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ЗАТВЕРДЖЕНО
постановою Кабінету Міністрів України
від 


2025 р. №

КРИТЕРІЇ,
за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності і визначається періодичність проведення планових заходів державного нагляду (контролю) за додержанням законодавства у сфері 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 Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками 
1. Критерії, за якими оцінюється ступінь ризику від 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:

кількість місць провадження господарської діяльності ліцензіата;

кількість закладів охорони здоров’я, що надають послуги з трансфузії крові та/або компонентів крові, в які ліцензіат здійснює розподіл/реалізацію донорської крові та/або компонентів крові;

провадження діяльності із тестування донорської крові та компонентів крові на підставі письмових договорів у іншого ліцензіата за окремими видами лабораторних досліджень;
забезпечення ліцензіатом дотримання умов зберігання донорської крові та компонентів крові, в тому числі, шляхом переміщення до іншого місця провадження господарської діяльності, яке належить ліцензіату; 
передача донорської крові та компонентів крові для зберігання та розподілу іншому ліцензіату на підставі укладеного контракту про зовнішню (аутсорсингову) діяльність; 
здійснення транспортування крові та компонентів крові самостійно;

забезпечення транспортування крові та компонентів крові транспортною компанією відповідно до укладеного/укладених з ліцензіатом договору/договорів щодо зовнішньої (аутсорсингової) діяльності;
виконання окремих видів робіт з технологічних процесів переробки, зберігання та розподілу донорської крові та компонентів крові контрагентами відповідно до укладеного/укладених з ліцензіатом договору/договорів щодо зовнішньої (аутсорсингової) діяльності;

забезпечення комп’ютеризації технологічних процесів та внутрішньої мережі для використання програмних продуктів з метою забезпечення простежуваності та дотримання процедури верифікації донорської крові та компонентів крові;
наявність порушень вимог щодо заготівлі, тестування, переробки та зберігання донорської крові та компонентів крові, та щодо розподілу та реалізації донорської крові та компонентів крові, призначених для трансфузій, посадовими особами суб’єктів системи крові за результатами попереднього заходу державного нагляду (контролю) проведеного протягом останніх двох років, що передують плановому періоду.
2. Ризики настання негативних наслідків від 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 визначено у Додатку 1.

3. Перелік критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від 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, їх показники та  кількість балів за кожним показником визначено у Додатку 2.

4. Відповідно до встановлених критеріїв суб’єкти господарювання належать до одного з трьох ступенів ризику — високого, середнього або незначного.
5. Віднесення суб’єкта господарювання до високого, середнього або незначного ступеня ризику здійснюється з урахуванням суми балів, нарахованих за всіма критеріями, визначеними у Додатку 2, за такою шкалою:

від 71 до 100 балів — до високого ступеня ризику;

від 31 до 70 балів — до середнього ступеня ризику;

від 0 до 30 балів — до незначного ступеня ризику.
6. Планові заходи державного нагляду (контролю) за діяльністю суб’єктів господарювання 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 проводяться з такою періодичністю:

з високим ступенем ризику — не частіше одного разу на рік;

із середнім ступенем ризику — не частіше одного разу на півтора роки;

з незначним ступенем ризику — не частіше одного разу на два роки.

7. Періодичність проведення наступного планового заходу державного нагляду (контролю) щодо відповідного суб’єкта господарювання визначаються починаючи з дати закінчення планового періоду, в якому здійснювався захід державного нагляду (контролю).
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