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Abstract. This article examines the legal issues related to kidney transplantation, which are 
relevant not only in Russia, but also in the international arena, where the interests of human 
rights and medical necessity collide. Significant differences in the legislation of different 
countries have been identified, causing problems in combating phenomena such as trans-
plant tourism and organ trafficking. The legal regulation of kidney transplantation requires 
not only consideration of medical and ethical standards, but also the development of effec-
tive enforcement mechanisms to prevent abuse and protect the rights of all participants  
in the process. 
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Введение 
Хроническая болезнь почек (ХБП) – это персистирующее в течение 

трех и более месяцев поражение органа вследствие действия различных этио-
логических факторов, анатомической основой которого является процесс за-
мещения нормальных анатомических структур фиброзом, приводящий к его 
дисфункции. При этом около 13,7 % населения России страдают ХБП [1].  
С 2023 г. в связи с расширением перечня обязательных лабораторных иссле-
дований при диспансеризации населения и включением в данный перечень 
креатинина крови ожидается увеличение количества вновь выявленных паци-
ентов с ХБП [2]. В настоящее время на заместительной почечной терапии  
в Пензенской области находятся около 500 человек. 

Трансплантация почек (ТП) является одной из наиболее эффективных 
форм лечения терминальной стадии хронической почечной недостаточности 
и предоставляет пациентам возможность продления жизни и улучшения ее 
качества [3]. Ежегодно в Пензенской области в ТП нуждаются 20–25 человек, 
а время ожидания трансплантации из-за отсутствия специализированного 
центра в регионе составляет от нескольких месяцев до 5 лет.  

Подтверждают это положение дел и международные показатели. Так, 
согласно данным Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) потреб-
ность в донорских органах растет ежегодно, однако только малая часть паци-
ентов получает необходимые органы вовремя [4].  

При этом юридические аспекты становятся особенно важными в усло-
виях роста спроса на трансплантационные услуги. 

Юридические вопросы, связанные с ТП, актуальны не только в России, 
но и на международной арене, где сталкиваются интересы прав человека и 
медицинская необходимость. Существуют значительные различия в законо-
дательстве разных стран, что вызывает проблемы в борьбе с такими неле-
гальными явлениями, как трансплантационный туризм и торговля органами. 
Учитывая, что правовое регулирование этой сферы напрямую влияет на ко-
личество успешных операций по ТП и защиту прав граждан, актуальность 
изучения и совершенствования данных аспектов в настоящее время остается 
на высоком уровне. 

Трансплантация органов, в частности почек, является важным меди-
цинским достижением, которое позволяет спасти тысячи жизней ежегодно 
[5]. Однако, как и любая другая медицинская процедура, она требует четкого 
правового регулирования. Юридические аспекты трансплантации почек 
охватывают целый ряд вопросов – от согласия донора до международных 
стандартов борьбы с нелегальной торговлей органами [6, 7]. Проблемы, воз-
никающие в этой сфере, включают правовые нормы, касающиеся защиты 
прав доноров, реципиентов, а также необходимость строгого государственно-
го контроля для предотвращения незаконных операций. 

Юридическая база, регулирующая ТП, варьирует в зависимости от 
национальных особенностей правовых систем. Однако представители боль-
шинства стран, участвующие в международных медицинских и правовых со-
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обществах, стремятся следовать рекомендациям и стандартам, установлен-
ным ВОЗ и другими специализированными организациями. 

Международные документы,  
регламентирующие трансплантацию органов 

Правовое регулирование ТП включает в себя широкий спектр нормати-
вов [8], а также разработанные каждой страной собственные регламентиру-
ющие документы на основании правовых, этических и культурных традиций. 

Одним из ключевых международных документов, регулирующих 
трансплантацию органов, является «Стамбульская декларация о торговле ор-
ганами и трансплантационном туризме» (Istanbul Declaration on Organ 
Trafficking and Transplant Tourism), которая была принята в 2008 г. Деклара-
ция осуждает все формы торговли органами и призывает страны разработать 
эффективные правовые механизмы для предотвращения этих нелегальных 
действий [9]. Она также подчеркивает важность защиты прав донора и обес-
печения справедливого доступа к трансплантации органов для реципиентов 
[10]. 

ВОЗ также играет активную роль в формулировании международных 
стандартов в области трансплантации органов. Организация выступает за со-
здание справедливой системы распределения органов, базирующейся на ме-
дицинских показаниях, и за установление строгих критериев для живого до-
норства, таких как добровольное информированное согласие [4]. 

