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В книге дан постатейный комментарий к Федеральному закону от 20 июля 2012 г. N 125-ФЗ "О донорстве крови и ее компонентов" с учетом международных стандартов в этой области.

Подробно рассмотрены актуальные вопросы организации системы службы крови в Российской Федерации и государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови (ее компонентов) - новые требования безопасности, ведение базы данных донорства и государственный контроль. Разъяснен правовой статус донора (в том числе его права, обязанности и меры социальной поддержки), порядок заготовки, хранения, транспортировки, клинического использования и обеспечения донорской кровью (ее компонентами), а также другие вопросы.

Проведен сравнительный анализ с положениями одноименного Закона РФ от 9 июня 1993 г. N 5142-1, предшествовавшего комментируемому. Использованы нормативные акты федеральных органов исполнительной власти сферы охраны здоровья.

Издание предназначено для руководителей и специалистов организаций, осуществляющих деятельность в сфере обращения донорской крови и ее компонентов, а также для доноров крови и реципиентов.

ВВЕДЕНИЕ

Федеральный закон от 20 июля 2012 г. N 125-ФЗ "О донорстве крови и ее компонентов" (далее - комментируемый Закон) заменил собой Закон РФ от 9 июня 1993 г. N 5142-1 "О донорстве крови и ее компонентов" <1> (далее - Закон 1993 г. о донорстве крови), который, по мнению авторов проекта комментируемого Закона, не в полной мере регулирует существующие правоотношения в сфере донорства крови с учетом современных достижений трансфузиологии, а также международных стандартов в области донорства крови, выработанных, в том числе в рамках Всемирной организации здравоохранения. При этом в пояснительной записке дана оценка социально-экономической обстановки в сфере донорства крови и ее компонентов, сложившаяся к текущему моменту:

--------------------------------

<1> Ведомости СНД и ВС РФ. 1993. N 28. Ст. 1064.

сложности социально-экономического характера, наблюдавшиеся в 90-е годы в стране, имели негативные последствия для развития отечественной службы крови. Отсутствие адекватного финансирования привело к тому, что материально-техническая база большинства учреждений службы крови оказалась морально и физически изношенной, что существенно сдерживало внедрение в практику современных мировых и отечественных технологий по обеспечению безопасности и эффективности гемотрансфузионной терапии;

в 2010 г. в Российской Федерации функционировало 135 станций переливания крови и центров крови, 446 отделений переливания крови и 88 больниц, заготавливающих кровь. В 2010 г. 11 станций переливания крови было закрыто или трансформировано в филиалы региональных станций переливания крови;

с каждым годом снижается число доноров крови и ее компонентов. Общее число доноров в 2010 г. по сравнению с 2009 г. снизилось на 8,1% (155514 человек), уменьшилось число платных на 11% (18548 человек) и безвозмездных доноров на 7,9% (136966 человек), также количество первичных доноров на 10,5% (75731 человек);

потребность учреждений здравоохранения в компонентах и препаратах крови растет из года в год, что связано с увеличением количества оперативных вмешательств, лечебных манипуляций и осложненных родов;

мировая практика свидетельствует, что 3 - 4% населения страны (4,3 - 5,7 млн. человек) должны регулярно давать кровь для обеспечения нужд здравоохранения и поддержания стратегических запасов на случаи чрезвычайных ситуаций и военного времени. Однако, исходя из того, что дети и лица старше 60 - 65 лет не могут быть донорами, количество лиц, дающих кровь, должно быть выше 10 - 20% (14,2 - 28,5 млн. человек). Таким образом, число доноров крови и ее компонентов в Российской Федерации должно быть увеличено в 8 - 10 раз;

для решения вопросов развития службы крови в рамках национального приоритетного проекта "Здоровье" с 2008 г. реализуется программа, направленная на совершенствование и модернизацию материально-технической базы федеральных государственных учреждений, государственных учреждений здравоохранения субъектов Российской Федерации и учреждений здравоохранения муниципальных образований, осуществляющих заготовку, переработку и хранение донорской крови и ее компонентов;

за счет средств федерального бюджета приобретается технологическое и компьютерное оборудование с лицензионным программным обеспечением, которое передается в собственность субъектов РФ и ряда федеральных учреждений, осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов;

материальная поддержка станций переливания крови путем финансирования и покупки новой аппаратуры дала свои положительные результаты: рост объемов плазмы, полученной с помощью аппаратного плазмафереза, увеличение производства ряда компонентов крови, иммуноглобулинов;

увеличилось число доноров клеток крови по сравнению с 2009 г. в на 50,4% (9981 человек).

Концепция комментируемого Закона авторами его проекта сформулирована следующим образом:

законопроект подготовлен в целях совершенствования нормативного правового регулирования в области донорства крови и ее компонентов и выработки единых подходов к организации заготовки, переработки, хранению и обеспечению безопасности донорской крови и ее компонентов, а также устранения имеющихся пробелов в нормативном правовом регулировании в этой области;

законопроектом вводится обширный актуализированный терминологический аппарат в области донорства крови, устанавливаются принципы донорства крови, особенности ее оборота, обеспечения безопасности доноров и реципиентов, меры социальной поддержки донорам, создается единая база данных по реализации мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов;

функции по созданию и ведению базы данных донорства крови и ее компонентов будут осуществляться уполномоченным федеральным органом исполнительной власти за счет и в пределах бюджетных ассигнований, предусмотренных на его содержание на соответствующий финансовый год.

Почти одновременно с комментируемым Законом принят Федеральный закон от 28 июля 2012 г. N 137-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "О донорстве крови и ее компонентов" <2> (далее - Закон о внесении изменений в связи с принятием комментируемого Закона, Закон 2012 г. N 137-ФЗ), которым внесены соответствующие изменения в Федеральные законы "О статусе военнослужащих", "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации", "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации" и "Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности".

--------------------------------

<2> http://www.pravo.gov.ru. 2012. 30 июля.
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РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ

ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН

О ДОНОРСТВЕ КРОВИ И ЕЕ КОМПОНЕНТОВ

Статья 1. Предмет регулирования настоящего Федерального закона

Комментарий к статье 1
В статье названы правовые, экономические и социальные основы развития донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации. Наряду с этим указаны цели регулирования комментируемого Закона - организация заготовки, хранения, транспортировки донорской крови и ее компонентов, обеспечения ее безопасности и клинического использования, а также охрана здоровья доноров крови и ее компонентов, реципиентов и защиты их прав.

Необходимость регулирования общественных отношений, входящих в предмет регулирования комментируемого Закона, обоснована авторами его проекта следующим положением: важной составляющей здравоохранения является организация заготовки, хранения, транспортировки и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов, которая обеспечивает оказание трансфузиологической (переливание крови и ее компонентов) помощи в мирное время и при различных чрезвычайных ситуациях, что имеет общегосударственный стратегический характер, затрагивающий вопросы безопасности страны.

Предмет регулирования Закона 1993 г. о донорстве крови формулировался в его преамбуле следующим образом: названный Закон призван урегулировать отношения, связанные с развитием донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации и обеспечением комплекса социальных, экономических, правовых, медицинских мер по организации донорства, защите прав донора.

Статья 2. Основные понятия, используемые в настоящем Федеральном законе

Комментарий к статье 2
В статье определены основные понятия, используемые в комментируемом Законе. Закон 1993 г. о донорстве крови понятийный аппарат, используемый в этом Законе, не раскрывал. В то же время значительное число терминов были определены в Техническом регламенте о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, утвержденном Постановлением Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29 <3>. В частности понятия, используемые в названном Техническом регламенте, согласно его п. 8 означают следующее:

--------------------------------

<3> СЗ РФ. 2010. N 5. Ст. 536.

1) "аутологичная трансфузия" - процедура переливания крови или ее компонентов с использованием предварительно полученной крови или ее компонентов, при которой донор и реципиент одно и то же лицо;

2) "аферез" - целевое выделение плазмы или клеток из донорской крови с возвратом донору остаточных компонентов крови;

3) "биологическая полноценность донорской крови и ее компонентов" - совокупность биологических свойств донорской крови и ее компонентов, обеспечивающих биологические функции крови;

4) "гемотрансмиссивные инфекции" - инфекции, связанные с заражением через донорскую кровь и ее продукты;

5) "готовая продукция" - донорская кровь и ее компоненты, прошедшие все процедуры переработки и исследований и предназначенные для переливания реципиенту или другого использования в медицинских целях;

6) "группы крови AB0" - дифференцирование крови на группы, основанное на 4 комбинациях эритроцитарных антигенов A и B, антител анти-A и анти-B в сыворотке крови человека;

7) "доза (единица) крови или ее компонента" - количество донорской крови или ее компонента, содержащееся в одном контейнере;

8) "донация" - процесс взятия крови донора или ее компонентов, предназначенных для переливания реципиенту или другого использования в медицинских целях;

9) "донор" - лицо, прошедшее медицинское обследование и добровольно сдающее кровь или ее компоненты;

10) "донорская кровь" - кровь, взятая от донора и предназначенная для клинического использования, либо для производства лекарственных средств, либо для использования в научно-исследовательских и образовательных целях;

11) "идентификационный номер донации" - уникальный номер, присваиваемый при каждой донации для маркировки всех компонентов и образцов крови, полученных в ходе донации;

12) "инактивация патогенных биологических агентов" - воздействие на патогенные биологические агенты с целью прекращения их репродукции;

13) "карантинизация свежезамороженной плазмы" - хранение свежезамороженной плазмы с запретом ее использования до повторного исследования донорской крови на гемотрансмиссивные инфекции;

14) "клиническое использование донорской крови и ее компонентов" - переливание донорской крови или ее компонентов реципиенту в лечебных целях, в том числе создание и хранение запасов донорской крови и ее компонентов;

15) "компоненты крови" - составляющие крови (эритроциты, тромбоциты, гранулоциты, плазма, криопреципитат), взятые от донора или приготовленные различными методами из крови донора и предназначенные для клинического использования, либо для производства лекарственных средств, либо для использования в научно-исследовательских и образовательных целях;

16) "кровезамещающие растворы" - водные растворы органических и неорганических веществ, вводимые в сосудистое русло для возмещения дефицита функций крови и коррекции патологических состояний организма человека;

17) "контейнер полимерный" - емкость однократного применения, используемая для сбора крови и ее компонентов в процессе донации и последующего хранения;

18) "образец донорской крови" - часть крови, взятой у донора и предназначенной для исследования;

19) "организации донорства крови и ее компонентов" - организации здравоохранения, науки и образования, а также их структурные подразделения, осуществляющие заготовку, переработку, хранение, транспортировку донорской крови и ее компонентов;

20) "патогенные биологические агенты" - микроорганизмы, способные при попадании в организм человека вызвать инфекционное состояние;

21) "плазма" - компонент крови, представляющий собой жидкую часть крови, остающуюся после отделения клеточных компонентов;

22) "посттрансфузионные осложнения" - любые побочные явления, связанные с применением донорской крови или ее компонентов и препаратов, которые представляют угрозу жизни или здоровью реципиента;

23) "препараты крови" - лекарственные формы белков крови, получаемые технологическими методами;

24) "продукты крови" - компоненты и препараты крови, представляющие собой лечебные средства на основе клеток или белков крови, обладающие направленными терапевтическими свойствами;

25) "прослеживаемость донорской крови и ее компонентов" - возможность установления личности донора, идентификации донорской крови и ее компонентов, а также результатов исследований донорской крови и ее компонентов на этапах ее заготовки, переработки, хранения, транспортировки, клинического использования и утилизации при помощи регистрации организациями донорства крови и ее компонентов и лечебными учреждениями соответствующих данных в учетных формах;

26) "резус-принадлежность" - дифференцирование крови по наличию в эритроцитах антигена Rh (D);

27) "реципиент" - физическое лицо, которому проведено переливание донорской крови или ее компонентов;

28) "срок хранения донорской крови и ее компонентов" - период времени, в течение которого кровь (компоненты крови) сохраняет биологическую полноценность, лечебную эффективность и пригодна для использования по назначению;

29) "статус компонента крови" - состояние компонента крови в зависимости от стадии и результата исследования образца донорской крови, связанного с соответствующей донацией, на гемотрансмиссивные инфекции;

30) "технические средства, используемые в трансфузионно-инфузионной терапии" - предметы медицинского назначения (контейнеры полимерные, системы, устройства и приспособления однократного применения, в том числе для соединения полимерных магистралей), используемые при заготовке, переработке, хранении, транспортировке, применении донорской крови и ее компонентов;

31) "технологическая загрузка" - количество плазмы, объединенной в одной емкости для переработки с целью получения конкретного препарата крови;

32) "трансфузионно-инфузионная терапия" - введение человеку крови, компонентов и препаратов крови, а также кровезамещающих растворов с лечебной целью.

Последнее из указанных понятий как ключевое понятие определено также в п. 1 Инструкции по применению компонентов крови, утвержденной Приказом Министерства здравоохранения РФ от 25 ноября 2002 г. N 363 <4>: переливанием (трансфузией) компонентов крови (эритроцитсодержащие переносчики газов крови, тромбоцитсодержащие и плазменные корректоры гемостаза и фибринолиза, лейкоцитсодержащие и плазменные средства коррекции иммунитета) является лечебный метод, заключающийся во введении в кровеносное русло больного (реципиента) указанных компонентов, заготовленных от донора или самого реципиента (аутодонорство), а также крови и ее компонентов, излившейся в полости тела при травмах и операциях (реинфузия).

--------------------------------

<4> Российская газета. 2003. 18 января. N 9.

Статья 3. Законодательство Российской Федерации о донорстве крови и ее компонентов

Комментарий к статье 3
Часть 1 комментируемой статьи определяет основу и состав законодательства РФ о донорстве крови и ее компонентов. В качестве основы данной законодательной отрасли традиционно названа Конституция РФ. Прежде всего, речь идет о норме ч. 1 ст. 41, провозглашающей право каждого на охрану здоровья и медицинскую помощь, и норме п. "ж" ч. 1 ст. 72, относящей координацию вопросов здравоохранения к совместному ведению Российской Федерации и ее субъектов.

Среди элементов законодательства РФ о донорстве крови и ее компонентов в ч. 1 комментируемой статьи названы:

комментируемый Закон, который согласно его ст. 1 устанавливает правовые, экономические и социальные основы развития донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации;

другие федеральные законы, среди которых в комментируемом Законе непосредственно названы Федеральный закон "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (ч. 2 ст. 14), Федеральный закон "О лицензировании отдельных видов деятельности" (ст. 19) и Федеральный закон "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" (ст. 19). Также стоит назвать Федеральный закон "О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)" и Федеральный закон "О техническом регулировании";

иные нормативные правовые акты РФ, видами которых являются указы Президента РФ, постановления Правительства РФ и нормативные правовые акты федеральных органов исполнительной власти;

законы и иные нормативные правовые акты субъектов РФ, к которым согласно ст. 22 Федерального закона от 6 октября 1999 г. N 184-ФЗ "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" <5> относятся нормативные правовые акты высших должностных лиц субъектов РФ (руководителей высших исполнительных органов государственной власти субъектов РФ), высших исполнительных органов государственной власти субъектов РФ;

--------------------------------

<5> СЗ РФ. 1999. N 42. Ст. 5005.

муниципальные правовые акты, в систему которых в соответствии с ч. 1 ст. 43 Федерального закона от 6 октября 2003 г. N 131-ФЗ "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 25 декабря 2008 г. N 281-ФЗ) <6> входят: 1) устав муниципального образования, правовые акты, принятые на местном референдуме (сходе граждан); 2) нормативные и иные правовые акты представительного органа муниципального образования; 3) правовые акты главы муниципального образования, местной администрации и иных органов местного самоуправления и должностных лиц местного самоуправления, предусмотренных уставом муниципального образования.

--------------------------------

<6> СЗ РФ. 2003. N 40. Ст. 3822; 2008. N 52 (ч. I). Ст. 6236.

Ранее в ч. 1 ст. 2 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) устанавливалось, что законодательство РФ о донорстве крови и ее компонентов состоит из названного Закона и издаваемых в соответствии с ним законодательных актов РФ и субъектов РФ. Соответственно, часть 1 комментируемой статьи в качестве нового элемента данной отрасли законодательства вводит муниципальные правовые акты, а также расширяет понятие данной отрасли законодательства за счет иных федеральных и региональных нормативных правовых актов, нежели законодательных актов.

В части 2 указанной ст. 2 Закона 1993 г. о донорстве крови были перечислены вопросы, которые определяются законодательством РФ. Вместо этого в ст. ст. 9, 10 и 11 комментируемого Закона определены соответственно полномочия федеральных органов государственной власти, полномочия органов государственной власти субъектов РФ и права уполномоченных органов местного самоуправления в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Часть 2 комментируемой статьи частично дублирует норму ч. 4 ст. 15 Конституции РФ, которой предусмотрено следующее: общепризнанные принципы и нормы международного права и международные договоры РФ являются составной частью ее правовой системы; если международным договором РФ установлены иные правила, чем предусмотренные законом, то применяются правила международного договора. Такое же частичное дублирование изложенной конституционной нормы ранее содержалось в ст. 19 Закона 1993 г. о донорстве крови.

Порядок заключения, выполнения и прекращения международных договоров РФ определяет Федеральный закон от 15 июля 1995 г. N 101-ФЗ "О международных договорах Российской Федерации" <7>, что и закреплено в п. 1 его ст. 1. Там же установлено, что международные договоры РФ заключаются, выполняются и прекращаются в соответствии с общепризнанными принципами и нормами международного права, положениями самого договора, Конституцией РФ, названным Федеральным законом. Согласно пункту 2 указанной статьи названный Федеральный закон применяется в отношении международных договоров РФ (межгосударственных, межправительственных договоров и договоров межведомственного характера) независимо от их вида и наименования (договор, соглашение, конвенция, протокол, обмен письмами или нотами, иные виды и наименования международных договоров). В пункте 3 указанной статьи предусмотрено, что названный Федеральный закон распространяется на международные договоры, в которых Российская Федерация является стороной в качестве государства - продолжателя СССР.

--------------------------------

<7> СЗ РФ. 1995. N 29. Ст. 2757.

Среди базовых международных договоров РФ, относящихся к сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов, можно назвать Женевские конвенции, являющиеся основой для Международного движения Красного Креста и Красного Полумесяца (движение включает в себя Национальные общества Красного Креста и Красного Полумесяца (Национальные общества), Международный комитет Красного Креста (Международный комитет или МККК) и Международную Федерацию обществ Красного Креста и Красного Полумесяца):

Женевская конвенция об улучшении участи раненых и больных в действующих армиях от 12 августа 1949 г. <8>;

--------------------------------

<8> Справочные правовые системы.

Женевская конвенция об улучшении участи раненых, больных и лиц, потерпевших кораблекрушение, из состава вооруженных сил на море от 12 августа 1949 г. <9>;

--------------------------------

<9> Справочные правовые системы.

Женевская конвенция об обращении с военнопленными от 12 августа 1949 г. <10>;

--------------------------------

<10> Справочные правовые системы.

Женевская конвенция о защите гражданского населения во время войны от 12 августа 1949 г. <11>.

--------------------------------

<11> Справочные правовые системы.

Названные Женевские конвенции ратифицированы Указом Президиума Верховного Совета СССР от 17 апреля 1954 г. "О ратификации Женевских конвенций от 12 августа 1949 г. о защите жертв войны" <12> с оговорками, сделанными СССР при подписании Конвенции 12 декабря 1949 г.

--------------------------------

<12> Справочные правовые системы.

Также базовым международным договором РФ является Устав (Конституция) Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) <13>, принятый в г. Нью-Йорке 22 июля 1946 г. СССР подписал Устав 22 июля 1946 г., вручил документ о принятии Генеральному секретарю Объединенных Наций 24 марта 1948 г. В г. Женеве 18 января 2009 г. заключено Соглашение о сотрудничестве между Правительством Российской Федерации и Всемирной организацией здравоохранения <14>. В рамках Всемирной организации здравоохранения выработаны международные стандарты в области донорства крови.

--------------------------------

<13> Справочные правовые системы.

<14> Бюллетень международных договоров. 2010. N 2.

Статья 4. Основные принципы донорства крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 4
В статье определены принципы, на которых основывается донорство крови и (или) ее компонентов. Ранее перечень принципов донорства крови и ее компонентов был определен в ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови.

Комментируемая статья в качестве основных принципов донорства крови и (или) ее компонентов называет:

1) безопасность донорской крови и ее компонентов.

Данный принцип в ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови заменяли два других. Так, в части 3 указанной статьи закреплялось, что кровь и ее компоненты, применяемые в лечебных целях, могут быть получены только от человека, а в ч. 4 статьи (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) - что донором крови и ее компонентов может быть каждый дееспособный гражданин с 18 лет, прошедший медицинское обследование.

Установление в техническом регламенте о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, требований безопасности донорской крови и ее компонентов при их заготовке, хранении, транспортировке и клиническом использовании согласно п. 1 ч. 2 ст. 8 комментируемого Закона является одним из направлений государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов;

2) добровольность сдачи крови и (или) ее компонентов.

Этот принцип формулировался в ч. 1 ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови следующим образом: донорство крови и ее компонентов - это свободно выраженный добровольный акт.

Соответственно рассматриваемому принципу никто не вправе оказывать воздействие на гражданина с целью принудить его к донорству крови и (или) ее компонентов. Это предопределено тем, что гражданин совершает данный акт с риском для собственного здоровья. В отличие от Закона 1993 г. о донорстве крови в п. 2 комментируемой статьи не говорится о свободной выраженности данного акта, поскольку возможны медицинские противопоказания для сдачи крови и (или) ее компонентов. Соответственно, о недопустимости воспрепятствования акту донорства речь не идет;

3) сохранение здоровья донора при выполнении им донорской функции.

Такой же принцип ранее содержался в ч. 5 ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови: взятие от донора крови и ее компонентов допустимо только при условии, если здоровью донора не будет причинен вред.

Рассматриваемый принцип реализуется, прежде всего, в положениях п. п. 5 и 6 ч. 2 ст. 12 комментируемого Закона, предусматривающих, что донор имеет право в т.ч. на: получение бесплатной медицинской помощи в соответствии с установленными стандартами ее оказания в случаях возникновения у него реакций и осложнений, связанных с выполнением донорской функции; возмещение вреда, причиненного его жизни или здоровью в связи с выполнением донорской функции;

4) обеспечение социальной поддержки и соблюдение прав доноров.

Подобный принцип в ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови определен не был, но подразумевался в других положениях названного Закона. Как отмечалось в Определении Конституционного Суда РФ от 4 декабря 2003 г. N 415-О <15>, государство, осуществляя финансирование мероприятий по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов, обеспечивая выполнение соответствующих государственных программ, гарантирует донору защиту его прав и охрану его здоровья; это отвечает провозглашенным в ст. 7 (ч. 1) Конституции РФ целям Российской Федерации как социального государства, политика которого направлена на создание условий, обеспечивающих достойную жизнь и свободное развитие человека, и в котором охраняется здоровье людей, развивается система социальных служб.

--------------------------------

<15> СЗ РФ. 2004. N 2. Ст. 162.

Соответственно рассматриваемому принципу в п. 2 ч. 2 ст. 12 комментируемого Закона предусмотрено право донора на защиту государством его прав и охрану здоровья. Согласно пункту 7 ч. 2 указанной статьи донор имеет право на меры социальной поддержки, установленные данным Законом, нормативными правовыми актами субъектов РФ, муниципальными правовыми актами. Статьи 22 и 23 данного Закона предусматривают соответственно меры социальной поддержки, предоставляемые донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты и меры социальной поддержки лиц, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор России";

5) поощрение и поддержка безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов.

Данный принцип содержался в ч. 2 ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ), но формулировался следующим образом: органы государственной власти РФ поощряют и поддерживают развитие добровольного безвозмездного (бесплатного) донорства.

Необходимость развития безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов предопределена тем, что безвозмездные доноры несут меньший риск трансфузионной передачи вирусных инфекций по сравнению с платными донорами. Соответственно, взятие крови только у добровольных безвозмездных доноров из групп населения с низким риском трансмиссивных инфекций является составной частью системы обеспечения безопасности крови и (или) ее компонентов.

В отличие от Закона 1993 г. о донорстве крови в п. 5 комментируемой статьи не указано только на органы государственной власти РФ как на субъекты поощрения и поддержки безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов. Статьей 7 комментируемого Закона прямо предусмотрена возможность участия общественных объединений и некоммерческих организаций в мероприятиях, направленных на пропаганду безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов.

Статья 5. Служба крови

Комментарий к статье 5
Часть 1 комментируемой статьи определяет содержание понятия службы крови - это прямо перечисленные в данной норме органы и организации, объединенные в единую систему на функциональной основе в целях обеспечения на территории РФ единства организационных основ деятельности в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов. Эта норма является нововведением - в Законе 1993 г. о донорстве крови понятие службы крови определено не было, да и само это понятие использовалось лишь в первоначальной редакции Закона. В подзаконных нормативных правовых актах понятие службы крови использовалось активно, но легальное определение ему дано не было.

Согласно части 1 комментируемой статьи в единую систему службы крови входят:

1) федеральные органы исполнительной власти в сфере охраны здоровья, органы исполнительной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, а также органы местного самоуправления, осуществляющие полномочия в сфере охраны здоровья.

Федеральными органами исполнительной власти в сфере охраны здоровья являются:

Министерство здравоохранения РФ (Минздрав России) - федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке и реализации государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения (пункт 1 Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 608 <16>);

--------------------------------

<16> СЗ РФ. 2012. N 26. Ст. 3526.

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения (Росздравнадзор) - федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения (пункт 1 Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденного Постановлением от 30 июня 2004 г. N 323 в ред. Постановления Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 614 <17>);

--------------------------------

<17> СЗ РФ. 2004. N 28. Ст. 2900; 2012. N 26. Ст. 3531.

Федеральное медико-биологическое агентство (ФМБА России) - федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по оказанию государственных услуг и управлению государственным имуществом в сфере здравоохранения, включая организацию деятельности службы крови (пункт 1 Положения о Федеральном медико-биологическом агентстве, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 11 апреля 2005 г. N 206 "О Федеральном медико-биологическом агентстве" в ред. Постановления Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 609 <18>).

--------------------------------

<18> СЗ РФ. 2005. N 16. Ст. 1456; 2012. N 26. Ст. 3527.

В соответствии с п. 1 ст. 17 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 11 декабря 2004 г. N 159-ФЗ <19>) в субъекте РФ устанавливается система органов исполнительной власти во главе с высшим исполнительным органом государственной власти субъекта РФ. Как предусмотрено в п. 4 указанной статьи, структура исполнительных органов государственной власти субъекта РФ определяется высшим должностным лицом субъекта РФ (руководителем высшего исполнительного органа государственной власти субъекта РФ) в соответствии с конституцией (уставом) субъекта РФ.

--------------------------------

<19> СЗ РФ. 2004. N 50. Ст. 4950.

