ВИСНОВОК
Комітету Верховної Ради України з питань інтеграції України з Європейським Союзом
щодо проекту Закону «Про внесення змін до статті 15 Закону України "Про донорство крові та її компонентів" (щодо забезпечення умов для здачі крові незалежно від місця реєстрації донора)»
(реєстр. № 3164 від 04.03.2020р., внесений народним депутатом України А.Ляшенко)

1. Загальна характеристика законопроекту.
Проект Закону розроблено з метою забезпечення можливості здачі крові особам, які виявили бажання бути донорами, в усіх закладах і установах, які здійснюють її взяття і знаходяться на території України, незалежно від місця реєстрації донорів. 
Проектом пропонується внести зміни до статті 15 Закону України «Про донорство крові та її компонентів» і встановити, що особа, яка виявила бажання стати донором, може звернутися до будь-якої спеціалізованої установи, закладу переливання крові, або до відповідних підрозділів закладів охорони здоров’я, що належать до сфери управління центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, інших державних органів та органів виконавчої влади Автономної Республіки Крим у сфері охорони здоров’я, обласних, Київської, Севастопольської міських державних адміністрацій, незалежно від місця своєї реєстрації.

2. Належність законопроекту за предметом правового регулювання до сфери дії права Європейського Союзу та Ради Європи.

Правовідносини, що належать до сфери правового регулювання законопроекту регулюються наступними актами acquis ЄС:

· Угодою про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони від 27.06.2014 р. (далі - Угода про асоціацію);
· 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;
· Директивою Комісії 2004/33/ЄС від 22 березня 2004 року про імплементацію Директиви Європейського Парламенту і Ради 2002/98/ЄС стосовно деяких технічних вимог до крові та її компонентів (Текст стосується ЄЕП) (ОВ L 91, 30.03.2004, с. 25);
· Директивою Комісії 2005/62/ЄС від 30 вересня 2005 року про імплементацію Директиви Європейського Парламенту і Ради 2002/98/ЄC стосовно стандартів і специфікацій Співтовариства, пов’язаних із системою якості для закладів служби крові.

3. Відповідність законопроекту праву ЄС та зобов’язанням України в рамках Ради Європи.

