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ВСТУП. Навчальну дисципліну розроблено таким чином, щоб надати учасникам необхідні знання, обов’язкові для того, щоб сформулювати комплексне уявлення про особливості репродуктивних відносин із використанням біобанків в Україні. 

Тому у курсі поряд із аналізом засадничих питань доктринального характеру щодо репродуктивних біологічних матеріалів та їх правового режиму, представлено також опрацювання особливостей правового статусу репродуктивних донорів, замовників допоміжних репродуктивних  послуг, особливості договірного регулювання цих відносин та колізійне регулювання репродуктивного туризму.
Вивчення навчальної дисципліни «Правове регулювання надання репродуктивних послуг з використанням біобанків» спрямовано на розвиток наступних компетентностей:

· Інтегральна компетентність для магістрів (здатність розв’язувати складні спеціалізовані задачі дослідницького та/або інноваційного характеру в галузі правничої діяльності), звертаючи увагу на проблемні питання теоретичного та прикладного характеру, а саме прогалини та колізії законодавства або ж суперечливу чи неоднозначну правозастосовну практику.
· Загальні компетентності:

1. здатність ідентифікувати прогалини/колізії в законодавстві, що регулює правовідносини у сфері надання допоміжних репродуктивних послуг із використанням біобанків
2. уміння критично аналізувати вітчизняну та іноземну правозастосовну та договірну практику 

3. здатність до креативного мислення та формування власної аргументованої позиції щодо можливих способів вирішення як теоретичних, так і практичних проблемних питань та заповнення існуючих прогалин
· Спеціальні компетентності:

1. здатність правильно застосовувати законодавство, що регулює допоміжні репродуктивні технології та використання біобанків в Україні 

2. уміння складати проекти різних видів цивільно-правових договорів у сфері надання допоміжних репродуктивних послуг в тому числі із використанням біобанків
3. вміння застосовувати норми міжнародного приватного права в контексті репродуктивного туризму
Нормативний зміст підготовки здобувачів вищої освіти, сформульований у термінах результатів навчання:

1. Оцінювати природу та характер суспільних процесів і явищ, і виявляти розуміння меж та механізмів їх правового регулювання.

2. Співвідносити сучасну систему цивілізаційних цінностей з правовими цінностями, принципами та професійними етичними стандартами.

3. Проводити збір, інтегрований аналіз та узагальнення матеріалів з різних джерел, включаючи наукову та професійну літературу, бази даних, цифрові, статистичні, тестові та інші, та перевіряти їх на достовірність, використовуючи сучасні методи дослідження.

4. Здійснювати презентацію свого дослідження з правової теми, застосовуючи першоджерела та прийоми правової інтерпретації складних комплексних проблем, що постають з цього дослідження, аргументувати висновки.

5. Вільно спілкуватися іноземною мовою професійного спрямування (однією з офіційних мов Ради Європи) усно і письмово.

6. Обґрунтовано формулювати свою правову позицію, вміти опонувати, оцінювати докази та наводити переконливі аргументи.

7. Дискутувати зі складних правових проблем, пропонувати і обґрунтовувати варіанти їх розв’язання.

8. Оцінювати достовірність інформації та надійність джерел, ефективно опрацьовувати та використовувати інформацію для проведення наукових досліджень та практичної діяльності.

9. Генерувати нові ідеї та використовувати сучасні технології у наданні правничих послуг.

10. Аналізувати взаємодію міжнародного права та міжнародно-правових систем з правовою системою України на основі усвідомлення основних сучасних правових доктрин, цінностей та принципів функціонування права.

11. Використовувати передові знання і методики у процесі правотворення та правозастосування інститутів публічного та приватного права і кримінальної юстиції.

12. Проводити порівняльно-правовий аналіз окремих інститутів права різних правових систем, враховуючи взаємозв’язок правової системи України з правовими системами Ради Європи та Європейського Союзу.

13. Аналізувати та оцінювати практику застосування окремих правових інститутів.

14. Обґрунтовувати правову позицію на різних стадіях правозастосування.
15. Мати практичні навички розв’язання проблем, пов’язаних з реалізацією процесуальних функцій суб’єктів правозастосування.

