ПРОТОКОЛ

розбіжностей щодо обставин закриття Відділу виробництва препаратів кров КМЦК

станом на 12.05.2015 року

	№

з/п
	Позиція та обгрунтування

Департаменту охорони здоров’я Київського виконавчого органу міської ради (КМДА) та Київського міського центру крові (КМЦК)
	Позиція Бурик Алли Василівни – представника

Борисевич Ольги Сергіївни
	Позиція Всеукраїнської громадської організації  «Національний Координаційний Комітет сприяння протидії корупції( НККСПК) -

інститут громадянського суспільства
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	1.


	Неможливість в подальшому використовувати приміщення для діяльності відділу з виробництва препаратів крові КМЦК.

Будівля Київського міського центру крові знаходиться за адресою вул. Берлинського, 12. Побудована за типовим проектом в післявоєнні роки. За весь період існування Київського міського центру крові жодного разу не було проведено капітального ремонту. На даний час виробництво розміщується в технічно непридатних для здійснення відповідної діяльності приміщеннях, які підлягають капітальному ремонту.
	МОЗ України Київському міському центру крові видано ліцензію на провадження господарської діяльності з переробки донорської крові та її компонентів, виготовлення з них препаратів:  номер АГ 602447, початок дії - 23.06.11р,  строк -  необмежено. 

	Ремонт приміщення для відділу з виробництва препаратів крові потребує незначних затрат.

Міністерством охорони здоров’я України Київському міському центру крові видано ліцензію на провадження господарської діяльності з переробки донорської крові та її компонентів, виготовлення з них препаратів:  номер АГ 602447, початок дії - 23.06.11р,  строк -  необмежено. 

В той же час, за інформацією контролюючих органів в КМЦК виділялись кошти для проведення ремонту і вони були витрачені на ці потреби.



	2.
	В кінці 60-х років минулого століття відкрито відділ виробництва препаратів крові потужністю переробки плазми до 10 000 літрів на рік. 


	В 2012 році КМЦК одержав Сертифікати про державну реєстрацію на кожен препарат, що випускається. 
Ці сертифікати дійсні до 2017  року.

	В 2012 році КМЦК одержав Сертифікати про державну реєстрацію на кожен препарат, що випускається.
Ці сертифікати дійсні до 2017  року.

Розпорядженням голови Київської міської державної адміністрації О.Омельченко від 29.03.1999 року №429 «Про реорганізацію Київської міської станції переливання крові» Київську міську станцію переливання крові було реорганізовано шляхом перетворення у Київський міський центр крові.

Відповідно до пункту 2 цього розпорядження було затверджено Статут Київського міського центру крові.
Згідно п.2.2. Статуту предметом діяльності установи є: заготівля донорської плазми і крові, виробництво з неї компонентів, препаратів та стандартних сироваток.



	3.


	Обмежені можливості Відділу КМЦК щодо виробництва препаратів крові
	Відділ оснащений сучасним технологічним обладнанням водопостачання та ультрафільтрації. У Відділі працювали високо кваліфіковані працівники, які сумісно з провідними фахівцями НДІ України (Інститут біохімії НАН України,  Інститут отоларингології АМН України,  Інститут гематології та трансфузіології НАМН України)  з 2000  року розробили за сучасними технологіями фібриноген, тромбін,  фібриновий клей,  VIII фактор згортання крові,  які в Україні не випускаються.

За останні три роки Відділом виробництва препаратів крові КМЦК вироблено та забезпечено понад 80  клінік міста розчином альбуміну в кількості 1161 л, імуноглобуліном нормальним в кількості 20506 доз,  імуноглобуліном  антирезусRh0(D)людини в кількості 1661  доз,  імуноглобуліном антистафілококовим людини в кількості 3832 доз. 

Відділ виробництва препаратів крові –  єдиний державний постачальник безкоштовними високоякісними та безпечними препаратами з донорської крові для населення м. Києва.

	Відділ виробництва препаратів крові оснащений сучасним технологічним обладнанням водопостачання та ультрафільтрації. У Відділі працювали високо кваліфіковані працівники, які сумісно з провідними фахівцями НДІ України (Інститут біохімії НАН України,  Інститут отоларингології АМН України,  Інститут гематології та трансфузіології НАМН України)  з 2000  року розробили за сучасними технологіями фібриноген, тромбін,  фібриновий клей,  VIII фактор згортання крові,  які в Україні не випускаються.

За останні три роки Відділом виробництва препаратів крові КМЦК вироблено та забезпечено понад 80  клінік міста розчином альбуміну в кількості 1161 л, імуноглобуліном нормальним в кількості 20506 доз,  імуноглобуліном  антирезусRh0(D)людини в кількості 1661  доз,  імуноглобуліном антистафілококовим людини в кількості 3832 доз. 

Відділ виробництва препаратів крові – єдиний державний постачальник безкоштовними високоякісними та безпечними препаратами з донорської крові для населення м. Києва.

Збільшення виготовлення кількості препаратів крові є перспективним та економічно вигідним і значно розширює можливості відділу з виробництва препаратів крові.


	4.
	Лист головного лікаря КМЦК Заневської Л.Й. від 27 квітня 2012 року №334 щодо ліквідації відділу виробництва препаратів крові
	За вищевикладеною позицією Департаменту виникає питання:”Чому не підлягає ліквідації весь Київський міський центр крові ?”
	Лист не відповідав вимогам часу, ініціатива про ліквідацію Відділу спрямована на впровадження корупційної схеми, є не державницькою та такою, що спричиняє шкоду національним інтересам.

	5.
	Рішення колегії МОЗ України №14 від 15.11.2013 «Безпека і якість компонентів та препаратів крові: стан забезпечення населення та перспективи розвитку трансфузіології».

П.3 рішення: опрацювати питання щодо створення Центру служби крові МОЗ України;
П.7 рішення: вирішити проблемні питання з переробки донорської крові для забезпечення препаратами закладів охорони здоров’я»;
П.8 рішення: вирішити питання щодо організації централізованого виробництва препаратів плазми донорської крові.
	Рішення колегії не виконано, навпроти прийнято рішення про ліквідацію відділу з виробництва препаратів крові без створення альтернативного підрозділу
	Рішення колегії не виконано, навпроти прийнято рішення про ліквідацію відділу з виробництва препаратів крові без створення альтернативного підрозділу.

За колективнм рішенням посадовими особами Департаменту охорони КМДА та КМЦК намагались виправдати свої дії (рішення) щодо закриття Відділу виробництва препаратів крові.

У рішенні нічого не сказано про необхідність закриття Відділу.



	6.
	Наказ №482  від 15.11.2012 Департаменту КМДА «Про закриття відділення виробництва препаратів крові Київського міського центру крові» прийнято з урахуваннм відсутності належних умов для виробництва препаратів крові


	Рішення незаконне. Порушено вимоги  ст. 5 ЗУ “Про донорство” за принципом територіальності та вимоги Конституції України, Господарському та Цивільному Кодексам України. 


	Видання наказу про ліквідацію відділу э виробництва препаратів крові є  незаконним, суперечить вимогам ст. 5 ЗУ “Про донорство”, вимоги  ст.49 Конституції України, яка  вимагає, що існуюча мережа закладів не може бути скорочена, що тягне за собою кримінальну відповідальність за ст. 184 КК України .
Окрім цього в наказі допущені й інші суттєві порушення:
В цьому наказі датою закриття Відділу виробництва препаратів крові зазначено 16 лютого 2012 року, яка є помилковою, оскільки вочевидь, що рішення приймалось у 2013 році. Проте, якщо керуватися суто формальною оцінкою документу, та й тим,  що зміни в даті наказу не вносились тоді виходить що цей Відділ закрито вже рік тому.

В п. 1 цього наказу також допущено неточності і зазначено, що закривається «Відділення» виробництва препаратів крові попри те, що за штатним розкладом цей підрозділ визначено як «Відділ».


	7.
	Наказ головного лікаря КМЦК Заневської Л.Й. №81-09 від 16.11.2012 «Про закриття відділу виробництва препаратів крові» прийнято з урахуванням наказу КМДА
	Рішення незаконне Порушено  ст. 5 ЗУ “Про донорство” за принципом територіальності та вимоги Конституції України 


	Видання наказу про ліквідацію відділу э виробництва препаратів крові є незаконним, прийнято з порушення ст. 5 ЗУ “Про донорство”, вимоги  Конституції України, України, що тягне за собою кримінальну відповідальність за ст. 184 КК України



	8.
	Департамент охорони здоров’я КМДА заперечує проти скасування наказу про ліквідацію відділу з виробництва препаратів крові.
	Позовна заява начальника відділу з виробництва препаратів крові КМЦК Борисевич О.С. до адміністративного суду про визнання протиправним та скасування наказу №482 від 15.12.2012. 

Позовні вимоги позивача  представником Бурик А.В. підтримано.
	З метою виправлення цієї ситуації  та усунення перешкод в нормальній діяльності Відділу Борисевич О.С. 12 лютого 2013 року до Окружного адміністративного суду м. Києва було подано позовну заяву про визнання протиправним та скасування наказу Головного управління охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації) №482 від 15.11.2012 року.
Підготовлено клопотання Комітету до суду про підтримання позовних вимог позивача.

