
                                                  

 
Питання-відповіді щодо ліцензування суб'єктів системи крові 

(підготовлено паном Едгарасом Наркевічюсом – заступником директора з питань медицини 
Національного центру крові (Литва), пані Ірмою Рашчюте – медичним біологом, відповідальним за 

імуногематологічні дослідження, Національний центр крові, Литва) 
 
1.1.​  Які основні вимоги до діяльності суб'єктів системи крові в Європейському 

Союзі та якими нормативно-правовими актами вони регулюються? 
 
Регламент (ЄС) 2024/1938 Європейського Парламенту та Ради від 13 червня 2024 року 

про стандарти якості та безпеки речовин людського походження, призначених для застосування 
у людей, та скасування Директив 2002/98/ЄС та 2004/23/ЄС. 
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32024R1938&utm_source=c
hatgpt.com  

Держави-члени можуть зберігати або вводити на своїй території національні заходи, які 
є більш суворими, ніж передбачені в цьому Регламенті, за умови, що ці заходи сумісні з 
законодавством Союзу та пропорційні ризику для здоров'я людини, в тому числі з урахуванням 
відповідних наукових знань. 

 
1.2.​  Чи є обов'язковим для суб'єктів системи крові дотримання належної 

виробничої практики (НВП)? 
Так. Це також закріплено в Директиві. У Литві це закріплено в наказі Міністра охорони 

здоров'я Литовської Республіки № V-1063 від 22 листопада 2012 року «Про затвердження 
положень про належну практику установ з донорства крові та лікарняних банків крові». 

Сертифікат належної виробничої практики (сертифікат GMP) – документ, виданий 
Державною службою контролю за лікарськими засобами при Міністерстві охорони здоров'я 
Литовської Республіки (далі – Державна служба контролю за лікарськими засобами), який 
підтверджує, що фармацевтична діяльність, яку здійснює власник ліцензії на виробництво або 
її частина, відповідає вимогам GMP на основі остаточного висновку інспекції цієї діяльності. 

Відповідність GMP оцінюється та відповідні висновки робляться інспекторами GMP 
Департаменту нагляду за ринком Державної служби контролю за лікарськими засобами 
відповідно до Наказу Міністра охорони здоров'я Литовської Республіки № V-518, 
затвердженого Описом процедури інспекцій власників ліцензій на виробництво та виробників 
активних речовин на відповідність вимогам належної виробничої практики, та з урахуванням 
Кодексу процедур інспекції та обміну інформацією Співтовариства. 

 
1.3.​  Які вимоги висуваються до приватних установ системи крові? Чи є якісь 

відмінності порівняно з державними установами? 
У Литві немає приватних установ збору крові. Закон Литовської Республіки про 

донорство крові визначає установу з донорства крові як державну установу охорони здоров'я 
або її підрозділ, що має ліцензію відповідно до процедури, встановленої законодавчими актами 
Литовської Республіки, відповідальну за збір та тестування крові або її компонентів, незалежно 
від мети, для якої будуть використовуватися кров або її компоненти, а також за збір, 
тестування, обробку, зберігання та розподілу крові та її компонентів, якщо кров та її 
компоненти використовуються для переливання, або підприємство, яке має ліцензію відповідно 
до процедури, встановленої законодавчими актами Литовської Республіки, відповідальне за 
збір та тестування плазми, яка використовується виключно як вихідна сировина для 
виробництва лікарських засобів. Це поняття не включає лікарняні банки крові. 

 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32024R1938&utm_source=chatgpt.com
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX%3A32024R1938&utm_source=chatgpt.com


                                                  

1.4.​  Чи існує єдиний реєстр суб'єктів системи крові? Хто його веде? Чи є цей 
реєстр загальнодоступним? 

Стаття 16 
Реєстр суб’єктів у сфері субстанцій людського походження (SoHO) 
1. Національні органи у сфері субстанцій людського походження (SoHO) створюють та 

ведуть реєстр суб’єктів у сфері субстанцій людського походження на своїй території. Під час 
виконання цього завдання національні органи у сфері субстанцій людського походження 
можуть використовувати Платформу ЄС з питань субстанцій людського походження (EU SoHO 
Platform) відповідно до статті 74(1). У такому разі національний орган у сфері субстанцій 
людського походження надає вказівки компетентним органам у сфері субстанцій людського 
походження, за необхідності, а також суб’єктам у сфері субстанцій людського походження 
здійснити реєстрацію безпосередньо на Платформі ЄС з питань субстанцій людського 
походження. 

  
Стаття 73 
Створення, управління та ведення платформи ЄС SoHO 
1. Комісія створює, управляє та веде цифрову платформу для сприяння ефективному та 

результативному обміну інформацією щодо діяльності SoHO в Союзі, як передбачено в цьому 
Регламенті («платформа ЄС SoHO»). 

