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3D-Á²ÎÏÐÈÍÒÈÍÃ - ÒÅÕÍÎËÎÃ²ß ÌÀÉÁÓÒÍÜÎÃÎ 
Â ÌÅÄÈ×Í²É ÑÔÅÐ²

У статті проаналізовано правовий режим 
органів і тканин людини, створених за допо-
могою біотехнологій. Розглянуто питання про 
3D-друк людських органів. Автор досліджує 
використання технологій біодруку у створенні 
органів та тканин людини. Здійснює порів-
няльно-правовий аналіз між транспланта-
цією органів і тканин та їх біодруком. Ана-
лізує зарубіжний досвід у питанні про правове 
регулювання відносин, пов’язаних із друком 
органів та тканин людини. Наголошено, що 
трансплантологія, будучи показником еволю-
ційного розвитку медицини, формує коло про-
блем, центральне місце в якому займає дефі-
цит донорських органів і тканин. Розв’язком 
проблеми, що склалася, є 3D-біопринтинг, 
тобто технологія створення об’ємних моделей 
органів і тканин на основі людських клітин з 
використанням 3D-друку, при застосуванні 
якої зберігаються функції та життєздат-
ність клітин. У роботі проаналізовано таке 
явище як біодрук, що породжує безліч прогалин 
у чинному законодавстві. Зроблено висновок 
про те, що в законодавстві України у частині, 
що стосується регулювання трансплантації 
та правового режиму органів і тканин, свід-
чить про відсутність правового регулювання 
суспільних відносин, пов’язаних зі створен-
ням та імплантацією біопринтних органів 
людини. Розвиток технології біодруку органів 
людини зумовлює необхідність подальшого 
вдосконалення законодавства в галузі охоро-
ни здоров’я людини та трансплантології, а 
також, звичайно, прийняття спеціального 
закону, який визначав би правовий режим 
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Вступ
У сучасній медико-біологічній науці 

протягом останніх років відбувся суттєвий 
прогрес та стрімкий розвиток інформацій-
них технологій, які сприяли потужному 
поштовху в галузі регенеративної медици-
ни. З організаційно-системних позицій ре-
генеративну медицину можна розглядати 
як комплексну систему науково-дослідних, 
практичних і біоетичних заходів, яка, ви-
користовуючи наявні в організмі людини 
механізми відновлення тканин, регенерації 
й морфогенезу, здатна адекватно відновлю-
вати структури й функції пошкодженого 
органа або тканини. З’явилася можливість 
створювати клітини, які мають потенціал 
ембріональних стовбурових клітин, не ви-
користовуючи для цього ембріони людини, 
що вирішує багато етичних питань.
До перспективних напрямків розвитку 

регенеративної медицини належать проте-
омні дослідження, дослідження з викорис-
танням клітинних технологій, тканинна 
інженерія, технологія створення біоматері-
алів 3D-біопринтинг та інші сучасні й над-
сучасні технології, які ще вчора були не-
здійсненими [1]. 
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Ступінь наукової розробки проблеми
Дослідження цієї проблематики вітчиз-

няними науковцями має радше фрагмен-
тарний характер і, по суті, не висвітлює 
сутності та правової природи використан-
ня 3D-біопринтингу у сфері трансплантації 
органів. Науково-теоретичну основу дослі-
дження становлять праці таких науковців: 
Т. В. Жашкова, В. М. Пашков, В. Р. Ро-
ганов, О. Н. Романюк, І. Ю. Семочкіна, 
С. Стеценко, А. В. Чорний та інші. 

Мета статті – дослідити правове регу-
лювання запровадження 3D-біопринтингу 
в Україні з огляду на позитивний досвід 
іноземних держав та практику міжнарод-
но-правового регулювання.