	9.


	Головний лікар КМЦК Заневська Л.Й та Департамент охорони здоров’я  вважають, що рішення про закриття мотивовано, і плазму слід  передати до інших регіонів.
	Накази прийняті  усупереч Конституції  та законів України, спрямовані на порушення прав громадян України та інтересів суспільства і створюють загрозу національним інтересам держави.

	Головним лікарем Заневською Л.Й. не враховується термін зберігання донорської плазми для переробки на препарати відповідно до наказу МОЗ України від 02.06.2005р №247 «Керівництво по складанню аналітично-нормативної документації на плазму людини на фракціонування» (від мінус 30 до мінус 40°С – 12 місяців; від мінус 40°С і нижче – 24 місяці), що може привести до списання за терміном придатності і знищення (методом автоклавування при 132°С з послідуючим спалюванням у крематорії), що є неприпустимо, адже буде спричинена шкода державним та суспільним інтересам.
Вочевидь, що ці накази прийняті  усупереч Конституції  та законів України, спрямовані на порушення прав громадян України та інтересів суспільства і створюють загрозу національним інтересам держави.
Такі дії за певних обставин можуть кваліфікуватися за Кримінальним кодексом України.


	10.


	Висновки Міжвідомчої робочої групи, створеної згідно наказу департаменту охорони здоров’я КМДА від 13.02.21013 року №69 «Про створення Міжвідомчої робочої групи перспектив розвитку Київського міського центру крові» є правильними.
	Висновки Міжвідомчої групи, не всіма членами підписані, а до того ж стосуються здебільшого роботи інших структурних підрозділів, а не Відділу з виробництва препаратів крові, і ніяким чином не засвідчують про безперспективність існування цього відділу.

Без підписів, не було заключення про закриття (копія висновку у вигляді Медичних завдань додається.

	Висновки Міжвідомчої групи, не всіма членами підписані, а до того ж стосуються здебільшого роботи інших структурних підрозділів, а не Відділу з виробництва препаратів крові, і ніяким чином не засвідчують про безперспективність існування цього відділу.

Без підписів, не було заключення про закриття (копію висновку у вигляді Медичних завдань додається.

	11.
	Наказ Департаменту КМДА №69 від 13.02.2013 «Про створення міжвідомчої робочої групи перспектив розвитку Київського міського центру крові» було призупинено дію наказ №482 від 15.11.2012 «Про закриття відділення виробництва препаратів крові КМЦК» 
	Рішення незаконне Порушено  ст. 5 ЗУ “Про донорство” за принципом територіальності та вимоги Конституції України 


	Видання наказу про ліквідацію відділу э незаконним, порушення ст. 5 ЗУ “Про донорство”, вимоги  Конституції України, України, що тягне за собою кримінальну відповідальність за ст. 184 КК України



	12.
	Наказ КМЦК №14-од від 15.02.2013 «Про відміну наказу КМЦК від 16.11.2012 №81-од» 
	Рішення незаконне Порушено  ст. 5 ЗУ “Про донорство” за принципом територіальності та вимоги Конституції України 


	Видання наказу про ліквідацію відділу э незаконним, порушення ст. 5 ЗУ “Про донорство”, вимоги  Конституції України, України, що тягне за собою кримінальну відповідальність за ст. 184 КК України.



	13.


	Наказ КМЦК №46-од від 04.09.2013 «Про закриття відділу виробництва препаратів крові та віварію відділу контролю якості» в якому зазначено: з метою оптимізації роботи МЦК та на підставі наказу Департаменту охорони здоров’я від 02.09.ю2013 №484 «Про введення в дію наказу Департаменту від 15 листопада 2012 року №482 «Про закриття відділу», висновків Міжвідомчої робочої групи.
	Повторно, усупереч вимог закону видано наказ про закриття відділу з безпідставним посиланням на висновки міжвідомчої робочої групи .
	Наказ № 69 про створення Міжвідомчої робочої групи і її висновки про доцільність закриття відділу



	14.


	П.4.2. Положення про Департамент охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації), затвердженого розпорядженням виконавчого органу Київської міської ради №67 від 25.08.2010  надає право Департаменту видати наказ про закриття структурного підрозділу
	П.4.2. суперечить вимогам ст.25 ЗУ «Про місцеве самоврядування в Україні, відповідно до якої міська рада правомочна розглядати і вирішувати питання загальної компетенції та відповідно до статті 26 цього Закону вправі вирішувати питання виключної компетенції.

Згідно п.1.1.,1.2. Статуту КМЦК – КМПЦК є бюджетною (неприбутковою) організацією, що заснована на комунальній власності територіальної громади міста Києва. 

Відповідно до ч. 2 ст. 327 ЦК України: “управління майном, що знаходиться у комунальній власності, здійснюють безпосередньо територіальна громада та утворені нею органи місцевого самоврядування. П. 4.2 в Положенні ДОЗ віще закону. ДОХ не є органом місцевого самоврядування.
	Додатком до розпорядження Київської міської державної адміністрації від 29.03.1999 № 429 (в редакції розпорядження Київської міської державної адміністрації від 29.03.2001  N576) затверджено Статут Київського міського центру крові. Згідно з п. п. 1.1., 1.2.  Статуту Київський міський центр крові (вул. М.Берлинського, 12) є бюджетною (неприбутковою) установою, що заснована на комунальній  власності  територіальної  громади м. Києва та підпорядкована Головному управлінню охорони здоров'я та  медичного забезпечення виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації).
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	Департамент та КМЦК вважають, що приміщення та обладнання КМЦК не відповідає вимогам часу тому вирішується питання про реконструкцію лікарні за вул. Зоологічній, 2. 
	Окремі посадові особи вважають, що приміщення та обладнання КМЦК не відповідає вимогам часу, проте гроші в бюджет міста Києва не закладені.  На цій підставі слід було б припинити діяльність всіх лікарень міста Києва та вочевидь, 90  відсотків всіх бюджетних неприбуткових установ. 
В м. Києві вже більше 10 років відбувається реконструкція Київської міської клінічної лікарні № 14  (вул.  Зоологічна 3)  для переведення туди КМЦК, де в першій проектній документації значиться відділ виробництва препаратів крові в окремому корпусі відповідно до наказу КМДА від 02.10. 2002р №1838.


	Окремі посадові особи вважають, що приміщення та обладнання КМЦК не відповідає вимогам часу, проте гроші в бюджет міста Києва не закладені.  На цій підставі слід було б припинити діяльність всіх лікарень міста Києва та вочевидь, 90  відсотків всіх бюджетних неприбуткових установ? 

Потребує також з’ясування інформації про витрачені кошти на реконструкцію будівлі, де мав знаходиться відділ виробництва препаратів крові КМЦК, оскільки відомо, що мова йде про 70  мільйонів гривень, які невідомо куди були витрачені.

В м. Києві вже більше 10 років відбувається реконструкція Київської міської клінічної лікарні № 14  (вул.  Зоологічна 3)  для переведення туди КМЦК, де в першій проектній документації значиться відділ виробництва препаратів крові в окремому корпусі відповідно до наказу КМДА від 02.10. 2002р №1838.
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	В Медичних завданнях на корегування проектно-кошторисної документації по об’єкту: «Реконструкція корпусів Київської міської клінічної лікарні № 14 під Київський міський центр крові на вул. Зоологічній, 3», погоджені Директором Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київради (КМДА) паном Мохоревим В. та затвердженні заступником голови виконавчого органу Київради (КМДА) паном В. Коржом мотивовані обгрнунтування щодо ліквідації відділу виробництва препаратів крові.