Стаття 74 
Загальні функції Платформи ЄС для SoHO 
1. Платформа ЄС для SoHO дає змогу суб’єктам SoHO, компетентним органам SoHO, 

державам-членам та Комісії обробляти інформацію, дані та документи, що стосуються SoHO та 
діяльності SoHO, включаючи подання, отримання, зберігання, управління, обробку, обмін, 
аналіз, публікацію, відстеження та видалення таких даних і документів, як передбачено в 
цьому Регламенті. 

 
1.5.​  Які види діяльності вимагають ліцензування або реєстрації (наприклад: 

збір, тестування, обробка, зберігання, розподіл, комерціалізація)? 
1.​ Стаття 35  
2.​ Реєстрація суб'єкта SoHO 
3.​ Суб'єкти повинні зареєструватися як суб'єкти SoHO перед початком будь-якої 

діяльності SoHO, зазначеної в статті 2(1) пункті (c). Діяльність SoHO, яка має прямий вплив на 
якість, безпеку або ефективність SoHO, а саме: 

(i)​ реєстрація донорів SoHO; 
(ii)​ перегляд історії донорів SoHO та медичне обстеження; 
(iii)​ тестування донорів SoHO або осіб, у яких збирають SoHO для аутологічного 

використання або використання в межах родинних зв'язків; 
(iv)​ збір; 
(v)​ обробка; 
(vi)​ контроль якості; 
(vii)​ зберігання; 
(viii)​ випуск; 
(ix)​ розподіл; 
(x)​ імпорт; 
(xi)​ експорт; 
(xii)​ застосування на людях; 
(xiii)​ Реєстрація клінічних результатів. 
 



                                                  

3.6.​  Чи можна отримати ліцензію тільки на забір або зберігання? 
Такої практики немає 

 
 
3.7.​ Який термін дії ліцензії/дозволу? 
Ліцензія видається на необмежений термін, але передбачені періодичні перевірки, під 

час яких ліцензія може бути тимчасово призупинена або навіть анульована. Наприклад, коли 
Служба акредитації отримує повторний запит протягом поточного року від державної 
установи, що контролює діяльність у сфері охорони здоров'я (Державна медична інспекція при 
Міністерстві охорони здоров'я, Державний фонд медичного страхування при Міністерстві 
охорони здоров'я, територіальні фонди медичного страхування), про призупинення дії ліцензії 
установи. 

 
3.8.​  Які комп'ютеризовані системи використовують суб'єкти системи крові? 
Наразі використовується eProgesa, планується перехід на eDelphyn. 
 
2. ВИМОГИ ДО ЗАЯВНИКІВ 
2.1.​  Які кваліфікаційні вимоги висуваються до персоналу, відповідального за 

функціонування системи крові? 
Законодавчими актами Литовської Республіки (Наказ № V-1063 Міністра охорони 

здоров'я Литовської Республіки від 22 листопада 2012 року) затверджено Положення про 
належну практику закладів донорства крові, в якому визначено вимоги до працівників: 

13.1. Заклад збору крові, з урахуванням обсягу своєї діяльності, повинен мати достатню 
кількість працівників для збору, тестування, обробки, зберігання та розподілу крові та її 
компонентів. Працівники закладу збору крові, які безпосередньо пов'язані зі збором, 
тестуванням, обробкою, зберіганням та розподілом крові та її компонентів, повинні мати 
відповідну кваліфікацію для виконання покладених на них завдань; 

13.2. Обов'язки всіх працівників установи з донорства крові повинні бути своєчасно 
підготовлені та оновлені, з визначенням їх функцій та обов'язків. Відповідальність за 
управління та забезпечення якості обробки крові та її компонентів повинна бути розподілена 
між різними, незалежно працюючими працівниками; 

13.3. У закладах збору крові можуть працювати медичні працівники (лікарі, медсестри 
тощо) та інші працівники з різною професійною кваліфікацією. Усі працівники закладів збору 
крові повинні пройти вступний навчальний курс тривалістю не менше 5 робочих днів, 
відповідний до їхніх конкретних завдань, згідно з програмою, затвердженою керівником 
закладу збору крові. Кваліфікація повинна підвищуватися відповідно до процедури, 
встановленої законодавчими актами. Пройдений навчальний курс та підвищення кваліфікації 
працівників повинні бути зазначені у відповідних документах; 

13.4. Програми навчання та підвищення кваліфікації повинні визначати, що є доброю 
практикою. Зміст навчальних програм та компетенція працівників регулярно оцінюються 
відповідно до процедури, встановленої законодавчими актами; 

