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Правове забезпечення діяльності 
Національної служби крові 

 

Сфера охорони здоров’я України 
сьогодні переживає трансформацій-
ний період, що характеризується 
спробами нібито зміни законодавства, 
ліквідацією окремих її інститутів або 
їх реорганізацією, які на думку новоя-
влених реформаторів будуть здатні 
відповідати викликам глобалізованого 
світу. Не стало винятком і існуюча 
система служби крові України.  

І дійсно, аналіз законодавства 
щодо діяльності інституцій служби 
крові України та його порівняння з 
актами вторинного права Європейсь-
кого Союзу свідчить не на користь як 
самої застарілої системи економічних 
і медичних заходів щодо організації 
донорства в Україні так і її норматив-
но-правового забезпечення. Хоча, до-
норство крові та її компонентів є за-
порукою розвитку високотехнологіч-
ної медичної допомоги і, як наслідок, 
забезпечення якості і ефективності 
медичних послуг. 

Між тим, на думку фахівців сфе-
ри охорони здоров’я високий рівень 
захворюваності населення збудника-
ми гемотрансмісивних (які переда-
ються з кров’ю) інфекцій, що постій-
но зростає, майже цілковите ігнору-
вання міжнародних рекомендацій і 

досвіду розвинених країн у сфері ви-
робництва препаратів крові і заготівлі 
сировини для них переводить про-
блему у сферу національної безпеки 
країни [1].  

Отже, на сьогодні спостерігається 
відсутність належного контролю на 
ключових етапах відбору донорів та 
тестування заготовленої крові, від 
яких залежить біологічна безпека 
крові та її компонентів. Такі обстави-
ни є критично важливими в ситуації 
наявності достатньо великої кількості 
інфікованих осіб серед населення. 
Адже розповсюдженість лише гепати-
ту С становить 3 – 8% (до 3,5 млн. 
осіб), спостерігається зростання дано-
го показника серед працівників меди-
чної сфери (більше 30%) та донорів 
(більше 15%) [2]. Такий стан справ є 
також наслідком недоліків норматив-
но-правового забезпечення функціо-
нування системи служби крові в ці-
лому, з іншого, децентралізації проце-
сів медикаментозного забезпечення. 

Наприклад, п. 1.4. Порядку конт-
ролю за дотриманням показників без-
пеки та якості донорської крові та її 
компонентів, затвердженого наказом 
МОЗ України від 09.03.2010 року 
№ 211 регламентує, що спеціалізовані 
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установи та заклади переливання 
крові, відповідні підрозділи закладів 
охорони здоров'я повинні самостійно 
забезпечити ведення реєстрів донорів. 
Причому без будь якого централізо-
ваного Реєстру донорів. Фактично 
залишивши порядок вирішення цього 
питання на розсуд окремих регіона-
льних суб’єктів господарювання або в 
кращому випадку на розсуд керівни-
ків відповідних структурних підрозді-
лів місцевих державних адміністрацій 
або виконавчих органів місцевого 
самоврядування. Хоча зрозуміло, що 
відсутність єдиного Реєстру одна з 
причин відсутність належного конт-
ролю на ключових етапах відбору 
донорів та тестування заготовленої 
крові. 

Хоча питання запровадження не-
гайного започаткування Єдиної бази 
донорів України та її сучасне програ-
мне забезпечення, що має дати змогу 
вести оперативний облік осіб груп 
підвищеного ризику з метою недопу-
щення їх до виконання донорських 
функцій піднімалося дослідниками 
неодноразово. Поряд з тим, підніма-
лося питання удосконалення норма-
тивно-правових актів щодо служби 
крові з урахуванням міжнародних 
договорів, ратифікованих Україною 
тощо [3].  

Як наслідок, в умовах застарілого 
нормативно-правового забезпечення 
служби крові, а також відсутності 
єдиної загальнонаціональної політики 
виникають ризики руйнування систе-
ми охорони в цілому. 