Структуру органов местного самоуправления согласно ч. 1 ст. 34 Федерального закона "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 30 ноября 2011 г. N 361-ФЗ <20>) составляют представительный орган муниципального образования, глава муниципального образования, местная администрация (исполнительно-распорядительный орган муниципального образования), контрольно-счетный орган муниципального образования, иные органы и выборные должностные лица местного самоуправления, предусмотренные уставом муниципального образования и обладающие собственными полномочиями по решению вопросов местного значения. В части 2 указанной статьи установлено, что наличие в структуре органов местного самоуправления представительного органа муниципального образования, главы муниципального образования, местной администрации (исполнительно-распорядительного органа муниципального образования) является обязательным, за исключением случаев, предусмотренных названным Федеральным законом;

--------------------------------

<20> http://www.pravo.gov.ru. 2011. 1 декабря.

2) медицинские организации, образовательные организации, научные организации, подведомственные соответственно федеральным органам исполнительной власти, органам исполнительной власти субъектов РФ, государственным академиям наук и осуществляющие деятельность в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Ранее соответствующая регламентация содержалась в следующих положениях ч. ч. 1 и 2 ст. 13 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ): заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов осуществляют государственные организации здравоохранения; в учредительных документах таких организаций заготовка, переработка, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов должны быть указаны в качестве основной деятельности; в государственных организациях здравоохранения в целях осуществления заготовки, переработки, хранения и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов могут создаваться отделения переливания крови.

Головными учреждениями службы крови являются научно-исследовательские институты: НИИ переливания крови (г. Москва) в составе Гематологического научного центра Российской академии медицинских наук; Российский НИИ гематологии и трансфузиологии (г. Санкт-Петербург); НИИ гематологии и переливания крови в составе Министерства здравоохранения РФ (г. Киров) <21>.

--------------------------------

<21> http://ru.wikipedia.org/wiki/Служба крови

Субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющие заготовку, хранение, транспортировку донорской крови и (или) ее компонентов, определены в ст. 15 комментируемого Закона, а субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющие клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов - в ст. 16 Закона;

3) организации федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба.

Перечень федеральных органов исполнительной власти, в которых законодательством предусмотрена военная или приравненная к ней служба, приведен в приложении к Порядку ведения специального сегмента Федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи, утвержденному Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 20 декабря 2004 г. N 317 <22>. Названный Перечень включает в себя следующие федеральные органы исполнительной власти:

--------------------------------

<22> Российская газета. 2005. 28 января. N 16.

Министерство внутренних дел РФ;

Министерство обороны РФ;

Федеральную службу безопасности РФ;

Федеральную службу охраны РФ;

Службу внешней разведки РФ;

Федеральную службу исполнения наказаний;

Министерство РФ по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям и ликвидации последствий стихийных бедствий;

4) медицинские организации, которые подведомственны уполномоченным органам местного самоуправления и соответствующие структурные подразделения которых (осуществляют заготовку, хранение, транспортировку донорской крови и (или) ее компонентов) созданы не позднее 1 января 2006 г.

Тем самым, по сути, воспроизведено положение ч. 3 ст. 13 Закона 1993 г. о донорстве крови, предусматривавшее, что отделения переливания крови, созданные в муниципальных организациях здравоохранения не позднее 1 января 2006 г., вправе осуществлять заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов. Возможность сохранения в структуре организаций здравоохранения, относящихся к муниципальной системе здравоохранения и созданных до 1 января 2006 г., подразделений, осуществляющих заготовку, переработку, хранение донорской крови и ее компонентов (отделений переливания крови), предусмотрена изменениями, внесенными в указанную статью Федеральным законом от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ.

В соответствии с ч. 2 комментируемой статьи координация деятельности службы крови возлагается на федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. на Министерство здравоохранения РФ.

Осуществлению данного полномочия способствует предусмотренное в подп. 6.4 Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 608, право Министерства создавать координационные и совещательные органы (советы, комиссии, группы, коллегии), в т.ч. межведомственные, в установленной сфере деятельности. Одним из таких органов является Координационный совет Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации по вопросам службы крови России, созданный в соответствии с Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 10 ноября 2005 г. N 672 "О Координационном совете Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации по вопросам службы крови России" <23>.

--------------------------------

<23> Справочные правовые системы.

Этим же Приказом утверждено Положение о Координационном совете Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации по вопросам службы крови России. Согласно пункту 1 названного Положения указанный Координационный совет создается Министерством здравоохранения и социального развития РФ в целях координации деятельности службы крови, выбора перспективных направлений развития службы крови России, совершенствования организационного и научно-методического обеспечения службы крови России.

Как предусмотрено в п. 2 названного Положения в состав указанного Координационного совета входят представители структурных подразделений Министерства здравоохранения и социального развития РФ, федеральных служб и агентств, находящихся в ведении Министерства здравоохранения и социального развития РФ, а также по согласованию представители Российской академии медицинских наук, лечебно-профилактических учреждений, научно-исследовательских и образовательных медицинских учреждений, органов исполнительной власти субъектов РФ.

В соответствии с п. 4 названного Положения указанный Координационный совет выполняет следующие функции:

1) внесение предложений по проектам нормативных правовых актов по вопросам службы крови России;

2) участие в подготовке и разработке рекомендаций и предложений по вопросам службы крови России;

3) запрос и анализ информации, необходимой для принятия решений по отнесенным к компетенции Координационного совета вопросам;

4) оказание методической помощи руководителям и специалистам учреждений службы крови России;

5) участие в организации научно-практических конференций, совещаний и семинаров;

6) взаимодействие с общественными организациями, средствами массовой информации в целях выполнения функций, возложенных на Координационный совет;

7) проведение заседаний с приглашением необходимых специалистов.

В целях проведения ежемесячного мониторинга реализации мероприятий по развитию службы крови Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 7 июля 2009 г. N 416 "О порядке организации мониторинга мероприятий по развитию службы крови" <24> утверждены:

--------------------------------

<24> Здравоохранение. 2009. N 12.

Порядок организации мониторинга реализации мероприятий по развитию службы крови;

форма отчета о мониторинге основных целевых показателей деятельности, оказывающих медицинскую помощь федеральных государственных учреждений, находящихся в ведении Федерального медико-биологического агентства, и учреждений, находящихся в ведении Российской академии медицинских наук, участвующих в реализации мероприятий по развитию службы крови, а также субъектов Российской Федерации.

В пункте 2 названного Порядка определено, что целью проведения мониторинга реализации мероприятий по развитию службы крови является:

получение оперативной информации о реализации мероприятий по развитию службы крови;

анализ и оценка результатов реализации мероприятий по развитию службы крови;

выявление проблем, связанных с реализацией мероприятий по развитию службы крови, с последующей разработкой предложений по их решению.

Кстати говоря, Приказом Федерального медико-биологического агентства от 24 марта 2010 г. N 155 <25> учрежден ведомственный знак отличия Федерального медико-биологического агентства - медаль "За содействие донорскому движению". Этим же Приказом утверждено Положение о медали, согласно пункту 2 которого медалью "За содействие донорскому движению" награждаются лица, имеющие большой личный вклад в развитие донорского движения и развитие службы крови, включая работников организаций службы крови, органов управления здравоохранением, органов государственной власти субъектов РФ и местного самоуправления, руководителей организаций, содействующих развитию донорства в трудовых коллективах, сотрудники некоммерческих и общественных организаций, осуществляющих мероприятия по пропаганде безвозмездного донорства.

--------------------------------

<25> Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти. 2010. N 20.

Статья 6. Пропаганда донорства крови и ее компонентов

Комментарий к статье 6
В части 1 комментируемой статьи определено содержание пропаганды донорства крови и ее компонентов - это информирование населения о социальной значимости донорства крови и ее компонентов в целях привлечения потенциальных доноров к сдаче крови и (или) ее компонентов. При этом также названы способы осуществления такого информирования:

1) через средства массовой информации;

2) издание и распространение произведений науки, литературы и рекламных материалов;

3) организация тематических выставок, смотров, конференций;

4) использование других способов информирования населения, не запрещенных законодательством РФ.

Закон 1993 г. о донорстве крови такой регламентации не содержал. Соответствующее регулирование устанавливалось нормативными правовыми актами уполномоченного Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти. Ко времени принятия комментируемого Закона таким актом являлся Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 марта 2012 г. N 258н "О мерах по реализации Постановления Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2011 г. N 1218 "О финансовом обеспечении за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета мероприятий по развитию службы крови" <26>, которым утверждены Основные направления пропаганды массового донорства крови и ее компонентов. Как предусматривалось названными Основными направлениями, реализация комплекса мероприятий по пропаганде массового донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации на основе единых подходов к привлечению граждан РФ к регулярной сдаче донорской крови и ее компонентов, включающего:

--------------------------------

<26> Российская газета. 2012. 18 мая. N 112.

единый информационный ресурс (интернет-портал) по вопросам донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации;

единую федеральную телефонную справочную службу (горячая линия).

"Предшествующим" Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 3 марта 2011 г. N 161н "О мерах по реализации Постановления Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2010 г. N 1229 "О финансовом обеспечении за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета мероприятий по развитию службы крови" <27> были утверждены следующие Основные направления пропаганды массового донорства крови и ее компонентов:

--------------------------------

<27> Российская газета. 2011. 20 апреля. N 84.

1) разработка комплекса мероприятий по пропаганде массового донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации на основе единых подходов к привлечению граждан РФ к регулярной сдаче донорской крови и ее компонентов;

2) реализация комплекса мероприятий по пропаганде массового донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации;

3) проведение исследований, мониторинга и анализа реализации комплекса мероприятий по пропаганде массового донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации;

4) разработка комплекса мероприятий по пропаганде массового донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации для организаций, осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, который предусматривает повышение организационной и производственной деятельности организаций службы крови.

Положения ч. ч. 2 и 3 комментируемой статьи называют субъектов, осуществляющих пропаганду донорства крови и ее компонентов. Так, часть 2 статьи в качестве таких субъектов называет, во-первых, входящие в службу крови федеральные органы исполнительной власти в сфере охраны здоровья, во-вторых, органы исполнительной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья, и, в-третьих, субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Данная норма взаимосвязана с положениями п. 1 ч. 1 ст. 9 и п. 2 ч. 1 ст. 10 комментируемого Закона, согласно которым:

к полномочиям федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов относится обеспечение проведения в Российской Федерации единой государственной политики в сфере пропаганды донорства крови и ее компонентов;

к полномочиям органов государственной власти субъектов РФ в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов относится проведение на территории субъекта РФ мероприятий по пропаганде донорства крови и (или) ее компонентов.

В части 3 комментируемой статьи предусмотрено право уполномоченных органов местного самоуправления осуществлять за счет средств местных бюджетов мероприятия по пропаганде донорства крови и ее компонентов. Это право уполномоченных органов местного самоуправления в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов (но без упоминания о средствах местных бюджетов) указано также в п. 2 ст. 11 комментируемого Закона.

Указанное право уполномоченных органов местного самоуправления соответствует норме ч. 5 ст. 20 Федерального закона "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации", согласно которой органы местного самоуправления вправе осуществлять расходы за счет средств бюджета муниципального образования (за исключением финансовых средств, передаваемых местному бюджету на осуществление целевых расходов) на осуществление полномочий, не переданных им в соответствии со ст. 19 "Порядок наделения органов местного самоуправления отдельными государственными полномочиями" названного Федерального закона, если возможность осуществления таких расходов предусмотрена федеральными законами.

В Законе 1993 г. о донорстве крови отдельно не говорилось о пропаганде донорства крови и ее компонентов. Соответствующее регулирование охватывалось нормами об обеспечении мероприятий по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов. В рамках данной регламентации в ст. 4 названного Закона (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) предусматривалось следующее:

финансовое обеспечение мероприятий по развитию, организации и пропаганде массового донорства крови и ее компонентов, включая доведение социальной значимости донорства до населения Российской Федерации, является расходным обязательством Российской Федерации (ч. 1);

финансовое обеспечение мероприятий по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов является расходным обязательством субъектов РФ (ч. 2);

органы местного самоуправления вправе за счет средств местных бюджетов осуществлять мероприятия по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов, предусмотренные названным Законом (ч. 3).

При этом в ч. 4 указанной ст. 4 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ) предусматривалось, что реализация мероприятий по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов осуществляется на основе создания единой информационной базы в порядке, устанавливаемом уполномоченным Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти. Ко времени принятия комментируемого Закона соответствующим актом являлся названный выше Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 марта 2012 г. N 258н "О мерах по реализации Постановления Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2011 г. N 1218 "О финансовом обеспечении за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета мероприятий по развитию службы крови".

Статья 7. Участие общественных объединений и некоммерческих организаций в мероприятиях по развитию донорства крови и ее компонентов

Комментарий к статье 7
Статья предусматривает возможное участие общественных объединений и некоммерческих организаций - в зависимости от их усмотрения - в мероприятиях по развитию донорства крови и ее компонентов, в т.ч. в мероприятиях, направленных на пропаганду безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов. При этом в рамках регламентации такого участия указано лишь то, что такое участие осуществляется совместно с входящими в службу крови федеральными органами исполнительной власти в сфере охраны здоровья, органами исполнительной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья, уполномоченными органами местного самоуправления, а также совместно с субъектами обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Ранее подобная норма была закреплена в ст. 7 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) в следующем виде: Российское общество Красного Креста, другие организации, учредительными документами которых предусмотрено оказание содействия охране здоровья населения, участвуют совместно с органами государственного управления здравоохранением в организации донорства крови и ее компонентов, в пропаганде среди населения безвозмездной добровольной сдачи крови и ее компонентов для лечебных целей, а также могут принимать участие в их поддержке.

Соответственно, в комментируемой статье изменена терминология, используемая для обозначения субъектов участия в мероприятиях по развитию донорства крови и ее компонентов. В частности, введено прямое указание на общественные объединения и некоммерческие организации.

Под общественным объединением в соответствии с ч. 1 ст. 5 Федерального закона от 19 мая 1995 г. N 82-ФЗ "Об общественных объединениях" <28> понимается добровольное, самоуправляемое, некоммерческое формирование, созданное по инициативе граждан, объединившихся на основе общности интересов для реализации общих целей, указанных в уставе общественного объединения. В статье 7 названного Закона (в ред. Федерального закона от 12 марта 2002 г. N 26-ФЗ <29>) предусмотрено, что общественные объединения могут создаваться в одной из следующих организационно-правовых форм: общественная организация; общественное движение; общественный фонд; общественное учреждение; орган общественной самодеятельности; политическая партия.

--------------------------------

<28> СЗ РФ. 1995. N 21. Ст. 1930.

<29> СЗ РФ. 2002. N 11. Ст. 1018.

Некоммерческой организацией согласно п. 1 ст. 2 Федерального закона от 12 января 1996 г. N 7-ФЗ "О некоммерческих организациях" <30> является организация, не имеющая извлечение прибыли в качестве основной цели своей деятельности и не распределяющая полученную прибыль между участниками. В пункте 3 указанной статьи (в ред. Федерального закона от 3 июня 2009 г. N 107-ФЗ <31>) предусмотрено, что некоммерческие организации могут создаваться в форме общественных или религиозных организаций (объединений), общин коренных малочисленных народов Российской Федерации, казачьих обществ, некоммерческих партнерств, учреждений, автономных некоммерческих организаций, социальных, благотворительных и иных фондов, ассоциаций и союзов, а также в других формах, предусмотренных федеральными законами.

--------------------------------

<30> СЗ РФ. 1996. N 3. Ст. 145.

<31> СЗ РФ. 2009. N 23. Ст. 2762.

Как видно, общественные объединения являются одной из форм, в которых могут создаваться некоммерческие организации. Соответственно, эти термины в названии и тексте комментируемой статьи использованы не вполне точно. Более удачной представляется формулировка "общественные объединения и иные некоммерческие организации".

Общероссийская общественная организация "Российский Красный Крест" в соответствии с п. 1.1 Устава Общероссийской общественной организации "Российский Красный Крест" <32>, утвержденного в новой редакции XIV съездом РКК 28 ноября 2006 г., является общероссийским общественным объединением, созданным в соответствии с Конституцией РФ, законодательством РФ, Уставом Международного Движения Красного Креста и Красного Полумесяца, названным Уставом и действующим на принципах добровольности, равноправия, самоуправляемости, законности и гласности, в целях реализации идей гуманизма и сострадания к людям, а также осуществления общественно-полезной гуманитарной деятельности в интересах наиболее уязвимых категорий населения и оказания содействия органам государственной власти и местного самоуправления в гуманитарной деятельности.

--------------------------------

<32> http://www.redcross.ru/?pid=37

Основными целями РКК согласно п. 3.1 названного Устава являются:

1) предупреждение и облегчение страданий людей, защита жизни и здоровья человека;

2) содействие обеспечению уважения к человеческой личности;

3) осуществление благотворительной деятельности.

В пункте 3.2 названного Устава определено, что целями РКК являются:

1) практическая реализация идей гуманизма и сострадания к людям, сохранение российских традиций благотворительной и милосердной гуманитарной помощи;

2) социальная поддержка и защита людей, включая улучшение материального положения малообеспеченных, социальная реабилитация безработных, инвалидов и иных лиц, которые в силу своих физических или интеллектуальных особенностей, иных обстоятельств не способны самостоятельно реализовать свои права и законные интересы;

3) всемерное содействие гуманизации общественных отношений на национальном и международном уровнях на основе принципов международного права, основополагающих принципов движения и идеалов милосердия, гуманизма и мира;

4) развитие отечественных традиций широкой общественной поддержки деятельности Красного Креста по оказанию помощи жертвам вооруженных конфликтов, катастроф, стихийных бедствий и других чрезвычайных обстоятельств на территории РФ и за ее пределами;

5) содействие реализации социальных прав и законных интересов уязвимых категорий населения, наиболее подверженных опасностям, угрожающим их жизни, здоровью и способности жить в условиях минимальной социально-экономической безопасности, и сохранения человеческого достоинства.

Пункт 3.4 названного Устава содержит перечень основных направлений, по которым РКК осуществляет свою деятельность. Как указано в п. 10 этого перечня, РКК способствует развитию донорства крови и ее компонентов и осуществляет деятельность по организации сдачи крови и ее компонентов в лечебных целях в мирное время и в условиях, вызванных чрезвычайными ситуациями, совместно с органами здравоохранения и службой крови; пропагандирует донорство крови.

Структуру РКК составляют отделения РКК, филиалы и представительства. РКК создает региональные и местные отделения, которые действуют на основании названного Устава и руководствуются в работе решениями и рекомендациями органов управления РКК. Все структурные подразделения РКК подотчетны и подконтрольны Правлению РКК и Президиуму РКК. Отделения РКК приобретают статус юридического лица в порядке, установленном действующим законодательством. Отделения РКК осуществляют свою деятельность по выполнению уставных задач РКК, исходя из региональных (местных) потребностей и условий, а также своих финансовых возможностей, и самостоятельны в решении внутренних вопросов.

Существует также Общероссийская общественная организация "Российская ассоциация трансфузиологов", которая согласно п. 1.1 Устава Общероссийской общественной организации "Российская ассоциация трансфузиологов" <33>, принятого Учредительной конференцией ООО "РАТ" 15 сентября 2003 г., является основанным на членстве добровольным, самоуправляемым, некоммерческим общественным объединением, созданным с целью координации и объединения усилий членов Ассоциации на основе общности их интересов для реализации уставных целей и задач.

--------------------------------

<33> http://www.transfusion.ru/doc/rat.htm

В пункте 2.1 названного Устава определено, что целями Ассоциации являются: содействие реализации творческого потенциала членов Ассоциации в интересах решения актуальных теоретических, научно-практических, организационных, технологических, учебно-методических и социальных задач развития трансфузионной медицины.

В соответствии с п. 2.2 названного Устава для достижения уставных целей Ассоциация в соответствии с действующим законодательством решает следующие задачи:

объединяет усилия членов Ассоциации для содействия реализации федеральных и региональных программ в области трансфузиологии;

содействует развитию законодательной и нормативной базы, защите профессиональных интересов и решению социальных проблем работников учреждений трансфузионной медицины;

содействует развитию приоритетных направлений научных исследований в области трансфузиологии;

содействует мероприятиям по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов;

содействует совершенствованию деятельности организаций, осуществляющих заготовку, переработку, хранение донорской крови и ее компонентов.

Статья 8. Основы государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 8
В статье определены основы государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов, а именно в части 1 - цели осуществления государственного регулирования указанных отношений; в части 2 - направления осуществления государственного регулирования указанных отношений. Закон 1993 г. о донорстве крови подобные самостоятельные нормы не содержал, но соответствующее регулирование подразумевалось в ряде его положений, в частности в положениях ст. 1, определявших принципы донорства крови и ее компонентов, а также в положениях ст. 2, устанавливавших перечень вопросов, которые определяются законодательством РФ.

В качестве целей осуществления государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов в ч. 1 комментируемой статьи названо проведение государственной политики, направленной на стимулирование безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов, регулирование отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов и обеспечение гарантий качества, безопасности и доступности донорской крови и ее компонентов для клинического использования по медицинским показаниям. Данная норма перекликается с основными принципами донорства крови и (или) ее компонентов, определенными в ст. 4 комментируемого Закона, прежде всего, такими как: безопасность донорской крови и ее компонентов (п. 1); поощрение и поддержка безвозмездного донорства крови и (или) ее компонентов (п. 5).

Часть 2 комментируемой статьи определяет следующие три направления осуществления государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов:

1) установление в техническом регламенте о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, требований безопасности донорской крови и ее компонентов при их заготовке, хранении, транспортировке и клиническом использовании.

Технический регламент о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, утвержден Постановлением Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29 на основании норм Федерального закона от 27 декабря 2002 г. N 184-ФЗ "О техническом регулировании" <34>. Постановлением Правительства РФ от 12 октября 2010 г. N 808 <35> действие названного Технического регламента было приостановлено до 31 декабря 2010 г.

--------------------------------

<34> СЗ РФ. 2002. N 52 (ч. I). Ст. 5140.

<35> СЗ РФ. 2010. N 42. Ст. 5380.

Названный Технический регламент согласно его п. 1 устанавливает: 1) требования безопасности объектов технического регулирования; 2) правила идентификации донорской крови и ее компонентов; 3) правила и формы оценки соответствия объектов технического регулирования требованиям настоящего технического регламента; 4) требования к упаковке и маркировке донорской крови и ее компонентов.

В соответствии с п. 2 названного Технического регламента к объектам технического регулирования, в отношении которых названным Техническим регламентом устанавливаются требования безопасности, относятся: 1) донорская кровь и ее компоненты; 2) препараты из донорской крови; 3) кровезамещающие растворы; 4) технические средства, используемые в трансфузионно-инфузионной терапии, в частности изделия медицинского назначения (контейнеры полимерные, системы, устройства и приспособления однократного применения, в т.ч. для соединения полимерных магистралей); 5) процессы заготовки, переработки, хранения, транспортировки, утилизации, применения и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов.

Как предусмотрено в п. 3 названного Технического регламента его требования не распространяются на гемопоэтические (стволовые) клетки, полученные из крови, костного мозга и иных тканей человека, а также на диагностические препараты, получаемые из крови.

Постановлением Правительства РФ от 31 декабря 2010 г. N 1230 утверждены Правила и методы исследований и правил отбора образцов донорской крови, необходимых для применения и исполнения технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии <36>.

--------------------------------

<36> СЗ РФ. 2011. N 3. Ст. 553.

Приказом Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 28 июня 2010 г. N 2408 утвержден Перечень документов в области стандартизации, в результате применения которых на добровольной основе обеспечивается соблюдение требований Технического регламента "О требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии", утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 26 января 2010 г. N 29 <37>;

--------------------------------

<37> Вестник Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии. 2010. N 7.

2) ведение единой базы данных по осуществлению мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов.

Ведение базы данных донорства крови и ее компонентов введено комментируемым Законом и регламентировано положениями его ст. ст. 20 и 21. В части 1 указанной ст. 20 определено, что в целях обеспечения контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов в Российской Федерации осуществляются создание и ведение базы данных донорства крови и ее компонентов, в которую вносятся биометрические персональные данные донора и в которой они обрабатываются при наличии его согласия в письменной форме. Согласно части 1 указанной ст. 21 ведение базы данных донорства крови и ее компонентов осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по организации деятельности службы крови;

3) государственный контроль в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Осуществление государственного контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов регламентирован статьей 19 комментируемого Закона, согласно которой государственный контроль в данной сфере включает в себя, во-первых, лицензионный контроль при осуществлении федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим контроль и надзор в сфере здравоохранения, и в рамках переданных полномочий уполномоченными органами исполнительной власти субъектов РФ лицензирования медицинской деятельности, и, во-вторых, государственный контроль за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов при осуществлении уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по организации деятельности службы крови, контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

Статья 9. Полномочия федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 9
Статья определяет перечень полномочий федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов и отдельно - перечень полномочий федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения. Ранее в рамках соответствующей регламентации в ч. 1 ст. 4 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) устанавливалось лишь то, что финансовое обеспечение мероприятий по развитию, организации и пропаганде массового донорства крови и ее компонентов, включая доведение социальной значимости донорства до населения Российской Федерации, является расходным обязательством Российской Федерации.

В соответствии с ч. 1 комментируемой статьи к полномочиям федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов относятся:

1) обеспечение проведения в Российской Федерации единой государственной политики в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов и пропаганды донорства крови и ее компонентов.

Данное положение основано на ст. 16 Федерального конституционного закона от 17 декабря 1997 г. N 2-ФКЗ "О Правительстве Российской Федерации" <38>, посвященной полномочиям Правительства РФ в социальной сфере. В указанной статье наряду с прочим предусмотрено, что Правительство РФ принимает меры по реализации прав граждан на охрану здоровья;

--------------------------------

<38> СЗ РФ. 1997. N 51. Ст. 5712.

2) организация и осуществление государственного контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Осуществление государственного контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов регламентирован статьей 19 комментируемого Закона, согласно которой государственный контроль в данной сфере включает в себя, во-первых, лицензионный контроль при осуществлении федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим контроль и надзор в сфере здравоохранения, и в рамках переданных полномочий уполномоченными органами исполнительной власти субъектов РФ лицензирования медицинской деятельности, и, во-вторых, государственный контроль за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов при осуществлении уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по организации деятельности службы крови, контроля качества и безопасности медицинской деятельности;

3) развитие службы крови и координация деятельности органов исполнительной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья и уполномоченных органов местного самоуправления по организации деятельности службы крови.

Согласно части 2 ст. 5 комментируемого Закона координацию деятельности службы крови осуществляет федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения. В части 2 ст. 10 данного Закона предусмотрено право органов государственной власти субъектов РФ утверждать и реализовывать региональные программы развития службы крови, а в п. 3 ст. 11 Закона - право уполномоченных органов местного самоуправления создавать условия для развития службы крови и реализации региональных программ развития службы крови;

4) координация проведения научных исследований, утверждение федеральных программ научных исследований в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

В соответствии с п. 1 ст. 3 Федерального закона от 23 августа 1996 г. N 127-ФЗ "О науке и государственной научно-технической политике" <39> научная и (или) научно-техническая деятельность осуществляется в порядке, установленном названным Федеральным законом, физическими лицами - гражданами РФ, а также иностранными гражданами, лицами без гражданства в пределах прав, установленных законодательством РФ и законодательством субъектов РФ, и юридическими лицами при условии, если научная и (или) научно-техническая деятельность предусмотрена их учредительными документами;

--------------------------------

<39> СЗ РФ. 1996. N 35. Ст. 4137.

