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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 внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України 

від 30 травня 2024 р. № 621»
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 внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 30 травня 2024 р. № 621» 
(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.

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)

	
	Проєкт Постанови КМУ «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 30 травня 2024 р. № 621» 

3. Ця постанова набирає чинності через один рік з дня її опублікування, крім підпункту 6 пункту 6, підпункту 4 пункту 15 Ліцензійних умов, які набирають чинності з 1 січня 2027 року, та підпункту 5 пункту 15, підпункту 8 пункту 16 Ліцензійних умов, які набирають чинності з 1 травня 2026 року.
4. Ця постанова набирає чинності через два місяці з дня її опублікування.
	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

	
	Загальна частина

6. До заяви, крім документів, передбачених статтею 11 Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності», додаються: 
2) відомості про відсутність над здобувачем ліцензії, ліцензіатом контролю у значенні, наведеному в статті 1 Закону України “Про захист економічної конкуренції”, та/або торговельних відносин з резидентами держав, що здійснюють збройну агресію проти України, у значенні, наведеному в статті 1 Закону України “Про оборону України” за формою, згідно з додатком 10;
3) відомості доступність місць провадження господарської діяльності для осіб з інвалідністю та інших маломобільних груп населення, за формою, згідно з додатком 3;
4) опис документів, що подаються для отримання ліцензії, у двох екземплярах за формою, згідно з додатком 4 (у разі подання документів шляхом особистого звернення)»;

	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.

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

	
	Загальна частина

9. У разі зміни або створення нового місця провадження господарської діяльності ліцензіат подає до органу ліцензування повідомлення про зміну даних, зазначених у заяві, документах та відомостях, що додавалися 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 за формою, згідно з додатком 5 та документи, визначені у пункті 6 цих Ліцензійних умов, за описом згідно з додатком 4.

10. У разі наміру ліцензіата припинити дію ліцензії повністю до органу ліцензування подається заява про припинення дії ліцензії повністю за формою, згідно з додатком 6.

11.У разі наміру ліцензіата зупинити дію ліцензії повністю до органу ліцензування подається заява про зупинення дії ліцензії повністю за формою, згідно з додатком 7.

12. У разі наміру ліцензіата відновити дію ліцензії повністю до органу ліцензування подається заява про відновлення дії ліцензії повністю за формою, згідно з додатком 8.

13. Право на здійснення виду господарської діяльності, на який отримано ліцензію, може переходити від ліцензіата - фізичної особи - підприємця до іншої фізичної особи, яка є її спадкоємцем. Така ліцензія підлягає переоформленню органом ліцензування на ім’я спадкоємця протягом 30 календарних днів з дати набуття ним такого права, за умови відповідності спадкоємця вимогам відповідних ліцензійних умов.

У разі виникнення підстави для переоформлення ліцензії спадкоємець зобов’язаний протягом 30 календарних днів подати до органу ліцензування заяву про переоформлення ліцензії за формою, згідно з додатком 9, та документи

(їх копії (фотокопії), засвідчені спадкоємцем), що підтверджують наявність підстави для переоформлення ліцензії.

	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.
2. Для цілей параграфу 1 заклад служби крові надає інформацію, наведену у додатку I,

компетентному органу.
4. Заклад служби крові не повинен вносити жодних суттєвих змін у свою діяльність без

попереднього письмового погодження з компетентним органом.
	відповідає
	-//-
	відповідає

	4
	Організаційні вимоги

16. Ліцензіат зобов’язаний:

…

5) затвердити структуру, штатний розпис, політику і керівництво з якості (або аналогічний документ), посадові інструкції працівників, у яких зазначені основні функції, повноваження, професійні знання, компетенція та інші вимоги до працівників, стандартні операційні процедури, в яких зазначається здійснення всіх процесів господарської діяльності, за кожним місцем (місцями) провадження господарської діяльності;
10) забезпечити дотримання умов зберігання донорської крові та компонентів крові шляхом переміщення до іншого місця провадження господарської діяльності, яке належить такому ліцензіату (у разі наявності), або передачі їх для зберігання та розподілу іншому ліцензіату на підставі укладеного контракту про зовнішню (аутсорсингову) діяльність у разі зупинення дії ліцензії повністю за місцем (місцями) провадження господарської діяльності.
	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА IIІ
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.
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.
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

	
	Організаційні вимоги

16. Ліцензіат зобов’язаний:
…..

11) створити необхідні умови для вільного доступу осіб з інвалідністю та інших маломобільних груп населення до місць провадження господарської діяльності відповідно до державних будівельних норм, правил і стандартів, що документально підтверджується фахівцем з питань технічного обстеження будівель та споруд, який має кваліфікаційний сертифікат.
	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.

2. Для цілей параграфу 1 заклад служби крові надає інформацію, наведену у додатку I,

компетентному органу.
	частково відповідає
	-//-
	частково відповідає

	10
	Організаційні вимоги

20. Система якості визначається і документується ліцензіатом. Створена ліцензіатом система якості повинна гарантувати, що:

1) нею охоплені організаційна структура, процедури, процеси та ресурси, а також усі види діяльності, необхідні для гарантування збереження якості та цілісності донорської крові та компонентів крові, зокрема під час зберігання та транспортування;

	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

	
	Технологічні вимоги

34. Ліцензіат має право провадити діяльність із тестування на підставі письмових договорів у іншого ліцензіата за окремими видами лабораторних досліджень з дотриманням зазначених вимог, за винятком мікробіологічного дослідження донорської крові та компонентів крові, яке Ліцензіат має право здійснювати на підставі письмових договорів з іншими Ліцензіатами або з акредитованими чи сертифікованими лабораторіями, що провадять діяльність у відповідній сфері, на умовах аутсорсингу, за умови забезпечення належної якості та безпеки відповідно до вимог законодавства.
	Директива 2002/98/ЄС

ГЛАВА VI

ПОЛОЖЕННЯ ПРО ЯКІСТЬ І БЕЗПЕЧНІСТЬ КРОВІ ТА ЇЇ

КОМПОНЕНТІВ
Стаття 21
Тестування донацій

Заклади служби крові забезпечують тестування кожної донації крові та її компонентів

відповідно до вимог, наведених у додатку IV.
	відповідає
	-//-
	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).
	Заступник Голови
	Володимир КОРОЛЕНКО
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