16. Брати продуктивну участь у розробці проектів нормативно-правових актів, обґрунтовувати суспільну обумовленість їх прийняття, прогнозувати результати їх впливу на відповідні суспільні відносини.

17. Інтегрувати необхідні знання та розв’язувати складні задачі правозастосування у різних сферах професійної діяльності.

Додатково для освітньо-наукової програми:

18. Визначати актуальну практичну чи наукову проблему, планувати і виконувати дослідження на її вирішення, обирати релевантні методологію та джерела.

19. Брати продуктивну участь у виконанні теоретичних та прикладних досліджень у галузі права.

20. Розробляти і викладати спеціальні дисципліни у закладах освіти, застосовувати сучасні освітні технології та методики.
1.Опис навчальної дисципліни

	Найменування показників 
	Напрям підготовки, освітній ступінь
	Характеристика навчальної дисципліни

	
	
	денна форма навчання
	заочна форма навчання

	Кількість кредитів 4
	Спеціальність 081 «Право»
	За вибором студента

	Модулів – 1
	Спеціалізація «Нотаріат»
	Рік підготовки:

	Змістових модулів – 1
	
	1-й
	1-й

	
	
	Семестр

	Загальна кількість годин - 120
	
	2-й
	2-й

	
	
	Лекції

	Тижневих годин для денної форми навчання:

аудиторних – 2

самостійної роботи студента – 4
	Освітній ступінь:

магістр
	16 год.
	8 год.

	
	
	Практичні

	
	
	16 год.
	8 год.

	
	
	Самостійна робота

	
	
	88 год.
	104 год.

	
	
	Вид контролю: залік 2 год


Співвідношення кількості годин аудиторних занять до самостійної роботи становить:

для денної форми навчання – 1:2

для заочної форми навчання – 1:4
2. Мета та завдання навчальної дисципліни

Мета викладання дисципліни полягає у засвоєнні студентами значення норм, які регулюють правовідносини із надання репродуктивних послуг із використанням біобанків, їх особливий характер; показати роль та місце репродуктивних прав фізичної особи в системі особистих немайнових прав в умовах гармонізації законодавства та інтеграції України в Європейський Союз; продемонструвати специфіку різних договірних конструкцій, що застосовуються для врегулювання відносин, що виникають у сфері допоміжної репродуктології, розкривши особливості правового статусу усіх суб’єктів цих відносин, замовників допоміжних репродуктивних послуг, донорів репродуктивного біоматеріалу, сурогатної матері, управителя біобанку; показати наявні правозастосовні проблеми на основі детального аналізу договірної та судової практики, в тому числі практики ЄСПЛ.
Завдання вивчення дисципліни «Правове регулювання надання репродуктивних послуг з використанням біобанків» – надати учасникам необхідні знання, обов’язкові для того, щоб сформулювати комплексне уявлення про особливості репродуктивних відносин із використанням біобанків в Україні. Тому у курсі поряд із аналізом засадничих питань доктринального характеру щодо репродуктивних біологічних матеріалів та їх правового режиму, представлено також опрацювання особливостей правового статусу репродуктивних донорів, замовників допоміжних репродуктивних  послуг, особливості договірного регулювання цих відносин та колізійне регулювання репродуктивного туризму.
Результати навчання. Згідно з вимогами освітньо-професійної програми студенти повинні:

знати правову природу репродуктивних прав особи, їх місце в системі особистих немайнових прав фізичної особи; джерела правового регулювання відносин, що виникають у сфері допоміжної репродуктології; правовий режим, що застосовується до репродуктивного біологічного матеріалу та кріоконсервованих ембріонів та межі їх правомірного використання; поняття та види біобанків; правовий статус суб’єктів відносин, що виникають у сфері допоміжної репродуктології; види договорів, що укладаються при наданні репродуктивних послуг із використанням біобанків, їх форму та порядок укладення, а також зміст та особливості припинення;
уміти правильно застосовувати законодавство, що регулює допоміжні репродуктивні технології; складати проекти різних типів договорів; аналізувати практичні казуси; ефективно взаємодіяти з аудиторією і в команді, презентувати ідеї, проводити обговорення проблемних питань, пов'язаних з укладенням та виконанням договорів про надання репродуктивних послуг з використанням біобанків; приймати рішення з урахуванням положень договірного права при вирішенні спорів з урахуванням практики ЄСПЛ.
3. Програма навчальної дисципліни

ТЕМА 1. Репродуктивні права в системі особистих немайнових прав фізичної особи
Джерела правового регулювання репродуктивних прав фізичної особи.