5) установление единой системы статистического учета и отчетности в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Как установлено в ч. 5 ст. 5 Федерального закона от 29 ноября 2007 г. N 282-ФЗ "Об официальном статистическом учете и системе государственной статистики в Российской Федерации" <40>, официальный статистический учет осуществляется в соответствии с федеральным планом статистических работ, который разрабатывается уполномоченным Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти совместно с субъектами официального статистического учета и утверждается Правительством РФ. Там же предусмотрено, что решение об актуализации (о корректировке) федерального плана статистических работ принимается Правительством РФ по представлению уполномоченного Правительством РФ федерального органа исполнительной власти;

--------------------------------

<40> СЗ РФ. 2007. N 49. Ст. 6043.

6) организация заготовки, хранения, транспортировки и обеспечения безопасности донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских организациях, образовательных организациях, научных организациях, подведомственных соответственно федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, а также организациях федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба.

Перечисленные организации указаны в п. п. 1 и 2 ч. 1 ст. 15 комментируемого Закона в качестве субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющих заготовку и хранение донорской крови и (или) ее компонентов. Указанная статья собственно и регламентирует заготовку и хранение донорской крови и (или) ее компонентов;

7) финансовое обеспечение организаций, подведомственных федеральным органам исполнительной власти и осуществляющих деятельность в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Это положение взаимосвязано с нормами статей 82 "Источники финансового обеспечения в сфере охраны здоровья" и 83 "Финансовое обеспечение оказания гражданам медицинской помощи и санаторно-курортного лечения" Федерального закона от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" <41>;

--------------------------------

<41> http://www.pravo.gov.ru. 2011. 22 ноября.

8) принятие при оказании гуманитарной помощи решений о ввозе на территорию РФ и вывозе за пределы территории РФ донорской крови и (или) ее компонентов.

Данное положение закреплено соответственно норме ч. 1 ст. 18 комментируемого Закона, предусматривающей, что ввоз на территорию РФ и вывоз за пределы территории РФ донорской крови и (или) ее компонентов допускаются по решению Правительства РФ при оказании гуманитарной помощи;

9) осуществление международного сотрудничества Российской Федерации и заключение международных договоров РФ в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

В рамках международного сотрудничества Российской Федерации в сфере обращения донорской крови, прежде всего, осуществляется взаимодействие с Всемирной организацией здравоохранения, которой выработаны международные стандарты в области донорства крови, с Международным движением Красного Креста и Красного Полумесяца (включает в себя Национальные общества Красного Креста и Красного Полумесяца (Национальные общества), Международный комитет Красного Креста (Международный комитет или МККК) и Международную Федерацию обществ Красного Креста и Красного Полумесяца), с Международной федерацией организаций доноров крови и Международным обществом по переливанию крови.

Ежегодно 14 июня проводится Всемирный день донора крови - международный день, учрежденный в мае 2005 г. в ходе 58-й сессии Всемирной ассамблеи здравоохранения, в Женеве (Резолюция WHA58.13). В этот день в 1868 г. родился Карл Ландштейнер, австрийский врач, иммунолог, получивший в 1930 г. Нобелевскую премию за открытие групп крови человека.

Порядок заключения, выполнения и прекращения международных договоров РФ определяет Федеральный закон "О международных договорах Российской Федерации", что и закреплено в п. 1 его ст. 1. Как предусмотрено в ч. 2 ст. 3 комментируемого Закона, если международным договором РФ установлены иные правила, чем те, которые предусмотрены комментируемым Законом, то применяются правила международного договора.

2. В положениях ч. 2 комментируемой статьи определен следующий перечень полномочий федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ:

1) определение порядка прохождения донорами медицинского обследования, а также утверждение перечня медицинских противопоказаний (временных и постоянных) для сдачи крови и (или) ее компонентов и сроков отвода, которому подлежит лицо при наличии временных медицинских противопоказаний, от донорства крови и (или) ее компонентов.

Ранее такое полномочие формулировалось в ст. 14 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) следующим образом: взятие крови и ее компонентов проводится после медицинского обследования донора в порядке, определенном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативное правовое регулирование в сфере здравоохранения. В комментируемом Законе медицинское обследование донора регламентировано его статьей 13, в соответствии с ч. 1 которой медицинское обследование донора является для него бесплатным и осуществляется до донации;

2) определение порядка представления информации о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов, в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови.

Данное полномочие продублировано в норме ч. 4 ст. 16 комментируемого Закона, в которой и закреплена обязанность субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющих клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов, представлять в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови, информацию о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов;

3) установление примерного пищевого рациона донора, сдавшего кровь и (или) ее компоненты безвозмездно.

В соответствии с п. 4 ч. 1 ст. 10 комментируемого Закона к полномочиям органов государственной власти субъектов РФ относится установление пищевого рациона донора, сдавшего кровь и (или) ее компоненты безвозмездно, не ниже чем примерный пищевой рацион донора;

4) определение порядка осуществления ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России".

Осуществление ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", согласно ч. 1 ст. 25 комментируемого Закона является полномочием Российской Федерации, переданным органам государственной власти субъектов РФ. Министерство здравоохранения РФ в соответствии с ч. 5 указанной статьи наделено рядом полномочий, в т.ч. полномочием по принятию нормативных правовых актов по вопросам осуществления данного переданного полномочия;

5) определение случаев, в которых возможна сдача крови и (или) ее компонентов за плату, а также установление размеров такой платы.

Как предусмотрено в п. 1 ч. 2 ст. 12 комментируемого Закона, донор имеет право на сдачу крови и (или) ее компонентов безвозмездно или за плату в соответствии с данным Законом;

6) определение случаев возможности замены бесплатного питания донора (по установленному пищевому рациону донора) денежной компенсацией и порядка установления ее размера, эквивалентного стоимости примерного пищевого рациона донора, сдавшего кровь или ее компоненты безвозмездно.

Указанные случаи возможности замены бесплатного питания донора денежной компенсацией согласно ч. 2 ст. 22 комментируемого Закона являются исключениями из установленного в указанной норме запрета замены бесплатного питания денежной компенсацией;

7) установление правил клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов.

Клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов, определенное в п. 7 ст. 2 комментируемого Закона как медицинская деятельность, связанная с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов реципиенту в лечебных целях, в т.ч. создание запасов донорской крови и (или) ее компонентов, регламентировано статьей 16 данного Закона.

Статья 10. Полномочия органов государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 10
В части 1 комментируемой статьи определен перечень полномочий органов государственной власти субъектов РФ в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов. Ранее, регламентируя данный вопрос, норма ч. 2 ст. 4 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) предусматривала лишь то, что финансовое обеспечение мероприятий по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов является расходным обязательством субъектов РФ.

В соответствии с ч. 1 комментируемой статьи к полномочиям органов государственной власти субъектов РФ в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов относятся:

1) организация заготовки, хранения, транспортировки и обеспечения безопасности донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских организациях субъекта РФ, в образовательных организациях и научных организациях, подведомственных органам исполнительной власти субъектов РФ.

Ранее положение подп. 21.2 п. 2 ст. 26.3 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) относило к полномочиям органов государственной власти субъекта РФ по предметам совместного ведения, осуществляемым данными органами самостоятельно за счет средств бюджета субъекта РФ (за исключением субвенций из федерального бюджета), решение вопросов организации обеспечения донорской кровью и ее компонентами организаций здравоохранения, находящихся в ведении субъекта РФ, и муниципальных организаций здравоохранения.

Законом 2012 г. N 137-ФЗ в связи с принятием комментируемого Закона данное положение переформулировано как решение вопросов реализации полномочий, предусмотренных комментируемым Законом. Вместе с тем оставлено без изменения положение подп. "ю" п. 2 ст. 26.11 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ), предусматривающее, что для осуществления указанных полномочий в собственности субъекта РФ может находиться имущество, необходимое для обеспечения донорской кровью и ее компонентами организаций здравоохранения, находящихся в ведении субъекта РФ, и муниципальных организаций здравоохранения;

2) проведение на территории субъекта РФ мероприятий по организации, развитию и пропаганде донорства крови и (или) ее компонентов.

Пропаганде донорства крови и ее компонентов посвящена статья 6 комментируемого Закона, согласно ч. 2 которой органы исполнительной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья осуществляют пропаганду донорства крови и ее компонентов наряду с другими входящими в службу крови федеральными органами исполнительной власти в сфере охраны здоровья, а также субъектами обращения донорской крови и (или) ее компонентов;

3) финансовое обеспечение организаций, подведомственных соответствующим органам исполнительной власти субъектов РФ и осуществляющих деятельность в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Данное полномочие соответствует положению подп. 21 п. 2 ст. 26.3 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 29 ноября 2010 г. N 313-ФЗ <42>), относящему к полномочиям органов государственной власти субъекта РФ по предметам совместного ведения, осуществляемым данными органами самостоятельно за счет средств бюджета субъекта РФ (за исключением субвенций из федерального бюджета), решение вопросов организации оказания медицинской помощи на территории субъекта РФ в соответствии с территориальной программой государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи (за исключением медицинской помощи, оказываемой в федеральных медицинских учреждениях, перечень которых утверждается уполномоченным Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти);

--------------------------------

<42> СЗ РФ. 2010. N 49. Ст. 6409.

4) установление пищевого рациона донора, сдавшего кровь и (или) ее компоненты безвозмездно, не ниже чем примерный пищевой рацион донора.

Такой пищевой рацион согласно ч. 1 ст. 22 комментируемого Закона устанавливается для реализации положения, предусматривающего, что в день сдачи крови и (или) ее компонентов донор, безвозмездно сдавший кровь и (или) ее компоненты, обеспечивается бесплатным питанием за счет организации, осуществляющей деятельность по заготовке донорской крови и ее компонентов. Как установлено там же, пищевой рацион такого донора устанавливается органом исполнительной власти субъекта РФ, в ведении которого находится указанная организация. Установление примерного пищевого рациона донора, сдавшего кровь и (или) ее компоненты безвозмездно, в соответствии с п. 3 ч. 2 ст. 9 Закона относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ.

Часть 2 комментируемой статьи предусматривает право органов государственной власти субъектов РФ утверждать и реализовывать региональные программы развития службы крови. Согласно же общей норме п. 3.1 ст. 26.3 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 31 декабря 2005 г. N 199-ФЗ <43>) по вопросам, указанным в п. 2 данной статьи, органы государственной власти субъекта РФ имеют право принимать законы, иные нормативные правовые акты, в т.ч. региональные программы субъектов РФ, вне зависимости от наличия в федеральных законах положений, устанавливающих указанное право. В качестве примера региональной программы развития службы крови можно назвать Городскую целевую программу "Развитие донорства крови и ее компонентов" на 2009 - 2010 гг.", утвержденную Постановлением правительства Москвы от 30 декабря 2008 г. N 1282-ПП <44>.

--------------------------------

<43> СЗ РФ. 2006. N 1. Ст. 10.

<44> Вестник мэра и правительства Москвы. 2009. N 3.

Статья 11. Права уполномоченных органов местного самоуправления в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 11
Статья предусматривает перечень прав уполномоченных органов местного самоуправления (т.е. органов местного самоуправления, осуществляющих полномочия в сфере охраны здоровья органов местного самоуправления) в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов. Ранее в рамках соответствующей регламентации в ч. 3 ст. 4 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) устанавливалось лишь то, что органы местного самоуправления вправе за счет средств местных бюджетов осуществлять мероприятия по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов, предусмотренные названным Законом.

В соответствии с комментируемой статьей уполномоченные органы местного самоуправления в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов вправе:

1) организовывать заготовку, хранение, транспортировку и обеспечение безопасности донорской крови и (или) ее компонентов в созданных не позднее 1 января 2006 г. структурных подразделениях медицинских организаций, подведомственных уполномоченным органам местного самоуправления.

Осуществление медицинскими организациями, которые подведомственны уполномоченным органам местного самоуправления и соответствующие структурные подразделения которых созданы не позднее 1 января 2006 г., заготовки и хранения донорской крови и (или) ее компонентов предусмотрено положением п. 3 ч. 1 ст. 15 комментируемого Закона. Медицинские организации, которые подведомственны уполномоченным органам местного самоуправления и соответствующие структурные подразделения которых (осуществляют заготовку, хранение, транспортировку донорской крови и (или) ее компонентов) созданы не позднее 1 января 2006 г., названы в качестве субъектов службы крови в п. 4 ч. 1 ст. 5 Закона;

2) осуществлять мероприятия по организации, развитию и пропаганде донорства крови и ее компонентов.

Пропаганде донорства крови и ее компонентов посвящена статья 6 комментируемого Закона, согласно ч. 3 которой уполномоченные органы местного самоуправления вправе осуществлять за счет средств местных бюджетов мероприятия по пропаганде донорства крови и ее компонентов.

Указанное право уполномоченных органов местного самоуправления соответствует норме ч. 5 ст. 20 Федерального закона "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации", согласно которой органы местного самоуправления вправе осуществлять расходы за счет средств бюджета муниципального образования (за исключением финансовых средств, передаваемых местному бюджету на осуществление целевых расходов) на осуществление полномочий, не переданных им в соответствии со ст. 19 "Порядок наделения органов местного самоуправления отдельными государственными полномочиями" названного Федерального закона, если возможность осуществления таких расходов предусмотрена федеральными законами;

3) создавать условия для развития службы крови и реализации региональных программ развития службы крови.

Законом 2012 г. N 137-ФЗ в связи с принятием комментируемого Закона в часть 1 ст. 15.1 ("Права органов местного самоуправления муниципального района на решение вопросов, не отнесенных к вопросам местного значения муниципальных районов") и часть 1 ст. 16.1 ("Права органов местного самоуправления городского округа на решение вопросов, не отнесенных к вопросам местного значения городского округа") Федерального закона "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации" включены соответственно пункты 11 и 12, предусматривающие права органов местного самоуправления муниципального района, городского округа на осуществление мероприятий, предусмотренных комментируемым Законом.

Согласно положениям п. 12 ч. 1 ст. 15 и п. 14 ч. 1 ст. 16 Федерального закона "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 29 ноября 2010 г. N 313-ФЗ) к вопросам местного значения муниципального района, городского округа относится создание условий для оказания медицинской помощи населению на территории соответственно муниципального района, городского округа (за исключением территорий соответственно поселений, городских округов, включенных в утвержденный Правительством РФ перечень территорий, население которых обеспечивается медицинской помощью в медицинских учреждениях, подведомственных федеральному органу исполнительной власти, осуществляющему функции по медико-санитарному обеспечению населения отдельных территорий) в соответствии с территориальной программой государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи.

Указанным федеральным органом исполнительной власти согласно п. 1 Положения о Федеральном медико-биологическом агентстве, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 11 апреля 2005 г. N 206 "О Федеральном медико-биологическом агентстве", является Федеральное медико-биологическое агентство. Перечень территорий, подлежащих обслуживанию ФМБА России, утвержден распоряжением Правительства РФ от 21 августа 2006 г. N 1156-р "Об утверждении перечней организаций и территорий, подлежащих обслуживанию ФМБА России" <45>.

--------------------------------

<45> СЗ РФ. 2006. N 35. Ст. 3774.

Статья 12. Требования к донору, его права и обязанности

Комментарий к статье 12
В статье определен правовой статус донора - установлены требования, предъявленные к донору, предусмотрены права, предоставляемые донору, и закреплены обязанности, возлагаемые на донора. Закон 1993 г. о донорстве крови такой специальной статьи, определяющей статус донора, не содержал. Отдельные элементы статуса донора регламентировались в различных положениях названного Закона.

Ранее в части 4 ст. 1 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) в качестве одного из принципов донорства крови и ее компонентов устанавливалось, что донором крови и ее компонентов может быть каждый дееспособный гражданин с 18 лет, прошедший медицинское обследование. В отличие от данного положения в ч. 1 комментируемой статьи требования к донору сформулированы иначе. Так, установлено, что донором вправе быть лицо, одновременно удовлетворяющее следующим требованиям:

1) лицо является дееспособным.

Соответственно, донором не может быть, во-первых, недееспособный гражданин - гражданин, признанный судом недееспособным по основаниям, предусмотренным статьей 29 части первой Гражданского кодекса РФ, и, во-вторых, не полностью дееспособный гражданин - несовершеннолетний гражданин (за исключением лиц, приобретших гражданскую дееспособность в полном объеме до достижения ими совершеннолетия в случаях) или гражданин, ограниченный судом в дееспособности по основаниям, предусмотренным статьей 30 данного Кодекса;

2) лицо является гражданином РФ либо проживающим на территории РФ на законных основаниях не менее одного года иностранным гражданином или лицом без гражданства.

Согласно определениям, данным в п. 1 ст. 2 Федерального закона от 25 июля 2002 г. N 115-ФЗ "О правовом положении иностранных граждан в Российской Федерации" <46>: иностранный гражданин - это физическое лицо, не являющееся гражданином РФ и имеющее доказательства наличия гражданства (подданства) иностранного государства; лицо без гражданства - это физическое лицо, не являющееся гражданином РФ и не имеющее доказательств наличия гражданства (подданства) иностранного государства. Понятие "законно находящийся в России иностранный гражданин" определено в указанном пункте (в ред. Федерального закона от 18 июля 2006 г. N 110-ФЗ <47>) как лицо, имеющее действительные вид на жительство, либо разрешение на временное проживание, либо визу и (или) миграционную карту, либо иные предусмотренные федеральным законом или международным договором РФ документы, подтверждающие право иностранного гражданина на пребывание (проживание) в Российской Федерации;

--------------------------------

<46> СЗ РФ. 2002. N 30. Ст. 3032.

<47> СЗ РФ. 2006. N 30. Ст. 3286.

Такие же определения понятий "иностранный гражданин" и "лицо без гражданства" даны и в ст. 3 Федерального закона от 31 мая 2002 г. N 62-ФЗ "О гражданстве Российской Федерации" <48>. В соответствии с ч. 1 ст. 6 названного Федерального закона гражданин РФ, имеющий также иное гражданство, рассматривается Россией только как гражданин РФ, за исключением случаев, предусмотренных международным договором РФ или федеральным законом. В части 2 указанной статьи установлено, что приобретение гражданином РФ иного гражданства не влечет за собой прекращение гражданства РФ. Гражданами РФ согласно ст. 5 названного Федерального закона являются: а) лица, имеющие гражданство РФ на день вступления в силу данного Закона (т.е. на 1 июля 2002 г.); б) лица, которые приобрели гражданство РФ в соответствии с данным Федеральным законом;

--------------------------------

<48> СЗ РФ. 2002. N 22. Ст. 2031.

3) лицо достигло возраста 18 лет или приобрело полную дееспособность до достижения им возраста 18 лет в соответствии с законодательством РФ.

Приобретение гражданской дееспособности в полном объеме до достижения совершеннолетия предусмотрено статьями 21 и 27 Гражданского кодекса РФ: в случае, когда законом допускается вступление в брак до достижения восемнадцати лет, гражданин, не достигший 18-летнего возраста, приобретает дееспособность в полном объеме со времени вступления в брак (п. 2 ст. 21); несовершеннолетний, достигший 16 лет, может быть объявлен полностью дееспособным, если он работает по трудовому договору, в т.ч. по контракту, или с согласия родителей, усыновителей или попечителя занимается предпринимательской деятельностью (п. 1 ст. 27);

4) лицо изъявило добровольное желание сдать кровь и (или) ее компоненты.

Добровольность сдачи крови и (или) ее компонентов провозглашена в п. 2 ст. 4 комментируемого Закона в качестве одного из основных принципов донорства крови и (или) ее компонентов;

5) лицо добровольно прошло медицинское обследование и не имеет медицинских противопоказаний для сдачи крови и (или) ее компонентов.

Медицинское обследование донора регламентировано статьей 13 комментируемого Закона, в соответствии с ч. 1 которой медицинское обследование донора является для него бесплатным и осуществляется до донации.

В части 2 комментируемой статьи предусмотрены следующие права донора:

1) право на сдачу крови и (или) ее компонентов безвозмездно или за плату в соответствии с комментируемым Законом.

Закон 1993 г. о донорстве крови на такое право донора не указывал, но оно в данном Законе подразумевалось. Соответственно, возмездная сдача крови и (или) ее компонентов регламентировалась на уровне нормативных правовых актов субъектов РФ. В качестве примера можно указать, что на территории г. Москвы такие вопросы регулировались распоряжением мэра Москвы от 31 мая 1993 г. N 346-РМ "Об утверждении размеров компенсации донорам за сданную кровь" <49>, Постановлением правительства Москвы от 30 декабря 2008 г. N 1282-ПП "О Городской целевой программе "Развитие донорства крови и ее компонентов" на 2009 - 2010 гг." и Приказом Департамента здравоохранения города Москвы от 23 декабря 2011 г. N 1848 "Об утверждении размеров денежной компенсации донорам за сданную кровь и ее компоненты" <50>.

--------------------------------

<49> Вестник мэрии Москвы. 1993. N 13.

<50> Справочные правовые системы.

Определение случаев, в которых возможна сдача крови и (или) ее компонентов за плату, а также установление размеров такой платы согласно п. 5 ч. 2 ст. 9 комментируемого Закона относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ;

2) право на защиту государством его прав и охрану здоровья.

Ранее такое право донора следовало из положения ч. 1 ст. 8 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ), в соответствии с которым государство гарантирует донору защиту его прав и охрану его здоровья, а также предоставляет ему меры социальной поддержки. Причем в части 3 указанной статьи (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) устанавливалось, что донор подлежит обязательному страхованию за счет средств организаций, осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, на случай заражения его инфекционными заболеваниями при выполнении им донорской функции. Как видно, второе из приведенных положений в комментируемый Закон не вошло.

Обеспечение социальной поддержки и соблюдение прав доноров провозглашено в п. 4 ст. 4 комментируемого Закона в качестве одного из основных принципов донорства крови и (или) ее компонентов;

3) право на ознакомление с результатами его медицинского обследования.

На такое право не указывалось ни в Законе 1993 г. о донорстве крови, ни в Приказе Министерства здравоохранения РФ от 14 сентября 2001 г. N 364 "Об утверждении Порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов", что впрочем не означало лишение донора такого права.

Медицинское обследование донора регламентировано статьей 13 комментируемого Закона, в соответствии с ч. 1 которой медицинское обследование донора является для него бесплатным и осуществляется до донации;

4) право на полное информирование о возможных последствиях сдачи крови и (или) ее компонентов для здоровья.

Ранее подобное положение содержалось в ч. 2 ст. 8 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 4 мая 2000 г. N 58-ФЗ), согласно которой должностные лица организаций здравоохранения обязаны проинформировать донора о донорской функции и гарантиях сохранения его здоровья при сдаче крови и ее компонентов.

Часть 1 ст. 14 комментируемого Закона устанавливает, что при трансфузии (переливании) донорской крови и (или) ее компонентов необходимым предварительным условием указанного медицинского вмешательства является дача информированного добровольного согласия реципиента или его законного представителя на трансфузию (переливание) донорской крови и (или) ее компонентов на основании предоставленной в доступной форме полной информации о целях и методах трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов, в том числе о возможных последствиях для здоровья в связи с предстоящей трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов;

5) право на получение бесплатной медицинской помощи в соответствии с установленными стандартами ее оказания в случаях возникновения у него реакций и осложнений, связанных с выполнением донорской функции.

Вместо подобного положения ранее в ч. 6 ст. 8 Закона 1993 г. о донорстве крови устанавливалось, что инвалидность донора, наступившая в связи с выполнением им донорских функций, приравнивается к инвалидности, наступившей вследствие трудового увечья.

Формирование и утверждение программы государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи предусмотрены Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";

6) право на возмещение вреда, причиненного его жизни или здоровью в связи с выполнением донорской функции.

Ранее соответствующее положение формулировалось в ч. 5 ст. 8 Закона 1993 г. о донорстве крови следующим образом: в порядке, установленном законодательством РФ, донору возмещается ущерб, причиненный ему повреждением его здоровья в связи с выполнением им донорской функции, включая расходы на лечение, проведение медико-социальной экспертизы, социально-трудовую и профессиональную реабилитацию.

В статье 28 комментируемого Закона предусмотрено, что возмещение вреда, причиненного жизни или здоровью человека вследствие деятельности в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов или противоправных действий субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляется в соответствии с законодательством РФ;

7) право на меры социальной поддержки, установленные комментируемым Законом, нормативными правовыми актами субъектов РФ, муниципальными правовыми актами.

Непосредственно в комментируемом Законе предусмотрены меры социальной поддержки: в ст. 22 - предоставляемые донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты, в т.ч. в ч. 3 указанной статьи - донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты в течение года в объеме, равном двум максимально допустимым дозам крови и (или) ее компонентов; в ст. 23 - предоставляемые лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России". Пункт 2 ст. 26 комментируемого Закона указывает на обязанность работодателей, руководителей организаций и должностных лиц в развитии службы крови предоставлять работникам и военнослужащим, сдавшим кровь и (или) ее компоненты, гарантии и компенсации, установленные законодательством РФ.

В качестве примера мер социальной поддержки, установленных нормативными правовыми актами субъектов РФ, можно назвать Постановление правительства Москвы от 30 декабря 2008 г. N 1282-ПП "О Городской целевой программе "Развитие донорства крови и ее компонентов" на 2009 - 2010 гг.", которым наряду с прочим утверждены Положение о нагрудном знаке "Почетный донор Москвы" и Порядок предоставления дополнительной денежной компенсационной выплаты за счет средств бюджета города Москвы донорам, сдавшим кровь за плату. Согласно названному Положению нагрудным знаком "Почетный донор Москвы" награждаются граждане, сдавшие бесплатно кровь 20 и более раз (до 40) или плазму крови 30 и более раз (до 60) на станции переливания крови г. Москвы, в отделениях переливания крови городских лечебно-профилактических учреждений и имеющие место жительства в г. Москве.

Часть 3 комментируемой статьи закрепляет следующие обязанности, возлагаемые на донора для выполнения донорской функции:

1) предъявить паспорт или иной удостоверяющий личность документ.

Закон 1993 г. о донорстве крови на такую обязанность донора не указывал, но эта обязанность в нем подразумевалась, поскольку иначе невозможна персонификация донора.

Паспорт гражданина РФ или иной основной документ, содержащий указание на гражданство лица, в соответствии со ст. 10 Федерального закона "О гражданстве Российской Федерации" является документом, удостоверяющим гражданство РФ. Там же указано, что виды основных документов, удостоверяющих личность гражданина РФ, определяются федеральным законом. Согласно статье 7 Федерального закона от 15 августа 1996 г. N 114-ФЗ "О порядке выезда из Российской Федерации и въезда в Российскую Федерацию" <51> основными документами, удостоверяющими личность гражданина РФ, по которым граждане РФ осуществляют выезд из России и въезд в Россию, признаются: паспорт, дипломатический паспорт, служебный паспорт, паспорт моряка (удостоверение личности моряка);

--------------------------------

<51> СЗ РФ. 1996. N 34. Ст. 4029.

