ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту Закону України 
«Про донорство крові та її компонентів і національну систему крові» 

1. Обґрунтування необхідності прийняття акта

Норми чинного законодавства про донорство крові та її компонентів потребують принципових змін з метою імплементації Директив Європейського Союзу, що стосуються безпеки крові, на виконання положень Угоди про асоціацією між Україною та Європейським Союзом, приведення у відповідність до міжнародних стандартів у сфері безпеки та якості донорської крові та її компонентів, а також надання послуг з трансфузії компонентів крові в лікувальних закладах, що дасть більше шансів для порятунку життів та забезпечить збереження здоров’я багатьох людей.
При цьому, важливо розуміти, що національна система крові є стратегічною галуззю охорони здоров'я. Тобто в будь-якому випадку заготівля крові та її компонентів має лишатися під контролем держави, адже тільки в цьому випадку буде можливо охопити всі аспекти функціонування ринку крові в Україні. 
Варто зазначити, що кінцевою метою внесення змін до закону, який діє зараз, є забезпечення потреби пацієнтів у крові. І перше, що ми маємо пам’ятати, лікування має бути доступним для населення. А, отже, заготівля крові та її компонентів в Україні має бути під контролем держави. Тільки під контролем держави можливо розробити єдиний механізм ціноутворення на препарати крові та її компонентів, а заготівля стане забезпечуватися у повному обсязі. 
Кров має стати універсальним ресурсом нашої країни, де створюється нова галузь медицини, яка на державному рівні відповідає за організацію заготівлі крові.
Потенційна монополізація ринку крові підприємствами приватного  сектору ніколи не зможе обіцяти помірну вартість донорської крові та її компонентів для населення. Також серед потенційних ризиків - зменшення доступної для громадян кількості препаратів на основі крові та її компонентів, оскільки обсяг такої продукції залежить від попиту на неї. І все це може призвести до втрати безпеки держави. 
Так, протягом останніх років попит на компоненти крові, що виробляються з донорської крові, в закладах охорони здоров’я України постійно зростає. У більшості лікувальних закладів спостерігається постійний дефіцит крові з належною безпекою та якістю, що обумовлюють їхню високу клінічну ефективність. 
Особливого загострення це питання набуло в умовах проведення антитерористичної операції / операції об’єднаних сил на сході країни.
Разом з цим, розвиток донорства крові та її компонентів, а також надання послуг з трансфузії компонентів крові є важливою соціально значимою діяльністю держави, заснованою на принципах добровільності донорських послуг, анонімності донора і реципієнта, благодійності донора та неприбутковості послуг з трансфузії компонентів крові для надавача.
У зв’язку із чим оновлені положення закону регулюватимуть відносини, пов’язані з розвитком донорства крові та компонентів крові, національної системи крові та наданням послуг з трансфузії компонентів крові, забезпеченням комплексу соціальних, економічних, правових і медичних заходів щодо організації донорства в Україні та задоволенням потреб охорони здоров’я в донорській крові та її компонентах.
При цьому, пропонується доповнити проект Закону новими термінами та визначеннями та змінити назву чинного Закону України «Про донорство крові та її компонентів» на Закон України «Про донорство крові та її компонентів і національну систему крові».

2. Цілі за завдання проекту Закону

[bookmark: _GoBack]Метою даного проекту Закону імплементація Директив Європейського Союзу, що стосуються безпеки крові, на виконання положень Угоди про асоціацією між Україною та Європейським Союзом, приведення у відповідність до стандартів Європейського Союзу, інших міжнародних стандартів у сфері безпеки і якості донорської крові та її компонентів, надання послуг з трансфузії компонентів крові, що дасть більше шансів для порятунку життів та збереження здоров’я багатьох людей; утримання ринку крові під контролем держави. 

3. Стан нормативно-правової бази у даній сфері правового регулювання

У даній сфері правового регулювання діють Конституція України, Закон України «Про донорство крові та її компонентів» та відповідні підзаконні нормативно-правові акти.

4. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація Закону додаткових витрат з Державного бюджету України не потребуватиме.

5. Запобігання корупції

У проекті Закону відсутні правила і процедури, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень.

6. Прогноз результатів

Прийняття проекту Закону сприятиме гарантованому забезпеченню закладів охорони здоров’я якісними і безпечними, клінічно ефективними компонентами з донорської крові, а також впорядкуванню надання послуг з трансфузії компонентів крові пацієнтам та поліпшенню якості надання медичної допомоги.
В результаті прийняття Закону будуть створені можливості для залучення більшої кількості осіб до виконання донорської функції.
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