13.5. Відповідно до Закону про охорону праці та здоров'я Республіки Литва та інших 
законодавчих актів з охорони праці та здоров'я, повинні бути підготовлені інструкції з охорони 
праці та здоров'я та (або) інші документи з охорони праці та здоров'я; 

13.6. Кваліфікована особа, відповідальна за діяльність з донорства крові, призначена 
керівником закладу крові, повинна бути зобов'язана: 



                                                  

13.6.1. забезпечити, щоб кожна одиниця крові та її компонентів, незалежно від мети, для 
якої вона буде використовуватися, була зібрана та перевірена, а якщо вона призначена для 
переливання, то оброблена, зберігалася та розподілялася відповідно до процедури, 
встановленої законодавчими актами; 

13.6.2. надавати інформацію до Державної служби з акредитації медичної діяльності 
при Міністерстві охорони здоров'я про дотримання умов ліцензії; 

13.6.3. забезпечити, щоб працівники закладу крові, які безпосередньо пов'язані зі 
збором, тестуванням, обробкою, зберіганням та розподілом крові та її компонентів, мали 
відповідну кваліфікацію для виконання покладених на них завдань, а необхідні знання 
працівників регулярно оновлювалися відповідно до порядку, встановленого Міністром охорони 
здоров'я; 

13.6.4. забезпечити, щоб заклад крові створив і застосовував систему якості, засновану 
на принципах належної практики; 

13.6.5. забезпечити, щоб заклад крові мав і підтримував в належному стані оперативні 
документи, навчальну документацію та форми звітності; 

13.6.6. забезпечити, щоб заклад крові готував щорічний звіт про діяльність закладу 
крові, реєстрував інформацію, надану донорам та отриману від них; 

13.6.7. забезпечити дотримання процедури медичного обстеження донорів крові та її 
компонентів та критеріїв донорства, щоб дані медичного обстеження та тестування донорів 
були задокументовані, а всі відхилення від норми, виявлені під час цих тестів, були 
повідомлені відповідно до процедури, встановленої законодавчими актами; 

13.6.8. забезпечити впровадження KDĮ із системою ідентифікації кожної одиниці 
зібраної крові та її компонентів; 

13.6.9. забезпечити відповідність маркування крові та її компонентів, що збираються, 
тестуються, обробляються, зберігаються (консервуються), випускаються та/або 
розподіляються, вимогам, встановленим Міністром охорони здоров'я; 

2.2. 13.6.10. повідомляти Міністерство охорони здоров'я про будь-які серйозні побічні 
явища (незалежно від того, чи є вони наслідком нещасного випадку чи помилки), пов'язані зі 
збором, тестуванням, обробкою, зберіганням та розподілом крові та її компонентів, які можуть 
мати вплив на якість та безпеку крові або її компонентів, а також про серйозні побічні реакції, 
що спостерігаються під час або після переливання крові, які можуть бути пов'язані з якістю та 
безпекою крові та її компонентів; 

13.6.11. забезпечити, щоб заклад крові встановив процедуру, яка дозволяє негайно, 
ефективно та обґрунтовано припинити розподіл крові та компонентів крові; 

13.6.12. Керівник закладу крові може делегувати завдання, зазначені в підпунктах 
13.6.1–13.6.11, іншим особам, які мають відповідну кваліфікацію та щонайменше два роки 
досвіду роботи в закладі крові. 

 
2.2.​ Чи існують вимоги щодо кількості лікарів, які беруть участь у діяльності, 

пов'язаній із забором, тестуванням, обробкою, зберіганням, розподілом та 
комерціалізацією крові та компонентів крові? 

 
Мінімальної кількості лікарів не встановлено. Законодавство передбачає, що заклад 

збору крові, з урахуванням обсягу своєї діяльності, повинен мати достатню кількість персоналу 
для збору, тестування, обробки, зберігання та розподілу крові та її компонентів. Співробітники 
закладу збору крові, які безпосередньо беруть участь у зборі, тестуванні, обробці, зберіганні та 



                                                  

розподілі крові та її компонентів, повинні мати відповідну кваліфікацію для виконання 
покладених на них завдань. 

Законодавство також передбачає, що має бути призначена кваліфікована особа, 
відповідальна за діяльність з донорства крові, яка повинна відповідати таким вимогам: 

- мати диплом, ліцензію, сертифікат або інший документ, що підтверджує формальну 
кваліфікацію в галузі медицини, фармації або біології, виданий після закінчення університету 
або визнаного еквівалентним навчального закладу (пункт 5.19.1); 

- Мати не менше двох років досвіду роботи, набутого після закінчення навчання, 
зазначеного в підпункті 5.19.1 Положення, в одній або декількох установах з донорства крові 
(пункт 5.19.2); 

 
2.3.​ В Україні суб'єкти системи крові подають до органу ліцензування пакет 

документів для отримання ліцензії, включаючи досьє суб'єкта системи крові. Чи подають 
установи у вашій країні подібний документ? Якщо так, то які вимоги до цього досьє? 