2) сообщить известную ему информацию о перенесенных инфекционных заболеваниях, нахождении в контакте с инфекционными больными, пребывании на территориях, на которых существует угроза возникновения и (или) распространения массовых инфекционных заболеваний или эпидемий, об употреблении наркотических средств, психотропных веществ, о работе с вредными и (или) опасными условиями труда, а также вакцинациях и хирургических вмешательствах, выполненных в течение года до даты сдачи крови и (или) ее компонентов.

Ранее данная обязанность донора была закреплена в ч. 1 ст. 12 Закона 1993 г. о донорстве крови, но формулировалась она менее детально. Так, устанавливалось, что гражданин, изъявивший согласие стать донором крови и ее компонентов, обязан сообщить известные ему сведения о перенесенных им и имеющихся у него заболеваниях, а также об употреблении им наркотических средств;

3) пройти медицинское обследование.

В Законе 1993 г. о донорстве крови прямо на такую обязанность донора не указывалось, но эта обязанность непосредственно следовала из нормы ст. 14 названного Закона, предусматривавшей, что взятие крови и ее компонентов проводится после медицинского обследования донора.

Медицинское обследование донора регламентировано статьей 13 комментируемого Закона, согласно ч. 1 которой медицинское обследование донора является для него бесплатным и осуществляется до донации.

В части 4 комментируемой статьи указано на ответственность донора, умышленно скрывшего или исказившего известную ему информацию о состоянии здоровья при выполнении донорской функции, т.е. умышленно нарушившего установленную в п. 1 ч. 3 данной статьи обязанность. Согласно рассматриваемой норме в этом случае донор несет ответственность, установленную законодательством РФ, если такие действия повлекли или могли повлечь за собой нанесение вреда жизни или здоровью реципиентов.

Подобная норма ранее содержалась в ч. 2 ст. 12 Закона 1993 г. о донорстве крови, но формулировалась она несколько иначе: гражданин, умышленно скрывший или исказивший сведения о состоянии своего здоровья, несет ответственность, установленную законодательством РФ, если такие действия повлекли или могли повлечь существенное расстройство здоровья реципиентов. Как видно, в ч. 4 комментируемой статьи в отличие от изложенной формулировки устранены терминологические неточности.

Ответственность, о которой идет речь в ч. 4 комментируемой статьи, предусмотрена статьями 111 "Умышленное причинение тяжкого вреда здоровью" (в т.ч. частью 4 указанной статьи - за умышленное причинение тяжкого вреда здоровью, повлекшее по неосторожности смерть потерпевшего), 112 "Умышленное причинение средней тяжести вреда здоровью", 121 "Заражение венерической болезнью" и 122 "Заражение ВИЧ-инфекцией" Уголовного кодекса РФ.

Часть 5 комментируемой статьи распространяет на доноров, сдающих кровь за плату, права и обязанности доноров, установленные комментируемым Законом, но исключая при этом те права, предоставление которых предусмотрено данным Законом только для доноров, сдающих кровь и (или) ее компоненты безвозмездно. Указанным исключением охватываются предусмотренные статьей 22 комментируемого Закона меры социальной поддержки, предоставляемые донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты. Кроме того, в соответствии с ч. 4 ст. 23 данного Закона донации, совершенные лицом за плату, не учитываются при определении возможности награждения нагрудным знаком "Почетный донор России".

В части 6 комментируемой статьи предусмотрено, что те меры социальной поддержки, которые в соответствии со статьей 22 комментируемого Закона предоставляются донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты, не распространяются на донора при аутологичной трансфузии (переливании) донорской крови и (или) ее компонентов, т.е. при осуществлении процедуры переливания крови или ее компонентов с использованием предварительно полученной крови или ее компонентов, при которой донор и реципиент одно и то же лицо.

Статья 13. Медицинское обследование донора

Комментарий к статье 13
Обязанность донора пройти медицинское обследование для выполнения донорской функции закреплена в п. 3 ч. 3 ст. 12 комментируемого Закона. В соответствии с п. 3 ч. 2 этой же статьи донор имеет право на ознакомление с результатами его медицинского обследования. Наряду с прочим при медицинском обследовании донора согласно ч. 3 ст. 22 Закона врачом определяется объем максимально допустимой дозы крови и (или) ее компонентов. Определение порядка прохождения донорами медицинского обследования, а также утверждение перечня медицинских противопоказаний (временных и постоянных) для сдачи крови и (или) ее компонентов и сроков отвода, которому подлежит лицо при наличии временных медицинских противопоказаний, от донорства крови и (или) ее компонентов в соответствии с п. 1 ч. 2 ст. 9 Закона относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ.

Ранее статья 14 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) предусматривала лишь то, что взятие крови и ее компонентов проводится после медицинского обследования донора в порядке, определенном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим нормативное правовое регулирование в сфере здравоохранения. Такое правило закреплено в п. 1 ч. 2 ст. 9 комментируемого Закона, согласно которому определение порядка прохождения донорами медицинского обследования относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения.

Соответствующим актом являлся Приказ Министерства здравоохранения РФ от 14 сентября 2001 г. N 364, которым утвержден Порядок медицинского обследования донора крови и ее компонентов <52>. Общие положения названного Порядка (в ред. Приказа Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16 апреля 2008 г. N 175н <53>) предусматривали следующее:

--------------------------------

<52> Российская газета. 2001. 13 ноября. N 222.

<53> Российская газета. 2008. 24 мая. N 111.

в соответствии с Законом 1993 г. о донорстве крови донором может быть каждый дееспособный гражданин с 18 лет, прошедший медицинское обследование. Медицинское обследование донора перед сдачей крови и выдача справок о состоянии его здоровья производятся бесплатно;

донорство подразделяется на следующие виды: донорство крови, донорство плазмы, в т.ч. донорство иммунной плазмы и донорство плазмы для фракционирования, донорство клеток крови;

в зависимости от периодичности сдачи крови и ее компонентов доноры подразделяются на следующие категории: активные (кадровые) доноры, имеющие три и более крово(плазма, цито)дач в году, и доноры резерва, имеющие менее трех крово(плазма, цито)дач в году.

Положение о том, что медицинское обследование донора перед сдачей крови и ее компонентов и выдача справок о состоянии его здоровья производятся бесплатно, содержалось в ст. 8 Закона 1993 г. о донорстве крови. Данное правило воспроизведено в ч. 1 комментируемой статьи.

Часть 2 комментируемой статьи вводит изъятие из правила об обязательности медицинского обследования донора, - оно не требуется в случае аутологичной трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов, т.е. при осуществлении процедуры переливания крови или ее компонентов с использованием предварительно полученной крови или ее компонентов, при которой донор и реципиент одно и то же лицо.

В части 3 комментируемой статьи содержится еще одно законодательное нововведение, запрещающее разглашение информации о персональных данных донора реципиенту, равно как разглашение персональных данных реципиента донору. Отношения, связанные с обработкой персональных данных, регулируются Федеральным законом от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ "О персональных данных" <54>, в п. 1 ст. 3 которого (в ред. Федерального закона от 25 июля 2011 г. N 261-ФЗ <55>) определено, что персональные данные - это любая информация, относящаяся к прямо или косвенно определенному или определяемому физическому лицу (субъекту персональных данных).

--------------------------------

<54> СЗ РФ. 2006. N 31 (ч. I). Ст. 3451.

<55> СЗ РФ. 2011. N 31. Ст. 4701.

Обязательное медицинское освидетельствование доноров крови предусмотрено также в норме п. 1 ст. 9 Федерального закона от 30 марта 1995 г. N 38-ФЗ "О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)" <56>, согласно которому обязательному медицинскому освидетельствованию подлежат доноры крови, биологических жидкостей, органов и тканей. В пункте 2 указанной статьи установлено, что лица, отказавшиеся от обязательного медицинского освидетельствования, не могут быть донорами крови, биологических жидкостей, органов и тканей.

--------------------------------

<56> СЗ РФ. 1995. N 14. Ст. 1212.

На основании указанной статьи Постановлением Правительства РФ от 13 октября 1995 г. N 1017 утверждены Правила проведения обязательного медицинского освидетельствования на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) <57>, а Постановлением Правительства РФ от 28 февраля 1996 г. N 221 - Правила обязательного медицинского освидетельствования лиц, находящихся в местах лишения свободы, на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции) <58>. Кроме того, существуют утвержденные Постановлением Главного государственного санитарного врача РФ от 11 января 2011 г. N 1 Санитарно-эпидемиологические правила СП 3.1.5.2826-10 "Профилактика ВИЧ-инфекции" <59>, включающие раздел V "Порядок освидетельствования на ВИЧ-инфекцию".

--------------------------------

<57> СЗ РФ. 1995. N 43. Ст. 4070.

<58> СЗ РФ. 1996. N 12. Ст. 1112.

<59> Российская газета. 2011. 15 апреля. N 81.

Статья 14. Информированное добровольное согласие реципиента на трансфузию (переливание) донорской крови и (или) ее компонентов и на отказ от трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 14
Статья в качестве необходимого предварительного условия трансфузии (переливании) донорской крови и (или) ее компонентов предусматривает процедуру дачи информированного добровольного согласия реципиента или его законного представителя на указанное медицинское вмешательство. Как установлено в ч. 1 статьи, такое согласие дается на основании предоставленной в доступной форме полной информации о целях и методах трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов, в т.ч. о возможных последствиях для здоровья в связи с предстоящей трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов.

В остальном часть 2 комментируемой статьи в рамках регламентации осуществления информированного добровольного согласия реципиента или его законного представителя на трансфузию (переливание) донорской крови и (или) ее компонентов и на отказ от трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов, а также осуществления трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов без согласия реципиента или его законного представителя отсылает к нормам частей 1 - 5 и 7 - 10 ст. 20 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации". Речь идет о следующем регулировании.

В соответствии с ч. 1 ст. 20 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" необходимым предварительным условием медицинского вмешательства является дача информированного добровольного согласия гражданина или его законного представителя на медицинское вмешательство на основании предоставленной медицинским работником в доступной форме полной информации о целях, методах оказания медицинской помощи, связанном с ними риске, возможных вариантах медицинского вмешательства, о его последствиях, а также о предполагаемых результатах оказания медицинской помощи.

Согласно части 2 ст. 20 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство дает один из родителей или иной законный представитель в отношении:

1) лица, не достигшего возраста, установленного частью 5 ст. 47 и частью 2 ст. 54 названного Федерального закона, или лица, признанного в установленном законом порядке недееспособным, если такое лицо по своему состоянию не способно дать согласие на медицинское вмешательство;

2) несовершеннолетнего больного наркоманией при оказании ему наркологической помощи или при медицинском освидетельствовании несовершеннолетнего в целях установления состояния наркотического либо иного токсического опьянения (за исключением установленных законодательством РФ случаев приобретения несовершеннолетними полной дееспособности до достижения ими 18-тилетнего возраста).

Как предусмотрено положениями ч. ч. 3 - 5, 7 и 8 ст. 20 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации":

гражданин, один из родителей или иной законный представитель лица, указанного в части 2 данной статьи, имеют право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения, за исключением случаев, предусмотренных частью 9 данной статьи. Законный представитель лица, признанного в установленном законом порядке недееспособным, осуществляет указанное право в случае, если такое лицо по своему состоянию не способно отказаться от медицинского вмешательства (ч. 3);

при отказе от медицинского вмешательства гражданину, одному из родителей или иному законному представителю лица, указанного в ч. 2 данной статьи, в доступной для него форме должны быть разъяснены возможные последствия такого отказа (ч. 4);

при отказе одного из родителей или иного законного представителя лица, указанного в ч. 2 данной статьи, либо законного представителя лица, признанного в установленном законом порядке недееспособным, от медицинского вмешательства, необходимого для спасения его жизни, медицинская организация имеет право обратиться в суд для защиты интересов такого лица. Законный представитель лица, признанного в установленном законом порядке недееспособным, извещает орган опеки и попечительства по месту жительства подопечного об отказе от медицинского вмешательства, необходимого для спасения жизни подопечного, не позднее дня, следующего за днем этого отказа (ч. 5);

информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство или отказ от медицинского вмешательства оформляется в письменной форме, подписывается гражданином, одним из родителей или иным законным представителем, медицинским работником и содержится в медицинской документации пациента (ч. 7);

порядок дачи информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и отказа от медицинского вмешательства в отношении определенных видов медицинского вмешательства, форма информированного добровольного согласия на медицинское вмешательство и форма отказа от медицинского вмешательства утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти (ч. 8).

В соответствии с ч. 9 ст. 20 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" медицинское вмешательство без согласия гражданина, одного из родителей или иного законного представителя допускается:

1) если медицинское вмешательство необходимо по экстренным показаниям для устранения угрозы жизни человека и если его состояние не позволяет выразить свою волю или отсутствуют законные представители (в отношении лиц, указанных в ч. 2 данной статьи);

2) в отношении лиц, страдающих заболеваниями, представляющими опасность для окружающих;

3) в отношении лиц, страдающих тяжелыми психическими расстройствами;

4) в отношении лиц, совершивших общественно опасные деяния (преступления);

5) при проведении судебно-медицинской экспертизы и (или) судебно-психиатрической экспертизы.

В части 10 ст. 20 Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" установлено, что решение о медицинском вмешательстве без согласия гражданина, одного из родителей или иного законного представителя принимается:

1) в случаях, указанных в п. п. 1 и 2 ч. 9 данной статьи, - консилиумом врачей, а в случае, если собрать консилиум невозможно, - непосредственно лечащим (дежурным) врачом с внесением такого решения в медицинскую документацию пациента и последующим уведомлением должностных лиц медицинской организации (руководителя медицинской организации или руководителя отделения медицинской организации), гражданина, в отношении которого проведено медицинское вмешательство, одного из родителей или иного законного представителя лица, которое указано в ч. 2 данной статьи и в отношении которого проведено медицинское вмешательство;

2) в отношении лиц, указанных в п. п. 3 и 4 ч. 9 данной статьи, - судом в случаях и в порядке, которые установлены законодательством РФ.

Законными представителями являются: для несовершеннолетних, не достигших 14 лет (малолетних), - родители, усыновители или опекуны; для несовершеннолетних в возрасте от 14 до 18 лет - родители, усыновители или попечители; для граждан, признанных судом недееспособными вследствие психического расстройства, - опекуны; для граждан, ограниченных судом в дееспособности вследствие злоупотребления спиртными напитками или наркотическими средствами, - попечители. Данные правила закреплены в нормах ст. ст. 26, 28, 32 и 33 части первой Гражданского кодекса РФ, ст. ст. 64 и 137 Семейного кодекса РФ.

В соответствии с п. 4 ст. 35 части первой Гражданского кодекса РФ (в ред. Федерального закона от 24 апреля 2008 г. N 49-ФЗ <60>) недееспособным или не полностью дееспособным гражданам, помещенным под надзор в образовательные организации, медицинские организации, организации, оказывающие социальные услуги, или иные организации, в т.ч. в организации для детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей, опекуны или попечители не назначаются; исполнение обязанностей опекунов или попечителей возлагается на указанные организации.

--------------------------------

<60> СЗ РФ. 2008. N 17. Ст. 1756.

Согласно положениям ст. 123 Семейного кодекса РФ, ст. ст. 7 и 8 Федерального закона от 24 апреля 2008 г. N 48-ФЗ "Об опеке и попечительстве" <61> органы опеки и попечительства являются законными представителями в отношении следующих групп лиц:

--------------------------------

<61> СЗ РФ. 2008. N 17. Ст. 1755.

дети, оставшиеся без попечения родителей, до передачи в семью на воспитание (усыновление, удочерение), под опеку или попечительство, в приемную семью либо в случаях, предусмотренных законами субъектов РФ, в патронатную семью), а при отсутствии такой возможности в организации для детей-сирот и детей, оставшихся без попечения родителей;

граждане, нуждающиеся в установлении над ними опеки или попечительства, и граждане, находящиеся под опекой или попечительством;

несовершеннолетние и недееспособные граждане, находящиеся под опекой или попечительством, если действия опекунов или попечителей по представлению законных интересов подопечных противоречат законодательству РФ и (или) законодательству субъектов РФ или интересам подопечных либо если опекуны или попечители не осуществляют защиту законных интересов подопечных.

Закон 1993 г. о донорстве крови не содержал норм, касающихся процедур осуществления информированного добровольного согласия реципиента на трансфузию (переливание) донорской крови и (или) ее компонентов и на отказ от трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов. Соответствующее регулирование было закреплено в следующих положениях п. 1.7 Инструкции по применению компонентов крови, утвержденной Приказом Министерства здравоохранения РФ от 25 ноября 2002 г. N 363:

необходимым предварительным условием медицинского вмешательства является информированное добровольное согласие гражданина в соответствии со ст. 32 Основ законодательства РФ об охране здоровья граждан от 22 июля 1993 г. N 5487-1 (утратили силу с 1 января 2012 г. в связи с принятием Федерального закона "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации");

в случаях, когда состояние гражданина не позволяет ему выразить свою волю, а медицинское вмешательство неотложно, вопрос о его проведении в интересах гражданина решает консилиум, а при невозможности собрать консилиум - непосредственно лечащий (дежурный) врач с последующим уведомлением должностных лиц лечебно-профилактического учреждения;

план выполнения операции переливания компонентов крови обсуждается и согласовывается с пациентом в письменном виде, а при необходимости - с его близкими. Согласие пациента оформляется в соответствии с образцом, приведенном в приложении, и подшивается к карте стационарного больного или карте амбулаторного больного;

переливание гемотрансфузионных сред производится медицинским персоналом при соблюдении правил асептики и антисептики с использованием одноразовых устройств для внутривенного введения, имеющих фильтр;

с целью предупреждения иммунологических реакций у определенного контингента больных (дети, беременные, лица с иммунодепрессией) переливание эритроцитной массы и взвеси, тромбоцитного концентрата следует проводить с использованием специальных лейкоцитарных фильтров, разрешенных к клиническому применению Министерством здравоохранения РФ.

Статья 15. Заготовка, хранение, транспортировка донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 15
Положения ч. ч. 1 - 3 статьи регламентируют заготовку и хранение донорской крови и (или) ее компонентов, которые представляют согласно п. п. 6 и 14 ст. 2 комментируемого Закона собой: заготовка - совокупность видов медицинского обследования донора, а также донация, процедуры исследования и переработки донорской крови и (или) ее компонентов; хранение - медицинская деятельность, связанная с обеспечением целостности крови и ее компонентов, доступности и защиты донорской крови и (или) ее компонентов в целях сохранения их биологических свойств.

В части 1 комментируемой статьи названы субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющие заготовку и хранение донорской крови и (или) ее компонентов:

1) медицинские организации государственной системы здравоохранения, т.е. медицинские организации, подведомственные федеральным органам исполнительной власти, органам исполнительной власти субъектов РФ, и осуществляющие деятельность в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов;

2) организации федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, т.е. Министерство внутренних дел РФ, Министерство обороны РФ, Федеральная служба безопасности РФ, Федеральная служба охраны РФ, Служба внешней разведки РФ, Федеральная служба исполнения наказаний и Министерство РФ по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям и ликвидации последствий стихийных бедствий;

3) медицинские организации, которые подведомственны уполномоченным органам местного самоуправления и соответствующие структурные подразделения которых созданы не позднее 1 января 2006 г. Возможность сохранения в структуре организаций здравоохранения, относящихся к муниципальной системе здравоохранения и созданных до 1 января 2006 г., подразделений, осуществляющих заготовку, переработку, хранение донорской крови и ее компонентов (отделений переливания крови), предусмотрена изменениями, внесенными Федеральным законом от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ в статью 13 Закона 1993 г. о донорстве крови.

Ранее соответствующая регламентация содержалась в положениях ч. ч. 1 - 4 ст. 13 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ), предусматривавших следующее:

заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов осуществляют государственные организации здравоохранения. В учредительных документах таких организаций заготовка, переработка, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов должны быть указаны в качестве основной деятельности;

в государственных организациях здравоохранения в целях осуществления заготовки, переработки, хранения и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов могут создаваться отделения переливания крови;

отделения переливания крови, созданные в муниципальных организациях здравоохранения не позднее 1 января 2006 г., вправе осуществлять заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов;

наделение органов местного самоуправления государственными полномочиями по организации заготовки, переработки, хранения и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов осуществляется в соответствии с положениями ст. 19 Федерального закона "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации".

Часть 2 комментируемой статьи устанавливает, что субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанные в ч. 1 данной статьи, осуществляют заготовку и хранение донорской крови и (или) ее компонентов на основании лицензии на медицинскую деятельность, причем в этой лицензии должны быть указаны заготовка и хранение донорской крови и (или) ее компонентов в качестве составляющих частей лицензируемого вида деятельности.

В Законе 1993 г. о донорстве крови подобное правило не содержалось, но оно следовало из пункта 46 ч. 1 ст. 12 Федерального закона от 4 мая 2011 г. N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности" <62>, предусматривающего лицензирование медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), а также Постановления Правительства РФ от 16 апреля 2012 г. N 291, утвердившего Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково") <63>. В приложении к названному Положению приведен Перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, в котором выделены отдельной работой (услугой) забор, заготовка, хранение донорской крови и (или) ее компонентов.

--------------------------------

<62> СЗ РФ. 2011. N 19. Ст. 2716.

<63> СЗ РФ. 2012. N 17. Ст. 1965.

В свою очередь, часть 5 ст. 13 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ) устанавливала, что требования к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, утверждаются в порядке, определяемом уполномоченным Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти.

Соответствующим документом является Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н "Об утверждении требований к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, и перечня оборудования для их оснащения" <64>, которым утверждены:

--------------------------------

<64> Российская газета. 2012. 18 июля. N 162.

требования к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов;

перечень оборудования для оснащения организаций здравоохранения (структурных подразделений), осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов.

Исходя из положений названных требований видами организаций здравоохранения (структурных подразделений), осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов в Российской Федерации, являются:

станция переливания крови (центр крови) (СПК). СПК в своей деятельности руководствуется действующим законодательством РФ и субъекта РФ, нормативными правовыми актами Министерства здравоохранения РФ и органов государственной власти субъектов РФ в сфере охраны здоровья. Основной задачей СПК является заготовка, переработка, хранение, транспортировка и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов с целью удовлетворения потребностей государственных организаций здравоохранения в компонентах крови;

отделение переливания крови (трансфузиологическое отделение) (ОПК) является структурным подразделением государственных организаций здравоохранения. ОПК организуется при потребности в крови и ее компонентах не менее 300 литров в год;

трансфузиологические кабинеты (кабинеты переливания крови) (ТК). ТК создаются в организациях здравоохранения, не имеющих в своем составе отделения переливания крови (трансфузиологического отделения), и предназначены для решения вопросов организации оказания трансфузиологической помощи в организациях здравоохранения и взаимодействия с другими организациями донорства крови и ее компонентов;

плазмоцентр. Плазмоцентр создается в целях заготовки плазмы для фракционирования в составе организации здравоохранения. Плазмоцентры могут быть стационарного и передвижного типа. Плазмоцентр стационарного типа может располагаться в типовых корпусах или в специально приспособленных зданиях и помещениях, кроме зданий, в которых располагаются инфекционные больницы, судебно-медицинские и патологоанатомические отделения. Плазмоцентр передвижного типа (передвижная станция) размещается в специально обустроенных модулях, обеспечивающих условия заготовки, заморозки, хранения и безопасность плазмы, перемещаемых с помощью транспортных средств.

Организация заготовки, хранения, транспортировки и обеспечения безопасности донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских организациях, образовательных организациях, научных организациях, подведомственных соответственно федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, а также в организациях федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, в соответствии с п. 7 ч. 1 ст. 9 комментируемого Закона относится к полномочиям федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Часть 6 ст. 13 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) предусматривала, что правила заготовки, переработки, хранения и обеспечения безопасности донорской крови и ее компонентов утверждаются федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения. Соответствующими актами являлись в т.ч. Приказ Министерства здравоохранения СССР от 7 августа 1985 г. N 1055 "Об утверждении форм первичной медицинской документации для учреждений службы крови" <65>, Приказ Министерства здравоохранения СССР от 15 сентября 1987 г. N 1035 "Об утверждении "Инструкции по учету крови при ее заготовке и переработке в учреждениях и организациях здравоохранения" <66> и Приказ Министерства здравоохранения РФ от 25 ноября 2002 г. N 363 "Об утверждении Инструкции по применению компонентов крови".

--------------------------------

<65> Справочные правовые системы.

<66> Справочные правовые системы.

Согласно части 3 комментируемой статьи субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанные в ч. 1 данной статьи, могут осуществлять заготовку и хранение донорской крови и (или) ее компонентов с использованием мобильных комплексов заготовки крови и ее компонентов, т.е. с использованием специализированных транспортных средств службы крови для осуществления заготовки крови и ее компонентов.

Закон 1993 г. о донорстве крови подобного правила не содержал, но о мобильных комплексах заготовки крови говорится в названных выше Требованиях к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н. В названном документе также изложена рекомендация предусматривать для обеспечения функций станции переливания крови (центра крови) группу заготовки крови в выездных условиях (выездную бригаду для заготовки донорской крови).

Часть 4 комментируемой статьи регламентирует транспортировку донорской крови и (или) ее компонентов, представляющую согласно п. п. 6 и 14 ст. 2 комментируемого Закона собой деятельность, связанную с доставкой крови и (или) ее компонентов от субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов в медицинские организации, научные организации, образовательные организации, а также в организации, осуществляющие производство лекарственных средств и медицинских изделий.

В части 4 комментируемой статьи установлено, что транспортировка донорской крови и (или) ее компонентов осуществляется субъектами обращения донорской крови и (или) ее компонентов, т.е. любыми субъектами обращения донорской крови и (или) ее компонентов, а не только теми, которые указаны в ч. 1 данной статьи.

Транспортировка донорской крови и (или) ее компонентов в Перечне работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность (приложение к названному выше Положению о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), утвержденному Постановлением Правительства РФ от 16 апреля 2012 г. N 291) выделена отдельной работой (услугой).

Закон 1993 г. о донорстве крови отдельно транспортировку донорской крови и (или) ее компонентов не регламентировал. В условиях же действия названного Закона в письме Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 24 августа 2007 г. N 03И-621/07 "О лицензировании медицинской деятельности по транспортировке крови и ее компонентов" <67> разъяснялось, что предоставление лицензии на осуществление медицинской деятельности на работу (услугу) - транспортировка крови и ее компонентов возможно только государственным и муниципальным организациям здравоохранения.

--------------------------------

<67> Справочные правовые системы.

Часть 5 комментируемой статьи устанавливает запрет приватизации имущества субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанных в ч. 1 данной статьи. Ранее такой запрет формулировался в ч. 7 ст. 13 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) следующим образом: государственное и муниципальное имущество, закрепленное за организациями здравоохранения, осуществляющими заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, приватизации не подлежит.

Понятие приватизации государственного и муниципального имущества определено в ст. 1 Федерального закона от 21 декабря 2001 г. N 178-ФЗ "О приватизации государственного и муниципального имущества" <68>: под приватизацией государственного и муниципального имущества понимается возмездное отчуждение имущества, находящегося в собственности России, субъектов РФ, муниципальных образований, в собственность физических и (или) юридических лиц. Соответственно, имущество субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанных в ч. 1 комментируемой статьи, в частную собственность переданы быть не могут.