Поняття та ознаки репродуктивних прав фізичної особи.

Класифікація репродуктивних прав фізичної особи. 

Способи реалізації репродуктивних прав фізичної особи. 

ТЕМА 2. Рерподуктивний біологічний матеріал та ембріон як особливі об’єкти цивільних правовідносин
Поняття та види репродуктивного біологічного матеріалу.

Особливості правового режиму репродуктивного біоматеріалу.

Особливості правового режиму ембріону та межі його використання. 

ТЕМА 3. Біобанк як об’єкт цивільних правовідносин, що виникають у сфері репродуктивної медицини

Джерела правового регулювання створення та використання біобанків.

Поняття та правова природа біобанку. 

Види біобанків та етичні аспекти діяльності з їх використання.

ТЕМА 4. Правовий статус репродуктивних клінік як управителя біобанку
Ліцензування діяльності біобанку.

Права та обов’язки управителя біобанку.

Цивільно-правова відповідальність управителя біобанку.
ТЕМА 5. Правовий статус донорів репродуктивних тканин/клітин, ембріонів
Поняття донорства та донора репродуктивних тканин/клітин, ембріонів.

Права та обов’язки донора репродуктивних тканин/клітин, ембріонів.

Таємниця донорства репродуктивних тканин/клітин, ембріонів. 
ТЕМА 6. Договірне регулювання репродуктивних послуг із використанням біобанків
Поняття, правова природа та види договорів у сфері репродуктивних послуг. 

Порядок укладення та форма договорів у сфері репродуктивних послуг.

Істотні умови договорів у сфері репродуктивних послуг.

Зміст договорів у сфері репродуктивних послуг.

Відповідальність за договорами у сфері репродуктивних послуг.

ТЕМА 7. Сурогатне материнство як особливий вид репродуктивних відносин із використанням біобанків. Колізійне регулювання репродуктивного туризму.

Джерела правового регулювання сурогатного материнства.

Проблеми договірного регулювання сурогатного материнства.

Проблеми надання репродуктивних після смерті одного із замовників.

Колізійне регулювання репродуктивного туризму.

ТЕМА 8. Підстави, порядок та правові наслідки припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг

Підстави припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг.

Порядок припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг.

Правові наслідки припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг.

4. ІНФОРМАЦІЙНИЙ ОБСЯГ ДИСЦИПЛІНИ

	назви тем
	Кількість годин

	
	Денна форма
	Заочна форма

	
	Усього 
	у тому числі
	Усього 
	у тому числі

	
	
	л
	п
	лаб
	інд
	Ср
	
	л
	п
	лаб
	інд
	ср

	Репродуктивні права в системі особистих немайнових прав фізичної особи
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1     
	
	
	13

	Рерподуктивний біологічний матеріал та ембріон як особливі об’єкти цивільних правовідносин
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Біобанк як об’єкт цивільних правовідносин, що виникають у сфері репродуктивної медицини 
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Правовий статус репродуктивних клінік як управителя біобанку
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Правовий статус донорів репродуктивних тканин/клітин, ембріонів
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Договірне регулювання репродуктивних послуг із використанням біобанків
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Сурогатне материнство як особливий вид репродуктивних відносин із використанням біобанків. Колізійне регулювання репродуктивного туризму
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Підстави, порядок та правові наслідки припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг
	15
	2
	2
	
	
	11
	15
	1
	1
	
	
	13

	Разом
	120
	16
	16
	
	
	88
	120
	8
	8
	
	
	104



Лекційний курс (денна - 16 год., заочна – 6 год.)