 
ТАК. (ОСНОВНИЙ ФАЙЛ ВЕБ-САЙТУ). Він містить всю інформацію про установу 

(наявні ліцензії, систему управління якістю; процедуру випуску кінцевої продукції, управління 
постачальниками та підрядниками; управління ризиками якості; персонал, приміщення та 
обладнання тощо). 

 
3.​ ПРОЦЕДУРА ЛІЦЕНЗУВАННЯ ТА ІНСПЕКЦІЙНА ДІЯЛЬНІСТЬ 
 
3.1.​ Чи проводиться інспекція перед видачею ліцензії/дозволу? 
Так. 
МОДЕЛІ ЛІЦЕНЗУВАННЯ, набуття права на початок або здійснення діяльності 
Законодавчі акти Литовської Республіки передбачають, що право на початок або 

здійснення певної діяльності (далі разом іменується право на здійснення діяльності) 
набувається суб'єктом господарювання відповідно до однієї з моделей ліцензування, 
викладених у цьому розділі Опису: «G» («сувора») або «D» («деклараційна»). 

МОДЕЛЬ ЛІЦЕНЗУВАННЯ «G» 
- Модель ліцензування «G» застосовується, коли перед тим, як суб'єкт господарювання 

набуває право на здійснення діяльності, необхідно провести перевірку документів, поданих 
суб'єктом господарювання, інформації, що класифікується як державні інформаційні ресурси, 
місця та засобів здійснення діяльності, кваліфікації працівників, які будуть здійснювати 
діяльність, тощо, з метою визначення, чи відповідає суб'єкт господарювання вимогам, 
встановленим у законах, що регулюють ліцензування діяльності (далі – перевірка суб'єкта 
господарювання). 

- При застосуванні моделі ліцензування «G» встановлюється попередня перевірка 
суб'єкта господарювання з метою зменшення ризику порушення важливих суспільних 
інтересів, який несе запланована діяльність, а подальша перевірка суб'єкта господарювання не 
забезпечить захист цих інтересів. 

МОДЕЛЬ ЛІЦЕНЗУВАННЯ «D» 
- Модель ліцензування «D» застосовується, коли перед набуттям суб'єктом 

господарювання права на здійснення діяльності попередня перевірка суб'єкта господарювання 
не проводиться, оскільки відповідність суб'єкта господарювання вимогам, встановленим у 
законах, що регулюють ліцензування діяльності, та правилам ліцензування ґрунтується 
виключно на інформації, що класифікується як державні інформаційні ресурси, та (або) 
документах, виданих іншими установами чи органами, та (або) даних та (або) документах, 
наданих самим суб'єктом господарювання, а ризик порушення важливих суспільних інтересів 



                                                  

може контролюватися шляхом проведення подальшої перевірки суб'єкта господарювання, тому 
його відповідність вимогам, встановленим у законах, що регулюють ліцензування діяльності, 
може бути оцінена відразу після видачі ліцензії. 

- При застосуванні моделі ліцензування «D» вважається, що ліцензія видана суб'єкту 
господарювання, тобто суб'єкт господарювання, який відповідає вимогам, набуває право 
здійснювати діяльність на наступний день після дня подання декларації (повідомлення) до 
органу ліцензування або з дня, зазначеного в декларації (повідомленні), якщо цей день настає 
пізніше, ніж наступний день після подання декларації (повідомлення) 17. Якщо виявляється, 
що декларація (повідомлення), подана суб'єктом господарювання, містить свідомо неправдиві 
дані та/або дані, надані в декларації (повідомленні), є такими, що дозволяють визнати, що 
суб'єкт господарювання не відповідає умовам видачі ліцензії, встановленим у законах, що 
регулюють ліцензування діяльності, дійсність ліцензії повинна бути скасована. 