Теоретичні проблеми досліджен-
ня регулюючого впливу держави в 
сфері охорони здоров’я є предметом 
дослідження багатьох правознавців, 
зокрема: З. С. Гладуна, Л. М. Дешко, 
Л. І. Кущ, Р. А. Майданика, А. О. Оле-
фіра, І. Я. Сенюти, С. Г. Стеценко 
тощо. Однак окремі особливості регу-
люючого впливу держави та механіз-
мів правового забезпечення служби 
крові в системі охорони здоров’я за-
лишилося поза увагою науковців. Хо-
ча С. Г. Стеценко і звертав увагу на 
особливості донорства крові в Украї-
ні. Зокрема, на його думку динаміч-

ний розвиток крові можливий лише 
при наявності всебічної державної 
підтримки досконалого правового і 
організаційного забезпечення, чітко 
визначеної стратегії і надійних меха-
нізмів її реалізації [4, с. 485-487].   

В цьому контексті необхідно зве-
рнути увагу на існуючі механізми 
правового забезпечення служби крові 
України та сутності регулюючого 
впливу держави.  

Варто зазначити, що інтеграція 
України до ЄС, згідно з Угодою про 
асоціацію, передбачає гармонізацію 
основних елементів правових систем і 
створення поглибленої та всеохоплю-
ючої зони вільної торгівлі. З точки 
зору національної служби крові це 
означає, що нормативно-правові сис-
теми ЄС, держав-членів ЄС та Украї-
ни мають бути узгодженими на основі 
кращого європейського досвіду дер-
жавотворення. З цієї причини законо-
давство Україні і ЄС щодо різномані-
тних аспектів, пов’язаних з донорсь-
кою кров’ю, її компонентами та виго-
товленими з них препаратами, повин-
ні використовувати однакову термі-
нологію та впроваджувати єдині пра-
вила регулювання. 

Тобто імплементація законодавст-
ва України щодо служби крові по-
винна спиратися на положення Дире-
ктиви № 2002/98/ЄС Європейського 
Парламенту та Ради «Про встанов-
лення стандартів якості та безпеки 
збору, тестування, обробки, зберіган-
ня та розподілу людської крові та       
її складових, а також внесення змін  
до Директиви 2001/83/ЄС» від 
27.01.2003 року, Директиви 
№ 2004/33/ЄС Європейської Комісії 
«Про виконання Директиви 
2002/98/ЄС Європейського Парламе-
нту та Ради стосовно певних техніч-
них вимог до крові та її складових» 
від 22.03.2004 року, Директиви 
№ 2005/61/ЄC Європейської Комісії 
«Про імплементацію Директиви 
2002/98/ЄC Європейського Парламе-
нту та Ради стосовно вимог щодо від-
стежуваності та нотифікації про сер-
йозні несприятливі реакції та події» 
від 30.09.2005 року, Директиви 
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№ 2005/62/ЄC Європейської Комісії 
«Про імплементацію Директиви 
2002/98/ЄC Європейського Парламе-
нту та Ради стосовно стандартів та 
специфікацій Співтовариства, що сто-
суються системи якості для установ, 
які працюють з кров’ю» від 30.09.2005 
року. 

Закон України «Про донорство 
крові та її компонентів» є не лише 
застарілим, а й в окремих випадках 
носить формальний характер, зокре-
ма, щодо прав безоплатних донорів. 

Імплементація законодавства Ук-
раїни до зазначених актів права Єв-
ропейського Союзу спрямована на 
вирішення проблем, що спричиняють 
незадовільну оцінку міжнародними 
експертами стану системи закладів 
служби крові України. Серед таких 
проблем можна виокремити: 1) відсу-
тність злагодженої системи реалізації 
важливої державної функції в сфері 
охорони здоров’я населення; 2) забез-
печення всіх потреб пацієнтів у до-
норській крові та її компонентах у 
відповідності до вимог якості та біо-
логічної безпеки; 3) недосконала нор-
мативна база, яка являє собою поєд-
нання розрізнених і застарілих зако-
нів і міністерських наказів, більшість 
з яких не відповідає сучасним євро-
пейським та іншим міжнародним ста-
ндартам; 4) значна кількість отриман-
ня недостатньо достовірних результа-
тів лабораторних досліджень, та висо-
кі показники передачі ВІЛ і гепатиту 
при гемотрансфузіях серед пацієнтів; 
5) малоефективне використання до-
норської крові та високий обсяг її 
утилізації, що в великій мірі спричи-
нюється наявними адміністративними 
перешкодами та загальною відсутніс-
тю злагодженості системи національ-
ної служби крові тощо. 