В Европе важную роль в регулировании трансплантации органов игра-
ет «Конвенция о защите прав человека и биомедицине» (The Convention for 
the Protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to the 
Application of Biology and Medicine – OVIEDO Convention), принятая Советом 
Европы в 1997 г. Конвенция устанавливает общие принципы для медицин-
ской практики, включая трансплантацию, такие как запрет на коммерциали-
зацию органов и обязательное получение добровольного согласия донора 
[11]. Дополнительно к этой конвенции был принят «Протокол о транспланта-
ции органов и тканей», который регулирует вопросы безопасности и качества 
трансплантации. Строго определены требования к информированию и сво-
бодному согласию донора, который должен быть осведомлен о возможных 
рисках и последствиях процедуры [6, 12]. Этот процесс включает в себя тща-
тельную психосоциальную оценку донора для исключения давления или 
принуждения со стороны третьих лиц, а также обеспечение того, что донор 
может свободно отозвать свое согласие на любом этапе. 

В США основным правовым актом, регулирующим трансплантацию 
органов, является «Национальный акт о трансплантации органов» (National 
Organ Transplant Act – NOTA) 1984 г. NOTA запрещает продажу органов и 
регулирует вопросы распределения органов через «Объединенную сеть по 
обмену органами» (United Network for Organ Sharing – UNOS) [13]. UNOS 
управляет национальной базой данных реципиентов и устанавливает приори-
теты при распределении органов, основываясь на медицинских критериях и 
времени ожидания [14]. 

Важным аспектом NOTA является введение уголовной ответственности 
за участие в незаконных операциях с органами. Закон также призывает к раз-
витию программ по донорству и трансплантации, включая программы по 
поддержке живых доноров [13]. 
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В Великобритании ключевым законодательным документом является 
«Акт о трансплантации человеческих тканей» (Human Tissue Act), утвер-
жденный в 2004 г. Акт запрещает продажу органов и регулирует вопросы по-
смертного донорства на основе системы добровольного согласия [15]. Кроме 
того, в этой стране в 2020 г. была внедрена новая система посмертного до-
норства по принципу «предполагаемого согласия» (opt-out system), где каж-
дый гражданин рассматривается как потенциальный донор, если он при жиз-
ни не выразил свое несогласие [10, 16]. Этот шаг был предпринят для увели-
чения числа доступных органов для трансплантации. 

Китай долгое время подвергался международной критике за использо-
вание органов казненных заключенных для трансплантации, что противоре-
чило международным нормам [17]. Однако уже в 2015 г. в этой стране был 
принят закон, запрещающий использование органов заключенных, и началась 
активная работа по созданию прозрачной системы добровольного донорства 
[18, 19]. В настоящее время основной регулирующей трансплантацию орга-
низацией в Китае является «Китайская система распределения и обмена орга-
нами» (China Organ Transplant Response System – COTRS), которая гаранти-
рует, что органы распределяются на основе медицинских показаний и с со-
блюдением принципов справедливости. Кроме того, Китай ввел строгие меры 
по борьбе с нелегальной трансплантацией и торговлей органами, включая 
уголовную ответственность за такие действия [20]. 

В России юридические аспекты трансплантации органов, в том числе 
почек, регулируются рядом законов и международных соглашений. Основ-
ным российским нормативным актом является Закон РФ от 22.12.1992.  
№ 4180-1 «О трансплантации органов и (или) тканей человека» [21, 22], а 
также Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан» [21–23]. Эти законы детально регулируют вопросы донорства 
органов как прижизненного, так и посмертного, определяют права доноров и 
реципиентов, а также устанавливают меры ответственности за нарушение 
этих норм [24]. 

Кроме национальных законов, Россия также придерживается междуна-
родных норм, таких как OVIEDO Convention и дополнительный протокол  
к ней, которые регулируют вопросы трансплантации органов на международ-
ном уровне, обеспечивая защиту прав человека в этой сфере. 