 
3.2.​ Чи існує затверджена процедура проведення перевірок? 
У закладах збору крові регулярно проводяться такі інспекції: 
1. Щодо фармацевтичної діяльності. Інспекція проводиться Державною службою 

контролю за лікарськими засобами (SMC). Інспекція проводиться на підставі: Закону про 
фармацію Литовської Республіки; Правил ліцензування фармацевтичної діяльності та Опису 
вимог до кваліфікованої особи, відповідальної за виробництво та/або імпорт, затверджених 
Постановою № 1191 Уряду Литовської Республіки від 30 листопада 2006 року; Наказом № 25 
Міністра охорони здоров'я Литовської Республіки від 25 квітня 2014 року V-518 затверджено 
«Опис процедури інспекцій дотримання вимог належної виробничої практики власниками 
ліцензій на виробництво та виробниками активних речовин»; Положення про лікарські засоби 
для застосування у людей та тварин, затверджене наказом Міністра охорони здоров'я 
Литовської Республіки № V-268 від 23 квітня 2004 року; EUDRALEX, том 4 – Лікарські засоби 
для застосування у людей та тварин: Належна виробнича практика. 

2. Щодо діяльності з донорства крові. Інспекція проводиться Державною службою 
акредитації діяльності у сфері охорони здоров'я при Міністерстві охорони здоров'я. Під час 
інспекції дотримуються таких вимог: Наказ Міністра охорони здоров'я Литовської Республіки 
«Про інспекцію та контроль закладів донорства крові», який передбачає, що заходи з інспекції 
та контролю діяльності з донорства крові поділяються на регулярні (заплановані) та 
позапланові. Міністерство охорони здоров'я Литовської Республіки щороку затверджує план 
заходів з інспекції та контролю діяльності з донорства крові. Період між двома інспекціями не 
може перевищувати двох років. У разі серйозного небажаного явища або реакції, або підозри 
на їх наявність, Міністерство охорони здоров'я та уповноважені ним установи проводять 
позапланові інспекційні та контрольні заходи. Мета інспекції – офіційний та об'єктивний 
контроль відповідно до прийнятих стандартів з метою оцінки дотримання Закону про 
донорство крові та інших нормативно-правових актів, що регулюють донорство крові, а також 
виявлення проблем. 

 
3.3.​ Яка частота планових інспекцій суб'єктів системи крові та які критерії? 
Державна служба контролю за лікарськими засобами проводить інспекції кожні 3 роки; 
Нагляд за дотриманням умов ліцензованої діяльності здійснює структурний підрозділ 

Державної служби контролю за лікарськими засобами, відповідальний за нагляд за 
фармацевтичною діяльністю, відповідно до статті 61 Закону про фармацію Литовської 
Республіки. Виконавчий орган з нагляду за державною діяльністю з лікарськими засобами та 
регулювання 

<...> 



                                                  

2. Державний нагляд за діяльністю з фармацевтичними продуктами здійснюється 
відповідно до цього Закону, його виконавчих правових актів, Регламенту (ЄС) № 536/2014 та 
інших правових актів Європейського Союзу таким чином, щоб дотримувалися гармонізовані 
принципи нагляду, що застосовуються у сфері фармацевтичних продуктів Європейського 
Союзу, а результати перевірок визнавалися в інших країнах ЄЕЗ. 

3. Положення Закону про державне управління Литовської Республіки та інших 
нормативно-правових актів застосовуються до нагляду за фармацевтичною діяльністю та 
фармацевтичними продуктами в тій мірі, в якій це не регулюється цим Законом та 
відповідними нормативно-правовими актами Європейського Союзу. 

4. Інспекції власників ліцензій на виробництво та оптову дистрибуцію, виробників, 
імпортерів та дистриб'юторів активних речовин, посередників у торгівлі лікарськими засобами 
та реєстрантів лікарських засобів, зазначених у статті 62(2) цього Закону, проводяться 
відповідно до процедури, встановленої Міністром охорони здоров'я, та, відповідно, Кодексом 
процедур інспектування та обміну інформацією Співтовариства, положеннями тому 9A Правил 
регулювання лікарських засобів в Європейському Союзі, опублікованих Європейською 
Комісією, та іншими документами Європейського Союзу. Інспекції суб'єктів господарювання, 
які мають ліцензію на фармацевтичну діяльність, та інші інспекції проводяться відповідно до 
процедури, встановленої цим Законом, Законом Литовської Республіки про державне 
управління та Державною службою контролю за лікарськими засобами. 

5. Інспекції суб'єктів господарювання, які здійснюють діяльність з лікарськими 
засобами, під час яких оцінюється відповідність здійснюваної діяльності належної виробничої, 
дистрибуційної, фармаконагляду або аптечної практики, проводяться інспекторами з належної 
виробничої практики, належної дистрибуційної практики, належної фармаконагляду або 
належної аптечної практики відповідно. Інспекції, під час яких оцінюється відповідність 
здійснюваної діяльності іншим вимогам цього Закону, можуть проводитися інспекторами 
та/або іншими працівниками Державної служби контролю за лікарськими засобами, 
уповноваженими здійснювати нагляд. 

