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ДОВІДКА

щодо відповідності зобов’язанням України у сфері

європейської інтеграції та праву Європейського Союзу (acquis ЄС)

до проєкту постанови Кабінету Міністрів України

«Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії»
Проєкт акта розроблено Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.

1. Належність проєкту акта до сфер, правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС)

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії» (далі – проєкт постанови КМУ) за предметом правового регулювання належить до пріоритетних сфер, правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС).

2. Зобов’язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі міжнародно-правові)

Джерелом міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської інтеграції щодо предмета правового регулювання проєкт постанови КМУ є Угода про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони.

Проєкт постанови КМУ розроблено на виконання пункту 1410 плану заходів з виконання Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 жовтня 2017 року № 1106 «Про виконання Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони».
3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції

Правовідносини, що планується врегулювати проєктом постанови КМУ регулюються Директивою 2002/98/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 27 січня 2003 року, що встановлює стандарти якості та безпеки збору, тестування, обробки, зберігання та розподілу людської крові та її складових, а також вносить зміни до Директиви 2001/83/ЄС.
4. Порівняльно-правовий аналіз
	№ з/п
	Положення проєкту акта
	Відповідні положення джерел права Європейського Союзу (acquis ЄС)
	Оцінка відповідності праву Європейського Союзу (acquis ЄС) (відповідає, не суперечить, частково враховує, не відповідає, не врегульовано)
	Відповідні положення джерел міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської інтеграції
	Оцінка відповідності міжнародно-правовим зобов’язанням (відповідає, не суперечить, частково враховує, не відповідає, не врегульовано)

	1
	Загальна частина

1. Ці Ліцензійні умови визначають вичерпний перелік вимог, обов’язкових для виконання ліцензіатом, а також вичерпний перелік документів, що додаються до заяви про отримання ліцензії на провадження господарської діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії (далі – ліцензія).

Ліцензіат зобов’язаний виконувати вимоги цих Ліцензійних умов, а здобувач ліцензії – їм відповідати.


	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА I
ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ

Стаття 2
Сфера застосування

1. Ця Директива застосовується до заготівлі і тестування крові людини та її компонентів, незалежно від їх цільового призначення, а також до їх переробки, зберігання та розподілу, якщо вони призначені для трансфузії.


	відповідає
	Угода про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським Співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію)
Стаття 427 Глави 22 «Громадське здоров’я» Розділу V «Економічне та галузеве співробітництво»

1. Співробітництво, зокрема, охоплює такі сфери:
….

d) якість та безпечність субстанцій людського походження, зокрема крові, тканини та клітин;
….

Стаття 428 Глави 22 «Громадське здоров’я» Розділу V «Економічне та галузеве співробітництво»

Україна поступово наближує своє законодавство та практику до принципів acquis ЄС, зокрема у сфері інфекційних хвороб, служб крові, трансплантації тканин і клітин, а також тютюну. Перелік відповідних актів acquis ЄС визначено у Додатку XLІ до цієї Угоди.
	відповідає

	2
	Загальна частина

2. Дія цих Ліцензійних умов поширюється на всіх суб’єктів господарювання, які провадять діяльність із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії. 

5. Здобувач ліцензії, для її отримання, подає у спосіб, передбачений частиною першою статті 10 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», до органу ліцензування заяву за формою згідно з додатком 1 до цих Ліцензійних умов.


	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА II

ОБОВ’ЯЗКИ ОРГАНІВ ДЕРЖАВ-ЧЛЕНІВ

Стаття 5

Призначення, уповноваження, акредитація або ліцензування закладів служби крові

1. Держави-члени повинні гарантувати, що діяльність, яка стосується заготівлі і тестування крові людини та її компонентів, незалежно від їх цільового призначення, а також їх обробки, зберігання та розподілу, якщо вони призначені для трансфузії, здійснюється виключно закладами служби крові, які були призначені, уповноважені, акредитовані або ліцензовані компетентним органом для такої цілі.
	відповідає
	-//-
	відповідає