Необхідність удосконалення нор-
мативно-правового забезпечення слу-
жби крові обумовлюється також пере-
глядом засад регулювання у сфері 
організації діяльності національної 
служби крові, зміщенням основних 
акцентів в напряму контролю якості 
та ефективності використання донор-
ської крові, її компонентів та виготов-

лених із них препаратів, підвищення 
рівня захисту прав донорів та реципі-
єнтів тощо.  

Реалізація запропонованих змін 
та імплементація законодавства Укра-
їни забезпечить: 1) усунення терміно-
логічних неузгодженостей, що міс-
тяться у законодавстві України та 
імплементації термінології у цій сфері 
до актів законодавства ЄС; 2) закріп-
лення засад державної політики щодо 
розвитку та функціонування націона-
льної служби крові і її фінансування, 
основ забезпечення ощадливого вико-
ристання донорської крові та її ком-
понентів; 3) визначення організацій-
ної системи діяльності національної 
служби крові та встановлення право-
вого статусу її суб’єктів та кваліфіка-
ційних вимог до них; 4) закріплення 
на рівні закону завдань державного 
регулювання національної служби 
крові та повноважень центрального 
органу виконавчої влади, що забезпе-
чує формування державної політики у 
сфері охорони здоров’я, щодо реаліза-
ції цих завдань; 5) регламентацію на 
рівні закону повноважень органу 
державного контролю щодо забезпе-
чення якості та безпеки донорської 
крові, її компонентів та виготовлених 
із них препаратів; 6) встановлення 
вимог, що ставляться до якості та 
безпеки донорської крові та її компо-
нентів, пов’язаних з цим процедур у 
закладах національної служби крові 
та впровадження інституту уповнова-
женої особи закладу національної 
служби крові; 7) комплексний підхід 
у нормативному регулюванні системи 
гемонагляду за обігом донорської 
крові та її компонентів, запобіганні 
поширенню інфекційних хвороб, по-
рядку тестування зразків донорської 
крові; 8) закріплення спеціальних 
положень щодо інформаційної полі-
тики в закладах національної служби 
крові; 9) визначення правових засад 
обігу крові та її компонентів, у тому 
числі щодо їх взяття, зберігання, тра-
нспортування, переробки, реалізації, 
ввезення та вивезення з території 
України; 10) детальну регламентацію 
правового статусу донора крові та її 
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компонентів, зокрема щодо вимог до 
осіб, які можуть стати донорами, умов 
виконання ними донорської функції, 
їх прав та обов’язків, пільг, що нада-
ються донорам; 11) передумови для 
запровадження реєстру донорів крові 
та її компонентів, визначить правові 
засади для організації його ведення; 
12) врегулювання особливостей від-
повідальності за порушення законо-
давства про національну службу кро-
ві.  

Вирішення цих питань потребує 
запровадження єдиної Національної 
стратегії розвитку служби крові, що 
передбачає створення систему націо-
нальної служби крові, яка складається 
з Національного центру служби крові 
як єдиного уповноваженого органу з 
питань запровадження та забезпечен-
ня функціонування системи управ-
ління якістю донорської крові та її 
компонентів, регіональних центрів та 
закладів національної служби крові. 

Основними завданнями Націона-
льного центру служби крові, який 
повинен бути створений у порядку, 
визначеному законодавством, центра-
льним органом виконавчої влади, що 
забезпечує формування державної 
політики у сфері охорони здоров'я 
можна визначити: 1) організаційно-
господарське забезпечення діяльності 
державних закладів національної 
служби крові, а також державних за-
кладів охорони здоров'я та їх медич-
них працівників, які здійснюють дія-
льність зі взяття, переробки і збері-
гання донорської крові та її компоне-
нтів, реалізацію їх та виготовлених з 
них препаратів; 2) запровадження та 
забезпечення функціонування систе-
ми управління якістю донорської 
крові та її компонентів; 3) організація 
відбору донорів, які звернулися до 
структурних підрозділів національно-
го центру служби крові та закладів 
національної служби крові на основі 
принципів добровільного та безоплат-
ного донорства; 4) статистичний су-
провід заготівлі донорської крові та її 
компонентів, що здійснюється закла-
дами національної служби крові, а 
також узагальнення інформації, пода-

ної цими закладами, з веденням ре-
єстру донорів крові та її компонентів; 
5) методичне забезпечення тестування 
донорської крові та компонентів кро-
ві; 6) організація системи гемонагляду 
за обігом донорської крові та її ком-
понентів тощо. 