--------------------------------

<68> СЗ РФ. 2002. N 4. Ст. 251.

Статья 16. Клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 16
Статья регламентирует клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов, представляющее собой согласно п. 7 ст. 2 комментируемого Закона медицинскую деятельность, связанную с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов реципиенту в лечебных целях, в т.ч. создание запасов донорской крови и (или) ее компонентов.

В части 1 комментируемой статьи названы субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющие клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов:

1) медицинские организации, а также образовательные организации, научные организации, осуществляющие оказание медицинской помощи, независимо от организационно-правовых форм и форм собственности;

2) организации федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, т.е. Министерства внутренних дел РФ, Министерства обороны РФ, Федеральной службы безопасности РФ, Федеральной службы охраны РФ, Службы внешней разведки РФ, Федеральной службы исполнения наказаний и Министерства РФ по делам гражданской обороны, чрезвычайным ситуациям и ликвидации последствий стихийных бедствий.

Ранее Закон 1993 г. о донорстве крови не указывал отдельно на субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющие клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов. В положениях ч. ч. 1 - 4 ст. 13 названного Закона (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) говорилось в общем об организациях здравоохранения, осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов.

Часть 2 комментируемой статьи устанавливает, что субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанные в ч. 1 данной статьи, осуществляют клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов на основании лицензии на медицинскую деятельность, причем в этой лицензии должна быть указана трансфузиология в качестве составляющей части лицензируемого вида деятельности.

В Законе 1993 г. о донорстве крови подобное правило не содержалось, но оно следовало из пункта 46 ч. 1 ст. 12 Федерального закона "О лицензировании отдельных видов деятельности", предусматривающего лицензирование медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), а также Постановления Правительства РФ от 16 апреля 2012 г. N 291, утвердившего Положение о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"). В приложении к названному Положению приведен Перечень работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность, в котором выделена отдельной работой (услугой) трансфузиология.

Соответственно, в п. 62 Правил заготовки, переработки, хранения и транспортировки донорской крови и ее компонентов (приложение N 3 к Техническому регламенту о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, утвержденному Постановлением Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29) предусмотрено, что донорская кровь и ее компоненты для клинического использования выдаются организациям (учреждениям), имеющим лицензию на осуществление медицинской деятельности, связанной с выполнением работ (услуг) по трансфузиологии.

Установление правил клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов согласно п. 7 ч. 2 ст. 9 комментируемого Закона относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ.

Часть 3 комментируемой статьи предусматривает необходимость создания в целях клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов субъектами обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанными в ч. 1 данной статьи, в качестве структурных подразделений специализированных кабинетов или отделений. На указанные структурные подразделения возлагается осуществление функций обеспечения хранения донорской крови и (или) ее компонентов, а также ведения статистического учета, в т.ч. в отношении реакций и осложнений, возникших после трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов.

При этом в отношении требований к созданию таких структурных подразделений часть 3 комментируемой статьи отсылает к техническому регламенту о безопасности крови. Речь идет о названном выше Техническом регламенте о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, утвержденном Постановлением Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29. В приложениях к данному Техническому регламенту приведены:

Перечень показателей биологической полноценности, функциональной активности и лечебной эффективности донорской крови и ее компонентов;

Условия хранения донорской крови и ее компонентов;

Правила заготовки, переработки, хранения и транспортировки донорской крови и ее компонентов.

В соответствии с Законом 1993 г. о донорстве крови Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н утверждены Требования к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов. Названные Требования предусматривают такие виды организаций здравоохранения (структурных подразделений), осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов в Российской Федерации, как отделение переливания крови (трансфузиологическое отделение) (ОПК) и трансфузиологические кабинеты (кабинеты переливания крови) (ТК). Как предусмотрено названными Требованиями:

ОПК является структурным подразделением государственных организаций здравоохранения. ОПК организуется при потребности в крови и ее компонентах не менее 300 литров в год. В зависимости от объемов заготовки и переработки крови в год ОПК делятся на: заготавливающие 300 - 700 литров донорской крови и ее компонентов в год; заготавливающие 701 - 1000 литров донорской крови и ее компонентов в год; заготавливающие 1001 - 1500 литров донорской крови и ее компонентов в год; заготавливающее более 1500 литров донорской крови и ее компонентов в год;

ТК создаются в организациях здравоохранения, не имеющих в своем составе отделения переливания крови (трансфузиологического отделения), и предназначены для решения вопросов организации оказания трансфузиологической помощи в организациях здравоохранения и взаимодействия с другими организациями донорства крови и ее компонентов.

В части 4 комментируемой статьи закреплена обязанность субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанных в ч. 1 данной статьи, представлять в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови, информацию о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов. Порядок исполнения указанной обязанности устанавливается федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерством здравоохранения РФ. Указанное полномочие Министерства здравоохранения РФ предусмотрено также в п. 2 ч. 2 ст. 9 комментируемого Закона. Этот же федеральный орган исполнительной власти согласно ч. 2 ст. 5 комментируемого Закона осуществляет координацию деятельности службы крови.

Соответственно, в ч. 2 ст. 27 комментируемого Закона говорится об ответственности субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, осуществляющих их клиническое использование, не только за несоблюдение требований безопасности технического регламента о безопасности крови, но и за несообщение или сокрытие информации, предусмотренной частью 4 комментируемой статьи.

Ранее обязанность организаций здравоохранения (структурных подразделений), осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов в Российской Федерации, по передаче в единую информационную базу по реализации мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов, сведений о посттрансфузионных реакциях и осложнениях у доноров и реципиентов закреплялась в подп. "г" п. 2 Требований к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н.

Часть 5 комментируемой статьи запрещает клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов в иных целях, кроме лечебных целей. Указание на данный запрет содержит непосредственно определение понятия "клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов", которое дано в п. 7 ст. 2 комментируемого Закона и приведено выше. По сути, такое же содержание имело и определение указанного понятия, данное в подп. 14 п. 8 Технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29: клиническое использование донорской крови и ее компонентов - это переливание донорской крови или ее компонентов реципиенту в лечебных целях, в том числе создание и хранение запасов донорской крови и ее компонентов. В то же время Закон 1993 г. о донорстве крови прямо запрет клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов в иных целях, кроме лечебных целей, не устанавливал.

В части 6 комментируемой статьи закреплена обязанность субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, указанных в ч. 1 данной статьи, по формированию запаса донорской крови и (или) ее компонентов, соответствующих требованиям технического регламента о безопасности крови. Норматив указанного запаса донорской крови и (или) ее компонентов, порядок его формирования и расходования должны быть установлены федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерством здравоохранения РФ.

Ранее в Законе 1993 г. о донорстве крови формирование запаса донорской крови и (или) ее компонентов не регламентировалось. Не содержали такой регламентации и иные нормативные правовые акты данной сферы, в т.ч. и названные выше Требования к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, утвержденные Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н, хотя о необходимости формирования запаса донорской крови и (или) ее компонентов в таких актах речь шла.

Статья 17. Обеспечение донорской кровью и (или) ее компонентами

Комментарий к статье 17
В статье регламентировано обеспечение донорской кровью и (или) ее компонентами. Нормы статьи являются законодательными новеллами, поскольку Закон 1993 г. о донорстве крови соответствующих норм не содержал.

Часть 1 комментируемой статьи регламентирует обеспечение донорской кровью (ее компонентами) субъектов обращения донорской крови (ее компонентов), осуществляющих клиническое использование донорской крови (ее компонентов) для клинического использования донорской крови (ее компонентов). В соответствии с данной нормой такое обеспечение осуществляется безвозмездно для клинического использования при оказании медицинской помощи в рамках реализации программы государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи. При этом определены органы, которые устанавливают порядок такого обеспечения донорской кровью и (или) ее компонентами:

Правительство РФ - для медицинских организаций, образовательных организаций, научных организаций, подведомственных соответственно федеральным органам исполнительной власти, государственным академиям наук, а также организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба (п. 1);

орган государственной власти субъекта РФ - для медицинских организаций субъекта РФ, медицинских организаций уполномоченных органов местного самоуправления, образовательных организаций, научных организаций, подведомственных органам исполнительной власти субъектов РФ, а также для тех организаций частной системы здравоохранения, которые участвуют в реализации программы государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи (п. 2).

Формирование и утверждение программы государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи предусмотрены Федеральным законом "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", в соответствии с ч. 1 ст. 80 которого в рамках такой программы предоставляются:

1) первичная медико-санитарная помощь, в т.ч. доврачебная, врачебная и специализированная;

2) специализированная медицинская помощь, в т.ч. высокотехнологичная;

3) скорая медицинская помощь, в т.ч. скорая специализированная;

4) паллиативная медицинская помощь в медицинских организациях.

Постановлением Правительства РФ от 22 октября 2012 г. N 1074 утверждена Программа государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2013 год и на плановый период 2014 и 2015 годов <69>.

--------------------------------

<69> СЗ РФ. 2012. N 44. Ст. 6021.

Часть 2 комментируемой статьи регламентирует обеспечение донорской кровью и (или) ее компонентами организаций, указанных в ч. 1 данной статьи, в иных целях, кроме клинического использования. В рамках данной регламентации предусмотрено лишь то, что порядок обеспечения донорской кровью и (или) ее компонентами в указанных целях устанавливается Правительством РФ.

В проекте комментируемого Закона предлагалось закрепить несколько иное регулирование. Так, проектировалось, что обеспечение донорской кровью и (или) ее компонентами организаций, указанных в ч. 1 комментируемой статьи, в иных целях, кроме клинического использования, а также организаций частной системы здравоохранения осуществляется за плату. При этом предусматривалось, что Правительством РФ будет определен порядок и условия обеспечения донорской кровью и (или) ее компонентами за плату. Из данных проектируемых норм следует, что в ч. 2 комментируемой статьи подразумевается регламентация обеспечения донорской кровью и (или) ее компонентами организаций, указанных в ч. 1 данной статьи, в иных целях, кроме клинического использования, за плату.

В части 3 комментируемой статьи предусмотрена возможность безвозмездной передачи организациями, входящими в службу крови, донорской крови и (или) ее компонентов. Порядок такой передачи донорской крови и (или) ее компонентов устанавливается Правительством РФ. Проект комментируемого Закона содержал более конкретные формулировки - предлагалось установить, что организации, входящие в службу крови, с целью рационального обеспечения пациентов донорской кровью и (или) ее компонентами могут осуществлять между собой безвозмездный обмен донорской кровью и (или) ее компонентами в соответствии с правилами, установленными Правительством РФ, при условии внесения информации о таком обмене в базу данных донорства крови и ее компонентов.

Закон 1993 г. о донорстве крови подобной нормы не предусматривал, но в то же время в ч. 1 его ст. 18 (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) устанавливалось, что в случаях стихийных бедствий, аварий и катастроф, эпидемий, эпизоотий и других чрезвычайных обстоятельств на всей территории РФ или в отдельных ее местностях организация донорства крови и ее компонентов осуществляется в установленном порядке под руководством федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, органов государственной власти субъектов РФ.

Общие для Российской Федерации организационно-правовые нормы в области защиты населения, всего земельного, водного, воздушного пространства в пределах Российской Федерации или его части, объектов производственного и социального назначения, а также окружающей среды от чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера определяет Федеральный закон от 21 декабря 1994 г. N 68-ФЗ "О защите населения и территорий от чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера" <70>, что закреплено в его преамбуле (в ред. Федерального закона от 30 декабря 2008 г. N 309-ФЗ <71>).

--------------------------------

<70> СЗ РФ. 1994. N 35. Ст. 3648.

<71> СЗ РФ. 2009. N 1. Ст. 17.

В подпункте "д" ст. 10 названного Федерального закона (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) установлено, что Правительство РФ обеспечивает создание федеральных резервов финансовых и материальных ресурсов для ликвидации чрезвычайных ситуаций федерального характера, а также определяет порядок использования указанных резервов. В данном положении можно усмотреть взаимосвязь с нормой ч. 3 комментируемой статьи. Соответствующим документом является Постановление Правительства РФ от 10 ноября 1996 г. N 1340, которым утвержден Порядок создания и использования резервов материальных ресурсов для ликвидации чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера <72>.

--------------------------------

<72> СЗ РФ. 1996. N 47. Ст. 5334.

Статья 18. Порядок передачи донорской крови и (или) ее компонентов организациям, находящимся за пределами территории Российской Федерации

Комментарий к статье 18
Ранее в ч. 1 ст. 17 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) предусматривалось, что порядок обмена донорской кровью и ее компонентами с иностранными медицинскими организациями устанавливается федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения. Соответственно, проект комментируемого Закона содержал положение, предусматривающее, что безвозмездная передача донорской крови и (или) ее компонентов организациям, находящимся за пределами территории Российской Федерации, а также обмен донорской кровью и (или) ее компонентами с указанными организациями осуществляется в порядке, устанавливаемом Правительством РФ. Однако в принятый Закон это положение не вошло.

В соответствии с ч. 1 комментируемой статьи ввоз на территорию Российской Федерации и вывоз за пределы территории Российской Федерации донорской крови и (или) ее компонентов допускаются по решению Правительства РФ при оказании гуманитарной помощи. Такая норма содержалась в ч. 2 ст. 17 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ), устанавливавшей, что вывоз донорской крови и ее компонентов за пределы Российской Федерации допускается в случае оказания экстренной гуманитарной помощи при экстремальных ситуациях по решению Правительства РФ. Принятие при оказании гуманитарной помощи решений о ввозе на территорию Российской Федерации и вывозе за пределы территории Российской Федерации донорской крови и (или) ее компонентов отнесено к полномочиям федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов также положением п. 8 ч. 1 ст. 9 комментируемого Закона.

Согласно определению, данному в ст. 1 Федерального закона от 4 мая 1999 г. N 95-ФЗ "О безвозмездной помощи (содействии) Российской Федерации и внесении изменений и дополнений в отдельные законодательные акты Российской Федерации о налогах и об установлении льгот по платежам в государственные внебюджетные фонды в связи с осуществлением безвозмездной помощи (содействия) Российской Федерации" <73>, гуманитарная помощь (содействие) - это вид безвозмездной помощи (содействия), предоставляемой для оказания медицинской и социальной помощи малообеспеченным, социально незащищенным, пострадавшим от стихийных бедствий и других чрезвычайных происшествий группам населения, для ликвидации последствий стихийных бедствий и других чрезвычайных происшествий, расходы на транспортировку, сопровождение и хранение указанной помощи (содействия).

--------------------------------

<73> СЗ РФ. 1999. N 18. Ст. 2221.

В соответствии с названным Федеральным законом издано Постановление Правительства РФ от 4 декабря 1999 г. N 1335, которым утвержден Порядок оказания гуманитарной помощи (содействия) Российской Федерации <74>. Названный Порядок согласно его п. 1 (в ред. Постановления Правительства РФ от 29 декабря 2008 г. N 1044 <75>) регламентирует оказание гуманитарной помощи (содействия) Российской Федерации, включая ее получение, выдачу удостоверений, подтверждающих принадлежность средств, товаров и услуг к гуманитарной помощи (содействию), таможенное оформление, учет, хранение, распределение, а также порядок распоряжения предоставленными в качестве гуманитарной помощи (содействия) легковыми автомобилями.

--------------------------------

<74> СЗ РФ. 1999. N 50. Ст. 6221.

<75> СЗ РФ. 2009. N 2. Ст. 236.

Существует также Постановление Правительства РФ от 31 августа 2000 г. N 644, которым утверждено Положение об оказании помощи иностранным государствам в ликвидации чрезвычайных ситуаций <76>. Названное Положение определяет порядок организации подготовки и проведения мероприятий по оказанию помощи иностранным государствам в ликвидации чрезвычайных ситуаций.

--------------------------------

<76> СЗ РФ. 2000. N 37. Ст. 3714.

Часть 2 комментируемой статьи запрещает продажу донорской крови и (или) ее компонентов, полученных в пределах территории Российской Федерации, в другие государства. Такой запрет ранее формулировался в ч. 3 ст. 17 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) следующим образом: продажа донорской крови и ее компонентов в другие государства в целях извлечения прибыли запрещается. Соответственно, в ч. 2 комментируемой статьи уточнено, во-первых, что речь идет о крови и ее компонентах, полученных в пределах территории Российской Федерации, и, во-вторых, что запрещаются любая продажа крови и (или) ее компонентов, а не только продажа в целях извлечения прибыли.

Ограничения вывоза из Российской Федерации и ввоза в Российскую Федерацию донорской крови и (или) ее компонентов предусмотрено также в Федеральном законе от 8 декабря 2003 г. N 164-ФЗ "Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности" <77>. Согласно пункту 5 ст. 6 названного Федерального закона (в ред. Федерального закона от 6 декабря 2011 г. N 409-ФЗ <78>) к полномочиям федеральных органов государственной власти в области внешнеторговой деятельности относится определение в соответствии с международными договорами РФ и решениями Комиссии Таможенного союза порядка вывоза из Российской Федерации и ввоза в Российскую Федерацию таких биологически активных материалов, как донорская кровь. Соответственно, Единый перечень товаров, к которым применяются запреты или ограничения на ввоз или вывоз государствами - членами Таможенного союза в рамках Евразийского экономического сообщества в торговле с третьими странами, утвержденный решением Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16 августа 2012 г. N 134 "О нормативных правовых актах в области нетарифного регулирования" <79>, включает в себя позицию "Кровь человеческая". Законом 2012 г. N 137-ФЗ в связи с принятием комментируемого Закона в положение п. 5 ст. 6 Федерального закона "Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности" введено указание также на компоненты донорской крови.

--------------------------------

<77> СЗ РФ. 2003. N 50. Ст. 4850.

<78> http://www.pravo.gov.ru. 2011. 7 декабря.

<79> http://www.tsouz.ru

Статья 19. Государственный контроль в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 19
Государственный контроль в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов согласно п. 3 ч. 2 ст. 8 комментируемого Закона является одним из трех основных направлений государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов. Организация и осуществление государственного контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов в соответствии с п. 2 ч. 1 ст. 9 Закона относятся к полномочиям федеральных органов государственной власти в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

В свою очередь, комментируемая статья называет две составляющие государственного контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов - это лицензионный контроль и государственный контроль за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов.

В отношении лицензионного контроля в п. 1 комментируемой статьи указано, что он осуществляется федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим контроль и надзор в сфере здравоохранения, и в рамках переданных полномочий уполномоченными органами исполнительной власти субъектов РФ лицензирования медицинской деятельности в соответствии с Федеральным законом "О лицензировании отдельных видов деятельности".

В отношении государственного контроля за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов в п. 2 комментируемой статьи указано, что он осуществляется уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по организации деятельности службы крови, контроля качества и безопасности медицинской деятельности в соответствии с Федеральным законом от 26 декабря 2008 г. N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" <80>.

--------------------------------

<80> СЗ РФ. 2008. N 52 (ч. I). Ст. 6249.

Пункт 12 Положения о лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково"), утвержденного Постановлением Правительства РФ от 16 апреля 2012 г. N 291 (в ред. Постановления Правительства РФ от 4 сентября 2012 г. N 882 <81>), предусматривает, что лицензионный контроль осуществляется в порядке, установленном Федеральным законом "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", с учетом особенностей, установленных Федеральным законом "О лицензировании отдельных видов деятельности", и включает в т.ч. проведение проверок соблюдения порядков оказания медицинской помощи, утверждаемых Министерством здравоохранения РФ, и осуществления внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности.

--------------------------------

<81> СЗ РФ. 2012. N 37. Ст. 5002.

Приказом Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 19 января 2006 г. N 101-Пр/06 "О введении единого формата акта проверки соблюдения лицензионных требований и условий станциями переливания крови" <82> с целью повышения качества контроля и надзора за деятельностью станций переливания крови утвержден единый формат акта проверки соблюдения лицензионных требований и условий станциями переливания крови. Данный формат акта установлен для всех инспекционных проверок станций переливания крови, осуществляемых Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.

--------------------------------

<82> Справочные правовые системы.

Федеральный закон "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" в соответствии с ч. 1 его ст. 1 (в ред. Федерального закона от 27 декабря 2009 г. N 365-ФЗ <83>) регулирует отношения в области организации и осуществления государственного контроля (надзора), муниципального контроля и защиты прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля.

--------------------------------

<83> СЗ РФ. 2009. N 52 (ч. I). Ст. 6441.

Как предусмотрено в ч. 2 указанной статьи, названным Федеральным законом устанавливаются:

1) порядок организации и проведения проверок юридических лиц, индивидуальных предпринимателей органами, уполномоченными на осуществление государственного контроля (надзора), муниципального контроля;

2) порядок взаимодействия органов, уполномоченных на осуществление государственного контроля (надзора), муниципального контроля, при организации и проведении проверок;

3) права и обязанности органов, уполномоченных на осуществление государственного контроля (надзора), муниципального контроля, их должностных лиц при проведении проверок;

4) права и обязанности юридических лиц, индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора), муниципального контроля, меры по защите их прав и законных интересов.

Федеральный закон "О лицензировании отдельных видов деятельности" содержит самостоятельную статью 19 "Порядок организации и осуществления лицензионного контроля", согласно ч. 1 которой к отношениям, связанным с осуществлением лицензионного контроля, применяются положения Федерального закона "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" с учетом особенностей организации и проведения проверок, установленных частями 2 - 10 указанной статьи.

Ранее в Законе 1993 г. о донорстве крови говорилось только о контроле за качеством донорской крови и ее компонентов. При этом в ч. 1 ст. 15 названного Закона (в ред. Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ) предусматривалось, что кровь, ее компоненты, выпускаемые организациями, осуществляющими заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, подлежат обязательному контролю со стороны федерального органа исполнительной власти, в компетенцию которого входит осуществление государственного контроля и надзора в сфере здравоохранения, в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения.

В условиях действия изложенной нормы во исполнение Федерального закона "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля" Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 29 сентября 2011 г. N 1093н <84> утвержден Административный регламент Федерального медико-биологического агентства по исполнению государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов <85>, который согласно его п. 1 устанавливает сроки и последовательность административных процедур при осуществлении государственного контроля и надзора за соблюдением законодательства РФ в сфере донорства крови и ее компонентов.

--------------------------------

<84> Российская газета. 2011. 16 декабря. N 284.

<85> http://www.minzdravsoc.ru/docs/mzsr/orders/1234

Как определено в п. 2 названного Административного регламента, государственная функция по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов представляет собой деятельность Федерального медико-биологического агентства, направленную на предупреждение, выявление и пресечение нарушений организациями здравоохранения, науки и образования, а также их структурными подразделениями, осуществляющими заготовку, переработку, хранение, транспортировку, применение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов (организации здравоохранения), требований, установленных нормативными правовыми актами Российской Федерации в сфере донорства крови и ее компонентов к заготовке, переработке, хранению, транспортировке, применению и обеспечению безопасности донорской крови и ее компонентов (обязательные требования), посредством:

1) организации и проведения проверок организаций здравоохранения;

2) принятия предусмотренных законодательством РФ мер по пресечению и (или) устранению последствий выявленных нарушений обязательных требований;

3) систематического наблюдения за исполнением обязательных требований, анализом и прогнозированием состояния их исполнения организациями здравоохранения.

В соответствии с п. 3 названного Административного регламента Федеральное медико-биологическое агентство планирует исполнение государственной функции территориальными органами - региональными и межрегиональными управлениями Федерального медико-биологического агентства (территориальные органы ФМБА России) и непосредственно осуществляет деятельность, указанную в п. 2 данного документа. Планирование исполнения государственной функции территориальными органами ФМБА России осуществляется в соответствии с распределением обязанностей территориальных органов ФМБА России и их территориальных отделов по осуществлению государственного контроля и надзора в сфере донорства крови и ее компонентов на территории субъектов РФ посредством согласования Федеральным медико-биологическим агентством ежегодных планов проведения плановых проверок организаций здравоохранения, составляемых территориальными органами ФМБА России.

Часть 2 указанной статьи 15 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ) предусматривала, что порядок взаимодействия организаций, осуществляющих заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, и биопредприятий по производству препаратов из донорской крови определяется уполномоченным Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти.

Соответствующим документом являлся Приказ Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 3 декабря 2008 г. N 533/9600-Пр/08, которым утвержден Регламент взаимодействия Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и их территориальных органов по осуществлению мероприятий по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов <86>. Названный Регламент согласно его п. 1 (в ред. Приказа Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 30 марта 2011 г. N 103/1549-Пр/11 <87>) разработан на основании ст. 15 Закона 1993 г. о донорстве крови, Федерального закона "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля", Постановления Правительства РФ от 2 июня 2008 г. N 423 "О некоторых вопросах деятельности Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации и Федерального медико-биологического агентства" и Типового регламента взаимодействия федеральных органов исполнительной власти, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 19 января 2005 г. N 30.

--------------------------------

<86> Справочные правовые системы.

<87> Справочные правовые системы.

Статья 20. База данных донорства крови и ее компонентов

Комментарий к статье 20
Ведение единой базы данных по осуществлению мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов, согласно п. 2 ч. 2 ст. 8 комментируемого Закона является одним из трех основных направлений государственного регулирования отношений в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Часть 1 комментируемой статьи предусматривает создание и ведение такой базы данных донорства крови и ее компонентов, определяя при этом, что целью данных процедур является обеспечение контроля в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов в Российской Федерации. Соответственно, комментируемый Закон декларирует создание такой базы данных донорства крови и ее компонентов. Ранее в норме ч. 4 ст. 4 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ) предусматривалось, что реализация мероприятий по развитию, организации и пропаганде донорства крови и ее компонентов осуществляется на основе создания единой информационной базы в порядке, устанавливаемом уполномоченным Правительством РФ федеральным органом исполнительной власти. О формировании единой информационной базы по реализации мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов, говорилось в нормативных правовых актах, принимаемых в рамках реализации приоритетного национального проекта "Здоровье". В частности, об указанной единой информационной базе шла речь в Требованиях к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н.

В части 1 комментируемой статьи также предусмотрено, что в базу данных донорства крови и ее компонентов вносятся биометрические персональные данные донора, которые обрабатываются при наличии его согласия в письменной форме. Данное правило основано на положении ч. 1 ст. 11 Федерального закона "О персональных данных" (в ред. Федерального закона от 25 июля 2011 г. N 261-ФЗ), согласно которому биометрические персональные данные, которые используются оператором для установления личности субъекта персональных данных, могут обрабатываться только при наличии согласия в письменной форме субъекта персональных данных, за исключением случаев, предусмотренных частью 2 указанной статьи. Там же предусмотрено, что биометрические персональные данные - это сведения, которые характеризуют физиологические и биологические особенности человека, на основании которых можно установить его личность.

В положениях ч. ч. 2 - 5 комментируемой статьи установлены требования к содержанию единой базы данных по осуществлению мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов:

в части 2 статьи назван перечень процедур, которые должна обеспечивать база данных донорства крови и ее компонентов;

часть 3 статьи закрепляет перечень информации, которая должна содержаться в базе данных донорства крови и ее компонентов в режиме реального времени;

в соответствии с ч. 4 статьи в базе данных донорства крови и ее компонентов должна включать федеральный регистр доноров, целями которого является обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов;

в части 5 статьи определен перечень информации о каждом доноре, которая подлежит внесению в федеральный регистр доноров после выполнения донорской функции.