	3
	Загальна частина

6. До заяви, крім документів, передбачених статтею 11 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», додаються наступні документи:

1) досьє суб’єкта системи крові щодо кожного місця провадження господарської діяльності згідно з додатком 2 до цих Ліцензійних умов;

2) інформація про підтвердження відсутності здійснення контролю за діяльністю суб’єкта господарювання у значенні, наведеному у статті 1 Закону України «Про захист економічної конкуренції», резидентами держав, що здійснюють збройну агресію проти України, у значенні, наведеному у статті 1 Закону України «Про оборону України». Така інформація подається в довільній формі;

3) відомості про доступність місць провадження господарської діяльності для маломобільних груп населення згідно з додатком 3 до цих Ліцензійних умов; 

4) опис документів, що додаються до заяви про отримання ліцензії за формою згідно з додатком 4 до цих Ліцензійних умов у двох примірниках (у разі подання документів у паперовій формі);

5) копію сертифіката відповідності вимогам ДСТУ ISO 9001:2015 (ISO 9001:2015, IDT) «Системи управління якістю. Вимоги» або ДСТУ EN ISO 9001:2018 (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT) «Системи управління якістю. Вимоги»;

6) копію атестату про акредитацію відповідно до вимог ДСТУ EN ISO 15189 «Медичні лабораторії. Вимоги до якості та компетентності».


	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА II

ОБОВ’ЯЗКИ ОРГАНІВ ДЕРЖАВ-ЧЛЕНІВ

Стаття 5

Призначення, уповноваження, акредитація або ліцензування закладів служби крові

2. Для цілей параграфу 1 заклад служби крові надає інформацію, наведену у додатку I, компетентному органу.
	відповідає
	-//-
	відповідає

	4
	Організаційні вимоги

16. Ліцензіат зобов’язаний:

…

3) повідомляти орган ліцензування про всі зміни даних, які зазначалися у документах, що додавалися до заяви про отримання ліцензії протягом одного місяця з дня настання таких змін.


	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА II

ОБОВ’ЯЗКИ ОРГАНІВ ДЕРЖАВ-ЧЛЕНІВ

Стаття 5

Призначення, уповноваження, акредитація або ліцензування закладів служби крові

4. Заклад служби крові не повинен вносити жодних суттєвих змін у свою діяльність без попереднього письмового погодження з компетентним органом.
	відповідає
	-//-
	відповідає

	5
	Проєкт Постанови КМУ «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії» 

2. Ця постанова набирає чинності через 6 (шість) місяців з дня опублікування, крім підпункту 6 пункту 6, підпункту 4 пункту 15 Ліцензійних умов, який набирає чинності 1 січня 2027 року 


	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА II

ОБОВ’ЯЗКИ ОРГАНІВ ДЕРЖАВ-ЧЛЕНІВ

Стаття 7
Положення для існуючих закладів

Держави-члени можуть ухвалити рішення про збереження національних положень протягом дев’яти місяців після встановленої статтею 32 дати для того, щоб заклади служби крові, які здійснюють діяльність відповідно до їхнього законодавства, мали можливість виконати вимоги цієї Директиви.


	частково відповідає
	-//-
	частково відповідає

	6
	Закон України

 «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»
Контроль за додержанням законодавства у сфері донорства крові та компонентів крові здійснюється у встановленому цим Законом порядку з урахуванням особливостей, визначених Законом України «Про безпеку та якість донорської крові та компонентів крові».
	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА II

ОБОВ’ЯЗКИ ОРГАНІВ ДЕРЖАВ-ЧЛЕНІВ

Стаття 8
Інспекційні та контрольні заходи

1. Держави-члени гарантують організацію компетентним органом інспекцій та належних контрольних заходів в закладах служби крові для забезпечення дотримання вимог цієї Директиви.
	відповідає
	-//-
	відповідає

	7
	Організаційні вимоги

16. Ліцензіат зобов’язаний:
…

6) затвердити структуру, штатний розпис, політику і керівництво з якості, стандартні операційні процедури, в яких зазначається здійснення всіх процесів діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії за кожним місцем (місцями) провадження господарської діяльності;

7) мати кваліфікований персонал залучений до заготівлі, тестування, переробки, зберігання і розподілу крові та її компонентів

…..