В цьому контексті, виникає необ-
хідність визначення правового статусу 
та повноважень органу державного 
контролю у сфері забезпечення якості 
та безпеки донорської крові, її компо-
нентів та виготовлених із них препа-
ратів. Зокрема, повноважень органу 
державного контролю щодо перевірки 
додержання вимог законодавства що-
до донорської крові суб’єктами систе-
ми національної служби крові, надан-
ня їм обов’язкових для виконання 
приписів щодо забезпечення стандар-
тів якості та безпеки при здійсненні 
діяльності з кров’ю та її компонента-
ми, право відбирати у закладів націо-
нальної служби крові зразки препара-
тів крові та їх компонентів для пере-
вірки їх якості на місці або проведен-
ня незалежної експертизи у лаборато-
рії з контролю якості крові та її ком-
понентів та інших організаціях, акре-
дитованих на право проводити такі 
види робіт згідно із законодавством, 
та, у разі встановлення невідповіднос-
тей донорської крові, її компонентів і 
препаратів вимогам, встановленим 
законодавством та іншими норматив-
ними документами, право органу 
державного контролю на видання 
розпоряджень про встановлення забо-
рони (тимчасової заборони) обігу та-
ких продуктів. 

У відповідності з європейськими 
нормативними документами, виникає 
необхідність детально регламентувати 
вимоги, що ставляться до якості та 
безпеки донорської крові та її компо-
нентів, процедур контролю у закладах 
національної служби крові. Також 
виникає необхідність впровадження 
інституту уповноваженої особи закла-
ду національної служби крові, яка 
несе персональну відповідальність за 
забезпечення якості крові та її компо-
нентів та визначення кваліфікаційних 
вимог до таких осіб. 
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Необхідно відзначити, що не ви-
тримає ніякої критики відсутність у 
переліку видів господарської діяльно-
сті (ст. 7) Закону України «Про ліце-
нзування видів господарської діяль-
ності» від 02.03.2015 року такого виду 
діяльності як: «переробка донорської 
крові та її компонентів, виготовлення 
з них препаратів, крім діяльності бан-
ків пуповинної крові, інших тканин і 
клітин людини». В Законі України 
«Про ліцензування певних видів гос-
подарської діяльності» від 01.06.2000 
року, що на сьогодні втратив чин-
ність, цей вид діяльності підлягав 
ліцензуванню.  

В цьому контексті виникає запи-
тання: «Та невже, наприклад, ліцензу-
вання туроператорської діяльності або 
ліцензування виробництва і торгівля 
спиртом етиловим, коньячним і пло-
довим, алкогольними напоями та тю-
тюновими виробами є більш небезпе-
чним для громадян України?» 

Важливим є визначення правових 
засад обігу крові та її компонентів, 
зокрема, щодо взяття та зберігання 
донорської крові та (або) її компонен-
тів закладами національної служби 
крові лише за наявності відповідної 
ліцензії, виданої центральним органом 
виконавчої влади, що реалізує держа-
вну політику у сфері охорони здоро-
в'я. 

Важливим є визначення правово-
го статусу донора крові та її компоне-
нтів, а також визначення вимог до 
осіб, що можуть бути донорами, умо-
ви виконання ними донорської функ-
ції, їх права і обов’язки як донорів, 
встановлено обов’язковість медичного 
обстеження донора та засади держав-
ного захисту прав та законних інте-
ресів донорів і пільги, що надаються 
донорам. Але необхідно розуміти, що 
правовий статус платного або безо-
платного донора повинен відрізняти-
ся.  

Важливим елементом у механізмі 
забезпечення контролю у сфері обігу 
донорської крові та (або) її компонен-
тів в Україні є створення і ведення 
національним центром служби крові 
реєстру донорів крові та її компонен-

тів, до якого вносяться біометричні 
персональні дані донора і в якому 
вони обробляються. Реєстр донорів 
крові та її компонентів повинен за-
безпечити: 1) можливість встановлен-
ня особи донора і особи реципієнта; 
2) ідентифікацію донорської крові та 
її компонентів; 3) облік результатів 
дослідження донорської крові та її 
компонентів на етапах заготівлі, збері-
гання, транспортування, клінічного 
використання, результатів утилізації; 
4) спостереження за наслідками тран-
сфузії (переливання) донорської крові 
та (або) її компонентів (посттрансфу-
зійні реакції та ускладнення). 