Ранее подобная регламентация содержалась в указанных выше Требованиях к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, утвержденных Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н.

В частности, в пункте 2 названных Требований устанавливалось, что организации здравоохранения являются участниками единого информационного пространства службы крови Российской Федерации и обеспечивают автоматизированную передачу в единую информационную базу по реализации мероприятий, связанных с обеспечением безопасности донорской крови ее компонентов, развитием, организацией и пропагандой донорства крови и ее компонентов, следующих сведений:

а) о количестве заготовленной и переработанной донорской крови и ее компонентов;

б) о запасах донорской крови и ее компонентов с указанием группы крови и резус-принадлежности;

в) об обращении донорской крови и ее компонентов;

г) о посттрансфузионных реакциях и осложнениях у доноров и реципиентов;

д) о донорах и донациях;

е) о субъектах обращения донорской крови и ее компонентов;

ж) о лицах, у которых выявлены противопоказания к донорству крови и ее компонентов.

В пункте 3 названных Требований предусматривалось, что в целях обеспечения прослеживаемости донорской крови и ее компонентов в организациях здравоохранения ведется учет сведений о донорах, процедурах заготовки, апробации, переработки, хранения и использования (утилизации) донорской крови и ее компонентов. Там же указывалось, что данный учет сведений может осуществляться как на бумажном носителе, так и в электронном виде.

В соответствии с ч. 2 ст. 30 комментируемого Закона положение п. 4 ч. 2 комментируемой статьи, устанавливающее, что база данных донорства крови и ее компонентов должна обеспечивать наблюдение за последствиями трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов, а также положения п. п. 3 и 5 ч. 3 комментируемой статьи, предусматривающие, что в указанной базе данных в режиме реального времени должна содержаться информация о посттрансфузионных реакциях и об осложнениях у реципиентов, о деятельности субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов, вступают в силу с 1 января 2016 г.

Положение ч. 1 комментируемой статьи в части внесения в базу данных донорства крови и ее компонентов и обработки биометрических персональных данных донора и положение п. 1 ч. 2 данной статьи, устанавливающее, что база данных донорства крови и ее компонентов должна обеспечивать возможность установления личности донора и личности реципиента, согласно ч. 3 ст. 30 комментируемого Закона также применяются лишь с 1 января 2016 г.

Часть 6 комментируемой статьи определяет, что информация, содержащаяся в базе данных донорства крови и ее компонентов, является государственным информационным ресурсом. Данная норма согласуется с положением ч. 9 ст. 14 Федерального закона от 27 июля 2006 г. N 149-ФЗ "Об информации, информационных технологиях и о защите информации" (в ред. Федерального закона от 27 июля 2010 г. N 227-ФЗ) <88>, в соответствии с которой информация, содержащаяся в государственных информационных системах, а также иные имеющиеся в распоряжении государственных органов сведения и документы являются государственными информационными ресурсами. Там же предусмотрено следующее: информация, содержащаяся в государственных информационных системах, является официальной; государственные органы, определенные в соответствии с нормативным правовым актом, регламентирующим функционирование государственной информационной системы, обязаны обеспечить достоверность и актуальность информации, содержащейся в данной информационной системе, доступ к указанной информации в случаях и в порядке, которые предусмотрены законодательством, а также защиту указанной информации от неправомерных доступа, уничтожения, модифицирования, блокирования, копирования, предоставления, распространения и иных неправомерных действий.

--------------------------------

<88> СЗ РФ. 2006. N 31 (ч. I). Ст. 3448; 2010. N 31. Ст. 4196.

Статья 21. Организация ведения базы данных донорства крови и ее компонентов

Комментарий к статье 21
В статье регламентирована организация ведения базы данных донорства крови и ее компонентов. Так, в соответствии с ч. 1 статьи функция по ведению базы данных донорства крови и ее компонентов возлагается на федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови. Соответственно, подразумевается, что функции по ведению базы данных донорства крови и ее компонентов будут осуществляться таким уполномоченным федеральным органом исполнительной власти за счет и в пределах бюджетных ассигнований, предусмотренных на его содержание на соответствующий финансовый год.

В соответствии с ч. 2 ст. 5 комментируемого Закона координацию деятельности службы крови осуществляет федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерство здравоохранения РФ. В подпункте 5.5.5 Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 608, предусмотрено, что Министерство здравоохранения РФ осуществляет ведение федеральных информационных систем, федеральных баз данных в сфере здравоохранения. Соответственно:

в подпункте 5.8(1) Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденного Постановлением от 30 июня 2004 г. N 323 (в ред. Постановления Правительства РФ от 2 мая 2012 г. N 413 <89>), предусмотрено, что Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения принимает участие в пределах компетенции в ведении федеральных информационных систем, федеральных баз данных в сфере здравоохранения, в том числе в обеспечении конфиденциальности содержащихся в них персональных данных в соответствии с законодательством РФ;

--------------------------------

<89> СЗ РФ. 2012. N 20. Ст. 2528.

в подпункте 5.16(1) Положения о Федеральном медико-биологическом агентстве, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 11 апреля 2005 г. N 206 "О Федеральном медико-биологическом агентстве" (в ред. Постановления Правительства РФ от 2 мая 2012 г. N 413), предусмотрено, что Федеральное медико-биологическое агентство принимает участие в пределах компетенции в ведении федеральных информационных систем, федеральных баз данных в сфере здравоохранения, в т.ч. в сфере донорства крови и ее компонентов, обеспечивает конфиденциальность содержащихся в них персональных данных в соответствии с законодательством РФ.

В соответствии с ч. 2 комментируемой статьи порядок ведения базы данных донорства крови и ее компонентов должен быть установлен Правительством РФ. При этом предусмотрено, что такой порядок должен предусматривать ведение федерального регистра доноров, сроки и форма представления информации в базу данных донорства крови и ее компонентов, а также порядок доступа к информации, содержащейся в ней, и ее использования.

Часть 3 комментируемой статьи перечисляет субъектов, которые передают информацию, необходимую для ведения базы данных донорства крови и ее компонентов, в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по организации деятельности службы крови, - это доноры, реципиенты, законные представители реципиентов и субъекты обращения донорской крови и (или) ее компонентов. В данной норме также определено, что такая информация подлежит передаче в уполномоченный федеральный орган исполнительной власти на безвозмездной основе.

Статья 22. Меры социальной поддержки, предоставляемые донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты

Комментарий к статье 22
Статья определяет меры социальной поддержки, предоставляемые тому донору, который безвозмездно сдал кровь и (или) ее компоненты. В силу прямого указания в ч. 6 ст. 12 комментируемого Закона эти меры социальной поддержки не распространяются на донора при аутологичной трансфузии (переливании) донорской крови и (или) ее компонентов.

В части 1 комментируемой статьи в качестве такой меры предусмотрено, что в день сдачи крови и (или) ее компонентов указанный донор обеспечивается бесплатным питанием за счет организации, осуществляющей деятельность по заготовке донорской крови и ее компонентов.

Подобная мера социальной поддержки, предоставляемая донору, ранее предусматривалась в ст. 9 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ), в ней указывалось, что в день сдачи крови донор обеспечивается бесплатным питанием за счет средств бюджета, осуществляющего финансовое обеспечение организации здравоохранения, занимающейся заготовкой донорской крови. Причем, во-первых, при этом не оговаривалось то, что речь идет о безвозмездной сдаче донором крови и (или) ее компонентов, и, во-вторых, в последней из действующих редакций названного Закона эта мера социальной поддержки предусматривалась в качестве единственной.

Согласно части 1 комментируемой статьи пищевой рацион донора, безвозмездно сдавшего кровь и (или) ее компоненты, устанавливается в соответствии с п. 4 ч. 1 ст. 10 комментируемого Закона органом исполнительной власти субъекта РФ, в ведении которого находится соответствующая организация. Отсылка к п. 4 ч. 1 ст. 10 Закона означает, что пищевой рацион донора подлежит установлению не ниже чем примерный пищевой рацион донора. Установление примерного пищевого рациона донора, сдавшего кровь и (или) ее компоненты безвозмездно, в соответствии с п. 3 ч. 2 ст. 9 Закона относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ.

Часть 2 комментируемой статьи запрещает заменять бесплатное питание донора, который безвозмездно сдал кровь и (или) ее компоненты, денежной компенсацией. Определение случаев возможности замены бесплатного питания донора (по установленному пищевому рациону донора) денежной компенсацией и порядка установления ее размера, эквивалентного стоимости примерного пищевого рациона донора, сдавшего кровь или ее компоненты безвозмездно, согласно п. 6 ч. 2 ст. 9 комментируемого Закона относится к полномочиям федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ.

В части 3 комментируемой статьи предусмотрена мера социальной поддержки, предоставляемая донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты в течение года в объеме, равном двум максимально допустимым дозам крови и (или) ее компонентов. В соответствии с данной нормой такому донору предоставляется право на первоочередное приобретение по месту работы или учебы льготных путевок на санаторно-курортное лечение.

Такая дополнительная мера социальной поддержки, предоставляемая донору, сдавшему в течение года кровь и (или) ее компоненты в суммарном количестве, равном двум максимально допустимым дозам, ранее предусматривалась в ст. 10 Закона 1993 г. о донорстве крови - указывалось, что указанному донору в течение года предоставляется первоочередное выделение по месту работы или учебы льготных путевок для санаторно-курортного лечения. Аналогично вышесказанному при этом, во-первых, не оговаривалось то, что речь идет о безвозмездной сдаче донором крови и (или) ее компонентов, и, во-вторых, в последней из действующих редакций названного Закона эта дополнительная мера социальной поддержки предусматривалась в качестве единственной.

В письме Фонда социального страхования РФ от 30 мая 2001 г. N 02-18/10-3948 "О применении некоторых пунктов Положения о приобретении, распределении, выдаче путевок на санаторно-курортное лечение и оздоровление работников и членов их семей, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 21.04.2001 N 309" <90> со ссылкой в т.ч. и на приведенное положение Закона 1993 г. о донорстве крови указывалось, что при решении вопросов об оплате путевок за счет средств обязательного социального страхования комиссия (уполномоченный) по социальному страхованию учитывает право отдельных категорий работников на первоочередное (преимущественное) обеспечение путевками на санаторно-курортное лечение и оздоровление.

--------------------------------

<90> Вестник государственного социального страхования. Социальный мир. 2001. N 7.

Как установлено в ч. 3 комментируемой статьи, объем максимально допустимой дозы крови и (или) ее компонентов определяется врачом при медицинском обследовании донора. Ранее данное положение было закреплено лишь в письме Министерства здравоохранения РФ, Министерства труда РФ и Фонда социального страхования РФ от 9 сентября 1993 г. N 05-5/422-5/1622-КВ/114-214 "Разъяснение о порядке предоставления некоторых дополнительных льгот донорам" <91>. В пункте 1 названного письма отмечалось, что объем максимально допустимой крови устанавливается врачом, осуществляющим осмотр донора непосредственно перед ее сдачей, и может составлять от 300 мл до 450 мл крови и (или) ее компонентов.

--------------------------------

<91> Справочные правовые системы.

Статья 23. Меры социальной поддержки лиц, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор России"

Комментарий к статье 23
В части 1 статьи предусмотрено, что доноры, сдавшие безвозмездно кровь и (или) ее компоненты (за исключением плазмы крови) 40 и более раз или плазму крови 60 и более раз, награждаются нагрудным знаком "Почетный донор России" в порядке, установленном Правительством РФ. Ранее такое правило содержалось в ч. 1 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ): граждане, сдавшие бесплатно кровь 40 и более раз или плазму 60 и более раз, награждаются нагрудным знаком "Почетный донор России" федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим выработку государственной политики и нормативное правовое регулирование в сфере здравоохранения, в порядке, установленном указанным федеральным органом исполнительной власти.

Соответствующим актом являлось Постановление Правительства РФ от 19 ноября 2004 г. N 663 "О порядке награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России" и предоставления ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России" <92>, которым наряду с прочим утверждены Правила награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России". Названные Правила предусматривают следующее:

--------------------------------

<92> СЗ РФ. 2004. N 48. Ст. 4793.

нагрудным знаком "Почетный донор России" награждаются граждане, сдавшие бесплатно кровь 40 и более раз или плазму крови 60 и более раз (п. 1);

награждение граждан нагрудным знаком "Почетный донор России" осуществляется Министерством здравоохранения и социального развития РФ по представлению органов исполнительной власти субъектов РФ (п. 2);

представление граждан к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" осуществляется на основании документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови установленное количество раз. Форма представления к награждению и перечень документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови, утверждаются Министерством здравоохранения и социального развития РФ (п. 3);

Министерство здравоохранения и социального развития РФ издает приказ о награждении граждан нагрудным знаком "Почетный донор России" не позднее 45 дней с даты поступления представления к награждению (п. 4);

вручение гражданину нагрудного знака "Почетный донор России" и удостоверения к нему осуществляется в торжественной обстановке по поручению Министерства здравоохранения и социального развития РФ органом исполнительной власти субъекта РФ, который вносил представление к награждению. При вручении нагрудного знака "Почетный донор России" и удостоверения к нему награжденному разъясняются его права на получение социальной поддержки в соответствии с законодательством РФ (п. 5);

должностные лица органов исполнительной власти субъектов РФ несут в соответствии с законодательством РФ ответственность за достоверность сведений, подтверждающих право гражданина на награждение нагрудным знаком "Почетный донор России" (п. 6).

Постановлением Правительства РФ от 26 августа 1995 г. N 842 <93> утверждены Положение о нагрудном знаке "Почетный донор России" и описание этого знака. Названное Положение (в ред. Постановления Правительства РФ от 4 сентября 2012 г. N 882) предусматривает следующее:

--------------------------------

<93> СЗ РФ. 1995. N 36. Ст. 3549.

награждение нагрудным знаком "Почетный донор России" выражает признание государством благородного вклада гражданина в развитие добровольного и безвозмездного донорства крови и ее компонентов в Российской Федерации. Награждение нагрудным знаком "Почетный донор России" осуществляется Министерством здравоохранения РФ (п. 1);

нагрудный знак "Почетный донор России" носится на правой стороне груди и располагается ниже государственных наград РФ. Лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", вручается удостоверение, образец которого разрабатывает и утверждает Министерство здравоохранения РФ (п. 4).

Описание нагрудного знака "Почетный донор России" включает в себя следующее:

нагрудный знак "Почетный донор России" изготавливается из томпака в виде сферы размером 33 мм с элементами рельефа, прокладкой эмалью и отделкой металлом под золото;

в основе знака - изображение красной капли с равносторонним красным крестом в центре, контур которого выполнен металлом под золото. Сверху расположена белая лента из эмали с надписью золотистыми буквами "Почетный донор", снизу - белая лента из эмали с надписью золотистыми буквами "России". По бокам знак обрамлен рельефным изображением лавровых ветвей, выполненным металлом под золото. На оборотной стороне нагрудного знака имеется булавка для прикрепления к одежде.

Часть 1 комментируемой статьи также определяет перечень мер социальной поддержки, оказываемых лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России". Так, предусмотрено, что указанные лица имеют право на:

1) предоставление ежегодного оплачиваемого отпуска в удобное для них время года в соответствии с трудовым законодательством. Данное положение согласуется с нормой ч. 4 ст. 123 Трудового кодекса РФ (в ред. Федерального закона от 30 июня 2006 г. N 90-ФЗ <94>), в соответствии с которой отдельным категориям работников в случаях, предусмотренных данным Кодексом и иными федеральными законами, ежегодный оплачиваемый отпуск предоставляется по их желанию в удобное для них время;

--------------------------------

<94> СЗ РФ. 2006. N 27. Ст. 2878.

2) внеочередное оказание медицинской помощи в медицинских организациях государственной системы здравоохранения или муниципальной системы здравоохранения в рамках программы государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи;

3) первоочередное приобретение по месту работы или учебы льготных путевок на санаторно-курортное лечение;

4) предоставление ежегодной денежной выплаты. Ежегодной денежной выплате лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", и порядку ее индексации посвящена статья 24 комментируемого Закона.

Ранее перечень мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор России", формулировался в ч. 1 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) следующим образом:

внеочередное лечение в государственных или муниципальных организациях здравоохранения в рамках Программы государственных гарантий оказания гражданам РФ бесплатной медицинской помощи;

первоочередное приобретение по месту работы или учебы льготных путевок для санаторно-курортного лечения;

предоставление ежегодного оплачиваемого отпуска в удобное для них время года;

ежегодная денежная выплата в размере 6000 рублей, осуществляемая в порядке, установленном федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим выработку государственной политики и нормативное правовое регулирование в сфере здравоохранения.

Части 14 и 15 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 18 октября 2007 г. N 230-ФЗ) содержали следующие положения, которые не вошли в комментируемый Закон:

органы государственной власти субъектов РФ, органы местного самоуправления вправе в пределах своей компетенции и имеющихся средств принимать решения о дополнительных мерах социальной поддержки, не предусмотренных названным Законом, для указанных в названном Законе категорий граждан (ч. 14);

органы государственной власти субъектов РФ вправе наделять законами субъектов РФ органы местного самоуправления полномочиями на предоставление мер социальной поддержки гражданам, награжденным знаком "Почетный донор России", установленных в данной статье (ч. 15).

Согласно части 2 комментируемой статьи меры социальной поддержки, определенные для лиц, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор России", распространяются на граждан РФ, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор СССР" и постоянно проживающих на территории РФ. Ранее подобное правило содержалось в ч. 3 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ): граждане РФ, награжденные знаком "Почетный донор СССР", пользуются всеми мерами социальной поддержки, определенными для граждан, награжденных знаком "Почетный донор России". Соответственно, в ч. 2 комментируемой статьи уточнено, что речь идет только о тех гражданах РФ, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор СССР", которые постоянно проживают на территории РФ.

Нагрудный знак "Почетный донор СССР" был введен Указом Президиума Верховного Совета СССР от 24 июня 1944 г. "Об утверждении нагрудного знака "Почетный донор СССР" <95>, которым утверждены образец нагрудного знака "Почетный донор СССР" и Положение о нагрудном знаке "Почетный донор СССР". Как предусматривалось названным Положением, нагрудным знаком "Почетный донор СССР" награждаются лица, многократно дающие кровь для спасения жизни больных и пострадавших при защите социалистического Отечества, охране Государственной границы СССР и общественного порядка, стихийных бедствиях и несчастных случаях, одновременно проводящие работу по вовлечению населения в ряды доноров. Награждение нагрудным знаком "Почетный донор СССР" производилось Исполнительным комитетом Союза обществ Красного Креста и Красного Полумесяца СССР, Министерством здравоохранения СССР, начальником Центрального военно-медицинского управления Министерства обороны СССР, начальником Медицинского управления Министерства внутренних дел СССР и начальником Военно-медицинского управления Комитета государственной безопасности СССР.

--------------------------------

<95> Ведомости Верховного Совета СССР. 1944. N 35.

Часть 3 комментируемой статьи предусматривает утверждение федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерством здравоохранения РФ, правил учета донаций и суммирования их количества в целях определения возможности награждения нагрудным знаком "Почетный донор России".

Закон 1993 г. о донорстве крови подобного правила не предусматривал, но, как говорилось выше, пункт 3 Правил награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России", утвержденных Постановлением Правительства РФ от 19 ноября 2004 г. N 663, предусматривал, что Министерством здравоохранения и социального развития РФ утверждаются форма представления к награждению и перечень документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови. Соответствующим документом являлся Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 31 марта 2005 г. N 246 "Об утверждении форм представления гражданина Российской Федерации к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" и перечня документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови" <96>, которым утверждены:

--------------------------------

<96> Российская газета. 2005. 12 мая. N 98.

форма N 446-05/у "Именной список доноров, представляемых к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России";

форма N 447-05/у "Журнал регистрации доноров, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор России" за ____ год";

форма N 448-05/у "Справка о количестве кроводач, плазмодач";

форма N 405-05/у "Учетная карточка донора (активного, резерва, родственника)";

форма N 76/у "Сведения о числе граждан, награжденных нагрудным знаком "Почетный донор России" или "Почетный донор СССР", перерегистрированных на территории субъекта Российской Федерации";

разъяснения по представлению граждан Российской Федерации к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России";

образец и описание удостоверения к нагрудному знаку "Почетный донор России";

перечень документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови.

В письме Министерства здравоохранения РФ от 29 августа 2003 г. N 2510/9789-03-32 "О порядке представления к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" в отдельных случаях" <97> давались разъяснения по порядку представления к награждению знаком "Почетный донор России" в отдельных случаях: граждан РФ, ранее проживавших на территории республик бывшего СССР; граждан РФ, награжденных знаком "Почетный донор СССР" и состоящих на учете в архиве Общероссийской общественной организации "Российский Красный Крест"; при смешанных формах донорства крови и ее компонентов.

--------------------------------

<97> Здравоохранение. 2004. N 1.

В части 4 комментируемой статьи установлено, что донации, совершенные лицом за плату, не подлежат учету при определении возможности награждения нагрудным знаком "Почетный донор России". Ранее данное правило содержалось в приведенном выше п. 1 Правил награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России", утвержденные Постановлением Правительства РФ от 19 ноября 2004 г. N 663.

Статья 24. Ежегодная денежная выплата лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", и порядок ее индексации

Комментарий к статье 24
Статья регламентирует предоставление ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", - меры социальной поддержки, на которую указанные лица имеют право в соответствии с п. 4 ч. 1 ст. 23 комментируемого Закона.

Согласно части 1 комментируемой статьи ежегодная денежная выплата лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", установлена в размере 9959 рублей. При этом часть 2 статьи предусматривает индексацию ежегодной денежной выплаты - индексация производится один раз в год с 1 января текущего года исходя из установленного федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий финансовый год и плановый период прогнозного уровня инфляции.

Ежегодная денежная выплата лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", введена с 1 января 2005 г. изменениями, внесенными Федеральным законом от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ в ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови. В части 1 указанной статьи (в ред. Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ) предусматривалось, что лица, награжденные знаком "Почетный донор России", имеют право на ежегодную денежную выплату в размере шести тысяч рублей в порядке, устанавливаемом федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим выработку государственной политики и нормативное правовое регулирование в сфере здравоохранения. Там же указывалось, что средства на данную выплату в виде субвенции бюджетам субъектов РФ, а также размер и сроки ее индексации предусматриваются федеральным законом о федеральном бюджете на соответствующий год.

Соответственно, размер ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", составлял:

- с 1 января 2006 г. - 6420,00 руб., размер индексации 1,07, статья 83 Федерального закона от 26 декабря 2005 г. N 189-ФЗ "О федеральном бюджете на 2006 год" <98>;

--------------------------------

<98> СЗ РФ. 2005. N 52 (ч. II). Ст. 5602.

- с 1 января 2007 г. - 6933,60 руб., размер индексации 1,08, статья 94 Федерального закона от 19 декабря 2006 г. N 238-ФЗ "О федеральном бюджете на 2007 год" <99>;

--------------------------------

<99> СЗ РФ. 2006. N 52 (ч. II). Ст. 5504.

- с 1 января 2008 г. - 7522,96 руб., размер индексации 1,085, часть 3 ст. 11 Федерального закона от 24 июля 2007 г. N 198-ФЗ "О федеральном бюджете на 2008 год и на плановый период 2009 и 2010 годов" (в ред. Федерального закона от 3 марта 2008 г. N 19-ФЗ) <100>;

--------------------------------

<100> СЗ РФ. 2007. N 31. Ст. 3995; 2008. N 10 (ч. I). Ст. 894.

- с 1 января 2009 г. - 8500,94 руб., размер индексации 1,13, часть 4 ст. 11 Федерального закона от 24 ноября 2008 г. N 204-ФЗ "О федеральном бюджете на 2009 год и на плановый период 2010 и 2011 годов" (в ред. Федерального закона от 28 апреля 2009 г. N 76-ФЗ) <101>;

--------------------------------

<101> СЗ РФ. 2008. N 48. Ст. 5499; 2009. N 18 (ч. I и II). Ст. 2156.

- с 1 января 2010 г. - 9351,03 руб., размер индексации 1,10, часть 4 ст. 10 Федерального закона от 2 декабря 2009 г. N 308-ФЗ "О федеральном бюджете на 2010 год и на плановый период 2011 и 2012 годов" <102>;

--------------------------------

<102> СЗ РФ. 2009. N 49 (ч. I и II). Ст. 5869.

- с 1 января 2011 г. - 9958,85 руб., размер индексации 1,065, часть 4 ст. 10 Федерального закона от 13 декабря 2010 г. N 357-ФЗ "О федеральном бюджете на 2011 год и на плановый период 2012 и 2013 годов" <103>;

--------------------------------

<103> СЗ РФ. 2010. N 51 (ч. I - III). Ст. 6809.

- с 1 января 2012 г. - 10556,38 руб., размер индексации 1,06, часть 4 ст. 10 Федерального закона от 30 ноября 2011 г. N 371-ФЗ "О федеральном бюджете на 2012 год и на плановый период 2013 и 2014 годов" <104>.

--------------------------------

<104> СЗ РФ. 2011. N 49 (ч. I - V). Ст. 7049.

Документом, о котором идет речь в приведенном выше положении ч. 1 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови, являются Правила предоставления ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", утвержденные Постановлением Правительства РФ от 19 ноября 2004 г. N 663 "О порядке награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России" и предоставления ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России".

В письме Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 4 февраля 2005 г. N 437-ВС "О предоставлении ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", имеющим также иные основания на получение мер социальной поддержки" <105> разъяснено, что предоставление ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", не должно исключать возможность получения ими мер социальной поддержки, в т.ч. и ежемесячной денежной выплаты, установленных им по иным основаниям (инвалид, ветеран и др.).

--------------------------------

<105> Справочные правовые системы.

В части 3 комментируемой статьи установлено, что финансовое обеспечение расходов, связанных с осуществлением ежегодной денежной выплаты, является расходным обязательством Российской Федерации. Ранее данное положение содержалось в ч. 2 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови.

Понятие "расходные обязательства" определено в ст. 6 Бюджетного кодекса РФ (в ред. Федерального закона от 8 мая 2010 г. N 83-ФЗ <106>) как обусловленные законом, иным нормативным правовым актом, договором или соглашением обязанности публично-правового образования (Российской Федерации, субъекта РФ, муниципального образования) или действующего от его имени казенного учреждения предоставить физическому или юридическому лицу, иному публично-правовому образованию, субъекту международного права средства из соответствующего бюджета.

--------------------------------

<106> СЗ РФ. 2010. N 19. Ст. 2291.

Согласно пункту 1 ст. 84 данного Кодекса (в ред. Федерального закона от 26 апреля 2007 г. N 63-ФЗ <107>) расходные обязательства Российской Федерации возникают в т.ч. в результате принятия федеральных законов и (или) нормативных правовых актов Президента РФ и Правительства РФ при осуществлении федеральными органами государственной власти полномочий по предметам совместного ведения, не отнесенным в соответствии с Федеральным законом "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" к полномочиям органов государственной власти субъектов РФ. В пункте 2 указанной статьи установлено, что расходные обязательства Российской Федерации исполняются за счет собственных доходов и источников финансирования дефицита федерального бюджета.