Додаток 2 до Ліцензійних умов «Досьє суб’єкта системи крові»

3. Персонал

- Організаційна схема суб’єкта системи крові, із зазначенням посад/звань у заходах щодо управління якістю, належної практики для суб’єктів системи крові, заготівлі, тестування, переробки, зберігання, розподілу та реалізації, та контролю якості донорської крові та компонентів крові, включаючи керівний персонал та Відповідальну особу.

- Кількість робітників, зайнятих в управлінні якістю, заготівлі, тестуванні, переробки, розподілу та реалізації, зберіганні, контролі якості відповідно.

- Дані персоналу (керівника, Відповідальної особи, медичних працівників з числа лікарів, молодших спеціалістів з медичною освітою) (освіта та досвід роботи) про відповідність кваліфікаційним вимогам (Додаток 2).

Кадрові вимоги

44. Відповідність кваліфікаційним вимогам Відповідальної особи засвідчується: документом про вищу освіту другого (магістерського) рівня у галузі знань 09 «Біологія» або 22 «Охорона здоров’я» за спеціальностями «Медицина», «Технології медичної діагностики та лікування», «Фармація, промислова фармація», «Педіатрія».

Відповідальна особа повинна після завершення навчання мати досвід роботи не менше двох років у відповідній сфері в одному або декількох суб’єктах системи крові, які здійснюють заготівлю, переробку, тестування, зберігання, транспортування, розподіл та реалізацію донорської крові та компонентів крові.

Організаційні вимоги

16. Ліцензіат зобов’язаний:

…

3) повідомляти орган ліцензування про всі зміни даних, які зазначалися у документах, що додавалися до заяви про отримання ліцензії протягом одного місяця з дня настання таких змін.


	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА III
ПОЛОЖЕННЯ ДЛЯ ЗАКЛАДІВ СЛУЖБИ КРОВІ

Стаття 9
Відповідальна особа

1. Заклади служби крові призначають особу (відповідальну особу), відповідальну за:

- забезпечення заготівлі та тестування кожної одиниці крові або її компонентів, незалежно від цільового призначення, а також переробки, зберігання та розподілу, якщо вони призначені для трансфузії, відповідно до чинного законодавства держави-члена;

- надання компетентному органу інформації щодо процедур призначення, уповноваження, акредитації або ліцензування, як цього вимагає стаття 5;

- виконання вимог статей 10, 11, 12, 13, 14 і 15 в закладах служби крові.

2. Відповідальна особа повинна відповідати таким мінімальним вимогам до кваліфікації:

(a) мати диплом, сертифікат або інше підтвердження офіційної кваліфікації у галузі медичних або біологічних наук, видані після завершення курсу навчання в університеті або навчального курсу, визнаного еквівалентним відповідною державою-членом;

(b) мати принаймні два роки післядипломного практичного досвіду роботи у відповідних галузях в одному або більше закладах, які уповноважені здійснювати діяльність, пов’язану із заготівлею та/або тестуванням крові людини та її компонентів, або з їх підготовкою, зберіганням і розподілом.

3. Визначені у параграфі 1 завдання можуть бути делеговані іншим особам, які мають кваліфікацію та досвід для виконання таких завдань.

4. Заклади служби крові повідомляють компетентному органу ім’я відповідальної особи, зазначеної у параграфі 1, та імена інших осіб, зазначених у параграфі 3, разом з інформацією про конкретні завдання, за які вони відповідають.