	В Медичних завданнях зазначається, що зважаючи на вище наведені факти і світовий досвід з виробництва препаратів, вважаємо за доцільне розглянути можливість зупинення виробництва препаратів з плазми крові в Київському міському центрі крові та здійснити альтернативних джерел забезпечення лікувальних закладів міста Києва якісними і безпечними препаратами. 
Але, вже при затверджених і погоджених Медичних завдань відповідними  посадовими особами, не всі члени робочої групи підписали ці Медичні завдання, а отже не виключається, що окремі з них не погоджуються з такими висновками. 
Крім того, із аналізу цього документу є очевидним, що головний лікар Київського міського центру крові неодноразово притягалася до відповідальності за невиконання нормативних актів, чинного законодавства. 
В той же час фактично ніяких зауважень, претензій до керівника відділу чи інших працівників не має. Мало місце лише відсутність Сертифікатів про державну реєстрацію медичних імунобіологічних препаратів (2011р), які у квітні та жовтні  2012р були отримані.
Такий перелік порушень за результатами перевірки відповідних служб, надання приписів, притягнення до відповідальності за доцільне, мабуть, було порушити питання щодо фахової компетентності та відповідності займаній посаді головного лікаря Київського міського центру крові Головного управляння охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської держадміністрації) Заневскою Л.Й.
Крім того, в Медичному завданні на стор.137 стверджується, що при виготовленні препаратів з плазми відсутні додаткові технології: вірусінактивація, хроматографія, і нанофільтрація. 
Але це не відповідає дійсності. У Відділі виробництва препаратів крові КМЦК використовуються при виготовленні препаратів: вірусінактивація (пастеризація 5, 10% розчину альбуміну - 10 годин при 60°С, ультрафільтрація та стерилізуюча фільтрація через фільтри 0,1- 0,2 мк в стерильних умовах . 
Щодо методу хроматографії.
В 2006р Європейським банком розвитку та реконструкції в КМЦК були направлені хроматографи для одержання VIII фактору згортання крові, але головним лікарем ці хроматографи були передані до Харківської ОСПК, що ніяк не сприяло виготовленню препаратів на сучасному рівні та розширенню номенклатури випуску  продукції в КМЦК.
В медичному завданні (стор.137, 138) стверджується, що наказом МОЗ України від 03.10.2011р №634 умови виробництва препаратів плазми визначені змінами до Настанови лікарських засобів Належна виробнича практика Додаток 1, Додаток 14, де в п.2.2 вказано, що вихідна сировина (плазма крові) для лікарських препаратів має відповідати принципам та правилам належної виробничої практики (п.2.1), але в КМЦК плазма крові не відповідає європейським вимогам, тому виготовлені препарати з цієї плазми не можуть відповідати міжнародним стандартам.
В медичному завданні на стор. 137 стверджується, що відділ випускає 2 препарати, а перелік надається 4-х, які випускаються відділом. В контексті стор. 136 імуноглобуліни внутрішньом’язеві випускаються 6 найменувань, а на стор.138 це спростовується і стверджується, що ці препарати не застосовуються в клініках світу. 
Надані дані про загальну кількість доз імуноглобулінів, випускаємих відділом в рік, не відповідають дійсності – 1500 доз. В середньому за 3 останні роки відділом випущено 25999 доз, що в рік складає 8666 доз!!!
На сторінці 138 стверджується, що у Відділі застосовують застарілий метод Кона, а на стор.135, що це «золотий стандарт фракціонування в світі», яким користуються при переробці донорської плазми на сьогодні.
Стосовно відсутності технології очищення: препарати неможливо одержати якісними і безпечними без стадій очищення ультрафільтрації та стерилізуючої фільтрації, які використовуються при виготовленні препаратів в КМЦК. 

Про яку небезпеку та  низьку якість препаратів йде мова, якщо при завантаженні плазми мініпули контролюють на наявність вірусів ДНК/РНК, гепатиту В, С та ВІЛ1/2 в ланцюговій полімеразній реакції, а виготовлені препарати проходять необхідний контроль якості в КМЦК, в Державній лабораторії якості Інституту гематології та трансфузіології АМН України та одержані реєстраційні номери МОЗ України на кожен випускаємий препарат:

Сертифікати про державну реєстрацію Імуноглобуліну нормального людини від 24.10.2012р № 890/12-300200000, Імуноглобуліну антистафілококового людини рідкого від 24.10.2012р № 889/12-300200000, Імуноглобуліну антирезус Rho(D) людини від 24.10.2012 №88/12-300200000, Розчину альбуміну 5,10,20% від 06.04.2012р № 617/12-300200000. Сертифікати дійсні до 2017р. Ліцензія МОЗ України серія АГ №602447 від 16.08.2011 на «Переробку донорської крові та її компонентів, виготовлених з них препаратів».
Стосовно обмеженої номенклатури препаратів про що зазначається на сторінці 138.
Номенклатура випускаємої продукції залежить не тільки від співробітників Відділу, а й від сприяння адміністрації, тим паче, що за останні роки Відділом сумісно з провідними науково-дослідними інститутами України розроблені хроматографічно очищені препарати фібриногену, тромбіну, фібринового клею, VIIІ фактора згортання крові, але на реєстрацію вказаних препаратів не було коштів. 

В інформації щодо виявлених порушень в КМЦК держсанепідслужбою, перевірок Державною службою з лікарських засобів у м. Києві - в основному порушення стосуються інших відділів КМЦК. Відносно відділу в 2011-  2012 роках керівнику КМЦК Заневській Л.Й. були направлені Приписи про незареєстровані медичні препарати. 
В 2012 році препарати  були зареєстровані, на що витрачено 100 тис. грн. бюджетних коштів, проте 15-16 листопада 2012 року видаються накази про ліквідацію відділу.

	В контексті поведінки дій окремих посадових осіб, які причетні до  намагання ліквідувати Відділ виробництва препаратів крові, є потреба в проведенні аналізу положень викладених в Медичних завданнях на корегування проектно-кошторисної документації по об’єкту: «Реконструкція корпусів Київської міської клінічної лікарні № 14 під Київський міський центр крові на вул. Зоологічній, 3», погоджені Директором Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київради (КМДА) паном Мохоревим В. та затвердженні заступником голови виконавчого органу Київради (КМДА) паном В. Коржом.
В Медичних завданнях зазначається, що зважаючи на вище наведені факти і світовий досвід з виробництва препаратів, вважаємо за доцільне розглянути можливість зупинення виробництва препаратів з плазми крові в Київському міському центрі крові та здійснити альтернативних джерел забезпечення лікувальних закладів міста Києва якісними і безпечними препаратами. 
Але, вже при затверджених і погоджених Медичних завдань відповідними  посадовими особами, не всі члени робочої групи підписали ці Медичні завдання, а отже не виключається, що окремі з них не погоджуються з такими висновками. 

Крім того, із аналізу цього документу є очевидним, що головний лікар Київського міського центру крові неодноразово притягалася до відповідальності за невиконання нормативних актів, чинного законодавства. 

В той же час фактично ніяких зауважень, претензій до керівника відділу чи інших працівників не має. Мало місце лише відсутність Сертифікатів про державну реєстрацію медичних імунобіологічних препаратів (2011р), які у квітні та жовтні  2012р були отримані.

Доречним в даній частині прослідкувати дати отримання Сертифікатів про державну реєстрацію медичних імунобіологічних препаратів   і видання наказу від 15.11.2012 року № 482 «Про закриття відділу виробництва крові» з метою оптимізації роботи КМЦК та з урахуванням листа головного лікаря Заневської Л.Й. від 27.04.2012р №334. 

Вклавши немалі кошти на отримання вищезазначених Сертифікатів, майже менш ніж місяць після їх отримання видавати наказ «Про закриття відділу виробництва препаратів крові», вочевидь, що ніякої послідовності чи державного підходу щодо організації роботи закладу в діях головного лікаря не вбачається.
Такий перелік порушень за результатами перевірки відповідних служб, надання приписів, притягнення до відповідальності за доцільне, мабуть, було порушити питання щодо фахової компетентності та відповідності займаній посаді головного лікаря Київського міського центру крові Головного управляння охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської держадміністрації) Заневскою Л.Й.
Крім того, в Медичному завданні на стор.137 стверджується, що при виготовленні препаратів з плазми відсутні додаткові технології: вірусінактивація, хроматографія, і нанофільтрація. 
Але це не відповідає дійсності. У Відділі виробництва препаратів крові КМЦК використовуються при виготовленні препаратів: вірусінактивація (пастеризація 5, 10% розчину альбуміну - 10 годин при 60°С, ультрафільтрація та стерилізуюча фільтрація через фільтри 0,1- 0,2 мк в стерильних умовах . 
Щодо методу хроматографії.
В 2006р Європейським банком розвитку та реконструкції в КМЦК були направлені хроматографи для одержання VIII фактору згортання крові, але головним лікарем ці хроматографи були передані до Харківської ОСПК, що ніяк не сприяло виготовленню препаратів на сучасному рівні та розширенню номенклатури випуску  продукції в КМЦК.
В медичному завданні (стор.137, 138) стверджується, що наказом МОЗ України від 03.10.2011р №634 умови виробництва препаратів плазми визначені змінами до Настанови лікарських засобів Належна виробнича практика Додаток 1, Додаток 14, де в п.2.2 вказано, що вихідна сировина (плазма крові) для лікарських препаратів має відповідати принципам та правилам належної виробничої практики (п.2.1), але в КМЦК плазма крові не відповідає європейським вимогам, тому виготовлені препарати з цієї плазми не можуть відповідати міжнародним стандартам.
В медичному завданні на стор. 137 стверджується, що відділ випускає 2 препарати, а перелік надається 4-х, які випускаються відділом. В контексті стор. 136 імуноглобуліни внутрішньом’язеві випускаються 6 найменувань, а на стор.138 це спростовується і стверджується, що ці препарати не застосовуються в клініках світу. 
Надані дані про загальну кількість доз імуноглобулінів, випускаємих відділом в рік, не відповідають дійсності – 1500 доз. В середньому за 3 останні роки відділом випущено 25999 доз, що в рік складає 8666 доз!!!
Дивує спрямованість окремих посадових осіб на перекручування  статистичних даних та викладення недостовірної інформації з метою дезинформування керівництво КМДА, що на нас погляд є неприпустимо та потребує відповідного реагування.
Світовий досвід виходу 10% розчину альбуміну складає 22-28 гр з 1л плазми при використані сучасного обладнання та фракціонуванні плазми методом Кона з сучасними методами очищення (4th PLASMA PRODUCT BIOTECHNOLOGY MEETING, 9-12 May 2005). 