--------------------------------

<107> СЗ РФ. 2007. N 18. Ст. 2117.

В соответствии с ч. 1 ст. 25 комментируемого Закона Российская Федерация полномочие по осуществлению ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", передает органам государственной власти субъектов РФ.

Статья 25. Переданное органам государственной власти субъектов Российской Федерации полномочие Российской Федерации по осуществлению ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России"

Комментарий к статье 25
В соответствии с ч. 1 комментируемой статьи Российская Федерация передает органам государственной власти субъектов РФ полномочие по осуществлению ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России". Ранее такое правило о передаче полномочий Российской Федерации органам государственной власти субъектов РФ было закреплено в ч. 4 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови, но формулировалось оно в отношении в целом полномочий на предоставление мер социальной поддержки гражданам, награжденным знаком "Почетный донор России". Норма о передаче указанных полномочий являлась нововведением Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ, внесшего изменения в данную статью.

Основой для такой передачи полномочий является норма п. 7 ст. 26.3 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" (в ред. Федерального закона от 18 октября 2007 г. N 230-ФЗ), согласно которой полномочия Российской Федерации по предметам ведения Российской Федерации, а также полномочия Российской Федерации по предметам совместного ведения Российской Федерации и субъектов РФ, не предусмотренные пунктом 2 данной статьи, могут передаваться для осуществления органам государственной власти субъектов РФ федеральными законами.

В части 2 комментируемой статьи предусмотрено, что средства на осуществление переданного полномочия предусматриваются в виде субвенций из федерального бюджета. Ранее в ч. 5 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) соответственно прежней редакции Бюджетного кодекса РФ устанавливалось, что средства на реализацию передаваемых полномочий на предоставление мер социальной поддержки предусматриваются в составе Фонда компенсаций федерального бюджета.

Норма части 2 комментируемой статьи основана на положении п. 7 ст. 26.3 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации", в соответствии с которым по общему правилу финансовое обеспечение осуществления отдельных полномочий, переданных органам государственной власти субъектов РФ, осуществляется за счет субвенций из федерального бюджета.

Как определено в п. 1 ст. 133 Бюджетного кодекса РФ (в ред. Федерального закона от 26 апреля 2007 г. N 63-ФЗ), под субвенциями бюджетам субъектов РФ из федерального бюджета понимаются межбюджетные трансферты, предоставляемые бюджетам субъектов РФ в целях финансового обеспечения расходных обязательств субъектов РФ и (или) муниципальных образований, возникающих при выполнении полномочий России, переданных для осуществления органам государственной власти субъектов РФ и (или) органам местного самоуправления в установленном порядке. Там же определено, что совокупность субвенций бюджетам субъектов РФ из федерального бюджета образует Федеральный фонд компенсаций.

Согласно части 3 комментируемой статьи порядок осуществления и учета расходов бюджетов субъектов РФ на осуществление переданного полномочия устанавливается Правительством РФ. Подобным образом ранее в ч. 8 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) предусматривалось, что порядок расходования и учета средств на предоставление субвенций устанавливается Правительством РФ.

Часть 4 комментируемой статьи устанавливает, что объем средств, предусмотренных в федеральном бюджете в виде субвенций бюджетам субъектов РФ на осуществление переданного полномочия, определяется на основании методики, утвержденной Правительством РФ. При этом указаны показатели, исходя из которых определяется такой объем средств. Ранее это правило было закреплено в ч. 6 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) следующим образом: объем средств, предусмотренный бюджету субъекта РФ, определяется исходя из числа лиц, имеющих право на меры социальной поддержки, и утвержденного норматива денежной выплаты (компенсации) данной категории граждан.

Основой для такого регулирования является положение п. 1 ст. 133 Бюджетного кодекса РФ (в ред. Федерального закона от 26 апреля 2007 г. N 63-ФЗ), согласно которому субвенции бюджетам субъектов Российской Федерации из федерального бюджета распределяются между субъектами РФ в соответствии с методиками, утверждаемыми Правительством РФ в соответствии с требованиями данного Кодекса, федеральных законов и нормативных правовых актов Президента РФ и Правительства РФ.

Ранее соответствующим актом являлось Постановление Правительства РФ от 12 октября 2007 г. N 670 "О субвенциях на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор СССР", "Почетный донор России" <108>, которым были утверждены (наименования документов в ред. Постановления Правительства РФ от 27 января 2009 г. N 36 <109>):

--------------------------------

<108> СЗ РФ. 2007. N 43. Ст. 5198.

<109> СЗ РФ. 2009. N 6. Ст. 737.

Правила предоставления из федерального бюджета бюджетам субъектов Российской Федерации субвенций на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор СССР", "Почетный донор России";

методика распределения субвенций, предоставляемых бюджетам субъектов Российской Федерации из федерального бюджета на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор СССР", "Почетный донор России".

В соответствии с названным Постановлением Приказом Министерства финансов РФ от 12 декабря 2007 г. N 127н была утверждена форма отчетности о расходах, произведенных бюджетами субъектов Российской Федерации на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор СССР", "Почетный донор России" <110>.

--------------------------------

<110> Бюллетень нормативных актов федеральных органов исполнительной власти. 2008. N 3.

Положения частей 5 - 7 комментируемой статьи определяют полномочия федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, т.е. Министерства здравоохранения РФ, федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по контролю и надзору в сфере охраны здоровья, т.е. Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и высшего должностного лица субъекта РФ (руководителя высшего исполнительного органа государственной власти субъекта РФ), предоставляемые им в связи с передачей Российской Федерацией органам государственной власти субъектов РФ полномочия по осуществлению ежегодной денежной выплаты лицам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России".

Данное регулирование основано на положениях п. 7 ст. 26.3 Федерального закона "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации", устанавливающих требования к содержанию федеральных законов, предусматривающих передачу отдельных полномочий Российской Федерации по предметам ведения Российской Федерации, а также отдельных полномочий Российской Федерации по предметам совместного ведения Российской Федерации и субъектов РФ. В частности, согласно указанному пункту (в ред. Федерального закона от 29 ноября 2010 г. N 313-ФЗ) федеральные законы, предусматривающие передачу отдельных полномочий Российской Федерации по предметам ведения Российской Федерации и (или) по предметам совместного ведения Российской Федерации и субъектов РФ органам государственной власти субъектов РФ, должны содержать положения, определяющие:

порядок представления высшим должностным лицом субъекта РФ (руководителем высшего исполнительного органа государственной власти субъекта РФ) или высшим исполнительным органом государственной власти субъекта РФ отчетности по установленной форме об осуществлении переданных полномочий, в том числе о достижении целевых прогнозных показателей и расходовании субвенций из федерального бюджета;

права и обязанности федеральных органов исполнительной власти, государственных внебюджетных фондов РФ по осуществлению указанных полномочий органами государственной власти субъекта РФ и (или) права и обязанности высшего должностного лица субъекта РФ (руководителя высшего исполнительного органа государственной власти субъекта РФ) по осуществлению переданных полномочий, в т.ч. права и обязанности по назначению руководителей органов исполнительной власти субъекта РФ и (или) территориального государственного внебюджетного фонда субъекта РФ, осуществляющих соответствующие полномочия;

права и обязанности федеральных органов исполнительной власти и (или) права и обязанности высшего должностного лица субъекта РФ (руководителя высшего исполнительного органа государственной власти субъекта РФ), связанные с определением структуры органов исполнительной власти субъекта РФ и (или) органов управления территориального государственного внебюджетного фонда субъекта РФ, осуществляющих переданные полномочия;

полномочия федеральных органов исполнительной власти по осуществлению контроля и надзора за осуществлением органами государственной власти субъекта РФ соответствующих полномочий, а также порядок изъятия соответствующих полномочий у органов исполнительной власти субъекта РФ, возмещения субвенций, предоставленных бюджету субъекта РФ, бюджету территориального государственного внебюджетного фонда субъекта РФ для осуществления соответствующих полномочий;

способ (методику) и (или) федеральные стандарты расчета нормативов для определения общего объема субвенций из федерального бюджета, предоставляемых бюджетам субъектов РФ, или из бюджета Федерального фонда обязательного медицинского страхования, предоставляемых бюджетам территориальных государственных внебюджетных фондов субъектов РФ, для осуществления соответствующих полномочий.

Ранее вместо положений, вошедших в ч. ч. 5 - 7 комментируемой статьи, часть 10 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) предусматривала, что органы государственной власти субъектов РФ ежеквартально представляют в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий выработку единой государственной финансовой, кредитной, денежной политики, отчет о расходовании предоставленных субвенций с указанием численности лиц, имеющих право на получение указанной денежной выплаты, категорий получателей денежных выплат, а в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий выработку единой государственной политики в сфере здравоохранения, - сведения о гражданах, перерегистрированных на территории субъекта РФ, по состоянию на 1 января года, следующего за отчетным годом, с указанием категорий получателей, основания получения мер социальной поддержки. Там же указывалось, что при необходимости дополнительные отчетные данные представляются в порядке, определяемом Правительством РФ.

Часть 8 комментируемой статьи определяет органы, уполномоченные на осуществление контроля за расходованием субвенций, предоставленных на реализацию переданного полномочия, а именно:

федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по контролю и надзору в финансово-бюджетной сфере. Указанным федеральным органом исполнительной власти в соответствии с Постановлениями Правительства РФ от 8 апреля 2004 г. N 198 "Вопросы Федеральной службы финансово-бюджетного надзора" <111> и от 15 июня 2004 г. N 278 "Об утверждении Положения о Федеральной службе финансово-бюджетного надзора" <112> является Федеральная служба финансово-бюджетного надзора (Росфиннадзор). Бюджетные полномочия Росфиннадзора определены статьей 157 Бюджетного кодекса РФ. Финансовый контроль, осуществляемый Росфиннадзором, регламентирован статьей 268 данного Кодекса;

--------------------------------

<111> СЗ РФ. 2004. N 15. Ст. 1490.

<112> СЗ РФ. 2004. N 25. Ст. 2561.

федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий контроль и надзор в сфере здравоохранения, т.е. Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. Полномочия Росздравнадзора определены Положением о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения, утвержденным Постановлением Правительства РФ от 30 июня 2004 г. N 323;

Счетная палата РФ. Согласно части 5 ст. 101 Конституции РФ для осуществления контроля за исполнением федерального бюджета Совет Федерации и Государственная Дума Федерального Собрания РФ образуют Счетную палату, состав и порядок деятельности которой определяются федеральным законом. Соответствующим актом является Федеральный закон от 11 января 1995 г. N 4-ФЗ "О Счетной палате Российской Федерации" <113>. Бюджетные полномочия Счетной палаты РФ определены статьями 157 и 167.1 Бюджетного кодекса РФ.

--------------------------------

<113> СЗ РФ. 1995. N 3. Ст. 167.

Подобно части 8 комментируемой статьи ранее в ч. 13 ст. 11 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) предусматривалось, что контроль за расходованием средств осуществляется федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в финансово-бюджетной сфере, и уполномоченными им органами, федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по контролю и надзору в сфере здравоохранения и социального развития, Счетной палатой РФ.

Статья 26. Участие работодателей, руководителей организаций и должностных лиц в развитии службы крови

Комментарий к статье 26
Статья, регламентируя участие работодателей, руководителей организаций и должностных лиц в развитии службы крови, закрепляет ряд обязанностей, возлагаемых на работодателей, руководителей организаций, должностных лиц организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба. Аналогично ранее статья 6 Закона 1993 г. о донорстве крови устанавливала ряд обязанностей по содействию донорству крови и ее компонентов на руководителей предприятий, учреждений, организаций, командиров (начальников) воинских частей.

В соответствии с комментируемой статьей работодатели, руководители организаций, должностные лица организаций федеральных органов исполнительной власти, в которых федеральным законом предусмотрена военная и приравненная к ней служба, обязаны:

1) оказывать содействие субъектам обращения донорской крови и (или) ее компонентов в привлечении доноров к сдаче крови и (или) ее компонентов.

Подобным образом ранее в ст. 6 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) устанавливалось, что руководители предприятий, учреждений, организаций, командиры (начальники) воинских частей обязаны оказывать содействие государственным и муниципальным организациям здравоохранения в привлечении граждан в ряды доноров.

Наряду с исполнением установленных в комментируемой статье обязанностей работодатели, руководители организаций и должностные лица могут принимать участие в развитии службы крови и в иных формах. Например, в письме Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 11 ноября 2010 г. N 13-7/10/2-10321 "О проекте протокола о социальном сотрудничестве в сфере развития безвозмездного массового донорства крови" <114> в целях обеспечения развития службы крови и пропаганды добровольного донорства крови и ее компонентов излагалась просьба оказать содействие в развитии корпоративного донорства крови в бизнес-сообществе региона.

--------------------------------

<114> Справочные правовые системы.

Как отмечалось в названном письме, значительная роль в Программе развития массового добровольного донорства отводится возрождению коллективного, корпоративного донорства крови и ее компонентов, в т.ч. формированию донорских коллективов, проведению "Дней донора" на предприятиях, интеграции в коммуникационную кампанию. Социальное партнерство предполагает:

объединение усилий в сфере развития безвозмездного массового донорства крови и ее компонентов и использования ресурсов для продвижения добровольного донорства крови и ее компонентов;

ориентирование социальной политики на развитие здорового образа жизни сотрудников и развитие донорства крови в Российской Федерации;

привлечение сотрудников компании к участию в Программе массового донорства;

информационную и организационную поддержку развития донорства крови и ее компонентов на территории РФ;

2) предоставлять работникам и военнослужащим, сдавшим кровь и (или) ее компоненты, гарантии и компенсации, установленные законодательством РФ.

Ранее в ст. 6 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ) такие обязанности руководителей предприятий, учреждений, организаций, командиров (начальников) воинских частей формулировались следующим образом: беспрепятственно отпускать работника, являющегося донором, в организацию здравоохранения в день обследования и сдачи крови и ее компонентов; предоставлять работнику, являющемуся донором, установленные законодательством меры социальной поддержки.

Гарантии и компенсации работникам в случае сдачи ими крови и ее компонентов предусмотрены в ст. 186 Трудового кодекса РФ, согласно которой (в ред. Федерального закона от 30 июня 2006 г. N 90-ФЗ):

в день сдачи крови и ее компонентов, а также в день связанного с этим медицинского обследования работник освобождается от работы (ч. 1);

в случае, если по соглашению с работодателем работник в день сдачи крови и ее компонентов вышел на работу (за исключением тяжелых работ и работ с вредными и (или) опасными условиями труда, когда выход работника на работу в этот день невозможен), ему предоставляется по его желанию другой день отдыха (ч. 2);

в случае сдачи крови и ее компонентов в период ежегодного оплачиваемого отпуска, в выходной или нерабочий праздничный день работнику по его желанию предоставляется другой день отдыха (ч. 3);

после каждого дня сдачи крови и ее компонентов работнику предоставляется дополнительный день отдыха. Указанный день отдыха по желанию работника может быть присоединен к ежегодному оплачиваемому отпуску или использован в другое время в течение года после дня сдачи крови и ее компонентов (ч. 4);

при сдаче крови и ее компонентов работодатель сохраняет за работником его средний заработок за дни сдачи и предоставленные в связи с этим дни отдыха (ч. 5).

Законом 2012 г. N 137-ФЗ в связи с принятием комментируемого Закона в статью 16 "Право на охрану здоровья и медицинскую помощь" Федерального закона от 27 мая 1998 г. N 76-ФЗ "О статусе военнослужащих" <115> введен пункт 2.2, предусматривающий, что военнослужащие имеют право на освобождение от исполнения ими обязанностей военной службы в день сдачи крови или ее компонентов, а также право на дополнительный день отдыха после каждого дня сдачи крови или ее компонентов. При этом речь об освобождении военнослужащих от исполнения обязанностей военной службы в день проведения необходимого медицинского обследования не идет.

--------------------------------

<115> СЗ РФ. 1998. N 22. Ст. 2331.

Еще одна мера социальной поддержки предусмотрена непосредственно в ч. 3 ст. 22 комментируемого Закона, согласно которой донору, безвозмездно сдавшему кровь и (или) ее компоненты в течение года в объеме, равном двум максимально допустимым дозам крови и (или) ее компонентов, предоставляется право на первоочередное приобретение по месту работы или учебы льготных путевок на санаторно-курортное лечение. Объем максимально допустимой дозы крови и (или) ее компонентов определяется врачом при медицинском обследовании донора;

3) предоставлять безвозмездно необходимые помещения для донации.

Точно также ранее в ст. 6 Закона 1993 г. о донорстве крови устанавливалось, что руководители предприятий, учреждений, организаций, командиры (начальники) воинских частей обязаны предоставлять безвозмездно необходимые помещения для взятия крови.

Безвозмездное пользование регламентировано положениями гл. 36 части второй Гражданского кодекса РФ. Как определено в п. 1 ст. 689 указанной главы по договору безвозмездного пользования (договору ссуды) одна сторона (ссудодатель) обязуется передать или передает вещь в безвозмездное временное пользование другой стороне (ссудополучателю), а последняя обязуется вернуть ту же вещь в том состоянии, в каком она ее получила, с учетом нормального износа или в состоянии, обусловленном договором.

Статья 27. Ответственность за несоблюдение требований безопасности технического регламента о безопасности крови

Комментарий к статье 27
В положениях ч. ч. 1 и 2 статьи говорится об ответственности субъектов обращения донорской крови (ее компонентов). Соответственно регулированию, предусмотренному в ст. ст. 15 и 16 комментируемого Закона в отношении заготовки, хранения, транспортировки донорской крови (ее компонентов) и клинического использования донорской крови и (или) ее компонентов в ч. 1 комментируемой статьи указано на ответственность субъектов обращения донорской крови (ее компонентов), осуществляющих заготовку, хранение, транспортировку, клиническое использование донорской крови (ее компонентов), за несоблюдение требований безопасности технического регламента о безопасности крови, а в ч. 2 статьи - на ответственность субъектов обращения донорской крови (ее компонентов), их клиническое использование, за несоблюдение требований безопасности технического регламента о безопасности крови, а также за несообщение или сокрытие информации, предусмотренной частью 4 ст. 16 Закона, т.е. информации о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов.

Часть 3 комментируемой статьи, детализируя эти положения, лишь указывает на виды ответственности, которые влечет за собой несоблюдение субъектами обращения донорской крови (ее компонентов) требований безопасности технического регламента о безопасности крови при заготовке, хранении, транспортировке, клиническом использовании донорской крови (ее компонентов) - дисциплинарная, административная и уголовная. В остальном данная норма отсылает к законодательству РФ.

Ранее вся соответствующая регламентация сводилась к норме ст. 16 Закона 1993 г. о донорстве крови (в ред. Федерального закона от 4 мая 2000 г. N 58-ФЗ), предусматривающей, что должностные лица организаций здравоохранения несут в соответствии с законодательством РФ ответственность за нарушение порядка заготовки, переработки, хранения крови, ее компонентов и применения препаратов из донорской крови.

Статья 36 Федерального закона "О техническом регулировании" (в ред. Федерального закона от 1 мая 2007 г. N 65-ФЗ <116>) в отношении ответственности за несоответствие продукции или связанных с требованиями к ней процессов проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации требованиям технических регламентов предусматривает следующее:

--------------------------------

<116> СЗ РФ. 2007. N 19. Ст. 2293.

за нарушение требований технических регламентов изготовитель (исполнитель, продавец, лицо, выполняющее функции иностранного изготовителя) несет ответственность в соответствии с законодательством РФ (ч. 1);

в случае неисполнения предписаний и решений органа государственного контроля (надзора) изготовитель (исполнитель, продавец, лицо, выполняющее функции иностранного изготовителя) несет ответственность в соответствии с законодательством РФ (ч. 2);

в случае, если в результате несоответствия продукции требованиям технических регламентов, нарушений требований технических регламентов при осуществлении связанных с требованиями к продукции процессов проектирования (включая изыскания), производства, строительства, монтажа, наладки, эксплуатации, хранения, перевозки, реализации и утилизации причинен вред жизни или здоровью граждан, имуществу физических или юридических лиц, государственному или муниципальному имуществу, окружающей среде, жизни или здоровью животных и растений или возникла угроза причинения такого вреда, изготовитель (исполнитель, продавец, лицо, выполняющее функции иностранного изготовителя) обязан возместить причиненный вред и принять меры в целях недопущения причинения вреда другим лицам, их имуществу, окружающей среде в соответствии с законодательством РФ (ч. 3);

обязанность возместить вред не может быть ограничена договором или заявлением одной из сторон. Соглашения или заявления об ограничении ответственности ничтожны (ч. 4).

Дисциплинарная ответственность согласно положениям ст. ст. 22 и 192 Трудового кодекса РФ - это ответственность, к которой работодатель вправе привлечь своего работника за совершение дисциплинарного проступка, т.е. за неисполнение или ненадлежащее исполнение работником по его вине возложенных на него трудовых обязанностей. В части 1 ст. 192 данного Кодекса перечислены виды дисциплинарных взысканий: 1) замечание; 2) выговор; 3) увольнение по соответствующим основаниям. Согласно части 2 указанной статьи (в ред. Федерального закона от 30 июня 2006 г. N 90-ФЗ) федеральными законами, уставами и положениями о дисциплине для отдельных категорий работников могут быть предусмотрены также и другие дисциплинарные взыскания.

Административная ответственность согласно ч. 1 ст. 1.1 Кодекса РФ об административных правонарушениях предусмотрена данным Кодексом и принимаемыми в соответствии с ним законами субъектов РФ об административных правонарушениях. В соответствии с п. 1 ч. 1 ст. 1.3.1 Кодекса РФ об административных правонарушениях (в ред. Федерального закона от 28 декабря 2009 г. N 380-ФЗ <117>) к ведению субъектов РФ в области законодательства об административных правонарушениях относится установление законами субъектов РФ об административных правонарушениях административной ответственности за нарушение законов и иных нормативных правовых актов субъектов РФ, нормативных правовых актов органов местного самоуправления.

--------------------------------

<117> СЗ РФ. 2010. N 1. Ст. 1.

Уголовная ответственность установлена Уголовным кодексом РФ, согласно ч. 1 ст. 1 которого уголовное законодательство РФ состоит только из данного Кодекса. Там же предусмотрено, что новые законы, предусматривающие уголовную ответственность, подлежат включению в данный Кодекс. В соответствии с ч. 1 ст. 3 Уголовного кодекса РФ преступность деяния, а также его наказуемость и иные уголовно-правовые последствия определяются только данным Кодексом. В части 2 указанной статьи предусмотрено, что применение уголовного закона по аналогии не допускается.

Применительно к ответственности за несоблюдение требований безопасности технического регламента о безопасности крови можно упомянуть об уголовной ответственности, предусмотренной статьей 293 "Халатность" Уголовного кодекса РФ. Часть 1 указанной статьи устанавливает ответственность за халатность, т.е. неисполнение или ненадлежащее исполнение должностным лицом своих обязанностей вследствие недобросовестного или небрежного отношения к службе, если это повлекло причинение крупного ущерба или существенное нарушение прав и законных интересов граждан или организаций либо охраняемых законом интересов общества или государства (диспозиция в ред. Федерального закона от 8 апреля 2008 г. N 43-ФЗ <118>), часть 2 - повышенную ответственность за то же деяние, повлекшее по неосторожности причинение тяжкого вреда здоровью или смерть человека (диспозиция в ред. Федерального закона от 8 декабря 2003 г. N 162-ФЗ <119>), а часть 3 - еще более повышенную ответственность за деяние, предусмотренное частью 1 статьи, повлекшее по неосторожности смерть двух или более лиц. Согласно примечанию к ст. 293 Уголовного кодекса РФ (в ред. Федерального закона от 7 декабря 2011 г. N 420-ФЗ <120>) крупным ущербом в данной статье признается ущерб, сумма которого превышает 1500000 рублей.

--------------------------------

<118> СЗ РФ. 2008. N 15. Ст. 1444.

<119> СЗ РФ. 2003. N 50. Ст. 4848.

<120> http://www.pravo.gov.ru. 2011. 8 декабря.

Статья 28. Возмещение вреда, причиненного жизни или здоровью человека вследствие деятельности в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов

Комментарий к статье 28
Статья регламентирует возмещение вреда, причиненного жизни или здоровью человека вследствие деятельности в сфере обращения донорской крови и (или) ее компонентов. Закон 1993 г. о донорстве крови такой регламентации не содержал, но в то же время говорить о нововведении не приходится, поскольку вся регламентация сведена к отсылке к законодательству РФ. Единственная деталь - в тексте статьи говорится о возмещении вреда, причиненного жизни или здоровью человека также вследствие противоправных действий субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

Подобная отсылочная норма содержится и в ст. 20 Федерального закона "О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)": возмещение вреда, причиненного здоровью лиц, зараженных вирусом иммунодефицита человека в результате ненадлежащего исполнения своих служебных обязанностей медицинскими работниками учреждений, оказывающих медицинскую помощь, производится в порядке, установленном гражданским законодательством РФ.

Основным актом законодательства РФ, к которому сделаны отсылки, является Гражданский кодекс РФ, часть вторая которого содержит главу 59 "Обязательства вследствие причинения вреда". Статья 1064 названной главы в отношении общих оснований ответственности за причинение вреда предусматривает следующее:

вред, причиненный личности или имуществу гражданина, а также вред, причиненный имуществу юридического лица, подлежит возмещению в полном объеме лицом, причинившим вред. Законом обязанность возмещения вреда может быть возложена на лицо, не являющееся причинителем вреда. Законом или договором может быть установлена обязанность причинителя вреда выплатить потерпевшим компенсацию сверх возмещения вреда (п. 1);

лицо, причинившее вред, освобождается от возмещения вреда, если докажет, что вред причинен не по его вине. Законом может быть предусмотрено возмещение вреда и при отсутствии вины причинителя вреда (п. 2);

вред, причиненный правомерными действиями, подлежит возмещению в случаях, предусмотренных законом. В возмещении вреда может быть отказано, если вред причинен по просьбе или с согласия потерпевшего, а действия причинителя вреда не нарушают нравственные принципы общества (п. 3).

В свою очередь, глава 59 ГК РФ включает в себя § 2 "Возмещение вреда, причиненного жизни или здоровью гражданина", который открывает статья 1084, посвященная возмещению вреда, причиненного жизни или здоровью гражданина при исполнении договорных либо иных обязательств. Согласно этой статье (в ред. Федерального закона от 7 февраля 2011 г. N 4-ФЗ <121>) вред, причиненный жизни или здоровью гражданина при исполнении договорных обязательств, а также при исполнении обязанностей военной службы, службы в полиции и других соответствующих обязанностей возмещается по правилам, предусмотренным названной главой, если законом или договором не предусмотрен более высокий размер ответственности.

--------------------------------

<121> СЗ РФ. 2011. N 7. Ст. 901.