Методи дослідження
Методологічною основою досліджен-

ня є сучасні загальнонаукові методи та 
прийоми пізнання правової дійсності. Зо-
крема, у статті застосовано діалектичний, 
структурно-функціональний, порівняль-
но-правовий, системно-структурний та 
інші методи наукового пізнання. На основі 
діалектичного методу пізнання розгляну-
то особливості формування поняття тран-
сплантології в сучасних умовах. Структур-
но-функціональний метод використано під 
час аналізу досвіду іноземних держав у сфе-
рі розвитку 3D-біопринтингу. Системно-
структурний підхід застосовано для харак-
теристики сучасних проблем трансплан-
тології в Україні. Порівняльно-правовий 
метод використано для визначення понят-
тя трансплантології через співвідношення 
міжнародно-правового та українського по-
глядів. У процесі написання статті проана-
лізовано наукову літературу та нормативні 
акти, які стосуються теми дослідження, що 
дає змогу говорити про його об’єктивність 
та обґрунтованість. Використано також і 
такі методи: спостереження (шляхом ціле-
спрямованого вивчення сутності та прак-
тичного застосування 3D-біопринтингу за 
кордоном), експеримент (шляхом відтво-
рення 3D-біопринтингу на теренах Укра-
їни у спеціально створених правових умо-
вах, що пропонуються), методи аналізу і 
синтезу, ідеалізація (шляхом уявного кон-

струювання поняття 3D-біопринтингу та 
правових засад його впровадження в Укра-
їні), метод моделювання (шляхом пропози-
ції запровадження в Україні вже відомої у 
світі моделі 3D-принтера) тощо.

Виклад основного матеріалу 
дослідження

Трансплантація – це глобальна сучас-
на проблема, що потребує цивілізаційного 
підходу. Громадськість має бути готовою до 
свідомого донорства, до розуміння того, що 
кожен з нас може врятувати чиєсь життя. 
Саме тому вкрай важливими є не тільки 
висококваліфіковані фахівці із трансплан-
тології, необхідне медичне та юридичне 
забезпечення, а й належна комунікаційна 
підтримка цієї проблеми в суспільстві [2]. 
Утім, досі не вирішено однозначно питан-
ня про правовий режим біоматеріалу лю-
дини, у зв’язку із чим вирішення низки 
питань, пов’язаних із біопринтними люд-
ськими органами, може супроводжуватися 
низкою складнощів. Так, у вітчизняній та 
зарубіжній науковій доктрині триває дис-
кусія щодо правового режиму людського 
ембріона. Прихильники однієї з позицій 
вважають, що ембріон in vitro є джерелом 
та початковою стадією людського буття, 
тому його знищення є правопорушенням, 
навіть якщо воно було скоєно задля поря-
тунку іншого людського життя [3, р. 27]. 
На міжнародному рівні питання тран-

сплантації органів і тканин людського орга-
нізму регулюються Конвенцією про захист 
прав і гідності людини у зв’язку з викорис-
танням досягнень біології і медицини [4] та 
Протоколом до Конвенції про трансплантацію 
органів і тканин людського походження [5], Ре-
комендацією 98/463/ЄC Ради ЄС від 29 червня 
1998 року «Про придатність донорів крові та 
плазми і просіювання донорської крові в Єв-
ропейському співтоваристві» [6], Директивою 
2001/83/ЄС від 6 листопада 2001 року «Про 
звід законів Співтовариства у відношенні лі-
карських препаратів для людини» [7], Дирек-
тивою 2002/98/ЄС від 27 січня 2003 року, 
що встановлює стандарти якості та безпе-
ки для збору, тестування, обробки, збері-
гання та розповсюдження людської крові 
та компонентів крові і вносить зміни до 
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Директиви 2001/83/ЄC [8], Планом дій 
щодо донорства та трансплантації орга-
нів (2009–2015 рр.): Зміцнення співпраці 
між країнами-членами [9], Рекомендацією 
Rec(2004)7 Комітету міністрів державам-
членам Ради Європи про торгівлю органа-
ми [10], Директивою 2004/23/ЄС від 31 бе-
резня 2004 року «Про встановлення стан-
дартів якості та безпеки для донорства, за-
купівлі, тестування, обробки, збереження, 
зберігання і розподілу людських тканин і 
клітин» [11], Директивою Комісії 2006/17/
ЄС від 8 лютого 2006 року щодо певних 
технічних вимог для донорства, закупівлі 
і тестування тканин і клітин людини [12], 
Рішенням Комісії 2010/453/ЄС від 3 серп-
ня 2010 року [13] тощо. 