Відділ виробництва препаратів крові при виготовленні 10% розчину альбуміну з плазми керується настановою 42-3002-011-2005, затвердженою наказом МОЗ України від 26.07.2005р № 376, і показники виходу розчину альбуміну складають 200мл (20гр) з 1 л плазми, що відповідає максимальному виходу препарату згідно затверджених документів в Україні та наданого нам обладнання.
На сторінці 138 стверджується, що у Відділі застосовують застарілий метод Кона, а на стор.135, що це «золотий стандарт фракціонування в світі», яким користуються при переробці донорської плазми на сьогодні.
Стосовно відсутності технології очищення: препарати неможливо одержати якісними і безпечними без стадій очищення ультрафільтрації та стерилізуючої фільтрації, які використовуються при виготовленні препаратів в КМЦК. 

Про яку небезпеку та  низьку якість препаратів йде мова, якщо при завантаженні плазми мініпули контролюють на наявність вірусів ДНК/РНК, гепатиту В, С та ВІЛ1/2 в ланцюговій полімеразній реакції, а виготовлені препарати проходять необхідний контроль якості в КМЦК, в Державній лабораторії якості Інституту гематології та трансфузіології АМН України та одержані реєстраційні номери МОЗ України на кожен випускаємий препарат:

Сертифікати про державну реєстрацію Імуноглобуліну нормального людини від 24.10.2012р № 890/12-300200000, Імуноглобуліну антистафілококового людини рідкого від 24.10.2012р № 889/12-300200000, Імуноглобуліну антирезус Rho(D) людини від 24.10.2012 №88/12-300200000, Розчину альбуміну 5,10,20% від 06.04.2012р № 617/12-300200000. Сертифікати дійсні до 2017р. Ліцензія МОЗ України серія АГ №602447 від 16.08.2011 на «Переробку донорської крові та її компонентів, виготовлених з них препаратів».
Стосовно обмеженої номенклатури препаратів про що зазначається на сторінці 138.
Номенклатура випускаємої продукції залежить не тільки від співробітників Відділу, а й від сприяння адміністрації, тим паче, що за останні роки Відділом сумісно з провідними науково-дослідними інститутами України розроблені хроматографічно очищені препарати фібриногену, тромбіну, фібринового клею, VIIІ фактора згортання крові, але на реєстрацію вказаних препаратів не було коштів. 

Нікого не цікавить, що сировина (фракції кріобулінів, І фракція, протромбіновий комплекс) не використовується в повному обсязі  для виробництва препаратів так необхідних Україні.

В інформації щодо виявлених порушень в КМЦК держсанепідслужбою, перевірок Державною службою з лікарських засобів у м. Києві - в основному порушення стосуються інших відділів КМЦК. Відносно відділу в 2011-  2012 роках керівнику КМЦК Заневській Л.Й. були направлені Приписи про незареєстровані медичні препарати. 
В 2012 році препарати  були зареєстровані, на що витрачено 100 тис. грн. бюджетних коштів, проте 15-16 листопада 2012 року видаються накази про ліквідацію відділу.


	17.
	Матеріальна-технічний стан відділу виробництва препаратів з донорської плазми крові КМЦК не відповідає санітарно-гігієничним вимогам


	Не було висновку на час закриття СЕС. А інших відділів відповідає санітарното-гігієничним вимогам за умови будівлі 1943 року і жодного разу не проведення капітального ремонту ???


	На час отримання ліценції до 2017 року санепідемстанція не надавала обмежень, на час закриття також зауважень з їх боку не надходило., тому таке обґрунтування Департаменту є безпідставним, надуманим та не відповідає дійсності.

	18.
	Альтернативою КМЦК, начебто, була визначена Луганська СПК з посилання на рішення колегії Мінздрава № 14 від 15.11.2013 року. Так зазначалося у відповідях Департаменту  до жовтня 2014 року, Вінницька СПК (станція переливання крові)
	Передача до Луганська свідчить про безвідповідальність посадових осіб, бажання передати плазму крові сепаратистам шкодить національним інтересам. Посилання на рішення колегії Мінздрава не відповідає даним у відповідях. Жодним пунктом рішення колегії не визначається Луганська ОСПК як альтернативна установа для переробки плазми крові КМЦК (копія рішення колегії додається).

	Передача до Луганська свідчить про безвідповідальність посадових осіб, бажання передати плазму крові сепаратистам шкодить національним інтересам. Посилання на рішення колегії Мінздрава не відповідає даним у відповідях. Жодним пунктом рішення колегії не визначається Луганська ОСПК як альтернативна установа для переробки плазми крові КМЦК (копія рішення колегії додається).

За повідомлення головного лікаря Вінницької обласної станції переливання крові від 21.07.2014 №525 Банах О.І. (копія листа додається)  договір на виготовлення альбуміну 10% не укладався.

Звертає на себе увагу, що передача крові на переробку в інші регіони тим самим збільшує затратну частину-місцевого бюджету саме цих  регіонів. Тому останнім фінансово не вигідно отримувати плазму крові з м. Києва.



	19
	Використання механізму виготовлення препаратів за контрактною системою за  економічною доцільністю

	Проведені розрахунки з питань доцільності виготовлення препаратів з плазми крові в КМЦК засвідчують про економічну вигідність, а не збір крові та продаж її на контрактній основі іншим переробникам.

З кожним збільшенням кількості виготовлення препаратів з плазми крові є прибутковою діяльністю. 

Вироблення препаратів було якісними.

В той же час хворі гемофіліки судяться з «Біофармой» за наслідками неякісних препаратів.

Крім того, за інструкціями для внутрішнього застосування препаратів Біофарми застосовувався фільтр, що є неприпустимим і говорить про якість цих препаратів. 

Гемофіліки зверталися з клопотанням про виробництва фактора 8 в КМЦК
	Проведені розрахунки з питань доцільності виготовлення препаратів з плазми крові в КМЦК засвідчують про економічну вигідність, а не збір крові та продаж її на контрактній основі іншим переробникам.

З кожним збільшенням кількості виготовлення препаратів з плазми крові є прибутковою діяльністю. 

Вироблення препаратів було якісними.

В той же час хворі гемофіліки судятся з «Біофармой» за наслідками неякісних препаратів.

 Крім того, за інструкціями для внутрішнього застосування препаратів Біофарми застосовувався фільтр, що є неприпустимим і говорить про якість цих препаратів. 

Гемофіліки зверталися з клопотанням про виробництва фактора 8 в КМЦК



	20
	Виготовлення препаратів  неможливе через застаріле обладнання ( з 1980 року)

	Не важко перевірити за бухгалтерською документацією. Основні засоби і все стане зрозумілим, що більшість обладнання для виробництва препаратів 2000-х років. 2006-хроматограф ЕБРР, кінцевий пункт доставки-КМЦК, але відмова головного  лікаря КМЦК та  передача до ХОСПК


	Не важко перевірити за бухгалтерською документацією. Основні засоби і все стане зрозумілим, що більшість обладнання для виробництва препаратів 2000-х років. 2006-хроматограф ЕБРР, кінцевий пункт доставки-КМЦК, але відмова головного лікаря КМЦК  і передача до ХОСПК

	21
	Діяльність Відділу виробництва препаратів крові неможлива через виготовлення неякісних препаратів

	Не було жодної рекламації, скарги на препарати за всі роки виготовлення лікарських засобів в КМЦК,  а навпаки відмовляються від препаратів Біофарми, а спрос на препарати КМЦК дуже великий. 
Додаємо висновки лікарні № 17, Інститута Імунології та алергологі НМУ ім. Богомольця, лікарні ім. Шалимова


	Не було жодної рекламації, скарги на препарати за всі роки виготовлення лікарських засобів в КМЦК,  а навпаки відмовляються від препаратів Біофарми, а спрос на препарати КМЦК дуже великий. 
Додаємо висновки лікарні № 17, Інститута Імунології та алергологі НМУ ім. Богомольця, лікарні ім. Шалимова

	22
	Діяльність Відділу виробництва препаратів крові КМЦК не відповідає вимогам СЕС, Ліцензийним умовам

	У 2012 році видана ліцензия, реєстраційні номери. Витрачено понад 100 000.00 грн. і при цьому закривається відділ (додаємо копію ліцензій, Реєстраційних номерів)

	У 2012 році видана Ліцензия, реєстраційні номери. Витрачено понад 100 000.00 грн. і закривається відділ(додаємо копію ліцензій, Реєстраційних номерів)

	23
	З’явилася можливість використати СПК державного підприємства залізничної лікарні, яку заплановано передати в комунальну власність

	Не відповідає стандартам для відділу, зокрема, для приведення до Європейських стандартів. За необхідності можливо залучити фахівців. Крім того,  для любого іншого приміщення потрібно отримання Ліцензії, а на приміщення відділу виробництва препаратів крові діє Ліцензія до 2017 року. 

Тим самим, збереження бюджетних коштів, які можуть бути витрачені для ремонту відділу в КМЦК.


	Не відповідає стандартам для відділу, зокрема, для приведення для Європейських стандартів. За необхідності можливо залучити фахівців. Крім того,  для любого іншого приміщення потрібно отримання Ліцензії, а на приміщення відділу виробництва препаратів крові діє Ліцензія до 2017 року. 