6. Державна служба контролю за лікарськими засобами забезпечує систематичне 
навчання інспекторів, які проводять інспекції, щоб вони мали необхідні знання та практичний 
досвід роботи для належного проведення запланованих інспекцій. Їм повинні бути створені 
умови для регулярного підвищення кваліфікації з урахуванням сфери діяльності з 
фармацевтичними продуктами, яку вони уповноважені інспектувати.  

7. Витрати на відрядження інспекторів з належної виробничої практики, які проводять 
інспекції, зазначені в статті 62, пункт 3, пункти 3, 4 та пункт 4, пункти 1, 2, 4, 7 цього Закону в 
третіх країнах (витрати на проїзд до іноземної країни і назад, страхування подорожей і медичні 
витрати, візи, витрати на проживання, добові), відповідно до угод, укладених між сторонами 
(інспектованим суб'єктом і Державною службою контролю за лікарськими засобами), 
відшкодовуються інспектованими суб'єктами після отримання їхніх запитів. 

8. Якщо Державна служба з контролю за лікарськими засобами не має необхідної 
кваліфікації інспекторів з належної виробничої практики, належної дистрибуційної практики 
або належної фармаконагляду для проведення відповідних інспекцій, можуть бути залучені 
відповідні інспектори наглядових органів за лікарськими засобами для застосування у людей 
інших держав ЄЕЗ на підставі договорів з цими установами. 

9. Нагляд за застосуванням та/або призначенням лікарських засобів пацієнтам 
здійснюється Державною службою з акредитації медичної діяльності при Міністерстві охорони 
здоров'я відповідно до порядку, встановленого Законом «Про заклади охорони здоров'я». 

Сертифікати GMP не видаються на підставі інспекції, проведеної з метою оцінки 
готовності заявника на отримання ліцензії на виробництво до здійснення передбачуваної 



                                                  

фармацевтичної діяльності за заявленим місцем діяльності. У цьому випадку відповідність 
належної виробничої практики підтверджується виданою ліцензією на виробництво. 

 
VASPVT проводить інспекції кожні 2 роки 
Непланові інспекції закладів, що надають послуги з особистої охорони здоров'я, 

проводяться відповідно до Порядку проведення непланових інспекцій наявності та якості 
послуг з особистої охорони здоров'я та інспекцій потенційно незаконної діяльності з особистої 
охорони здоров'я, затвердженого наказом VASPVT № T1-136 від 06.02.2013. Інспекція може 
проводитися на одній з таких підстав: після отримання розпорядження Міністерства охорони 
здоров'я Литовської Республіки; якщо підстава для проведення позапланової інспекції 
встановлена законом або правовим актом, прийнятим Урядом; якщо отримано письмову 
інформацію або виникли обґрунтовані підозри щодо діяльності Установи, яка може не 
відповідати вимогам правових актів; з метою забезпечення усунення порушень законодавчих 
актів щодо діяльності установи, виявлених під час попередньої позапланової перевірки, 
проведеної VASPVT, та виконання прийнятих рішень. 

Позапланові перевірки можуть проводитися: VASPVT у письмовій формі з вимогою до 
установи надати документи, необхідні для перевірки, які установа повинна надати не пізніше 
ніж протягом 7 календарних днів з дати отримання письмової вимоги VASPVT. 

В окремих випадках за розпорядженням директора ВАСПВТ утворюється комісія, якій 
доручається взяти в Установи копії документів, необхідних для перевірки медичних послуг, що 
надаються особі, та (або), за необхідності, пояснення від працівників Установи. 

Оформлення проведення позапланових перевірок: проведення перевірки ВАСПТ 
завершується затвердженням Акта позапланової перевірки доступності та якості послуг з 
особистого медичного обслуговування та оформленням наказу директора ВАСПТ. Наказ може 
містити рекомендації закладу особистого медичного обслуговування щодо поліпшення 
доступності та (або) якості послуг з особистого медичного обслуговування. У випадках, коли 
заклад отримує попередження про порушення вимог законодавчих актів, у наказі зазначається 
строк усунення цих порушень, якщо вони підлягають усуненню, та обов'язок закладу 
поінформувати ВАСЗПТ про результати усунення порушень; питання щодо застосування 
заходів впливу та (або) санкцій до закладу обговорюються в присутності керівника закладу або 
його уповноваженого представника. Заклад інформується про зазначене обговорення не 
пізніше ніж за 3 робочі дні до його проведення. Проведення позапланової перевірки ВАСПТ 
має бути завершено протягом 3 місяців з дати виникнення однієї з підстав для проведення 
перевірки. Мотивованим наказом директора ВАСПТ строк проведення позапланової перевірки 
може бути продовжений на строк, що не перевищує 5 місяців. 

