношениях ро-
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ждены дети. В любом случае необходимо благосклонное мнение врача (ст. 3). 
После данной процедуры изъятия издаются акты в дубликате: один экземпляр 
находится в архиве учреждения, а другой выдается через семьдесят два часа по-
сле изъятия представителем власти контроля. Оба описанных документа нахо-
дятся в архиве на протяжении не менее десяти лет.  

Касательно имплантации костного мозга любой человек старше восемна-
дцати лет может быть донором без каких-либо родственных ограничений.  

Несовершеннолетние (им необходимо предварительное разрешение ле-
гального представителя) могут быть донорами лишь в случае родственной связи 
с реципиентом.  

Соглашение донора либо легального представителя не может быть заме-
щено либо дополнено, может быть отменено до момента хирургического вме-
шательства в момент сохранения способности выражать свою волю, в случае ее 
отсутствия изъятие не осуществляется. Отказ донора не несет каких-либо обя-
зательств. Ни в каком случае затраты, связанные с изъятием либо имплантаци-
ей, не несут донор либо правопреемник. Данные затраты несут учреждения, ко-
торые отвечают за социальное и медицинское обеспечение реципиента или он 
же, если такого нет (ст. 14–18 раздела V об акатах положений органов и тканей, 
изъятых у потенциальных доноров). 

Статьей 23 Федерального закона Аргентины о трансплантации установ-
лен порядок фиксации момент смерти в различных ситуациях. Так, законом 
закреплено, что смерть человека констатируется после проверки жизненно 
важных признаков, которые неизменны непрерывно на протяжении шести ча-
сов после констатации следующего: a) необратимые процессы отсутствия 
функционирования головного мозга с полной потерей сознания; b) отсутствие 
самопроизвольного дыхания; c) отсутствие мозговых рефлексов и констатация 
неподвижных зрачков; d) отсутствие функционирования мозга, подтвержден-
ное техническими или инструментальными средствами, применяемыми в раз-
ных клинических случаях, перечень которых утвержден Министерством здра-
воохранения и социального обеспечения вместе с советником НИЦУИИ. Про-
верка указанных признаков жизни в п. «d», указанных выше, не является необ-
ходимой в случае полной или необратимой остановки сердечно-дыхательной 
функции. 

В гл. VIII о мерах пресечения устанавливаются санкции как по отношению 
к представителям профессионального сообщества (медицинские работники, го-
сударственные служащие в сфере здравоохранения), так и к иным субъектам (в 
том числе человеку), участвующим в правоотношениях в сфере транспланта-
ции, для которых уголовные и административные санкции ответственности 
увеличиваются в три раза (положение об увеличении меры ответственности за-
креплено в последнем абзаце ст. 34).  

Помимо материальных норм об ответственности, описанных выше, закон 
содержит процессуальные нормы о санкциях и об административных наказани-
ях (разд. IX), которые содержаться в ст. 35–42.  
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Данными статьями установлено, что доход от штрафов, которые изымают-
ся в соответствии с нормами данного закона, представителями здравоохранитель-
ной судебной власти направляются в совместный фонд трансплантации (ст. 42). 

Интересным и уникальным опытом законодательного установления Феде-
ральным законом Аргентины представляются закрепленные в положениях раз-
дела X нормы о Национальном институте центрального управления по изъятию 
и трансплантации (НИЦУИИ), который был создан в соответствии с Федераль-
ным законом Аргентины № 23.885.  

В законе о трансплантации закреплена компетенция и правовой статус рас-
сматриваемого института, его место в системе органов государственной власти 
Аргентины и прочие положения (ст. 43–52; 61).  

Закон Аргентины устанавливает полномочия санитарной судебной власти 
и закрепляет положения касательно судебных процедур (ст. 53–58; 60), полно-
мочия органов исполнительной власти (ст. 59; 61). 

 
3. Правовое регулирование трансплантации органов и тканей человека в 

Швейцарии. 
Правовое положение отношений в сфере трансплантации органов, тканей и 

клеток человека в Швейцарии закреплено на высшем конституционном уровне. 
Союзной Конституцией Швейцарской Конфедерации [5], утвержденной на ре-
ферендуме 7 февраля 1999 г., в ст. 119а «Медицинская трансплантация» [4] за-
креплено создание Союзного закона о трансплантации органов, тканей и кле-
ток, который направлен на защиту достоинства человека и личности, охрану 
здоровья (п. 1 ст. 119а). В п. 2 установлено, что закон определяет критерии для 
справедливого распределения органов, тканей и клеток. Пунктом 3 установле-
но, что донорство человеческих органов, тканей и клеток является бесплатным; 
наложен запрет на торговлю человеческими органами. 

Союзный закон Швейцарии «О трансплантации органов, тканей и клеток (За-
кон о трансплантации)» был принят 8 октября 2004 г. Федеральным собранием 
Швейцарской Конфедерации [10]. Закон состоит из 7 глав, 17 разделов, 75 статей.  