У 40 країнах прийняті спеціальні зако-
ни або розділи в конституції, які регулюють 
основні етапи національних трансплантацій-
них програм. В Австрії, Бельгії, Іспанії, Угор-
щині, Чехії прийнято принцип презумпції 
згоди, у США, Німеччині, Канаді, Франції, 
Італії законодавчо закріплено принцип пре-
зумпції незгоди, згідно з яким використан-
ня органів і тканин людини неможливо без 
юридично оформленої згоди на трансплан-
тацію її органів після смерті [11, с. 66].
У вітчизняному законодавстві окремі 

нормативні акти стосуються правового ре-
жиму органів і тканин людини лише фраг-
ментарно. Серед таких актів Закони Укра-
їни «Про застосування трансплантації ана-
томічних матеріалів людині» [12], «Про без-
пеку та якість донорської крові та компо-
нентів крові» [13], «Про державні фінансові 
гарантії медичного обслуговування насе-
лення» [14], а також «Основи законодавства 
України про охорону здоров’я» [15]. Аналіз 
цих документів дає підстави стверджувати, 
що біоматеріали є об’єктами, обмеженими 
в обороті. Водночас у ст. 177 Цивільного 
кодексу України, що містить вичерпний 
перелік об’єктів цивільних прав, органи і 
тканини людини не згадуються [16]. 

 Щодо питання про законодавче закрі-
плення біопринтингу в національному за-
конодавстві, то варто сказати, що наразі 
єдиним актом, який так чи інакше заторкує 
цю сферу, є Закон України «Про охорону 
прав на винаходи і корисні моделі», згідно 

з яким не можуть бути видані патенти на 
використання людських ембріонів для про-
мислових або комерційних цілей [17].

 Із кожним роком усе більша заці-
кавленість з’являється в лікарів до ЗD-
біопринтингу, технологія якого склада-
ється з тих же елементів, що й класична 
поліграфія, тільки аналогом тексту в ній є 
цифрова модель органу людини, чорнил – 
клітинні сфероїди, паперу – гідрогелі, дру-
кованого пресу – ЗD-біопринтер, який є 
роботизованим механізмом [18]. 

 Фактично струйний друк можна розгля-
дати як рух до можливості друку клітинами 
людини, який ґрунтується на концепції, що 
стала основою струменевого друку й була від-
крита ще в 1833 році Феліксом Савартом [18]. 

 У 1985 році Михайло Фейген запропо-
нував принцип пошарового формування 
об’ємних модулів шляхом спікання таких 
матеріалів, як: плівка, поліестер, пластик, 
папір, композити. Серйозними недоліками 
запропонованого методу була шорсткість 
зовнішньої поверхні й труднощі з видален-
ням зайвих матеріалів [18]. 

 У 1986 році Чарльз Халл запатентував 
установку, яка використовувала стереоліто-
графію та основу, що фотополімеризується, 
її запустили в серійне виробництво з 1987 
року. І хоча STL-установки використову-
ють і сьогодні, їх висока вартість суттєво 
гальмує широке застосування [18]. 

 У 1987 році ізраїльська компанія 
Cubitall продовжила роботу із шарами, 
утвореними шляхом спікання з порошку за 
допомогою селективної лазерної дії. Ідея 
компанії полягає в пошаровому нанесенні 
за шаблоном фотополімеру, який тверді-
шав під упливом ультрафіолету. Пустоти 
об’єкта заповнювали воском і так пошарово 
відтворювали весь об’єкт в об’ємі [18]. 

 І нарешті, у 1988 році Скотт Крамп за-
патентував технологію пошарової заливки 
екструдованого розплаву (FDM), за якої 
розплавлений пластик, метал, віск подають 
через екструдер у вигляді нитки, яку укла-
дають пошарово на робочий стіл, формую-
чи об’єкт [18]. 
Для біопринтингу характерна класифі-

кація видів друку, яка складається зі стру-
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меневого, мікроекструдійного й лазер-опо-
середкованого друку. 
Струменевий друк технологічно не від-

різняється від класичного: струйна техно-
логія передбачає, що матеріал, який розпи-
люють – це рідина. Водночас, результат біо-
друку – це стабільна тривимірна структура 
з достатньою щільністю клітин, яка вимагає 
додаткового етапу зшивання структури, що 
збільшує час і скорочує швидкість друку [18]. 