	№

з/п
	Назва теми
	Кількість

годин

(денна)
	Кількість

годин

(заочна)

	1
	Репродуктивні права в системі особистих немайнових прав фізичної особи
	2
	1

	2
	Рерподуктивний біологічний матеріал та ембріон як особливі об’єкти цивільних правовідносин
	2
	1

	3
	Біобанк як об’єкт цивільних правовідносин, що виникають у сфері репродуктивної медицини
	2
	1

	4
	Правовий статус репродуктивних клінік як управителя біобанку
	2
	1

	5
	Правовий статус донорів репродуктивних тканин/клітин, ембріонів
	2
	1

	6
	Договірне регулювання репродуктивних послуг із використанням біобанків
	2
	1

	7
	Сурогатне материнство як особливий вид репродуктивних відносин із використанням біобанків. Колізійне регулювання репродуктивного туризму
	2
	1

	8
	Підстави, порядок та правові наслідки припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг
	2
	1

	
	Разом
	16
	8


Практичні  заняття (денна - 16 год., заочна – 6 год.)
	№

з/п
	Назва теми
	Кількість

годин

(денна)
	Кількість

годин

(заочна)

	1
	Репродуктивні права в системі особистих немайнових прав фізичної особи
	2
	1

	2
	Рерподуктивний біологічний матеріал та ембріон як особливі об’єкти цивільних правовідносин
	2
	1

	3
	Біобанк як об’єкт цивільних правовідносин, що виникають у сфері репродуктивної медицини
	2
	1

	4
	Правовий статус репродуктивних клінік як управителя біобанку
	2
	1

	5
	Правовий статус донорів репродуктивних тканин/клітин, ембріонів
	2
	1

	6
	Договірне регулювання репродуктивних послуг із використанням біобанків
	2
	1

	7
	Сурогатне материнство як особливий вид репродуктивних відносин із використанням біобанків. Колізійне регулювання репродуктивного туризму
	2
	1

	8
	Підстави, порядок та правові наслідки припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг
	2
	1

	
	Разом
	16
	8


Самостійна робота (денна - 32 год., заочна – 40 год.)

	№

з/п
	Назва теми
	Кількість

годин

(денна)
	Кількість

годин

(заочна)

	1
	Репродуктивні права в системі особистих немайнових прав фізичної особи
	11
	13

	2
	Рерподуктивний біологічний матеріал та ембріон як особливі об’єкти цивільних правовідносин
	11
	13

	3
	Біобанк як об’єкт цивільних правовідносин, що виникають у сфері репродуктивної медицини
	11
	13

	4
	Правовий статус репродуктивних клінік як управителя біобанку
	11
	13

	5
	Правовий статус донорів репродуктивних тканин/клітин, ембріонів
	11
	13

	6
	Договірне регулювання репродуктивних послуг із використанням біобанків
	11
	13

	7
	Сурогатне материнство як особливий вид репродуктивних відносин із використанням біобанків. Колізійне регулювання репродуктивного туризму
	11
	13

	8
	Підстави, порядок та правові наслідки припинення відносин, що виникають з надання допоміжних репродуктивних послуг
	11
	13

	
	Разом
	88
	104


5. Методи контролю

Знання та навички студентів, отримані при засвоєнні навчальної дисципліни «Правове регулювання надання репродуктивних послуг з використанням біобанків», оцінюється за рейтинговою системою.

Форми поточного контролю включають: оцінювання виконання домашніх самостійних завдань, тестів та контрольних робіт, виконаних студентами під час практичних занять. 

Студент може отримати максимально 50 балів за усні відповіді або виконання тестів чи контрольних робіт, задач та інших завдань на практичних заняттях. 

Неготовність до заняття або незадовільна відповідь (розв'язання задачі) також підлягають відповідній оцінці і студенту виставляється “0” балів. Студент повинен перездати незадовільну оцінку протягом двох тижнів і отримати позитивну оцінку, яка враховується під час визначення середнього балу поточної успішності. Не перескладена заборгованість тягне виставлення за іспит оцінки «0» FX. 