Тим самим, збереження бюджетних коштів, які можуть бути витрачені для ремонту відділу в КМЦК.

Приміщення залізничної лікарні також потребує ремонту. 
Крім того, центрифуга та інше устаткування потребує спеціальних монтажних установок – це також додаткові кошти. 

	24
	Наявність рішень судів, якими відмовлено у позовних вимогах Борисевич О.С. та підтверджено правомірність дій Департаменту і КМЦК
	Рішення суду пов’язано з тим, що були призупинені дії попередніх наказів, а отже відпав предмет позову. Використання рішення суду як доказ є юридично неправильним.


	Рішення суду пов’язано з тим, що були призупинені дії попередніх наказів, а отже відпав предмет позову. Використання рішення суду як доказ є юридично неправильним.



	25
	Списання плазми крові немає

	Висновок прокуратури міста (копія додається) про допущені порушення та притягнення посадових осіб КМЦК до відповідальності

	Рішення суду пов’язано з тим, що були призупинені дії попередніх наказів, а отже відпав предмет спору. Використання рішення суду як доказ є юридично неправильним.



	26
	В діяльності відділу виробництва препаратів крові слід забезпечити GMP-cтандарти

	Немає вини киян і співробітників відділу в тому, що відсутні стандарти,

Які медичні заклади державної чи комунальної власності міста відповідають GMP-cтандартам? Вочевидь відповідь відома, а отже якщо говорити про відповідність виготовлених препаратів GMP-cтандартам, слід говорити і про забір крові, чи відповідає воно цим вимогам.

	Немає вини киян і співробітників відділу в тому, що відсутні стандарти,

Які медичні заклади державної чи комунальної власності міста відповідають GMP-cтандартам? Вочевидь відповідь відома, а отже якщо говорити про відповідність виготовлених препаратів GMP-cтандартам, слід говорити і про забір крові, чи відповідає воно цим вимогам.


	27
	На сьогодні достатні запаси альбумину, імуноглобуліну

	В аптеках важко знайти і ціна комерційна.

Волонтери і на даний час закликають до необхідності в кровозупиняючих препаратах. 

Богомолець постійно зверталася на Михайлівській площі щодо можливості допомоги в закупівлі кровозупиняючих лікарських засобів. 

З Америки прийшла гумдопомога з кровозупияючими препаратами, а наша сировина чомусь «зберігаєтья», що може призвести до її списання за недодержання умов та строків зберігання
	В аптеках важко знайти і ціна комерційна Волонтери і на даний час закликають до необхідності в кровозупиняючих препаратах.

Богомолець постійно зверталася на Михайлівській площі щодо можливості допомоги в закупівлі кровозупиняючих лікарських засобів. 

З Америки прийшла гумдопомога з кровозупияючими препаратами, а наша сировина чомусь «зберігаєтья», що може призвести до її списання за недодержання умов та строків зберігання

	28
	Основним завданням КМЦК-забор та збереження плазми, немає потреби у її переробці

	Тоді це не може бути по перше статусом центру, такі завдання можуть здійснювати станції переливання крові і тоді з/плата, мабуть, інша тощо.

Виникають підстави про доцільність самого існування такого центру. Проте Департамент та керівництво КМЦК цього не ставить питання, вочевидь, воно їм вигідно. Нічого не робити, а кошти одержувати.


	Тоді це не може бути по перше статусом центру, такі завдання можуть здійснювати станції переливання крові і тоді з/плата, мабуть, інша тощо.

Виникають підстави про доцільність самого існування такого центру. Проте Департамент та керівництво КМЦК цього не ставить питання, вочевидь, воно їм вигідно. Нічого не робити, а кошти одержувати.



	29.


	Рішення про закриття відділу відповідає чинному законодавству.
	Рішення посадових осіб про закриття відділу не відповідає вимогам міжнародного та вітчизняного законодавства.
Відповідно до ст. 12  Міжнародного пакту про економічні,  соціальні і культурні права (Міжнародний  пакт  ратифіковано Указом Президії Верховної Ради Української РСР № 2148-VIII від 19.10.73),  держави,  які беруть участь у цьому Пакті,  визнають право кожної людини на найвищий досяжний рівень фізичного і психічного здоров'я.
Відповідно до ст. 6 Конвенції про права дитини (Конвенцію ратифіковано Постановою ВР № 789-XII від 27.02.91), держави – учасниці забезпечують у максимально можливій  мірі виживання і здоровий розвиток дитини.
Відповідно до ч. 1  ст. 8 Закону України “Про засади внутрішньої і зовнішньої політики”, основними засадами внутрішньої політики в соціальній сфері є: утвердження духовно і фізично здорової сім'ї.
Відповідно до ч. 1  ст. 10  цього Закону основними  засадами  внутрішньої  політики  в гуманітарній сфері є, зокрема: реформування системи  охорони  здоров'я  з метою забезпечення якісної  і  доступної  медичної  допомоги,  надання  державою гарантованого  обсягу  безоплатної  медичної допомоги, раціонального державного  контролю  за  якістю лікарських  засобів  і  виробів медичного призначення.
Відповідно до ст. 7  Закону України "Про основи національної безпеки України", на сучасному  етапі  основними  реальними  та потенційними загрозами національній безпеці України,  стабільності в суспільстві  у сфері державної безпеки визначено кризу системи  охорони  здоров'я  і соціального захисту населення і,  як наслідок,  небезпечне погіршення  стану  здоров'я населення.
Відповідно до ст. 8 цього Закону основними напрямами державної політики з питань національної безпеки України визначено створення  ефективної системи соціального  захисту  людини,  охорони  та  відновлення  її  фізичного і духовного здоров'я.
Відповідно до ст. 3  Конституції України,  саме людина, її життя і здоров'я,  честь і гідність, недоторканність і безпека визнаються в Україні найвищою соціальною цінністю, права і свободи людини та їх гарантії визначають зміст і спрямованість діяльності держави.

Відповідно до ст. 27  Конституції України,  обов'язок держави – захищати життя людини.

Відповідно до ст. 49  Конституції України,  кожен має право на охорону здоров'я,  медичну допомогу та медичне страхування, охорона здоров'я забезпечується державним фінансуванням відповідних соціально-економічних,  медико-санітарних і оздоровчо-профілактичних програм. 
У державних і комунальних закладах охорони здоров'я медична допомога надається безоплатно;  існуюча мережа таких закладів не може бути скорочена. 
Відповідно до ч. 1  ст. 5  Закону України "Про донорство крові та її компонентів" органи  виконавчої  влади,  органи місцевого самоврядування в межах  своїх  повноважень  забезпечують  на  підпорядкованих їм територіях  виконання відповідних програм розвитку донорства крові та її компонентів,  фінансування  та  матеріально – технічне забезпечення  державних установ та закладів охорони здоров'я,  які здійснюють заготівлю,  переробку,  зберігання донорської крові та її компонентів,  а  також  надання  донорам  пільг, встановлених законодавством України.
Відповідно до ч. 1  ст.  15  Закону України "Про донорство крові та її компонентів",  взяття,  переробку  і  зберігання  донорської  крові  та  її компонентів,  реалізацію  їх та  виготовлених  з  них  препаратів здійснюють  спеціалізовані установи і заклади переливання крові та відповідні  підрозділи  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  органу виконавчої влади Автономної Республіки  Крим у  сфері  охорони здоров’я,  обласних,  Київської,  Севастопольської міських державних адміністрацій.

	Рішення посадових осіб про закриття відділу не відповідає вимогам міжнародного та вітчизняного законодавства.
Відповідно до ст. 12  Міжнародного пакту про економічні,  соціальні і культурні права (Міжнародний  пакт  ратифіковано Указом Президії Верховної Ради Української РСР № 2148-VIII від 19.10.73),  держави,  які беруть участь у цьому Пакті,  визнають право кожної людини на найвищий досяжний рівень фізичного і психічного здоров'я.
Заходи,  яких  повинні  вжити держави – учасниці цього Пакту для  повного  здійснення  цього  права,  включають  ті,  які є необхідними для:  забезпечення скорочення  мертвонароджуваності та дитячої смертності і здорового розвитку дитини;  запобігання  і лікування епідемічних,  ендемічних,  професійних та інших хвороб і боротьби з ними;  створення умов, які б забезпечували всім медичну допомогу і медичний догляд у разі хвороби.
Відповідно до ст. 6 Конвенції про права дитини (Конвенцію ратифіковано Постановою ВР № 789-XII від 27.02.91), держави – учасниці забезпечують у максимально можливій  мірі виживання і здоровий розвиток дитини.
Відповідно до ч. 1  ст. 8 Закону України “Про засади внутрішньої і зовнішньої політики”, основними засадами внутрішньої політики в соціальній сфері є: утвердження духовно і фізично здорової сім'ї.
Відповідно до ч. 1  ст. 10  цього Закону основними  засадами  внутрішньої  політики  в гуманітарній сфері є, зокрема: реформування системи  охорони  здоров'я  з метою забезпечення якісної  і  доступної  медичної  допомоги,  надання  державою гарантованого  обсягу  безоплатної  медичної допомоги, раціонального державного  контролю  за  якістю лікарських  засобів  і  виробів медичного призначення.
Відповідно до ст. 1  Закону України "Про основи національної безпеки України",  національна безпека – захищеність життєво важливих інтересів людини і громадянина,  суспільства  і  держави,  за якої забезпечуються  сталий розвиток суспільства,  своєчасне виявлення, запобігання  і  нейтралізація  реальних  та  потенційних  загроз національним  інтересам,  зокрема, і у сфері охорони здоров'я.
Відповідно до ст. 7  Закону України "Про основи національної безпеки України", на сучасному  етапі  основними  реальними  та потенційними загрозами національній безпеці України,  стабільності в суспільстві  у сфері державної безпеки визначено кризу системи  охорони  здоров'я  і соціального захисту населення і,  як наслідок,  небезпечне погіршення  стану  здоров'я населення.
Відповідно до ст. 8 цього Закону основними напрямами державної політики з питань національної безпеки України визначено створення  ефективної системи соціального  захисту  людини,  охорони  та  відновлення  її  фізичного і духовного здоров'я.
Відповідно до ст. 3  Конституції України,  саме людина, її життя і здоров'я,  честь і гідність, недоторканність і безпека визнаються в Україні найвищою соціальною цінністю, права і свободи людини та їх гарантії визначають зміст і спрямованість діяльності держави.