Презумпция согласия в трансплантации органов 
Правовые модели трансплантации органов можно разделить на две ос-

новные категории: презумпция согласия и презумпция отказа [21, 25].  
Презумпция согласия – это юридический принцип, согласно которому 

человек автоматически считается потенциальным донором органов после 
смерти, если он не выразил явного отказа при жизни. Этот подход широко 
применяют в разных странах (например, Испания, Франция) и оказывает зна-
чительное влияние на эффективность программ трансплантации органов [26]. 
Данный подход существенно увеличивает количество доступных для транс-
плантации органов и помогает сокращать листы ожидания, однако вызывает 
дебаты на тему правомерности вмешательства в тело человека после его 
смерти без активного согласия. Однако до сих пор модель презумпции согла-
сия вызывает множество этических и правовых споров.  
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Существуют различные модели регулирования ТП, которые использу-
ют в зависимости от национального законодательства и культурных особен-
ностей стран. Некоторые исследователи указывают на необходимость рефор-
мирования системы ТП с целью более четкого определения прав и обязанно-
стей всех участников процесса [27]. 

При этом в настоящее время существует несколько моделей регулиро-
вания презумпции согласия, каждая из которых отражает особенности право-
вых систем и культурных установок разных стран. 

При координирующей трансплантации органов «жесткой презумпции 
согласия» органы могут быть изъяты для трансплантации без необходимости 
получения согласия родственников. Это означает, что если человек не выра-
зил отказа от донорства при жизни, то его органы могут быть использованы 
для пересадки после смерти без дополнительного обсуждения с семьей. Такая 
модель считается наиболее эффективной для увеличения числа пересадок ор-
ганов, однако вызывает наибольшее количество этических вопросов. Данная 
система действует в таких странах, как Австрия, Бельгия [28]. Противники 
«жесткой» модели указывают на возможное нарушение прав человека, так 
как в некоторых случаях родственники могут не успеть выразить свое несо-
гласие.  

При «мягкой презумпции согласия» органы могут быть использованы 
для трансплантации, только если родственники не возражают (испанская, 
французская модели). Эта модель сочетает в себе автоматическое согласие и 
важность семейного участия в принятии решения [29]. Так, в Испании актив-
но работают координаторы трансплантации, которые взаимодействуют с се-
мьями и помогают им принять взвешенное решение. Этот подход не только 
повышает доверие к системе, но и создает условия для устойчивого роста 
числа доноров. Опыт Испании служит примером для других стран, включая 
Великобританию, которая недавно перешла на аналогичную систему [10]. 

Система «явного согласия» (аналогично понятию «презумпция отказа») – 
это противоположная модель, при которой донорство органов разрешено 
только при наличии заранее выраженного и задокументированного согласия 
человека [28]. Такая система действует в США, Германии и Японии [26, 30, 
31]. Этот подход основан на уважении к правам индивида на телесную авто-
номию и добровольность донорства, однако часто приводит к нехватке до-
норских органов из-за низкого уровня регистрации доноров [32–36]. Пример 
Германии показывает, что количество операций по трансплантации органов  
в странах с системой явного согласия существенно ниже по сравнению с гос-
ударствами, где применяется презумпция согласия [37, 38].  

Различные международные модели регулирования транплантации де-
монстрируют как преимущества, так и недостатки автоматического донор-
ства. Международный опыт, в частности практика Испании и Великобрита-
нии, может служить ориентиром для стран, стремящихся к улучшению своих 
программ трансплантации органов. 

Россия, как и многие другие страны постсоветского пространства, при-
меняет модель презумпции согласия [32, 39, 40]. Это вызывает определенные 
противоречия в правоприменительной практике, так как существуют случаи, 
когда родственники оспаривают решения о посмертном донорстве, не зная о 
существующих правовых механизмах отказа. Кроме того, на фоне роста чис-
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ла пациентов, нуждающихся в трансплантации, актуальным становится во-
прос о реформировании существующей системы с целью повышения ее про-
зрачности и справедливости [41, 42]. 

Правовые аспекты живого донорства,  
трансплантационный туризм и торговля почками 

Живое донорство становится все более распространенной практикой и 
является важной составляющей системы трансплантологии, особенно в усло-
виях острого дефицита трупных доноров [43]. Однако правовые вопросы за-
щиты доноров продолжают оставаться предметом обсуждений [44, 45]. В за-
конодательных системах ряда стран, таких как США, живым донорам предо-
ставляются социальные и медицинские гарантии, включая компенсацию рас-
ходов и реабилитацию [46, 47]. В России вопросы социальной поддержки до-
норов регулируются на уровне отдельных медицинских учреждений, но зако-
нодательная база требует дальнейшего совершенствования, особенно в во-
просах компенсации ущерба и правовой защиты в случае возникновения 
осложнений после донорства [48]. 

Одним из ключевых правовых аспектов живого донорства является по-
лучение информированного согласия донора. Это согласие подразумевает, 
что донор получает полную информацию о возможных рисках и последстви-
ях процедуры донорства, а также о самой операции трансплантации и реаби-
литации после нее [12]. Важно, чтобы донор не находился под каким-либо 
давлением и его согласие было действительно добровольным. 