В ст. 2 Союзного закона Швейцарии о трансплантации обозначена его об-
ласть действия, которая состоит в том, что закон обладает правовой силой в от-
ношении использования органов, тканей или клеток человеческого или живот-
ного происхождения, а также изготавливаемых из этого продуктов (трансплан-
таты), которые предназначены для трансплантации человеку. Рассматриваемый 
Закон Швейцарии о трансплантации не касается использования следующих 
объектов для пересадки: искусственных или умерщвленных органов, тканей 
или клеток; крови, за исключением крови стволовых клеток; продуктов с до-
бавлением крови; половых клеток, импрегнированных яйцеклеток и эмбриона в 
рамках врачебно поддерживаемого размножения человека. В п. 3 ст. 2 указаны 
общие правила и отсылочные нормы в рамках рассматриваемого закона на осо-
бенности правового режима для аутогенной трансплантации (пересадка органов 
и тканей, взятых из собственного организма реципиента [2]). 
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Союзный закон Швейцарии о трансплантации содержит следующие главы: 
1. Общие положения; 2. Человеческие органы, ткани и клетки (разделы: 1) Без-
возмездность и запрет торговли; 2) Забор органов, тканей или клеток у умерших 
лиц; 3) Забор органов, тканей или клеток у живых лиц; 4) Распределение орга-
нов; 5) Забор, хранение, ввоз и вывоз, подготовка; 6) Трансплантация; 7) Обя-
занность проявлять добросовестность; 8) Клинические испытания; 9) Обраще-
ние с эмбриональными и фетальными человеческими тканями или клетками); 
3. Животные органы, ткани и клетки; 4. Трансплантаты; 5. Исполнение обяза-
тельств (разделы: 1) Государство, 2) Кантоны; 3) Запрещение разглашения и ог-
лашения данных; 4) Информирование общественности; 5) Реестр стволовых 
клеток; 6) Контроль и мероприятия; 7) Финансирование; 8) Правовая защита); 
6. Уголовно-правовые нормы; 7. Заключительные положения. 

Союзный закон Швейцарии о трансплантации наиболее полно регламенти-
рует максимальное количество аспектов в трансплантологии. Законом опреде-
лены: разделение полномочий между федеральным уровнем и уровнем канто-
нов, между различными органами (исполнительной власти и Федеральным Со-
ветом по трансплантации, компетенция которых также установлена в нормах 
закона); лицензирование и учет деятельности в сфере трансплантации; различ-
ные правовые режимы для пересадки человеческих органов, органов животных, 
стволовых клеток и трансплантатов; сотрудничество и осуществление правоот-
ношений в сфере трансплантации в рамках национального и международного 
уровней; особые режимы для граждан Швейцарии (как доноров, так и реципи-
ентов); механизм правовой защиты; уголовно-правовая и административно-
правовая ответственность. 

В ст. 3 Союзного закона Швейцарии о трансплантации даны дефиниции 
понятий: под органами понимаются «все части тела, клетки и ткани которых 
вместе составляют единое целое с определенной функцией; части органов, 
равнозначные органам, которые в своей функции равноценны органу, а также 
части тела, состоящие из различных тканей, которые имеют определенную 
функцию» (п. «a»); под тканями — «структурированные клеточные слои, со-
ставленные из одинаковых или разных клеток, которые имеют в теле одинако-
вую функцию» (п. «b»); под клетками — «отдельные клетки. Неструктуриро-
ванные клеточные массы, а также клеточные суспензии, которые состоят 
исключительно из одинаковых клеток» (п. «c»); под трансплантами — «про-
дукты, произведенные из человеческих или животных органов, тканей или кле-
ток, методы производств которых стандартизированы» (п. «d»). 

На сегодняшний день не только в России, но и в большинстве государств и 
на международном уровне существует целый ряд нерешенных вопросов: право-
вой охраны доноров (в который входят и согласительные процедуры на изъя-
тие, и информационная охрана личных сведений, и правовое регулирование от-
ветственности постоперабельной реабилитации, корреспондирующей правам 
донора и реципиента, и многие другие); пределы и допустимость пересадки ор-
ганов и тканей (сюда отнесем разграничение детского и взрослого донорства; 
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живых и умерших доноров, причем условия смерти также могут содержать кри-
терий для разделения — естественная, насильственная или же в связи с катаст-
рофами и прочими событиями смерть; и ряд иных проблем); трансграничности 
органов и тканей человека (принадлежность донора и реципиента к гражданству 
одного государства или же различных; проведение операции для иностранных лиц; 
проведение пересадок с использованием органов и тканей иностранных доноров; 
время и пространство при транспортировке органов и тканей — различие право-
вых режимов, устанавливаемых государствами, — и многие другие). 

Как сообщил в своем докладе на 123-й сессии Исполнительного комитета 
Всемирной организации здравоохранения в 2008 г. профессор В. Стародубов, 
«следует улучшить доступ к безопасным трансплантатам хорошего качест-
ва. Помочь решению широкого круга технических и правовых проблем может 
прозрачность организации поставок человеческого материла на основе регули-
рующего законодательства. Распространение коммерческого духа и отсутст-
вие доказательств наступившей смерти подкрепляют аргументы противников 
трансплантации. Ее будущее развитие зависит от возможности оперативной 
поставки органов и тканей и установления точного времени смерти» [3]. 

 
ПРИМЕЧАНИЯ 

 
(1) В настоящей работе тексты законов на иностранных языках (немецкий и испанский) при-

водятся на русском языке в виде нестрогого перевода, выполненного автором статьи.  
(2) Бундесвер (нем. Bundeswehr) — вооруженные силы Федеративной Республики Герма-

ния [1]. 
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