Держава відповідає перед людиною за свою діяльність,  утвердження і забезпечення прав і свобод людини є головним обов'язком держави.

Відповідно до ст. 27  Конституції України,  обов'язок держави – захищати життя людини.

Відповідно до ст. 49  Конституції України,  кожен має право на охорону здоров'я,  медичну допомогу та медичне страхування, охорона здоров'я забезпечується державним фінансуванням відповідних соціально-економічних,  медико-санітарних і оздоровчо-профілактичних програм. 
У державних і комунальних закладах охорони здоров'я медична допомога надається безоплатно;  існуюча мережа таких закладів не може бути скорочена. 
Відповідно до ст. 19  Конституції України,  правовий порядок в Україні ґрунтується на засадах,  відповідно до яких ніхто не може бути примушений робити те, що не передбачено законодавством.  

Органи  державної влади та органи місцевого самоврядування,  їх посадові особи зобов'язані діяти лише на підставі, в межах повноважень та у спосіб, що передбачені Конституцією та законами України.
Відповідно до ст. 8  Конституції України,  закони та інші нормативно-правові акти приймаються на основі Конституції України і повинні відповідати їй.
Відповідно до преамбули Основ законодавства України про охорону здоров'я кожна людина має природне невід'ємне  і  непорушне  право  на охорону  здоров'я.  Суспільство і  держава  відповідальні перед сучасним і майбутніми поколіннями за рівень здоров'я і  збереження генофонду  народу  України,  забезпечують  пріоритетність охорони здоров'я в діяльності держави.
Відповідно до ст.  1 Основ законодавства України про охорону здоров'я,  мережа закладів  охорони  здоров'я  -  сукупність  закладів охорони здоров'я, що забезпечують потреби населення  у  медичному обслуговуванні на відповідній території.
Відповідно до ст. 4  Основ законодавства України про охорону здоров'я основними принципами охорони здоров'я в Україні є. зокрема:

 визнання охорони здоров'я  пріоритетним напрямом  діяльності суспільства і держави,  одним  з  головних  чинників  виживання  та розвитку народу України;

 дотримання  прав  і  свобод  людини  і  громадянина  в сфері охорони здоров'я  та  забезпечення  пов'язаних  з  ними  державних гарантій.
Відповідно до ст.  5  Основ законодавства України про охорону здоров'я,  охорона здоров'я -  загальний обов'язок суспільства  та  держави.  

Державні,  громадські  або  інші органи,  підприємства,  установи,  організації,  посадові  особи  та  громадяни  зобов'язані забезпечити пріоритетність охорони здоров'я у власній  діяльності, не завдавати шкоди здоров'ю населення і   окремих  осіб,  у  межах своєї  компетенції  надавати  допомогу  хворим,  інвалідам  та потерпілим від нещасних випадків,  сприяти працівникам  органів  і закладів охорони здоров'я в  їх  діяльності,  а  також  виконувати інші обов'язки,  передбачені законодавством про охорону здоров'я.
Відповідно до ст. 6  Основ законодавства України про охорону здоров'я,  кожний громадянин України має право на охорону здоров'я,  що передбачає: кваліфіковану  медичну допомогу,  участь в управлінні  охороною здоров'я та проведенні громадської експертизи з цих питань у порядку,  передбаченому законодавством;  оскарження неправомірних  рішень і дій працівників, закладів та органів охорони здоров'я.
Відповідно до ст. 7  Основ законодавства України про охорону здоров'я,  держава згідно з Конституцією України гарантує всім  громадянам  реалізацію  їх  прав  у  сфері охорони здоров'я шляхом створення розгалуженої мережі закладів охорони здоров'я;  організації і проведення системи державних і громадських заходів щодо охорони та зміцнення здоров'я; надання всім  громадянам гарантованого рівня медичної  допомоги;  здійснення державного і можливості  громадського  контролю та нагляду в сфері охорони здоров'я.
Відповідно до ст. 8  Основ законодавства України про охорону здоров'я,  держава визнає право кожного громадянина України  на  охорону здоров'я і забезпечує його захист. 
Відповідно до ч. 1  ст.  5  Закону України "Про донорство крові та її компонентів" органи  виконавчої  влади,  органи місцевого самоврядування в межах  своїх  повноважень  забезпечують  на  підпорядкованих їм територіях  виконання відповідних програм розвитку донорства крові та її компонентів,  фінансування  та  матеріально – технічне забезпечення  державних установ та закладів охорони здоров'я,  які здійснюють заготівлю,  переробку,  зберігання донорської крові та її компонентів,  а  також  надання  донорам  пільг, встановлених законодавством України.
Відповідно до ч. 1  ст.  15  Закону України "Про донорство крові та її компонентів",  взяття,  переробку  і  зберігання  донорської  крові  та  її компонентів,  реалізацію  їх та  виготовлених  з  них  препаратів здійснюють  спеціалізовані установи і заклади переливання крові та відповідні  підрозділи  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  органу виконавчої влади Автономної Республіки  Крим у  сфері  охорони здоров’я,  обласних,  Київської,  Севастопольської міських державних адміністрацій.


	30.
	Накази Департаменту та КМЦК прийняті у відповідності до наданих повноважень.
	Наказ № 482  від 15.11.2012 р. не відповідає вимогам:

-  видано без належного обговорення,  таємно,  чим порушено право громадськості (територіальної громади) на участь в прийнятті рішення (ст. 6 Основ законодавства України про охорону здоров'я);

- видано без належного обґрунтування: посилання на стан будівлі та обладнання,  яким користується у своїй роботі КМЦК є ухиленням від виконання свого ж обов'язку щодо створення виробничої бази;

- видано без належних передумов та всупереч декларованим цілям; 

- видано з мотивацією про нерентабельність виробництва препаратів крові,  що є не конституційно,  оскільки КМЦК є неприбутковою організацією;

-  видано з метою порушення гарантій держави перед людиною та безвідповідально перед людиною, і водночас,  альтернативного виробництва препаратів крові територіальною громадою не забезпечено.
Слід зважити на те,  що відповідно до Закону України "Про порядок проведення реформування системи охорони здоров'я у Вінницькій, Дніпропетровській,  Донецькій областях та місті Києві", метою реалізації у Вінницькій,  Дніпропетровській,  Донецькій  областях  та  місті  Києві  пілотного  проекту щодо реформування  системи  охорони здоров'я є впровадження  та  відпрацювання  нових  організаційно – правових  та фінансово – економічних механізмів,  що  спрямовані  на підвищення ефективності та доступності медичного обслуговування населення і є необхідними для розвитку системи охорони здоров'я України. 

Відповідно до ст. 3 цього ж Закону реалізація пілотного проекту передбачає:  створення на базі  існуючої  в  пілотних  регіонах  мережі закладів  охорони  здоров'я  структурованої  за  видами медичної допомоги  системи  медичного  обслуговування, - що означає не закриття тих чи інших закладів,  їх підрозділів,  а навпаки, - модернізацію системи на основі існуючих досягнень.

	Наказ № 482  від 15.11.2012 р. також не відповідає вимогам:

-  видано без належного обговорення,  таємно,  чим порушено право громадськості (територіальної громади) на участь в прийнятті рішення (ст. 6 Основ законодавства України про охорону здоров'я);

- видано без належного обґрунтування: посилання на стан будівлі та обладнання,  яким користується у своїй роботі КМЦК є ухиленням від виконання свого ж обов'язку щодо створення виробничої бази;

- видано без належних передумов та всупереч декларованим цілям; 

- видано з мотивацією про нерентабельність виробництва препаратів крові,  що є не конституційно,  оскільки КМЦК є неприбутковою організацією;

-  видано з метою порушення гарантій держави перед людиною та безвідповідально перед людиною, і водночас,  альтернативного виробництва препаратів крові територіальною громадою не забезпечено.
Слід зважити на те,  що відповідно до Закону України "Про порядок проведення реформування системи охорони здоров'я у Вінницькій, Дніпропетровській,  Донецькій областях та місті Києві", метою реалізації у Вінницькій,  Дніпропетровській,  Донецькій  областях  та  місті  Києві  пілотного  проекту щодо реформування  системи  охорони здоров'я є впровадження  та  відпрацювання  нових  організаційно – правових  та фінансово – економічних механізмів,  що  спрямовані  на підвищення ефективності та доступності медичного обслуговування населення і є необхідними для розвитку системи охорони здоров'я України. 