Планові перевірки 
ВАСПВТ, дотримуючись критеріїв, встановлених у правилах проведення перевірок 

ВАСПВТ, складає перелік закладів охорони здоров'я, діяльність яких планується перевірити 
протягом відповідного періоду. Заплановані перевірки затверджуються наказом директора 
ВАСЗПТ. Перевірка проводиться комісією, сформованою наказом директора ВАСЗПТ, до 
складу якої входять не менше двох співробітників ВАСЗПТ. Заклад охорони здоров'я, перевірка 
якого планується, повідомляється в письмовій формі не пізніше ніж за 10 робочих днів про 
заплановану перевірку його діяльності. Інспекція проводиться протягом одного робочого дня. 
Під час інспекції діяльність суб'єкта (виробництво, постачання на ринок, використання 
медичних виробів) оцінюється відповідно до вимог нормативно-правових актів, що регулюють 
цю діяльність (перелік цих нормативно-правових актів наведено в розділі «Органи та вимоги» 
цієї сторінки). Під час інспекції складається акт інспекції, один примірник якого передається 
представнику інспектованої установи. ВАСПВТ інформує установи про висновки перевірки в 
окремому листі. 



                                                  

 
3.4.​ Який підхід застосовується: ризикоорієнтований, регулярний графік або 

комбінований? 
 
3.5.​ Чи застосовуються несповіщені (незаплановані) перевірки? 
ТАК. У разі небезпечної побічної події або реакції, або підозри на них, Міністерство 

охорони здоров'я та уповноважена(і) ним установа(и) вживають позапланових заходів з 
перевірки та контролю. 

 
3.6. Який формат звітів після інспекцій і як визначаються критичні, серйозні та незначні 

невідповідності? 
VVKT має затверджену форму сертифіката. 
VASPVT подає звіти та висновки. Суворої форми немає. 
 
 
Які санкції застосовуються у разі критичних невідповідностей (штрафи, тимчасове 

призупинення, анулювання ліцензії)? 
 
ЗАХОДИ ВПЛИВУ 
Державна служба охорони здоров'я, встановивши порушення законодавчих актів, що 

регулюють надання послуг з особистої охорони здоров'я, застосовує заходи впливу, визначені в 
частині 1 статті 58 Закону про заклади охорони здоров'я Литовської Республіки, відповідно до 
таких критеріїв вибору заходів впливу/санкцій: 

• якщо порушення вимог законодавчих актів пов'язані з компетенцією фахівця з 
особистої медичної допомоги і було допущено можливу практичну помилку або грубу 
практичну помилку, Державна служба охорони здоров'я застосовує вимогу, передбачену 
статтею 58, частиною 1, пунктом 3 Закону про заклади охорони здоров'я Литовської 
Республіки, щодо перевірки професійної кваліфікації фахівця з особистої медичної допомоги; 

• коли порушення вимог законодавчих актів пов'язані з наданням неліцензованих послуг 
з особистої охорони здоров'я, Державна служба охорони здоров'я застосовує адміністративну 
відповідальність, передбачену статтею 58, частиною 1, пунктом 2 Закону про заклади охорони 
здоров'я Литовської Республіки, до керівника закладу особистої охорони здоров'я, складаючи 
протокол про адміністративне правопорушення відповідно до порядку, встановленого Кодексом 
про адміністративні правопорушення Литовської Республіки; 

• якщо виявлені порушення вимог законодавчих актів пов'язані з бездіяльністю закладу 
особистої охорони здоров'я, невиконанням вимог, регульованих наказами Міністра охорони 
здоров'я, необхідних для надання послуг особистої охорони здоров'я, і заклад особистої 
охорони здоров'я не усунув ці порушення до дати, зазначеної в наказі директора Служби 
охорони здоров'я, Служба охорони здоров'я застосовує санкцію, передбачену статтею 58, 
частиною 1, пункт 4 Закону про заклади охорони здоров'я Литовської Республіки, щоб 
призупинити надання всіх або частини медичних послуг, що надаються закладом охорони 
здоров'я; 

• якщо виявлені порушення вимог законодавчих актів пов'язані з іншими випадками, не 
передбаченими в пунктах 1-3, Служба охорони здоров'я застосовує до закладу попередження, 
передбачене статтею 58, частиною 1, пунктом 1 Закону про заклади охорони здоров'я 
Литовської Республіки, щодо недоліків і порушень у його діяльності, встановлюючи конкретні 
терміни для їх усунення. 

Питання щодо застосування санкцій до установи розглядаються Службою охорони 
здоров'я в присутності керівника установи або його уповноваженого представника. Установа 



                                                  

повинна бути поінформована про вищезазначене обговорення не пізніше ніж за 3 робочі дні до 
його проведення шляхом подання проєкту інспекційного звіту та наказу директора. 