Струменевий друк як технологія біо-
принтингу є оптимальним для відновлення 
шкірних покровів і хрящів, причому висока 
швидкість нанесення дозволяє наносити клі-
тини безпосередньо на ушкоджену ділянку. 
Мікроекструдійний друк – технологія, 

заснована на розподілі кульок речовини 
по вісях х, у, z, бере свій початок в екстру-
дійній технології ЗD-принтерів і дозволяє 
досягти в біопринтингу необхідної фізіо-
логічної щільності клітин для створення 
об’ємних об’єктів [18]. 
Лазерний друк – це технологія, побу-

дована на принципах прямого лазер-ін-
дукованого переносу. Принцип роботи 
LAB-пристроїв (Laser-assisted bioprinting) 
полягає в переносі з підкладки з лазер-по-
глинальним шаром на підкладку колектора 
клітинного матеріалу за допомогою сфоку-
сованих лазерних пучків променів [18]. 
В Україні вчені зі Сумського держав-

ного університету вже зробили біонічний 
протез кисті на 3D-принтері. На створення 
винаходу науковцям знадобилося пів року 
та 15 тис. грн. Винахід працює на алгорит-
мах машинного навчання, тому здатен ре-
агувати на імпульси центральної нервової 
системи. За словами розробників, винахід 
потребує вдосконалення механічних мож-
ливостей. Українська розробка перед іно-
земними аналогами матиме такі переваги: 
низьке споживання енергії, здатність до са-
монавчання нових рухів та доступна ціна. 
Також нагадаємо, що розробка українця 
UniExo – роботизований екзоскелет – на 
всесвітньому конкурсі стартапів. Молодий 
український інженер Антон Головаченко 
розробив модулі, що одягаються на ушко-
джені кінцівки. Вони допомагають трену-
вати м’язи в разі переломів чи паралічу рук 
або ніг. Штучні руки і ноги зі серводвигу-

нами, датчиками і програмним забезпечен-
ням можуть підіймати й опускати біологіч-
ні кінцівки стільки разів і в такому режимі, 
як їх запрограмували [19].

 Французька компанія Dassault Systemes 
у рамках проєкту «Живе серце» розробила 
першу у світі 3D-модель людського сер-
ця. Її використають для випробувань ме-
дичних пристроїв і технологій лікування 
серцевих захворювань. Крім того, подібні 
технології здатні значно розширити мож-
ливості сучасної діагностики та сприяти-
муть персоналізації клінічної медицини. 
Модель точно відтворює роботу серця здо-
рової людини, а також може використову-
ватися для вивчення вроджених дефектів і 
серцевих захворювань. За допомогою про-
стого програмного редактора можна моди-
фікувати форми і властивості тканин. Крім 
того, у віртуальне серце можна імплантува-
ти медичні пристрої для вивчення їхнього 
впливу на серцеву функцію, оцінювати їх 
ефективність і прогнозувати безпеку вико-
ристання в різних умовах експлуатації [20].
Звернення до зарубіжної практики по-

казує, що в деяких країнах біоматеріали 
людини мають речово-правовий режим і, 
як наслідок, можуть бути предметом пра-
ва власності. Як приклад можна навести 
справу Moore v. Regentsof the Universityof 
California [21], у якій Верховний суд Калі-
форнії вирішив, що особа втратила будь-які 
права на тканини з моменту їх вилучення 
з організму. Питання про правове регулю-
вання біопринтингу за кордоном так само 
неоднозначне. На думку зарубіжних уче-
них [22, p. 523], сучасний правопорядок 
уже в поточному стані здатний повністю 
врегулювати всі питання, що виникають 
у сфері біопринтингу органів людини. Та-
кої ж оптимістичної точки зору дотриму-
ється компанія Root Analysis, що біоприн-
тинг людської нирки стане можливим уже 
2023 року, а суспільні відносини, пов’язані 
з тривимірним друком органів людини, не-
забаром стануть предметом правового ре-
гулювання [23]. 
Тож можна зробити проміжний ви-