Відповідно до ст. 3 цього ж Закону реалізація пілотного проекту передбачає:  створення на базі  існуючої  в  пілотних  регіонах  мережі закладів  охорони  здоров'я  структурованої  за  видами медичної допомоги  системи  медичного  обслуговування, - що означає не закриття тих чи інших закладів,  їх підрозділів,  а навпаки, - модернізацію системи на основі існуючих досягнень.
Суперечність оскаржуваного наказу загальнонаціональній політиці держави може додатково підтверджуватися посиланням і на повідомлення МОЗ України (розміщене на веб - адресі міністерства) про оприлюднення проекту розпорядження Кабінету Міністрів України "Про схвалення Концепції" Державної цільової програми донорства крові та її компонентів 2012-2016  роки",  розроблено ї відповідно до Закону України "Про донорство крові та її компонентів"  на виконання Програми економічних реформ на 2010 - 2014  роки, з метою поліпшення здоров'я населення,  забезпечення рівного і справедливого доступу всіх членів суспільства до медичних послуг належної якості.  
У відповідному проекті зазначається, що метою програми є державна гарантія самозабезпечення потреб населення України достатньою кількістю якісних та інфекційно - безпечних компонентів та препаратів з донорської крові, постійне удосконалення діяльності закладів служби крові у відповідності до міжнародних стандартів.  

Вочевидь, що про ніякі гарантії держави не може йтися, якщо ГУОЗ в розріз з державною політикою ліквідує виробництво препаратів крові в столиці України, не забезпечивши попередньо альтернативного виробництва препаратів по європейським вимогам.

В цьому ж контексті слід навести посилання на Постанову КМУ № 1303  від 17  серпня 1998  року "Про впорядкування безоплатного та пільгового відпуску лікарських засобів за рецептами лікарів у разі амбулаторного лікування окремих груп населення та за певними категоріями захворювань", в якій додатком 1  затверджено "Перелік груп населення,  у разі амбулаторного лікування яких лікарські засоби за рецептами лікарів відпускаються безоплатно"  та додатком 2, - "Перелік категорій захворювань,  у разі амбулаторного лікування яких лікарські засоби відпускаються безоплатно".  

До таких захворювань держава відносить онкологічні захворювання та ще 35 типів захворювань,  а відповідно до Постанови КМУ № 1071  від 5  вересня 1996  р.  "Про порядок закупівлі лікарських засобів закладами та установами охорони здоров'я, що фінансуються з бюджету"  держава бере на себе обов'язок гарантування громадянам можливості отримання компонентів  і  препаратів  донорської крові людини.


	31.
	Приведення діяльності КМЦК до Міжнародних стандартів.
	Сьогодні в Україні не має, і не будується заводу з виробництва препаратів з донорської плазми крові, який би відповідав усім сучасним європейським вимогам: GMP- для біологічних медичних продуктів, біологічної та екологічної безпеки, гарантував якість та ефективність лікарських препаратів.
Закриття відділу виробництва препаратів крові у КМЦК є неприпустимим, оскільки погіршить забезпечення лікувально-профілактичних закладів міста Києва препаратами для надання повноцінної медичної допомоги хворим на тяжкі захворювання. 


	Сьогодні в Україні не має, і не будується заводу з виробництва препаратів з донорської плазми крові, який би відповідав усім сучасним європейським вимогам: GMP- для біологічних медичних продуктів, біологічної та екологічної безпеки, гарантував якість та ефективність лікарських препаратів.
Закриття відділу виробництва препаратів крові у КМЦК є неприпустимим, оскільки погіршить забезпечення лікувально-профілактичних закладів міста Києва препаратами для надання повноцінної медичної допомоги хворим на тяжкі захворювання. 

Більше того, препарати крові мають терміни та умови зберігання, виготовлені з донорської плазми  за бюджетні кошти, і коли запаси препаратів буде вичерпано, невідомо яким чином вони будуть поповнюватися. 


	32.
	Відпала необхідність в існуванні Відділу виробництва препаратів крові.
	Медичні заклади наполягають на іншому. Додаю висновки поважних лікарських закладів, які вказують на критичну потребу в препаратах крові.
	Приймаючи рішення про закриття відділу посадові особи не врахували і ті правові документи, що регламентують роботу відділу.
Так, у Статуті Київського міського центру крові, затвердженого головою КМДА відповідно до розпорядження Київської міської державної адміністрації від 29.03.2009 року №429 у п. 2.1. розділу 2 зазначено: «установа створюється і функціонує з метою інтеграції і ефективного використання ресурсів для досягнення кращих результатів в наданні медичної допомоги населенню. Головним завданням Установи є забезпечення лікувальних закладів м. Києва в повному обсязі продукцією, яка виробляється в Установі і відповідає стандартам якості».
Також у пункті 8 Положення про Відділ виробництва препаратів крові, затвердженого головним лікарем Заневською Л.Й. від 05.06.2012 зазначено: «приміщення ВВПК за своїм  станом та оснащенням, щодо умов проведення робіт, відповідають вимогам технологічних регламентів на виробництво препаратів крові, вимогам експлуатаційної документації на засоби вимірювальної техніки (ЗВТ), вимогам інструкцій протипожежної безпеки, охорони праці і довкілля, вимогам санітарно-епідемічного режиму при роботі відділу.
Ці положення є яскравим підтвердженням того, що ще на час створення (1999 рік), в цілому Установа і Відділ виробництва препаратів крові, зокрема, та на час затвердження Положення про Відділ (05.06.2012 р.) Установа мала можливість виконувати завдання по виробництву препаратів крові і перебувала в приміщенні з оснащенням, що відповідало встановленим стандартам. 


	33
	Закриття відділу спрямоване на оптимізацію роботи КМЦК
	Закриття відділу ніяким чином не спрямоване на оптимізацію роботи КМЦК.

Ситуація, що склалася навколо закриття відділу  виробництва препаратів крові дає підстави вважати про наявність конфлікту інтересів, які за певних обставин повинні кваліфікуватися за ЗУ «Про засади запобігання і протидії корупції» 
Вочевидь, що допущені порушення  принципів запобігання і протидії корупції, передбачених ст. 3 цього Закону, зокрема,  щодо верховенства права; законності; комплексного здійснення правових, політичних, соціально-економічних, інформаційних та інших заходів; відкритості та прозорості діяльності органів державної влади та органів місцевого самоврядування; участі громадськості у заходах щодо запобігання і протидії корупції, державного захисту осіб, які надають допомогу у здійсненні таких заходів.

	Закриття відділу ніяким чином не спрямоване на оптимізацію роботи КМЦК.

Ситуація, що склалася навколо закриття відділу  виробництва препаратів крові дає підстави вважати про наявність конфлікту інтересів, які за певних обставин повинні кваліфікуватися за ЗУ «Про засади запобігання і протидії корупції» 
Вочевидь, що допущені порушення  принципів запобігання і протидії корупції, передбачених ст. 3 цього Закону, зокрема,  щодо верховенства права; законності; комплексного здійснення правових, політичних, соціально-економічних, інформаційних та інших заходів; відкритості та прозорості діяльності органів державної влади та органів місцевого самоврядування; участі громадськості у заходах щодо запобігання і протидії корупції, державного захисту осіб, які надають допомогу у здійсненні таких заходів.
 Статтею 6 цього закону передбачено, що відповідним посадовим особам забороняється неправомірно сприяти фізичним або юридичним особам у здійсненні ними господарської діяльності, одержанні субсидій, субвенцій, дотацій, кредитів, пільг, укладанні контрактів (у тому числі на закупівлю товарів, робіт і послуг за державні кошти); неправомірно надавати перевагу фізичним або юридичним особам у зв'язку з підготовкою проектів, виданням нормативно-правових актів та прийняттям рішень, затвердженням (погодженням) висновків.
Статтею 14 цього Закону передбачено, що посадові особи зобов'язані: 1)уживати заходів щодо недопущення будь-якої можливості виникнення конфлікту інтересів; 2)повідомляти невідкладно безпосереднього керівника про наявність конфлікту інтересів.
Відповідно до ст. 21 Закону України «Про засади запобігання і протидії корупції» за вчинення корупційних правопорушень особи, зазначені в частині першій статті 4 цього Закону, притягаються до кримінальної, адміністративної, цивільно-правової та дисциплінарної відповідальності в установленому законом порядку.
Таким чином, можливо зробити висновок, що ліквідація Відділу була здійснена лише за умови, що дії окремих посадових осіб були спрямовані не в державних інтересах, а у власних чи в інтересах інших осіб.