5. У разі постійної або тимчасової заміни відповідальної особи або інших осіб, зазначених у параграфі 3, заклад служби крові негайно повідомляє ім’я нової відповідальної особи та дату, з якої ця особа призначена відповідальною, компетентному органу.
	відповідає
	-//-
	відповідає
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45. Відповідність кваліфікаційним вимогам медичних працівників із числа лікарів засвідчується:

документом про вищу освіту другого (магістерського) рівня у галузі знань 22 «Охорона здоров’я» за спеціальностями «Медицина», «Технології медичної діагностики та лікування», «Педіатрія» та сертифікатом лікаря-спеціаліста, виданим після проходження інтернатури за однією із лікарських спеціальностей; та/або сертифікатом лікаря-спеціаліста, виданим після проходження спеціалізації за спеціальностями «Трансфузіологія», «Загальна практика-сімейна медицина», «Терапія», «Бактеріологія», «Вірусологія», «Клінічна біохімія», «Клінічна лабораторна діагностика», «Лабораторна імунологія» або «Мікробіологія і вірусологія» та/або посвідченням про присвоєння (підтвердження) кваліфікаційної категорії з відповідної лікарської спеціальності (за наявності); посвідченням про проходження циклу тематичного удосконалення (за наявності). 

46. Відповідність кваліфікаційним вимогам медичних працівників із числа медичних сестер (фельдшерів, акушерок) та лаборантів засвідчується:

документом про фахову передвищу або вищу освіту першого (бакалаврського) рівня у галузі знань 22 «Охорона здоров’я» за спеціальностями «Медсестринство», «Технології медичної діагностики та лікування» та свідоцтвом про проходження циклу спеціалізації (за наявності); посвідченням про присвоєння (підтвердження) кваліфікаційної категорії з відповідної спеціальності (за наявності); посвідченням про проходження циклу тематичного удосконалення (за наявності). 

47. Відповідність кваліфікаційним вимогам професіоналів з вищою немедичною освітою, які працюють у системі охорони здоров’я, засвідчується:

документом про вищу освіту другого (магістерського) рівня у галузі знань 09 «Біологія» та сертифікатом спеціаліста, виданим після проходження спеціалізації за спеціальностями «Бактеріологія», або «Клінічна біохімія», або «Клінічна лабораторна діагностика» або «Цитоморфологія», «Лабораторна імунологія», «Мікробіологія і вірусологія»; та посвідченням про присвоєння (підтвердження) кваліфікаційної категорії з відповідної спеціальності (за наявності); посвідченням про проходження циклу тематичного удосконалення (за наявності).
Організаційні вимоги

17. Система якості повинна включати управління якістю, постійне покращення якості, охоплювати персонал, приміщення та обладнання, ведення документації, забезпечення заготівлі, тестування та переробки крові та компонентів крові, контролю якості, випуску, зберігання, розподілу та реалізації, зовнішніх та внутрішніх аудитів, управління відхиленнями і невідповідностями та впровадження коригувальних і запобіжних заходів.
	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА III
ПОЛОЖЕННЯ ДЛЯ ЗАКЛАДІВ СЛУЖБИ КРОВІ

Стаття 10 Персонал

Персонал, безпосередньо залучений до заготівлі, тестування, переробки, зберігання та розподілу крові людини і її компонентів, повинен мати кваліфікацію для виконання таких завдань, а також проходити своєчасне, відповідне та регулярно оновлюване навчання.
	відповідає
	-//-
	відповідає
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16. Ліцензіат зобов’язаний:

10) створити та підтримувати власну систему якості для здійснення всіх процесів діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії за кожним місцем (місцями) провадження господарської діяльності з дотриманням вимог належної виробничої практики та управління ризиками якості.

17. Система якості повинна включати управління якістю, постійне покращення якості, охоплювати персонал, приміщення та обладнання, ведення документації, забезпечення заготівлі, тестування та переробки крові та компонентів крові, контролю якості, випуску, зберігання, розподілу та реалізації, зовнішніх та внутрішніх аудитів, управління відхиленнями і невідповідностями та впровадження коригувальних і запобіжних заходів.

18. Система якості повинна забезпечувати простежуваність донорської крові та компонентів крові на усіх етапах технологічного процесу, та гемонагляд.