Формою підсумкового контролю знань та навичок студентів по дисципліні є залік, на якому результати їх навчальної роботи оцінюються за весь період вивчення дисципліни за 50-бальною шкалою. Залік проводиться в письмовій чи усній формі.

За результатами вивчення дисципліни залік виставляється автоматично, а саме студент отримує підсумкову оцінку за 100-бальною системою, яка розраховується як сума середньозважених оцінок за поточну успішність і оцінки за модуль. 

6. Розподіл балів, що присвоюється студентам

Розподіл балів, які отримують студенти для екзамену

	Поточна успішність
	Модуль
	Сума/Залік

	Т1-Т12
	Т1-Т12
	

	50
	50
	100


Оцінювання знань студента здійснюється за 100-бальною шкалою (для екзаменів і заліків).

· максимальна кількість балів при оцінюванні знань студентів з дисципліни, яка завершується заліком, становить за поточну успішність 50 балів, за модуль – 50 балів;

· при оформленні документів за залікову сесію використовується таблиця відповідності оцінювання знань студентів за різними системами.

Шкала оцінювання: Університету, національна та ECTS

	Оцінка в балах
	Оцінка  ECTS
	Визначення
	За національною шкалою

	
	
	
	Екзаменаційна оцінка, оцінка з диференційованого заліку
	Залік

	90 – 100
	А
	Відмінно
	Відмінно
	Зараховано

	81-89
	В
	Дуже добре 
	Добре
	

	71-80
	С
	Добре
	
	

	61-70
	D
	Задовільно 
	Задовільно 
	

	51-60
	Е 
	Достатньо
	
	


90-100 балів (відмінно) - виставляється студенту, який дав повну і правильну відповідь на всі питання, що базуються на знанні нормативно-правових актів, судової практики та спеціальної літератури, проявив уміння застосовувати набуті знання до конкретних суспільно-економічних ситуацій та здібності аналізу джерел вивчення даного курсу.

81-89 балів (дуже добре) - виставляється студенту, який дав не цілком повну але правильну відповідь на всі питання, що базується на знанні предмету.

71-80 балів (добре) - виставляється студенту, який дав повну і правильну відповідь, але не на всі питання, або відповідь не базується на всіх складових джерелах вивчення, тобто знав нормативно-правовий акт та судову практику, але не знав інформації, що міститься у спеціальній літературі, чи інформації, яка міститься у інших джерелах. Однак у підсумку його відповідь повинна базуватись не менше, ніж на двох базових джерелах. 

61-70 балів (задовільно) - виставляється студенту, який не дав вичерпної детальної відповіді на питання контрольних завдань і яка базується тільки на одному із рекомендованих джерел вивчення матеріалу.

51-60 балів (достатньо) - виставляється студенту, який не дав вичерпної (достатньої) відповіді на питання контрольних завдань та не може назвати джерела інформації навчальної дисципліни.

0-50 балів (незадовільно) - виставляється студентові, який виявив значні прогалини в знаннях основного навчального матеріалу, допустив принципові помилки у виконанні передбачених програмою завдань, незнайомий з основною юридичною літературою з дисципліни.

7. Рекомендована література

Нормативно-правові акти та судова практика
1. «Biobankgesetz» von Ulrich Gassner/Jens Kersten/ Michael Lindemann/ Josef Franz Lindner.- Ulrich Schroth. Der Augsburg-Münchner-Entwurf (AME-BiobankG) 2015. 80s.

2. Act 58. Wrongs to unborn child. Civil liability Avt, 1961.Irish Statute Book. URL: http://www.irishstatutebook.ie/1961/en/act/pub/0041/index.html.