Вимоги до змісту інформації, що 
міститься у реєстрі, та встановлено 
обов’язок донорів, реципієнтів, їх за-
конних представників, закладів націо-
нальної служби крові щодо надання 
інформації, необхідної для ведення 
реєстру донорів крові та її компонен-
тів, на безоплатній основі в націона-
льний центр служби крові повинні 
бути визначенні у спеціальному зако-
нодавчому акті. 

В цьому контексті є також дореч-
ним впровадження інституту уповно-
важеної особи закладу національної 
служби крові яка буде нести відпові-
дальність за забезпечення якості крові 
та її компонентів із нормативним ви-
значення кваліфікації такої особи. 

А для забезпечення підрозділів 
Збройних сил України препаратами 
донорської крові та її компонентів 
необхідно, щоб національний центр 
служби крові організовував виготов-
лення з крові та її компонентів препа-
ратів (альбуміну, фібриногену, кріоп-
реципітату, фібринового клею, гемос-
татичної губки) в закладах національ-
ної служби крові шляхом налаго-
дження збуту такої продукції та ком-
пенсації витрат або ставок за креди-
тами, що також потребує регламента-
ції у відповідній Національної страте-
гії щодо розвитку служби крові. 

Доцільно також, щоб держава на-
давала економічну підтримку закла-
дам національної служби крові, що 
застосовують методи кріоконсервації 
рідкісних груп клітин крові, забезпе-
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чують зберігання клітин крові при 
помірно-низьких та ультранизьких 
температурах, проводять наукові дос-
лідження в сфері трансфузіології та 
забезпечують автоматизацію вироб-
ничих процесів. 

Імплементація законодавства ЄС 
стане важливим кроком на шляху 
удосконалення національної системи 
донорства крові та її компонентів че-
рез формування дієвих та ефективних 
механізмів забезпечення контролю 
якості та безпеки донорської крові та 
її компонентів у закладах національ-
ної служби крові, здійснення компле-
ксу соціальних, економічних, право-
вих і медичних заходів щодо органі-
зації та розвитку донорства в Україні, 
а також задоволенням потреб сфери 
охорони здоров'я в донорській крові, 
її компонентах і препаратах. Це, між 
іншим, дозволить: 1) визначити меха-
нізм функціонування національної 
служби крові на умовах плановості, 
відкритості та ефективності; 2) вдос-
коналити систему управління та кон-
тролю якості донорської крові та її 
компонентів з урахуванням вимог 
законодавства ЄС та мінімізувати 
можливість настання негативних нас-
лідків, пов’язаних з діяльністю закла-
дів національної служби крові, завдя-
ки впровадженню сучасних вимог до 
інформаційної політики у цій сфері; 
3) вжити ефективних заходів із запо-
бігання поширенню інфекційних хво-
роб через застосування крові, її ком-
понентів та виготовлених із них пре-
паратів у медичних цілях; 4) забезпе-

чити рівність та справедливість при 
доступі до якісних і безпечних ком-
понентів і препаратів донорської крові 
для усіх пацієнтів, за наявності відпо-
відних медичних показань; 5) створи-
ти передумови розвитку добровільно-
го та безоплатного донорського руху; 
6) досягти самозабезпечення потреб 
населення України, закладів охорони 
здоров'я та виробників достатньою 
кількістю донорської крові та її ком-
понентів. 

Варто зауважити, що за аналогією 
з визначенням засобів регулюючого 
впливу держави на господарську дія-
льність, що визначена в ст. 12 ГК 
України необхідно запровадити такі 
засоби: 1) ведення Державного Реєст-
ру донорів крові та її компонентів, до 
якого вносяться біометричні персона-
льні дані донора і в якому вони обро-
бляються; 2) необхідним є також по-
новлення такого засобу регулюючого 
впливу держави на господарську дія-
льність пов’язану з переробкою до-
норської крові та її компонентів, ви-
готовлення з них препаратів, крім 
діяльності банків пуповинної крові, 
інших тканин і клітин людини; 
3) доречним є віднесення до засобів 
регулюючого впливу держави встано-
влення та розмежування окремих 
прав оплатних та безоплатних доно-
рів; 4) впровадження інституту упов-
новаженої особи закладу національної 
служби крові яка буде нести відпові-
дальність за забезпечення якості крові 
та її компонентів із нормативним ви-
значення кваліфікації такої особи. 
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