19. Керівний персонал ліцензіата є відповідальним за наявність ефективної системи якості і необхідних ресурсів для її забезпечення, а також за те, що обов’язки і повноваження визначені, доведені до відома персоналу і впроваджені на усіх рівнях роботи.
	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА IV
УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ
Стаття 11
Система якості для закладів служби крові
1. Держави-члени вживають усіх необхідних заходів, щоб гарантувати, що кожен заклад служби крові впроваджує та підтримує систему якості для закладів служби крові, засновану на принципах належної практики.


	відповідає
	-//-
	відповідає
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20. Система якості визначається і документується ліцензіатом. Створена ліцензіатом система якості має гарантувати, що:

1) нею охоплені організаційна структура, процедури, процеси та ресурси, а також усі види діяльності, необхідні для гарантування того, що збережені якість та цілість поставленої продукції та що вона залишалася у межах легального ланцюга постачання під час зберігання та/або транспортування;

2) обов’язки, процеси та принципи управління ризиками, описані (встановлені) нею, дають можливість постійно забезпечувати заготівлю, тестування та переробку донорської крові та компонентів крові з відповідними показниками якості;

3) чітко визначені обов’язки керівного персоналу ліцензіата;

4) всі види діяльності, що стосуються якості, визначені та повністю задокументовані, а ефективність системи якості перевіряється;

5) запроваджено систему управління змінами, яка функціонує із дотриманням принципів управління ризиками якості;

6) проводяться огляди якості продукції, для виявлення/дослідження будь яких негативних тенденцій якості продукції;

7) застосовується відповідний рівень аналізу основних причин під час розслідування відхилень, передбачуваного браку продукції та інших проблем (визначаються з використанням принципів управління ризиками якості). За результатами встановлення причин відхилень та невідповідностей розробляються і здійснюються відповідні коригувальні та/або запобіжні дії. Ефективність таких дій контролюється і оцінюється відповідно до принципів управління ризиками для якості;

8) наявна процедура проведення самоінспекції (внутрішнього аудиту), за якою регулярно оцінюють ефективність і придатність системи якості;

9) затверджено належні процедури гігієни персоналу, які включають вимоги щодо здоров’я, гігієни, одягу та здійснення контролю за їх виконанням.

21. Система якості повинна забезпечити визначення усіх критичних процесів у належних інструкціях та стандартних операційних процедурах та забезпечити їх виконання відповідно до встановлених законодавством вимог.
	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА IV
УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ
Стаття 12
Документація
1.Держави-члени вживають усіх необхідних заходів, щоб гарантувати, що заклади служби крові ведуть і зберігають документацію щодо операційних процедур, настанов, навчальних та довідкових посібників, а також бланків звітності.


	відповідає
	-//-
	відповідає
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17. Ліцензіат зобов’язаний:

….

4) протягом строку дії ліцензії зберігати документи, копії яких подавалися до органу ліцензування та документи (копії), що підтверджують достовірність даних, зазначених здобувачем ліцензії в документах, які подавалися до органу ліцензування

	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА IV
УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ
Стаття 13
Ведення обліку

1. Держави-члени вживають усіх необхідних заходів, щоб гарантувати, що заклади служби крові ведуть облік інформації, відповідно до вимог додатків II та IV і статті 29(b), (c) та (d). Облікові записи зберігаються щонайменше 15 років.


	частково відповідає
	-//-
	частково відповідає


5. Очікувані результати
Прийняття проєкту постанови КМУ забезпечить адаптацію законодавства України до законодавства Європейського Союзу у сфері безпеки та якості донорської крові та компонентів крові.
Разом з тим, виконання положень проєкту постанови КМУ забезпечить запровадження ліцензування суб’єктів системи крові відповідно до положень Директив ЄС, а також визначить вичерпний перелік вимог для провадження господарської діяльності із заготівлі та тестування донорської крові та компонентів крові незалежно від їх кінцевого призначення, переробки, зберігання, розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузії.
6. Узагальнений висновок

Проєкт постанови КМУ відповідає зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим, та праву Європейського Союзу (acquis ЄС).
	Голова
	Роман ІСАЄНКО
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