
                                                  

Позиція Європейського Союзу щодо продажу крові – основні принципи 
(підготовлено паном Едгарасом Наркевічюсом – заступником директора з питань медицини 

Національного центру крові (Литва)) 
 

Фундаментальний принцип Європейського Союзу – «неприбуткове джерело». 
Основний етичний принцип Регламенту (ЄС) 2024/1938: тіло людини та його частини не 
можуть використовуватися як джерело для здійснення: 

(4) Щодо статті 168(4), пункту (a) ДФЄП, високі стандарти якості та безпеки органів і 
СОО, крові та її похідних мають забезпечувати високий рівень охорони здоров’я людини. Тому 
цей Регламент має на меті встановити високі стандарти якості та безпеки органів та речовин 
людського походження (SoHO), крові та її похідних, які мають забезпечувати високий рівень 
охорони здоров’я людини. Тому цей Регламент має на меті встановити високі стандарти якості 
та безпеки, зокрема забезпечуючи захист донорів речовин людського походження (SoHO) з 
урахуванням їхньої фундаментальної ролі у наданні SoHO, а також захист реципієнтів речовин 
людського походження (SoHO) і потомства при медично асистованому розмноженні, а також 
передбачаючи заходи для моніторингу та підтримки достатності постачання SoHO, що є 
критичним для здоров’я пацієнтів. Відповідно до статті 3 Хартії, ці стандарти безпеки 
мають ґрунтуватися на фундаментальному принципі, що тіло людини або його частини як 
такі не можуть слугувати джерелом фінансового прибутку. 

(41) Щоб дотримуватися принципу, що тіло людини та його частини як такі не можуть 
давати фінансовий прибуток і, таким чином, підтримувати систему донорства, якій донори та 
реципієнти речовин людського походження (SoHO) можуть довіряти, Держави-члени повинні 
мати можливість вживати відповідних заходів, спрямованих на забезпечення прозорості 
діяльності суб’єктів, що працюють із речовинами людського походження (SoHO), у 
розрахунку плати за їхні технічні послуги та у фінансовому управлінні їхніми послугами. У 
цьому зв’язку можна, зокрема, посилатися на витрати на тестування, обробку, зберігання, 
розподіл, персонал і транспортування, інфраструктуру та адміністрування, а також на 
необхідність інвестувати в сучасні процеси та обладнання для забезпечення довгострокової 
сталості надаваних послуг. 

 

 РЕГЛАМЕНТ (ЄС) 
2024/1938 
ЄВРОПЕЙСЬКОГО 
ПАРЛАМЕНТУ ТА РАДИ від 
13 червня 2024 р. щодо 
стандартів якості та безпеки 
речовин людського 
походження (SoHO), 
призначених для 
використання людиною, та 
скасування Директив 
2002/98/EC і 2004/23/EC 

Україна: 
ПРОЦЕДУРА щодо 
постачання донорської 
крові та її компонентів 
суб’єктами системи 
крові, які займаються 
збором, обробкою, 
тестуванням, 
зберіганням, розподілом 
та постачанням 
донорської крові та її 
компонентів 

 

Правови
й статус крові 

 Донорська кров та 
її компоненти 

Несумісно 
– українська 



                                                  

Матеріали людського 
походження (SoHO), 
некомерційні товари 

 
 

 

вважаються об’єктом 
цивільного обігу 

модель створює 
статус «товару» 

Базовий 
етичний 
принцип   

Людське тіло та його 
частини не можуть бути 
джерелом прибутку 

Не підтверджено 
прямо, очікується 
ціноутворення 

Відсутній 
чіткий етичний 
принцип ЄС  

Поточне українське положення: 
Постачання крові та її компонентів визначається як діяльність, що передбачає передачу 

права власності 
 
Вимога ЄС (SoHO): 
Компоненти крові вважаються речовинами людського походження (SoHO), які не можуть 

бути предметом комерційного обігу 
 
Пропонована поправка (сумісна з ЄС):  
Змінити визначення: «реалізація крові та її компонентів – передача крові та її 

компонентів для використання в охороні здоров’я без передачі права власності» 
Продаж 

крові 
Заборонено; дозволена 

лише неприбуткова модель 
Опосередковано 

дозволено через 
«постачання» за ціною 

Не 
відповідає 
директиві ЄС 

Дозволе
ні виплати 

Тільки відшкодування 
фактичних витрат 
(компенсація витрат) 

Розрахункова 
собівартість та 
орієнтовна ціна 

Не 
відповідає 
директиві ЄС 

Поточне українське положення: 
Дозволяється рреалізація за ціною згідно з затвердженою методологією 
 
EU requirement (SoHO): 
Sales are prohibited; only a non-profit (cost-recovery) model is allowed 
 
Вимога ЄС (SoHO): 
Продаж заборонено; дозволена лише неприбуткова модель (відшкодування витрат) 
 
Пропонована поправка (сумісна з ЄС):  
Додати положення: «продаж крові та її компонентів заборонено; дозволено лише 

відшкодування фактичних витрат» 
 
Це не означає, що будь-яка оплата заборонена, але означає: 
• прибуток від крові як біологічного матеріалу заборонено,  
• Дозволено лише відшкодування витрат (компенсація витрат). 
 
