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На рішення Державної регуляторної служби України від 23 лютого                  

2021 року № 91 щодо відмови у погодженні проєкту постанови Кабінету 

Міністрів України «Про деякі питання функціонування Національного реєстру 

донорів крові та компонентів крові, а також осіб, яким заборонено виконувати 

донорську функцію в електронній системі охорони здоров’я» (далі – проєкт 

акта) повідомляємо. 

Зазначеним рішенням визначено, що на підставі аналізу пункту 3 проєкту 

Порядку функціонування Національного реєстру донорів крові та компонентів 

крові, а також осіб, яким заборонено виконувати донорську функцію (далі – 

проєкт Порядку) можна дійти до висновку, що проєктом Порядку обмежується 

доступ для суб’єктів господарювання, які здійснюють діяльність у сфері взяття, 

тестування, переробки, зберігання, розподіл донорської крові, виготовлення з 

неї компонентів, їх реалізацію, зокрема для суб’єктів господарювання, які 

мають виключно ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної 

практики та звужується коло суб’єктів господарювання цього виду діяльності. 

Разом з тим, запропонований вище Державною регуляторною службою 

України висновок не враховує вимог Закону України «Про захист персональних 

даних», підпунктом 6 пункту 2 статті 7 якого чітко визначено, що обробка 

персональних даних, необхідна в цілях охорони здоров’я, встановлення 

медичного діагнозу, для забезпечення піклування чи лікування або надання 

медичних послуг, функціонування електронної системи охорони здоров’я, 

можлива лише за умови, що такі дані обробляються медичним працівником або 

іншою особою закладу охорони здоров’я чи фізичною особою – 

підприємцем, яка одержала ліцензію на провадження господарської 

діяльності з медичної практики 
Ураховуючи зазначене, будь-яка обробка персональних даних в цілях 

охорони здоров’я, зокрема у сфері взяття, тестування, переробки, зберігання, 

розподілу донорської крові, виготовлення з неї компонентів, їх реалізації, може 

здійснюватися виключно представниками суб’єктів господарювання, які 
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одержали ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної 

практики. 

Окрім цього, у запропонованому рішенні йдеться про те, що у порушення 

вимог статті 7 Закону України «Про засади державної регуляторної політики у 

сфері господарської діяльності» проєкт акта не внесено до Плану діяльності 

Міністерства охорони здоров'я України з підготовки проєктів 

регуляторних актів на 2021 рік, що не відповідає дійсності. 

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про деякі питання 

функціонування Національного реєстру донорів крові та компонентів крові, а 

також осіб, яким заборонено виконувати донорську функцію в електронній 

системі охорони здоров’я» внесено до Плану діяльності Міністерства 

охорони здоров’я України з підготовки проєктів регуляторних актів на 

2021 рік наказом МОЗ від 09 лютого 2021 року № 214, який розміщено на 

офіційній вебсторінці МОЗ. 

З огляду на зазначене та зважаючи на те, що прийняття проєкту постанови 

Кабінету Міністрів України «Про деякі питання функціонування Національного 

реєстру донорів крові та компонентів крові, а також осіб, яким заборонено 

виконувати донорську функцію в електронній системі охорони здоров’я» 

забезпечить здійснення ефективного державного контролю якості роботи з 

донорською кров'ю просимо повторно розглянути та погодити зазначений 

проект нормативно-правового акта в установленому законодавством порядку. 

 

Додатки: 

1. Проєкт нормативно-правового акта на 6 арк. в 1 прим. 

2. Пояснювальна записка до проєкту нормативно-правового на 5 арк.                 

в 1 прим. 

3. Аналіз регуляторного впливу на 19 арк. в 1 прим. 

 

 

 

Заступник Міністра  

з питань цифрового розвитку,  

цифрових трансформацій і цифровізації                           Ярослав КУЧЕР                          
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Б.М. Марушкевич, 044 253 33 31 
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