3. BGH Urteil vom 06.07.2010 – 5 StR 386/09, S.31. URL: https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Gericht=BGH&Datum=06.07.2010&Aktenzeichen=5%20StR%20386/09 (Last accessed: 02.03.2020)
4. BGH Urteil vom 05.12.1958 – VI. ZR 266/57. URL: https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Gericht=BGH&Datum=05.12.1958&Aktenzeichen=VI%20ZR%20266/57 (Last accessed: 02.03.2020)
5. BGHZ 124, 52ff. (54ff). URL: http://lorenz.userweb.mwn.de/ur-teile/bghz124_52.htm. (Last accessed: 02.03.2020)
6. Charter of Fundamental Rights of the European Union, 2001. URL: http://www.euchar-ter.org/ home.php? page_id=10. (Last accessed: 02.03.2020)
7. Citizens rights and new technologies: a European challenge. Report of the European Group on Ethics in Science a New Technologies on the Charter of fundamental rights related to the technological innovation as requested by President Prodi on February 3, 2000. URL: http.europa.eu.int/comm/secretariat_ general/sgc/ethics/en/index.htm. (Last accessed: 02.03.2020)
8. Constitution of Slovak Republic passed by the Slovak National Council on 1. September and signed on 3. September 1991. Constitution Society. URL: http://www.constitution.org/co-ns/Slovakia.txt. (Last accessed: 02.03.2020)
9. Das Bundesverfassungsgericht Entscheidung 1,37. URL: http://www.servat.uni-be.ch/dfr/bv039001.html. (Last accessed: 02.03.2020)
10. Das Bundesverfassungsgericht Entscheidung vom 25.2.1975. Däubler-Gmelin, H.: Die Würde des Embryos ist unbezweifelbar; in Frankfurter Allgemeiner Zeitung Nr.118 vom 22.05.2001, Р.52. URL: https://www.bun-desverfassungsgericht.de/DE/Entscheidungen/Liste/30ff/liste_node.html (Last accessed: 02.03.2020)
11. Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council of 4 April 2001. URL: http://www.wctn.org.uk/downloads/EU_Directive/ Directive.pdf (Last accessed: 02.03.2020)
12. Directive of the European Parliament and of the Council of the European Union 98/44/ EC of 6 July 1998 on the legal protection of biotechnological inventions. Official Journal. 1998. Vol. 213. P. 13–21.
13. Ehrenstein C. Kein Patent auf Embryo-Stammzellen. Die Welt vom 19.10.2011. URL: https://www.welt.de/print/die_welt/politik/article13668377/ Kein-Patent-auf-Embryo-Stammzellen.html. (Last accessed: 02.03.2020)
14. European Union. Reform of EU data protection rules. February 28, 2017. URL: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/ reform/index_en.htm. (Last accessed: 02.03.2020)
15. Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG). URL: https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/AMG.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
16. Gesetz über die Spende, Entnahme und Übertragung von Organen und Geweben (Transplantationsgesetz - TPG). URL: https://www.gesetze-im-internet.de/tpg/TPG.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
17. Gesetz über Qualität und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz). URL: https://www.gesetze-iminternet.de/gewebeg/Gewe-beG.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
18. Guidelines on human biobanks and genetic research databases. 2009. OECD. URL: http://www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
19. Oberlandesgericht Bamberg NJW 2008,1543 (1547). URL: https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Gericht=OLG%20Bamberg&Datum=29.01.2008&Aktenzeichen=2%20Ss%20125%2F07. (Last accessed: 02.03.2020)
20. OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases. URL:www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
21. OECD. Creation and Governance of Human Genetic Research Databases. Glossary of Statistical Terms. 2006. URL: http://stats.oecd.org/glo-ssary/detail.asp?ID=7220. (Last accessed: 02.03.2020)
22. Report of the Commission on Assisted Human Reproduction, 2005. Irish Health Repository. URL: http://www.lenus.ie/hse/bitstream/10147/46684 /1/1740.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
23. Report of the Expert Group on Dealing with Ethical and Regulatory: Challenges of International Biobank Research Biobanks for Europe, A challenge for governance. 2012. URL: http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/ Activities/10_Biobanks/biobanks_fo r_Europe.pdf (Last accessed: 02.03.2020)
24. U.S. Department of Health and Human Services, National Institute of Health, National Cancer Institute. Best practices for biospecimen resources. URL: http://biospecimens.cancer.gov/bestpractices/2011-NCIbestpractices.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
25. UK Biobank Ethics and Governance Framework. URL: www.ukbiobank,ac.uk/wp-content/uploads/2011/05/EGF20082.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
26. Ustava Ceske Republiky zedne 16. Prosince 1992, ustavnic. 1/1993 Sb. Vezneniustavnihozakonac.347/1997 Sb., 448/2001 Sb., 515/2002 Sb., 319/2009 Sb. A 71/2012 Sb. Parlament Ceske Republiky. URL: http://www.psp.cz /docs/laws/constitution.html. (Last accessed: 02.03.2020)
27. Verfassungsgerichtshoff Baden-Württemberg VBIBW. 2006. S. 186. URL: http://www.notare-wuerttemberg.de/downloads/bwnotz-5-6-2006.pdf. (Last accessed: 02.03.2020)
28. Господарський кодекс України від 16.01.2003 № 436-IV. URL:http://zakon2.rada.gov.ua/laws/436-15. (Дата звернення: 02.03.2020)
29. Господарський кодекс України: наук-практ. комент. / заг. ред. Д. М. Притика, І. В. Булгакова. К., 2010. С. 152–154. URL: http://legalexpert. in.ua/komkodeks/hku/85-hku/2838-283.html. (Дата звернення: 02.03.2020)
30. Директива 2001/20/ЄС Європейського Парламенту та Ради ЄС від 04 квітня 2001 року (із змінами) про наближення законів, підзаконних актів та адміністративних положень держав-членів стосовно запровадження належної клінічної практики при проведенні клінічних випробувань лікарських засобів для вживання людиною. Офіційний вісник ЄС. 05 квітня 2001 року. URL: http://www.wctn.org.uk/downloads/EU_Directive/ Directive.pdf (Дата звернення: 02.03.2020)
31. Директива 2004/23/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 31 березня 2004 року про встановлення стандартів якості та безпеки для донорства, заготівлі, перевірки, обробки, консервації, зберігання та розподілу людських тканин і клітин. Офіційний вісник ЄС L 102. 07 квітня 2004. С. 48-58. URL: http://docs.pravo.ru/do-cument/view/28859619/. (Дата звернення: 02.03.2020)