Коммерциализация живого донорства представляет собой одну из са-
мых острых правовых проблем в этой сфере [49]. Многие страны, в том числе 
США, Великобритания и Франция, установили жесткие запреты на любую 
форму продажи органов, что полностью соответствует международным эти-
ческим стандартам [46]. Однако в ряде стран с низким уровнем регулирова-
ния и высоким уровнем бедности населения, таких как Индия, Иран и Паки-
стан, налажены незаконные схемы, в рамках которых органы изымаются  
у живых доноров или умерших без должного согласия [50]. В данных странах 
особенно распространенным остается рынок почек от живых доноров  
[51–53].  

Трансплантационный туризм представляет собой глобальную пробле-
му, которая требует международного сотрудничества для борьбы с незакон-
ным оборотом органов [54]. Международные организации, включая ВОЗ и 
Организацию Объединенных Наций (ООН), настоятельно призывают к уси-
лению мер по борьбе с торговлей органами и защите прав человека. А «Стам-
бульская декларация» 2008 г. стала важным шагом в направлении создания 
международных стандартов борьбы с трансплантационным туризмом  
[9, 10].  

Законодательные инициативы во многих странах направлены на разра-
ботку и принятие строгих законов, которые бы препятствовали торговле ор-
ганами. Например, в Китае был принят ряд законодательных изменений, 
направленных на пресечение незаконных операций по пересадке органов 
[20]. Но, несмотря на это, проблема торговли органами продолжает оставать-
ся актуальной.  
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Этические и юридические проблемы ТП 
Правовое регулирование ТП неразрывно связано с этическими норма-

ми. Основные этические вопросы касаются добровольности донорства [6], 
прав человека и защиты уязвимых слоев населения, которые могут стать 
жертвами принуждения к донорству. Международные организации настоя-
тельно рекомендуют странам разрабатывать законодательные акты, которые 
бы гарантировали защиту прав доноров и предотвращали злоупотребление со 
стороны медицинских учреждений или третьих лиц. 

Кроме того, важным аспектом является прозрачность процесса транс-
плантации и его доступность для всех слоев населения, независимо от их фи-
нансовой обеспеченности [41, 42, 45]. Ресурсы для трансплантации ограниче-
ны, и система должна обеспечивать справедливое распределение донорских 
органов между пациентами, учитывая медицинские критерии, а не социаль-
но-экономическое положение. В странах с высокоразвитой системой здраво-
охранения, таких как Великобритания и Испания, трансплантационные про-
цедуры регулируются с учетом этих этических и правовых норм [15, 26]. 

Юридические аспекты ТП связаны с установлением правил и механиз-
мов, которые обеспечивают безопасность как для донора, так и для реципи-
ента, а также регулируют процессы получения, хранения и распределения  
органов [56]. В большинстве стран действуют законы, регулирующие вопро-
сы трансплантации, однако их правовые режимы могут значительно разли-
чаться. 

Важным аспектом, особенно в условиях международного сотрудниче-
ства и трансплантационного туризма, является правовое регулирование от-
ветственности медицинских учреждений и врачей, участвующих в процессе 
трансплантации органов, включая почки. В международной практике их от-
ветственность регулируется национальными законами, а также международ-
ными нормами [4, 9, 10].  

В случае возникновения осложнений после операции или несоблюде-
ния этических стандартов возможны судебные иски, что делает необходимым 
строгое соблюдение юридических норм. 

Заключение 
Юридические аспекты ТП являются сложной и многогранной темой, 

которая включает в себя защиту прав донора и реципиента, предотвращение 
незаконной торговли органами, обеспечение транспарентности и соблюдение 
этических норм. Важно отметить, что законодательство в этой области про-
должает развиваться, особенно в свете международного опыта и стремления 
к гармонизации правовых норм. 

Для России важно совершенствовать правовую базу в области транс-
плантации органов, уделяя особое внимание защите прав доноров и предот-
вращению злоупотреблений в данной сфере. При этом международный опыт 
может стать основой для разработки более строгих и этически ориентирован-
ных норм. 

Международное сообщество также должно продолжать совместные 
усилия по борьбе с трансплантационным туризмом и незаконной торговлей 
органами, чтобы защитить наиболее уязвимые группы населения и обеспе-
чить справедливый доступ к медицинским услугам на глобальном уровне. 
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