[bookmark: n2574][bookmark: n2575][bookmark: n2576][bookmark: n2577][bookmark: n2578][bookmark: n2579][bookmark: n2585]Згідно з Главою 22 «Громадське здоров’я» статтею 426 Угоди про асоціацію сторони розвивають співробітництво в галузі охорони здоров’я з метою підвищення рівня його безпеки та захисту здоров’я людини як передумови сталого розвитку та економічного зростання. Також у п. d) статті 427 Угоди про асоціацію зазначено, що Співробітництво, зокрема, охоплює такі сфери як якість та безпечність субстанцій людського походження, зокрема крові, тканини та клітин.
Відповідно до Угоди про Асоціацію Україна зобов’язана поступово наближати своє законодавство та практику до принципів acquis ЄС. Перелік відповідних актів acquis ЄС визначено у Додатку XLІ до цієї Угоди.
У Додатку XLІ до Угоди про асоціацію зазначено, що положення Директив, які,  зокрема, охоплюють такі сфери як якість та безпечність субстанцій людського походження, зокрема крові, а саме: Директиви №2002/98/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 27 січня 2003 року, що встановлює стандарти якості та безпеки забору, тестування, обробки, зберігання та розповсюдження крові людини та її компонентів, а також вносить зміни до Директиви № 2001/83/ЄС; Директиви Комісії № 2004/33/ЄС від 22 березня 2004 року про виконання Директиви № 2002/98/(ЄС) Європейського Парламенту та Ради стосовно певних технічних вимог до крові та її компонентів; Директиви Комісії № 2005/62/ЄС від 30 вересня 2005 року, що впроваджує Директиву № 2002/98/ЄС Європейського Парламенту та Ради стосовно стандартів та специфікацій Співтовариства щодо системи якості для установ, що працюють з кров’ю; Директиви Комісії № 2005/61/ЄС від 30 вересня 2005 року, що впроваджує Директиву № 2002/98/ЄС Європейського Парламенту та Ради стосовно вимог відстеження та повідомлення про серйозні побічні реакції та події, мають бути впроваджені протягом 3 років з дати набрання чинності цією Угодою.
Законопроектом пропонується внести зміни до статті 15 Закону України «Про донорство крові та її компонентів» і встановити, що «особа, яка виявила бажання стати донором крові та (або) її компонентів, може звернутися до будь-якої спеціалізованої установи, закладу переливання крові, або до відповідних підрозділів закладів охорони здоров’я, що належать до сфери управління центрального органу виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я, інших державних органів та органів виконавчої влади Автономної Республіки Крим у сфері охорони здоров’я, обласних, Київської, Севастопольської міських державних адміністрацій, незалежно від місця своєї реєстрації.». 
Згідно з 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 «є суттєвим, щоб, незалежно від кінцевого призначення, положення Співтовариства забезпечували порівняльну якість та безпеку крові та її складових у ланцюгу переливання в усіх державах-членах, беручи до уваги свободу переміщення громадян в межах території Співтовариства.» Встановлення високих стандартів якості та безпеки, зокрема, допоможе запевнити громадськість у тому, що людська кров та її складові, отримані шляхом донорства в іншій державі-члені, тим не менш, відповідають тим самим  вимогам, як і ті, що існують в їх власній державі. Має бути встановлена відповідна система забезпечення можливості оперативного контролю самої крові та її складових. Можливість оперативного контролю має посилюватися завдяки чітким процедурам ідентифікації донора, пацієнта та лабораторних процесів, шляхом ведення записів та відповідної системи розпізнавання та маркування. Бажано, щоб система розвивалася з метою встановлення єдиної та безпомилкової ідентифікації зданої крові та її складових у Співтоваристві. Крім того, сучасна практика переливання крові була заснована на принципах добровільних донорських послуг, анонімності донора та реципієнта, благодійності донора та відсутності прибутку з боку установ, що задіяні в послугах з переливання крові. Всі необхідні заходи мають бути вжиті для забезпечення можливих донорів крові або її складових гарантіями стосовно конфіденційності будь-якої інформації, пов’язаної зі здоров’ям, що надається уповноваженому персоналу, результатами тестування зданої крові, а також подальшою можливістю оперативного контролю зданої ними крові. Водночас, відповідальність за організацію медичних послуг та надання медичної допомоги має залишатися відповідальністю кожної держави-члена.
Окрема увага має приділятися таким питанням як «управління якістю» та «пильність щодо крові», що вимагає від держав-членів вживання всіх необхідних заходів: для забезпечення того, щоб кожна установа переливання крові встановила та підтримувала систему якості для таких установ, що базується на принципі хорошої практики; з метою забезпечення ведення установами переливання крові документації щодо операційних процесів, рекомендацій, навчання та довідників, а також бланків звітності;  для забезпечення ведення установами переливання крові обліку інформації, яка зберігається, як мінімум, протягом 15 років; з метою забезпечення того, щоб кров та її складові зібрані, перевірені, оброблені, збережені, звільнені та/або розподілені на їх території, могли бути оперативно проконтрольовані від донора до реципієнта і навпаки. У зв’язку з цим, держави-члени забезпечують введення установами переливання крові системи ідентифікації кожної поодинокої здачі крові та кожної одиниці крові та її складових, уможливлюючи повне відслідковування до донора, а також до її переливання та реципієнта. Ця система безпомилково ідентифікує кожну унікальну порцію зданої крові та тип складової крові і встановлюється  у відповідності до вимог, зазначених у пункті (а) статті 29 Директиви 2002/98/ЄС. Також держави-члени вживають всіх необхідних заходів для забезпечення відповідності системи маркування крові та її складових, що збираються, тестуються, обробляються, зберігаються, звільняються та/або розподіляються на їх територіях, ідентифікаційній системі, зазначеній в пункті 1, та вимогам до маркування, переліченим у Додатку ІІІ Директиви 2002/98/ЄС. Інформація, необхідна для повного оперативного контролю відповідно до цієї статті, зберігається, як мінімум, протягом 30 років. 
Відповідно до статті 3 Директиви Комісії 2004/33/ЄС від 22 березня 2004 року про імплементацію Директиви Європейського Парламенту і Ради 2002/98/ЄС стосовно деяких технічних вимог до крові та її компонентів, держави-члени повинні забезпечувати надання донорами, після добровільної згоди на донорство крові або її компонентів, інформації, викладеної у частині В додатка ІІ, закладам служби крові. У додатку ІІ частини В закріплені такі вимоги до інформації, яку заклади служби крові повинні отримувати від донорів під час кожної донації, щодо ідентифікації донора: особисті дані, без ризику помилкової ідентифікації, унікальні для визначення донора, а також контактні дані.
	Враховуючи вищевикладене, положення Проекту Закону не суперечать положенням Угоди про асоціацію, Директиви 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 та Директиви Комісії 2004/33/ЄС від 22 березня 2004 року про імплементацію Директиви Європейського Парламенту і Ради 2002/98/ЄС стосовно деяких технічних вимог до крові та її компонентів.

4. Висновок Комітету з питань інтеграції України з Європейським Союзом. 
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