сновок, що 3D-біопринтинг є технологією 
майбутнього, доступ до якої маємо вже за-
раз. Звичайно, ще рано говорити про друк 
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повністю функціональних органів, їх по-
всюдне використання та повну заміну зви-
чайних донорських, але зараз уже наявні 
біоматеріали мають важливе значення для 
лікування та порятунку життів. 
Наприкінці варто вказати ще кілька 

переваг органів і тканин, створених за до-
помогою використання 3D-біопринтингу: 
низький ціновий бар’єр, як порівняти з 
донорськими органами; швидкий біодрук 
(створення органу); зменшення термі-
нів очікування пересадки біодрукованих 
органів; скорочення витрат на охорону 
здоров’я; зниження смертності від хроніч-
них та залежних від віку захворювань; май-
же повне розв’язання проблеми дефіциту 
донорських органів.

Висновки
Узагальнимо все вищезгадане у кіль-

кох висновках. По-перше, біопринтні ор-
гани, безсумнівно, мають низку особливос-
тей, що відрізняють їх від власних органів 
людини (як мінімум те, що вони створені 
штучним шляхом). По-друге, через те, що 
біопринтні органи створюються в процесі 
творчої діяльності поза організмом люди-
ни, втрачається прямий зв’язок такого ор-
гану з тілом донора клітинного матеріалу. 
По-третє, під час використання техноло-
гій біопринтингу значною мірою зменшу-
ються (якщо не втрачаються зовсім) ризи-
ки для донора, оскільки створення таких 
органів проводиться штучним шляхом. 
Аналіз положень українського законодав-
ства у частині, що стосується регулювання 
трансплантації та правового режиму орга-
нів і тканин, свідчить про відсутність пра-
вового регулювання суспільних відносин, 
пов’язаних зі створенням та імплантацією 
біопринтних органів людини. Розвиток 
технології біодруку органів людини зу-
мовлює необхідність подальшого вдоско-
налення законодавства в галузі охорони 
здоров’я людини та трансплантології, а 
також, звичайно, прийняття спеціального 
закону, який визначав би правовий режим 
біопринтних органів на всіх стадіях їх ви-
користання.
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 3D BIOPRINTING - THE 
TECHNOLOGY OF THE FUTURE IN THE 

MEDICAL FIELD
The article analyzes the legal regime of 

human organs and tissues created with the 
help of biotechnology. The issue of 3D printing 
of human organs was considered. The author 
investigates the use of bioprinting technologies 
in the creation of human organs and tissues. A 
comparative legal analysis between organ and 
tissue transplantation and their bioprinting 
was performed. Foreign experience in 
the issue of legal regulation of relations 
related to the printing of human organs and 
tissues was analysed. It is emphasized that 
transplantology, being an indicator of the 
evolutionary development of medicine, forms 
a circle of problems, the central place of which 
is the shortage of donor organs and tissues. 
The solution to the problem is 3D bioprinting, 
that is, the technology of creating three-
dimensional models of organs and tissues 

based on human cells using 3D printing, 
which preserves the functions and viability 
of cells. Such a phenomenon as bioprinting, 
which creates many gaps in the current 
legislation was analysed in the research work. 
It was concluded that in the legislation of 
Ukraine, in the part related to the regulation 
of transplantation and the legal regime of 
organs and tissues, there is no legal regulation 
of social relations related to the creation and 
implantation of bioprinted human organs. 
The development of bioprinting technology 
of human organs necessitates the further 
improvement of legislation in the fi eld of 
human health care and transplantology, as 
well as, of course, the adoption of a special 
law that would determine the legal regime of 
bioprinted organs at all stages of their use.

Keywords: bioprinting, transplantology, 
biomaterials, organs, tissues, cells, 3D printing 
of human organs, legal regime of human 
organs and tissues.