Що дозволяє ЄС у фінансовому плані  



                                                  

Згідно з практикою ЄС: 
 • дозволено відшкодування за:  
- збір, - 
 тестування,  
- обробку,  
- зберігання,  
- транспортування,  
- витрати на забезпечення якості;  
• не дозволено:  
- встановлювати комерційну ціну,  
- отримувати прибуток,  
- Розглядати кров як товар на ринку. 
 
Це діяло за Директивою 2002/98/EC і додатково підсилюється Регламентом SoHO. 
 
Прибуто

к 
Строго заборонено Не заборонено 

прямо 
 

Пропонована поправка (сумісна з ЄС):  
Включити окрему статтю: «діяльність із реалізації крові та її компонентів не повинна 

приносити прибуток» 
Права 

власності 
Передача права 

власності не передбачена 
Чітко передбачена 

передача права власності 
 

«Передача права власності» – несумісна з логікою ЄС 
 
Підхід ЄС:  
• кров не є об’єктом права власності як товар,  
• Вона є ресурсом системи охорони здоров’я, використовується за призначенням. 
 
Українське законодавство: 
• чітко говорить про передачу права власності 
 
3.​ Терміни, що використовуються в цій Процедурі, мають такі значення: 
7)​ реалізація донорської крові та її компонентів – діяльність суб’єкта системи 
крові, яка передбачає передачу прав власності на донорську кров та/або її 
компоненти, призначені для надання послуг трансфузії крові та/або трансфузії 
компонентів крові постачальнику трансфузійних послуг; 
 
Несумісність:  
Законодавство ЄС уникає цивільно-правових термінів, що створюють враження 

комерційного обігу: 
 
Змінити термінологію на:  
• «передача для використання»,  
• «розподіл для цілей охорони здоров’я». 
 



                                                  

Вживані 
терміни 

«Розподіл», «передача 
для використання», «людське 
застосування» 

«Реалізація», 
«передача права 
власності» 

Терміни 
створюють 
комерційний 
характер 

В українському законодавстві використовуються наступні терміни: 
-​ «постачання донорської крові та її компонентів»,  
-​ «передача права власності»,  
-​ «собівартість виробництва за дозу»,  
-​ «орієнтовна ціна» 

 
Це юридично небезпечні формулювання у контексті Європейського Союзу. 
 
Проблема: 
Передача права власності + ціна = об’єкт цивільного обігу, тобто товар. 
Розділен

ня послуг та 
матеріалів 

Чітко розділено: 
оплата за послугу, а не за кров 

Не розділено – 
ціна стягується за «дозу» 
– компонент крові 

Не 
відповідає моделі 
ЄС 

 
13. Одиниця вимірювання для визначення прогнозованих потреб і для укладання угод 

про розподіл або постачання – одна доза донорської крові та/або її компонентів, а саме: 
1) Доза цільної крові – максимальна допустима доза донорської крові в консерваційному 

розчині;  
2) Доза еритроцитарного компонента – одиниця еритроцитів, підготовлена з 

максимально допустимої дози донорської крові в консерваційному розчині;  
<…> 
 Чітко зазначити: «компенсація застосовується лише до послуг зі збору, тестування, 

обробки, зберігання та транспортування»  
 
Юридич

на кваліфікація 
Доза крові – клінічний 

ресурс 
Доза крові 

розглядається як одиниця 
обліку та ціни 

Змінити 
юридичну 
кваліфікацію на 
«ресурси системи 
охорони 
здоров’я» 

Кров не визначена як «товар», «продукт» або «власність», вона належить до 
спеціальної категорії – SoHO, ця категорія існує окремо від об’єктів цивільного обігу. Якби кров 
розглядалася як «товар» або «доза з ціною», це неминуче означало б можливість отримання 
прибутку, тому законодавство ЄС навмисно не створює цінову одиницю «доза». ЄС 
використовує дієслова: «розподіл», «людське застосування». Визначення статті 3 Регламенту:  

• «розподіл» – передача SoHO для людського використання;  
• «людське застосування» – переливання, імплантація, інфузія тощо. 
 
Директива не містить термінів «продаж», «ціна», «ціна за одиницю», «ціна за дозу», рух 

описується у термінах клінічного призначення, а не економічних категорій. 
Участь приватного сектору без жорстких обмежень  



                                                  

Український акт дозволяє:  
- приватні суб’єкти,  
- державно-приватні партнерства (ДПП),  
- приватну діяльність із використанням державного майна. 
 
У контексті ЄС: 
- приватний сектор можливий,  
- але лише:  
* без прибутку від біологічного матеріалу,  
* під суворим державним контролем,  
* Із чітким розділенням послуг і матеріалу. 
Несумісність:  
В українському законі немає прямої заборони на прибуток від крові як такої. 
 

 