Статья 1085 ГК РФ в отношении объема и характера возмещения вреда, причиненного повреждением здоровья предусматривает следующее:

при причинении гражданину увечья или ином повреждении его здоровья возмещению подлежит утраченный потерпевшим заработок (доход), который он имел либо определенно мог иметь, а также дополнительно понесенные расходы, вызванные повреждением здоровья, в т.ч. расходы на лечение, дополнительное питание, приобретение лекарств, протезирование, посторонний уход, санаторно-курортное лечение, приобретение специальных транспортных средств, подготовку к другой профессии, если установлено, что потерпевший нуждается в этих видах помощи и ухода и не имеет права на их бесплатное получение (п. 1);

при определении утраченного заработка (дохода) пенсия по инвалидности, назначенная потерпевшему в связи с увечьем или иным повреждением здоровья, а равно другие пенсии, пособия и иные подобные выплаты, назначенные как до, так и после причинения вреда здоровью, не принимаются во внимание и не влекут уменьшения размера возмещения вреда (не засчитываются в счет возмещения вреда). В счет возмещения вреда не засчитывается также заработок (доход), получаемый потерпевшим после повреждения здоровья (п. 2);

объем и размер возмещения вреда, причитающегося потерпевшему в соответствии с данной статьей, могут быть увеличены законом или договором (п. 3).

Существуют Методические рекомендации "Возмещение вреда (ущерба) застрахованным в случае оказания некачественной медицинской помощи в рамках программы обязательного медицинского страхования" <122>, утвержденные Федеральным фондом обязательного медицинского страхования 27 апреля 1998 г. и направленные письмом ФФОМС от 5 мая 1998 г. N 1993/36.1-и. Данный документ письмом ФФОМС от 26 апреля 2012 г. N 3021/80-1/и "О перечне писем ФФОМС" <123> признан подлежащим применению в части, не противоречащей действующему законодательству.

--------------------------------

<122> Здравоохранение. 1998. N 8.

<123> Справочные правовые системы.

Как определено в разд. V названных Методических рекомендации, вред (ущерб) - это реальный ущерб, причиненный жизни, здоровью застрахованного, а также упущенная им выгода, связанные с действием или бездействием работников учреждений здравоохранения, независимо от форм собственности, или частнопрактикующих врачей (специалистов, работников) при оказании медицинской и (или) лекарственной помощи и подлежащие возмещению; вред (ущерб) может быть материальный и моральный.

Статья 29. О признании утратившими силу законодательных актов (отдельных положений законодательных актов) Российской Федерации

Комментарий к статье 29
Со дня вступления в силу комментируемого Закона, т.е. с 20 января 2013 г., утратили силу:

во-первых, сам Закон 1993 г. о донорстве крови;

во-вторых, законодательные акты РФ, которыми вносились изменения в Закон 1993 г. о донорстве крови, а именно:

Федеральный закон от 4 мая 2000 г. N 58-ФЗ "О внесении изменений в Закон Российской Федерации "О донорстве крови и ее компонентов" <124>;

--------------------------------

<124> СЗ РФ. 2000. N 19. Ст. 2024.

Федеральный закон от 16 апреля 2001 г. N 39-ФЗ "О внесении изменения в статью 11 Закона Российской Федерации "О донорстве крови и ее компонентов" <125>;

--------------------------------

<125> СЗ РФ. 2001. N 17. Ст. 1638.

в-третьих, те положения федеральных законодательных актов, которыми вносились изменения в Закон 1993 г. о донорстве крови, а именно:

статья 32 Федерального закона от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ "О внесении изменений в законодательные акты Российской Федерации и признании утратившими силу некоторых законодательных актов Российской Федерации в связи с принятием Федеральных законов "О внесении изменений и дополнений в Федеральный закон "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" и "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации" <126>;

--------------------------------

<126> СЗ РФ. 2004. N 35. Ст. 3607.

статья 5 Федерального закона от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием разграничения полномочий" <127>;

--------------------------------

<127> СЗ РФ. 2007. N 1. Ст. 21.

статья 5 Федерального закона от 18 октября 2007 г. N 230-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием разграничения полномочий" <128>;

--------------------------------

<128> СЗ РФ. 2007. N 43. Ст. 5084.

статья 3 и часть 4 ст. 11 Федерального закона от 14 июля 2008 г. N 110-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в целях повышения размеров отдельных видов социальных выплат и стоимости набора социальных услуг" <129>;

--------------------------------

<129> СЗ РФ. 2008. N 29. Ст. 3410.

статья 13 Федерального закона от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием осуществления полномочий Правительства Российской Федерации" <130>.

--------------------------------

<130> СЗ РФ. 2008. N 30. Ст. 3616.

Статья 30. Вступление в силу настоящего Федерального закона

Комментарий к статье 30
Основная масса норм комментируемого Закона вступает в силу по истечении 180 дней после дня его официального опубликования. Согласно же статье 4 Федерального закона от 14 июня 1994 г. N 5-ФЗ "О порядке опубликования и вступления в силу федеральных конституционных законов, федеральных законов, актов палат Федерального Собрания" (в ред. Федерального закона от 21 октября 2011 г. N 289-ФЗ) <131> официальным опубликованием федерального закона считается первая публикация его полного текста в "Парламентской газете", "Российской газете", Собрании законодательства Российской Федерации или первое размещение (опубликование) на официальном интернет-портале правовой информации (www.pravo.gov.ru).

--------------------------------

<131> СЗ РФ. 1994. N 8. Ст. 801; 2011. N 43. Ст. 5977.

Комментируемый Закон 23 июля 2012 г. размещен на официальном интернет-портале правовой информации (N 0001201207230005), а также опубликован в "Российской газете" (N 166) и Собрании законодательства Российской Федерации (N 30, статья 4176). В "Парламентской газете" Закон опубликован 2 августа 2012 г. Соответственно, комментируемый Закон официально опубликован 23 июля 2012 г. и основная масса его норм вступила в силу 20 января 2013 г.

Специальный срок вступления в силу - 1 января 2016 г. - установлен для положения п. 4 ч. 2 ст. 20 Закона, устанавливающего, что база данных донорства крови и ее компонентов должна обеспечивать наблюдение за последствиями трансфузии (переливания) донорской крови и (или) ее компонентов, а также положений п. п. 3 и 5 ч. 3 ст. 20 Закона, предусматривающих, что в указанной базе данных в режиме реального времени должна содержаться информация о посттрансфузионных реакциях и об осложнениях у реципиентов, о деятельности субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов.

С этого же срока - 1 января 2016 г. - применяются положение ч. 1 ст. 20 Закона в части внесения в базу данных донорства крови и ее компонентов и обработки биометрических персональных данных донора и положение п. 1 ч. 2 ст. 20 Закона, устанавливающее, что база данных донорства крови и ее компонентов должна обеспечивать возможность установления личности донора и личности реципиента.

Закон о внесении изменений в связи с принятием комментируемого Закона согласно его ст. 5 также вступает в силу по истечении 180 дней после дня его официального опубликования. Однако названный Закон размещен на официальном интернет-портале правовой информации (N 0001201207300040) 30 июля 2012 г., а также опубликован в Собрании законодательства Российской Федерации - 30 июля 2012 г. (N 31, статья 4326); в "Российской газете" - 1 августа 2012 г. (N 174); в "Парламентской газете" - 2 августа 2012 г. Соответственно, Закон о внесении изменений в связи с принятием этого Закона официально опубликован 30 июля 2012 г. и вступает в силу с 27 января 2013 г.

ПЕРЕЧЕНЬ ПРАВОВЫХ АКТОВ

Конституция Российской Федерации, принята всенародным голосованием 12 декабря 1993 г.;

Устав (Конституция) Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), принят в г. Нью-Йорке 22 июля 1946 г.;

Женевская конвенция об улучшении участи раненых и больных в действующих армиях, заключена в г. Женеве 12 августа 1949 г.;

Женевская конвенция об улучшении участи раненых, больных и лиц, потерпевших кораблекрушение, из состава вооруженных сил на море, заключена в г. Женеве 12 августа 1949 г.;

Женевская конвенция об обращении с военнопленными, заключена в г. Женеве 12 августа 1949 г.;

Женевская конвенция о защите гражданского населения во время войны, заключена в г. Женеве 12 августа 1949 г.;

Соглашение о сотрудничестве между Правительством Российской Федерации и Всемирной организацией здравоохранения, заключено в г. Женеве 18 января 2009 г.;

Решение Коллегии Евразийской экономической комиссии от 16 августа 2012 г. N 134 "О нормативных правовых актах в области нетарифного регулирования";

Федеральный конституционный закон от 17 декабря 1997 г. N 2-ФКЗ "О Правительстве Российской Федерации";

Закон РФ от 9 июня 1993 г. N 5142-1 "О донорстве крови и ее компонентов";

Федеральный закон от 14 июня 1994 г. N 5-ФЗ "О порядке опубликования и вступления в силу федеральных конституционных законов, федеральных законов, актов палат Федерального Собрания";

Гражданский кодекс РФ (часть первая) от 30 ноября 1994 г. N 51-ФЗ;

Федеральный закон от 21 декабря 1994 г. N 68-ФЗ "О защите населения и территорий от чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера";

Федеральный закон от 11 января 1995 г. N 4-ФЗ "О Счетной палате Российской Федерации";

Федеральный закон от 30 марта 1995 г. N 38-ФЗ "О предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)";

Федеральный закон от 19 мая 1995 г. N 82-ФЗ "Об общественных объединениях";

Федеральный закон от 15 июля 1995 г. N 101-ФЗ "О международных договорах Российской Федерации";

Семейный кодекс РФ от 29 декабря 1995 г. N 223-ФЗ;

Федеральный закон от 12 января 1996 г. N 7-ФЗ "О некоммерческих организациях";

Гражданский кодекс РФ (часть вторая) от 26 января 1996 г. N 14-ФЗ;

Уголовный кодекс РФ от 13 июня 1996 г. N 63-ФЗ;

Федеральный закон от 15 августа 1996 г. N 114-ФЗ "О порядке выезда из Российской Федерации и въезда в Российскую Федерацию";

Федеральный закон от 23 августа 1996 г. N 127-ФЗ "О науке и государственной научно-технической политике";

Федеральный закон от 27 мая 1998 г. N 76-ФЗ "О статусе военнослужащих";

Бюджетный кодекс РФ от 31 июля 1998 г. N 145-ФЗ;

Федеральный закон от 4 мая 1999 г. N 95-ФЗ "О безвозмездной помощи (содействии) Российской Федерации и внесении изменений и дополнений в отдельные законодательные акты Российской Федерации о налогах и об установлении льгот по платежам в государственные внебюджетные фонды в связи с осуществлением безвозмездной помощи (содействия) Российской Федерации";

Федеральный закон от 6 октября 1999 г. N 184-ФЗ "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации";

Федеральный закон от 4 мая 2000 г. N 58-ФЗ "О внесении изменений в Закон Российской Федерации "О донорстве крови и ее компонентов";

Федеральный закон от 16 апреля 2001 г. N 39-ФЗ "О внесении изменения в статью 11 Закона Российской Федерации "О донорстве крови и ее компонентов";

Федеральный закон от 21 декабря 2001 г. N 178-ФЗ "О приватизации государственного и муниципального имущества";

Кодекс РФ об административных правонарушениях от 30 декабря 2001 г. N 195-ФЗ;

Трудовой кодекс РФ от 30 декабря 2001 г. N 197-ФЗ;

Федеральный закон от 12 марта 2002 г. N 26-ФЗ "О внесении изменений и дополнений в Федеральный закон "Об общественных объединениях";

Федеральный закон от 31 мая 2002 г. N 62-ФЗ "О гражданстве Российской Федерации";

Федеральный закон от 25 июля 2002 г. N 115-ФЗ "О правовом положении иностранных граждан в Российской Федерации";

Федеральный закон от 27 декабря 2002 г. N 184-ФЗ "О техническом регулировании";

Федеральный закон от 6 октября 2003 г. N 131-ФЗ "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации";

Федеральный закон от 8 декабря 2003 г. N 162-ФЗ "О внесении изменений и дополнений в Уголовный кодекс Российской Федерации";

Федеральный закон от 8 декабря 2003 г. N 164-ФЗ "Об основах государственного регулирования внешнеторговой деятельности";

Федеральный закон от 22 августа 2004 г. N 122-ФЗ "О внесении изменений в законодательные акты Российской Федерации и признании утратившими силу некоторых законодательных актов Российской Федерации в связи с принятием Федеральных законов "О внесении изменений и дополнений в Федеральный закон "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" и "Об общих принципах организации местного самоуправления в Российской Федерации";

Федеральный закон от 11 декабря 2004 г. N 159-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации" и в Федеральный закон "Об основных гарантиях избирательных прав и права на участие в референдуме граждан Российской Федерации";

Федеральный закон от 26 декабря 2005 г. N 189-ФЗ "О федеральном бюджете на 2006 год";

Федеральный закон от 31 декабря 2005 г. N 199-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием разграничения полномочий";

Федеральный закон от 30 июня 2006 г. N 90-ФЗ "О внесении изменений в Трудовой кодекс Российской Федерации, признании не действующими на территории Российской Федерации некоторых нормативных правовых актов СССР и утратившими силу некоторых законодательных актов (положений законодательных актов) Российской Федерации";

Федеральный закон от 18 июля 2006 г. N 110-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О правовом положении иностранных граждан в Российской Федерации" и о признании утратившими силу отдельных положений Федерального закона "О внесении изменений и дополнений в некоторые законодательные акты Российской Федерации";

Федеральный закон от 27 июля 2006 г. N 149-ФЗ "Об информации, информационных технологиях и о защите информации";

Федеральный закон от 27 июля 2006 г. N 152-ФЗ "О персональных данных";

Федеральный закон от 19 декабря 2006 г. N 238-ФЗ "О федеральном бюджете на 2007 год";

Федеральный закон от 29 декабря 2006 г. N 258-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием разграничения полномочий";

Федеральный закон от 26 апреля 2007 г. N 63-ФЗ "О внесении изменений в Бюджетный кодекс Российской Федерации в части регулирования бюджетного процесса и приведении в соответствие с бюджетным законодательством Российской Федерации отдельных законодательных актов Российской Федерации";

Федеральный закон от 1 мая 2007 г. N 65-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О техническом регулировании";

Федеральный закон от 24 июля 2007 г. N 198-ФЗ "О федеральном бюджете на 2008 год и на плановый период 2009 и 2010 годов";

Федеральный закон от 18 октября 2007 г. N 230-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием разграничения полномочий";

Федеральный закон от 29 ноября 2007 г. N 282-ФЗ "Об официальном статистическом учете и системе государственной статистики в Российской Федерации";

Федеральный закон от 3 марта 2008 г. N 19-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О федеральном бюджете на 2008 год и на плановый период 2009 и 2010 годов";

Федеральный закон от 8 апреля 2008 г. N 43-ФЗ "О внесении изменений в Уголовный кодекс Российской Федерации";

Федеральный закон от 24 апреля 2008 г. N 48-ФЗ "Об опеке и попечительстве";

Федеральный закон от 24 апреля 2008 г. N 49-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "Об опеке и попечительстве";

Федеральный закон от 14 июля 2008 г. N 110-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в целях повышения размеров отдельных видов социальных выплат и стоимости набора социальных услуг";

Федеральный закон от 23 июля 2008 г. N 160-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием осуществления полномочий Правительства Российской Федерации";

Федеральный закон от 24 ноября 2008 г. N 204-ФЗ "О федеральном бюджете на 2009 год и на плановый период 2010 и 2011 годов";

Федеральный закон от 25 декабря 2008 г. N 281-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации";

Федеральный закон от 26 декабря 2008 г. N 294-ФЗ "О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля";

Федеральный закон от 30 декабря 2008 г. N 309-ФЗ "О внесении изменений в статью 16 Федерального закона "Об охране окружающей среды" и отдельные законодательные акты Российской Федерации";

Федеральный закон от 28 апреля 2009 г. N 76-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О федеральном бюджете на 2009 год и на плановый период 2010 и 2011 годов";

Федеральный закон от 3 июня 2009 г. N 107-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О некоммерческих организациях" и статью 2 Федерального закона "О государственной службе российского казачества";

Федеральный закон от 2 декабря 2009 г. N 308-ФЗ "О федеральном бюджете на 2010 год и на плановый период 2011 и 2012 годов";

Федеральный закон от 27 декабря 2009 г. N 365-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием деятельности органов государственной власти субъектов Российской Федерации и органов местного самоуправления";

Федеральный закон от 28 декабря 2009 г. N 380-ФЗ "О внесении изменений в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях";

Федеральный закон от 8 мая 2010 г. N 83-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием правового положения государственных (муниципальных) учреждений";

Федеральный закон от 27 июля 2010 г. N 227-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг";

Федеральный закон от 29 ноября 2010 г. N 313-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации";

Федеральный закон от 13 декабря 2010 г. N 357-ФЗ "О федеральном бюджете на 2011 год и на плановый период 2012 и 2013 годов";

Федеральный закон от 7 февраля 2011 г. N 4-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "О полиции";

Федеральный закон от 4 мая 2011 г. N 99-ФЗ "О лицензировании отдельных видов деятельности";

Федеральный закон от 25 июля 2011 г. N 261-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О персональных данных";

Федеральный закон от 21 октября 2011 г. N 289-ФЗ "О внесении изменений в Федеральный закон "О порядке опубликования и вступления в силу федеральных конституционных законов, федеральных законов, актов палат Федерального Собрания";

Федеральный закон от 21 ноября 2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации";

Федеральный закон от 30 ноября 2011 г. N 361-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации";

Федеральный закон от 30 ноября 2011 г. N 371-ФЗ "О федеральном бюджете на 2012 год и на плановый период 2013 и 2014 годов";

Федеральный закон от 6 декабря 2011 г. N 409-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации";

Федеральный закон от 7 декабря 2011 г. N 420-ФЗ "О внесении изменений в Уголовный кодекс Российской Федерации и отдельные законодательные акты Российской Федерации";

Федеральный закон от 28 июля 2012 г. N 137-ФЗ "О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "О донорстве крови и ее компонентов";

Указ Президиума Верховного Совета СССР от 24 июня 1944 г. "Об утверждении нагрудного знака "Почетный донор СССР";

Указ Президиума Верховного Совета СССР от 17 апреля 1954 г. "О ратификации Женевских конвенций от 12 августа 1949 г. о защите жертв войны";

Определение Конституционного Суда РФ от 4 декабря 2003 г. N 415-О "По запросу группы депутатов Государственной Думы о проверке конституционности части первой статьи 128 Федерального закона "О федеральном бюджете на 2003 год" и подпункта 16 пункта 1 приложения 20 к данному Федеральному закону";

Постановление Правительства РФ от 26 августа 1995 г. N 842 "Об утверждении Положения о нагрудном знаке "Почетный донор России" и описания этого знака";

Постановление Правительства РФ от 13 октября 1995 г. N 1017 "Об утверждении Правил проведения обязательного медицинского освидетельствования на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)";

Постановление Правительства РФ от 28 февраля 1996 г. N 221 "Об утверждении Правил обязательного медицинского освидетельствования лиц, находящихся в местах лишения свободы, на выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)";

Постановление Правительства РФ от 10 ноября 1996 г. N 1340 "О порядке создания и использования резервов материальных ресурсов для ликвидации чрезвычайных ситуаций природного и техногенного характера";

Постановление Правительства РФ от 4 декабря 1999 г. N 1335 "Об утверждении Порядка оказания гуманитарной помощи (содействия) Российской Федерации";

Постановление Правительства РФ от 31 августа 2000 г. N 644 "О порядке оказания помощи иностранным государствам в ликвидации чрезвычайных ситуаций";

Постановление Правительства РФ от 8 апреля 2004 г. N 198 "Вопросы Федеральной службы финансово-бюджетного надзора"

Постановление Правительства РФ от 15 июня 2004 г. N 278 "Об утверждении Положения о Федеральной службе финансово-бюджетного надзора";

Постановление Правительства РФ от 30 июня 2004 г. N 323 "Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения";

Постановление Правительства РФ от 19 ноября 2004 г. N 663 "О порядке награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России" и предоставления ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России";

Постановление Правительства РФ от 11 апреля 2005 г. N 206 "О Федеральном медико-биологическом агентстве";

распоряжение Правительства РФ от 21 августа 2006 г. N 1156-р "Об утверждении перечней организаций и территорий, подлежащих обслуживанию ФМБА России";

Постановление Правительства РФ от 12 октября 2007 г. N 670 "О субвенциях на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор СССР", "Почетный донор России";

Постановление Правительства РФ от 29 декабря 2008 г. N 1044 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации";

Постановление Правительства РФ от 27 января 2009 г. N 36 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации в связи с принятием Федерального закона "О федеральном бюджете на 2009 год и на плановый период 2010 и 2011 годов";

Постановление Правительства РФ от 26 января 2010 г. N 29 "Об утверждении технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии";

Постановление Правительства РФ от 12 октября 2010 г. N 808 "О приостановлении действия технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии";

Постановление Правительства РФ от 31 декабря 2010 г. N 1230 "Об утверждении правил и методов исследований и правил отбора образцов донорской крови, необходимых для применения и исполнения технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии";

Постановление Правительства РФ от 16 апреля 2012 г. N 291 "О лицензировании медицинской деятельности (за исключением указанной деятельности, осуществляемой медицинскими организациями и другими организациями, входящими в частную систему здравоохранения, на территории инновационного центра "Сколково")";

Постановление Правительства РФ от 2 мая 2012 г. N 413 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации";

Постановление Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 608 "Об утверждении Положения о Министерстве здравоохранения Российской Федерации";

Постановление Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 609 "О внесении изменений в Постановление Правительства Российской Федерации от 11 апреля 2005 г. N 206";

Постановление Правительства РФ от 19 июня 2012 г. N 614 "О внесении изменений в Постановление Правительства Российской Федерации от 30 июня 2004 г. N 323";

Постановление Правительства РФ от 4 сентября 2012 г. N 882 "О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам деятельности Министерства здравоохранения Российской Федерации";

Постановление Правительства РФ от 22 октября 2012 г. N 1074 "О программе государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2013 год и на плановый период 2014 и 2015 годов";

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 14 сентября 2001 г. N 364 "Об утверждении Порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов";

Приказ Министерства здравоохранения РФ от 25 ноября 2002 г. N 363 "Об утверждении Инструкции по применению компонентов крови";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 20 декабря 2004 г. N 317 "Об утверждении Порядка ведения специального сегмента Федерального регистра лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 31 марта 2005 г. N 246 "Об утверждении форм представления гражданина Российской Федерации к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" и перечня документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 10 ноября 2005 г. N 672 "О Координационном совете Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации по вопросам службы крови России";

Приказ Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 19 января 2006 г. N 101-Пр/06 "О введении единого формата акта проверки соблюдения лицензионных требований и условий станциями переливания крови";

Приказ Министерства финансов РФ от 12 декабря 2007 г. N 127н "Об утверждении формы отчетности о расходах, произведенных бюджетами субъектов Российской Федерации на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком "Почетный донор СССР", "Почетный донор России";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 16 апреля 2008 г. N 175н "О внесении изменений в Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 14 сентября 2001 г. N 364 "Об утверждении Порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов";

Приказ Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 3 декабря 2008 г. N 533/9600-Пр/08 "Об утверждении Регламента взаимодействия Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и их территориальных органов по осуществлению мероприятий по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 7 июля 2009 г. N 416 "О порядке организации мониторинга мероприятий по развитию службы крови";

Приказ Федерального медико-биологического агентства от 24 марта 2010 г. N 155 "Об учреждении знака отличия - медали "За содействие донорскому движению";

Приказ Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии от 28 июня 2010 г. N 2408 "Об утверждении Перечня документов в области стандартизации, в результате применения которых на добровольной основе обеспечивается соблюдение требований технического регламента "О требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии", утвержденного Постановлением Правительства Российской Федерации от 26 января 2010 г. N 29";

Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 11 января 2011 г. N 1 "Об утверждении СП 3.1.5.2826-10 "Профилактика ВИЧ-инфекции";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 3 марта 2011 г. N 161н "О мерах по реализации Постановления Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2010 г. N 1229 "О финансовом обеспечении за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета мероприятий по развитию службы крови";

Приказ Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 30 марта 2011 г. N 103/1549-Пр/11 "О внесении изменений в Регламент взаимодействия Федерального медико-биологического агентства и Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития и их территориальных органов по осуществлению мероприятий по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 29 сентября 2011 г. N 1093н "Об утверждении административного регламента Федерального медико-биологического агентства по исполнению государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 26 марта 2012 г. N 258н "О мерах по реализации Постановления Правительства Российской Федерации от 30 декабря 2011 г. N 1218 "О финансовом обеспечении за счет бюджетных ассигнований федерального бюджета мероприятий по развитию службы крови";

Приказ Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 28 марта 2012 г. N 278н "Об утверждении требований к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, и перечня оборудования для их оснащения";

Приказ Министерства здравоохранения СССР от 7 августа 1985 г. N 1055 "Об утверждении форм первичной медицинской документации для учреждений службы крови";

Приказ Министерства здравоохранения СССР от 15 сентября 1987 г. N 1035 "Об утверждении "Инструкции по учету крови при ее заготовке и переработке в учреждениях и организациях здравоохранения";

распоряжение мэра Москвы от 31 мая 1993 г. N 346-РМ "Об утверждении размеров компенсации донорам за сданную кровь";

Постановление правительства Москвы от 30 декабря 2008 г. N 1282-ПП "О Городской целевой программе "Развитие донорства крови и ее компонентов" на 2009 - 2010 гг.";

Приказ Департамента здравоохранения города Москвы от 23 декабря 2011 г. N 1848 "Об утверждении размеров денежной компенсации донорам за сданную кровь и ее компоненты";

письмо Министерства здравоохранения РФ, Министерства труда РФ и Фонда социального страхования РФ от 9 сентября 1993 г. N 05-5/422-5/1622-КВ/114-214 "Разъяснение о порядке предоставления некоторых дополнительных льгот донорам";

письмо Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 5 мая 1998 г. N 1993/36.1-и "О методических рекомендациях "Возмещение вреда (ущерба) застрахованным в случае оказания некачественной медицинской помощи в рамках программы обязательного медицинского страхования";

письмо Фонда социального страхования РФ от 30 мая 2001 г. N 02-18/10-3948 "О применении некоторых пунктов Положения о приобретении, распределении, выдаче путевок на санаторно-курортное лечение и оздоровление работников и членов их семей, утвержденного Постановлением Правительства РФ от 21.04.2001 N 309";

письмо Министерства здравоохранения РФ от 29 августа 2003 г. N 2510/9789-03-32 "О порядке представления к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" в отдельных случаях";

письмо Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 4 февраля 2005 г. N 437-ВС "О предоставлении ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России", имеющим также иные основания на получение мер социальной поддержки";

письмо Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от 24 августа 2007 г. N 03И-621/07 "О лицензировании медицинской деятельности по транспортировке крови и ее компонентов";

письмо Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 11 ноября 2010 г. N 13-7/10/2-10321 "О проекте протокола о социальном сотрудничестве в сфере развития безвозмездного массового донорства крови";

письмо Федерального фонда обязательного медицинского страхования от 26 апреля 2012 г. N 3021/80-1/и "О перечне писем ФФОМС";

Устав Общероссийской общественной организации "Российская ассоциация трансфузиологов", принят Учредительной конференцией ООО "РАТ" 15 сентября 2003 г.;

Устав Общероссийской общественной организации "Российский Красный Крест", утвержден в новой редакции XIV съездом Общероссийской общественной организации "Российский Красный Крест" 28 ноября 2006 г.