 
3.6. Які міжнародні стандарти враховуються під час оцінки закладів, що 

займаються обробкою крові (наприклад, GMP)? 
Директива 2005/62/ЄС; ISO 9001:2015/LST EN ISO 9001:2015, GMP, ISO 15189. 
 
4. ВІЙСЬКОВИЙ ТА НАДЗВИЧАЙНИЙ КОНТЕКСТ 
Чи передбачені спрощені процедури у випадках катастроф, епідемій або гуманітарних 

потреб? 
 

4.​ HEMOVIGILANCE (ГЕМОВІГІЛАНС) - Це питання буде розглянуто в рамках заходу 
3.9 «Навчання персоналу SCA з питань контролю якості лікарських засобів, що 
перебувають в обігу, та процесів гемовігілансу». 
 

5.1. Чи повідомляють установи системи крові про серйозні побічні явища або 
серйозні побічні реакції до регулюючого органу? 

Так. Кваліфікована особа, відповідальна за діяльність з донорства крові, повинна 
повідомляти Міністерство охорони здоров'я про будь-які серйозні побічні події (нещасні 
випадки або помилки), пов'язані зі збором, тестуванням, обробкою, зберіганням та розподілом 
крові та її компонентів, які можуть мати вплив на якість та безпеку крові та її компонентів, а 
також про будь-які серйозні побічні реакції, що спостерігалися під час або після переливання 
крові, які можуть бути пов'язані з якістю та безпекою крові та її компонентів; розслідувати 
зазначені серйозні побічні події та серйозні побічні реакції відповідно до процедури, 
встановленої Міністром охорони здоров'я. 

Також. Установа з донорства крові повинна повідомити Міністерство охорони здоров'я 
про серйозну побічну подію, пов'язану зі збором та тестуванням плазми, яка могла вплинути на 
якість та безпеку плазми, а також про серйозну побічну реакцію, пов'язану зі збором плазми, та 
розслідувати зазначені серйозні побічні події та серйозні побічні реакції відповідно до 
процедури, встановленої Міністром охорони здоров'я. 

 
5.2. Які дії вживає регулюючий орган у разі серйозного побічного явища або 

серйозної побічної реакції? 
Наказ Міністра охорони здоров'я Литовської Республіки від 11 серпня 2006 року № 

V-687 «Про затвердження порядку відстеження та повідомлення Міністерства охорони здоров'я 
про серйозні побічні реакції та серйозні побічні явища, пов'язані з підготовкою або 
переливанням крові та її компонентів» 

17. У разі серйозної побічної події відповідальна кваліфікована особа установи, що 
повідомляє, голова комітету з переливання крові або інша особа (особи), призначена 
керівником, повинна вжити таких заходів: 

17.1. зареєструвати серйозну побічну подію в журналі, затвердженому керівником банку 
крові або банку крові; 

17.2. негайно після отримання інформації про серйозні побічні явища, що виникли під 
час або після забору крові, які можуть становити ризик для інших донорів або реципієнтів, але 
не пізніше ніж протягом 48 годин, заповнити Терміновий звіт про серйозні побічні явища, 
зазначений у додатку 6 до цього документа, та надіслати його до Міністерства охорони 
здоров'я; 

17.3. протягом 2 тижнів провести розслідування причин, що спричинили або могли 
спричинити серйозне побічне явище; 



                                                  

17.4. оцінити серйозні небажані події з метою виявлення запобіжних причин, що 
виникли під час процесу; 

17.5. запропонувати запобіжні заходи; 
17.6. Після завершення розслідування заповнити Звіт про підтверджені серйозні 

небажані події та звіт про розслідування, зазначені у Додатку 7 до цього документа, та 
надіслати його до Міністерства охорони здоров'я. 

18. Організації, що подають звіти, повинні до 15 січня кожного року подавати до 
Міністерства охорони здоров'я (з копією до Національного центру крові) Річний звіт про 
серйозні побічні явища, зазначений у Додатку 8 до цього документа. 

19. Національний центр крові до 1 березня кожного року подає до Литовського центру 
медичної інформації інформацію про кількість серйозних побічних реакцій та серйозних 
побічних явищ, що сталися протягом попереднього року. 

20. Міністр охорони здоров'я створює Центральну комісію з трансфузії для оцінки 
повідомлень про серйозні побічні реакції та серйозні побічні явища та затверджує правила 
процедури цієї комісії. 

 
 

6.​ ЗБІР ТА ТЕСТУВАННЯ Це питання буде розглянуто в рамках інших заходів 
проєкту. 

 