32. Директива 95/46/ЄС Європейського Парламенту і Ради «Про захист фізичних осіб при обробці персональних даних і про вільне переміщення таких даних» від 24 жовтня 1995 року. URL: http://zakon3.rada.gov.ua/laws/show/994_242. (Дата звернення: 02.03.2020)
33. Директива Європейського Парламенту і Ради 2011/24/ЄС від 9 березня 2011 року про забезпечення прав пацієнтів на транскордонні послуги з охорони здоров’я (ОВ L 88, 4.04.2011, с. 45). URL: https://gateway.euro.who.int/ru/directive-201124eu-of-the-european-parliament-and-of-the-council/ (Дата звернення: 02.03.2020)
34. Директива Комісії 2006/17/ЄС від 8 лютого 2006 року про виконання Директиви 2004/23/ЄС Європейського Парламенту і Ради щодо певних технічних вимог до надання, отримання і тестування тканин і клітин людини. Офіційний вісник ЄС. 09.02.2006. L 38. С. 40-52. URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1426191222409&uri=CELEX:02006L0017-20121217 (Дата звернення: 02.03.2020)

35. Директива Комісії 2006/86/ЄС від 24 жовтня 2006 року про виконання Директиви Європейського Парламенту та Ради 2004/23/ЄС стосовно вимог до можливості відстеження, повідомлення про серйозні негативні реакції та події, а також стосовно певних технічних вимог до кодування, обробки, консервування, зберігання та розподілу тканин і клітин людини. Офіційний вісник ЄС. 25.10.2006. L 294. С. 32-50. URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0086 (Дата звернення: 02.03.2020)
36. Загальна декларація про геном людини та права людини: Декларація. Міжнародний документ від 11.11.1997. URL: http://zakon4.rada.gov.ua/laws/show/995_575. (Дата звернення: 02.03.2020)
37. Загальний регламент про захист даних (GDPR) URL: https://www.kmu.gov.ua/storage/app/media/uploaded-files/es-2016679.pdf. (Дата звернення: 02.03.2020).
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