	34
	Закриття відділу Департаментом та КМЦК не суперечить чинному законодавству
	Закриття відділу суперечить чинному законодавству і фактично посадові особи перебрали на себе функції Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації).Розпорядчий документ не видавався, Київською міською радою не приймався.

	Закриття відділу суперечить чинному законодавству і фактично посадові особи перебрали на себе функції Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації).

Згідно з ст. 1 Закону України від 9 квітня 1999 року № 586-XIV «Про місцеві державні адміністрації»
  місцева державна  адміністрація  в  межах  своїх  повноважень здійснює виконавчу владу на території  відповідної адміністративно-територіальної   одиниці.

За статтею 2 цього Закону місцеві державні адміністрації забезпечують виконання Конституції,  законів України, актів Президента України, Кабінету Міністрів  України,  інших  органів  виконавчої влади вищого рівня, законність   і  правопорядок,  додержання  прав  і  свобод громадян.
Діяльність місцевих державних адміністрацій відповідно до ст.3 Закону будується на засадах: відповідальності перед людиною і державою за свою діяльність,  верховенства права, законності, пріоритетності прав людини.
Відповідно до ст.25 Закону місцева державна адміністрація забезпечує  здійснення  заходів  щодо  охорони громадської безпеки, громадського порядку, боротьби зі злочинністю, розгляд  звернень  громадян  та  їх  об'єднань тощо.

У відносинах з громадянами відповідно до ст.38 Закону місцеві державні адміністрації забезпечують додержання прав і свобод громадян. Посадові особи  адміністрацій зобов'язані розглянути звернення  громадян,  і  не  пізніше  ніж  у  визначений  законом  термін  прийняти рішення або дати обґрунтовану відповідь.

	35
	Ніякої потреби у створенні робочої групи не має, відсутні перспективи розвитку Відділу в КМЦК є потребу у створенні нового потужного центру
	Виходячи із ситуації, що склалася є необхідність:

Створити науково-практичну робочу групу із обов’язковим залученням керівника Відділу виробництва препаратів крові Борисович Ольги Сергіївни та надати пропозиції щодо:
розробки відповідних заходів, які  б сприяли підвищенню ефективності роботи Відділу, поліпшенню його матеріального стану та впровадженню нових технологій;

розширення номенклатури виробленої продукції та створення безвідходного виробництва (1/3 білкових фракцій плазми крові не використовується), випуску препаратів, які в Україні не виготовляються; 

розробки механізмів  впровадження належної якості вихідної сировини (плазми) у приведенні до Європейських стандартів та безпеки плазми крові;

забезпечення виконання в повному обсязі методів тестування донорів на гемотрансмісівні інфекції (ВІЧ 1 /2 , гепатити В,С, парвовірус В19) в полімеразній ланцюговій реакції, пошуку шляхів і механізмів ефективного впливу на зниження захворюваності в України з інфікованності на гепатити. 

	Виходячи із ситуації, що склалася є необхідність:

Створити науково-практичну робочу групу із обов’язковим залученням керівника Відділу виробництва препаратів крові Борисевич Ольги Сергіївни, представника Комітету для ретельного опрацювання цілого комплексу питань та надати пропозиції щодо:
розробки відповідних заходів, які  б сприяли підвищенню ефективності роботи Відділу, поліпшенню його матеріального стану та впровадженню нових технологій;

розширення номенклатури виробленої продукції та створення безвідходного виробництва (1/3 білкових фракцій плазми крові не використовується), випуску препаратів, які в Україні не виготовляються; 

розробки механізмів  впровадження належної якості вихідної сировини (плазми) у приведенні до Європейських стандартів та безпеки плазми крові;

забезпечення виконання в повному обсязі методів тестування донорів на гемотрансмісівні інфекції (ВІЧ 1 /2 , гепатити В,С, парвовірус В19) в полімеразній ланцюговій реакції, пошуку шляхів і механізмів ефективного впливу на зниження захворюваності в України з інфікованності на гепатити. 


	36.
	Закриття відділу є внутрішньою справою Департаменту та КМЦК
	Закриття відділу зачіпає багатомільйонне місто, киян, громадськість.

При повторному виникненні питання щодо необхідності закриття відділу провести громадські слухання на предмет доцільності прийняття такого рішення.

	Закриття відділу зачіпає багатомільйонне місто, киян, громадськість.

При повторному виникненні питання щодо необхідності закриття відділу провести громадські слухання на предмет доцільності прийняття такого рішення.
З метою виявлення у нормативно-правових актах – наказах №482 та №81-09  «Про закриття відділу виробництва препаратів крові Київського міського центру крові» норм, що можуть сприяти вчиненню корупційних правопорушень, провести антикорупційну експертизу цих документів.



	37.


	Діяльність КМЦК здійснювалося без суттєвих порушень та зловживань
	Діяльність КМЦК здійснювалося упродовж останніх р років з порушенням та зловживанням службовим становищем.

Є потреба перевірити належність використання бюджетних коштів у сумі 70 млн. грн., витрачених на реконструкцію будівлі, де мав знаходиться Відділ виробництва препаратів крові КМЦК за адресою: м. Київ, вул. Зоологічна, 3.

Відповідно до листа Державної фінансової інспекції в діяльності КМЦК виявлено безліч порушень. Матеріали будуть спрямовані до прокуратури для прийняття рішення.

Прийнято рішення про притягнення посадових  осіб КМЦК до відповідальності (копія листа додається).

Копія висновку фінансової інспекції міста Києва додається

	Діяльність КМЦК здійснювалося упродовж останніх р років з порушенням та зловживанням службовим становищем.

Є потреба перевірити належність використання бюджетних коштів у сумі 70 млн. грн., витрачених на реконструкцію будівлі, де мав знаходиться Відділ виробництва препаратів крові КМЦК за адресою: м. Київ, вул. Зоологічна, 3.

Відповідно до листа Державної фінансової інспекції в діяльності КМЦК виявлено безліч порушень. Матеріали будуть спрямовані до прокуратури для прийняття рішення.

Прийнято рішення про притягнення посадових  осіб КМЦК до відповідальності (копія листа додається).


	38


	Підстав для відновлення роботи відділу не має.
	Видати новий наказ, яким внести зміни до наказу Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації) від 13.02.2013 року №69 «Про створення Міжвідомчої робочої групи перспектив розвитку Київського міського центру крові призупинено дію наказу №482 від 15.11.2012 року «Про закриття відділу виробництва препаратів крові» Київського міського центру крові», та наказу Київського міського центру крові від 15.02.2013 року №14-од «Про відміну наказу Київського міського центру крові від 16.11.2012 року №81-од» відмінено наказ Київського міського центру крові від 16.11.2012 р №81-од «Про закриття відділу виробництва препаратів крові», відповідно до яких дію зазначених вище наказів не призупинити, а визнати безпідставними та скасувати повністю.
	Видати новий наказ, яким внести зміни до наказу Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської державної адміністрації) від 13.02.2013 року №69 «Про створення Міжвідомчої робочої групи перспектив розвитку Київського міського центру крові призупинено дію наказу №482 від 15.11.2012 року «Про закриття відділу виробництва препаратів крові» Київського міського центру крові», та наказу Київського міського центру крові від 15.02.2013 року №14-од «Про відміну наказу Київського міського центру крові від 16.11.2012 року №81-од» відмінено наказ Київського міського центру крові від 16.11.2012 р №81-од «Про закриття відділу виробництва препаратів крові», відповідно до яких дію зазначених вище наказів не призупинити, а визнати безпідставними та скасувати повністю.


	39.
	Підстав для притягнення посадових осіб КМЦК до відповідальності не має. 
	Підстав для притягнення винних осіб у безпідставному закритті відділу виробництва препаратів крові достатньо.

Крім того, в діяльності КМЦК виявлені системні порушення, які також вимагають відповідного реагування.

Розглянути питання про відповідність займаній посаді головного лікаря Київського міського центру крові Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської адміністрації) Заневської Л.Й
	Підстав для притягнення винних осіб у безпідставному закритті відділу виробництва препаратів крові достатньо.

Крім того, в діяльності КМЦК виявлені системні порушення, які також вимагають відповідного реагування.

Лист Державної фінансової інспекції в м. Києві від 31.03.15 №26-05-16-10/3171 засвідчує, що за виявленими фактами порушень  підстави для притягнення посадових осіб до відповідальності та направлення матеріалів до правоохоронних органів (копія листа на 21 арк. додається).
Тому слід розглянути питання про відповідність займаній посаді головного лікаря Київського міського центру крові Департаменту охорони здоров’я виконавчого органу Київської міської ради (Київської міської адміністрації) Заневської Л.Й.



	40.
	Відсутні кошти для відновлення роботи відділу з виробництва препаратів крові.
	Додаткових коштів для відновлення роботи відділу з виробництва препаратів крові не потребується.

У разі недостатності коштів для завершення реконструкції цього приміщення відшукати можливості для дофінансування цього проекту.

	Додаткових коштів для відновлення роботи відділу з виробництва препаратів крові не потребується та вирішується в межах чинних асигнувань.
У разі недостатності коштів для завершення реконструкції цього приміщення відшукати можливості для дофінансування цього проекту.
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