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ПРАВОВЕ РЕГУЛЮВАННЯ ДОНОРСТВА  
ГРУДНОГО МОЛОКА ТА ДІЯЛЬНОСТІ БАНКІВ 

ГРУДНОГО МОЛОКА У ЄВРОПІ

Постановка проблеми. Існує 
глобальний консенсус щодо переваги 
грудного молока як ідеального джере-
ла живлення для немовлят. Настій-
но рекомендується вигодовувати не-
мовлят виключно грудним молоком 
протягом перших шести місяців жит-
тя [1], оскільки материнське молоко 
є основним джерелом живлення для 
них, і за статистикою 44% немовлят 
в усьому світі віком від 0 до 6 місяців 
перебувають виключно на грудному 
вигодовуванні [2]. 

Донорське грудне молоко (далі 
ДГМ) з банку грудного молока реко-
мендується як найкраща альтернатива 
для годування немовлят у вразливих 
ситуаціях (таких як, недоношеність, 
відсутність власного молока у мате-
рі чи його недостатня кількість) [3]. 
Всесвітня організація охорони здо-
ров’я (далі ВООЗ), Європейське то-
вариство дитячої гастроентерології, 
гепатології та харчування (далі ES-
PGHAN) також заохочують викори-
стання ДГМ, надаючи пріоритет дуже 
недоношеним (< 32 тижнів вагітності) 
або немовлятам з дуже низькою вагою 
при народженні (< 1,5 кг) [4]. Крім 
того, дані свідчать про те, що грудне 
вигодовування пов’язане з нижчим 
ризиком синдрому раптової дитячої 
смерті [5].

Банки грудного молока існують 
вже понад століття, хоча значною 
мірою були закриті в 1980-х роках, 
головним чином через побоювання пе-
редачі вірусу імунодефіциту людини. 
Вони відповідають за збір, обробку та 
доставку безпечного ДГМ немовля-
там, які його потребують, водночас 
сприяючи захисту, просуванню та 
підтримці грудного вигодовування; 
здійснюють залучення та скринінг до-
норів, а потім збирають, обробляють, 
зберігають та розповсюджують ДГМ.

Розташування та організація до-
ступу до банків грудного молока 
різняться в різних частинах світу, 
причому більша концентрація банків 
грудного молока знаходиться в Єв-
ропі, Бразилії та Північній Америці, 
тоді як у таких регіонах, як Азія та 
Африка, банків грудного молока від-
носно мало [6].

За даними The International Milk 
Genomics Consortium (IMGC), яка 
є некомерційною організацією, що 
об’єднує провідних науковців, но-
ваторів та галузевих партнерів для 
розвитку науки про вплив молока 
на здоров’я людини, Бразилія без-
перечно є світовим лідером у сфері 
банків грудного молока. Історія цієї 
практики сягає 1930-х років, а також 
у країні діє тридцятирічний закон про 
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охорону здоров’я, який визначає всі 
кроки, необхідні для створення та ді-
яльності банків.

У Європі жодна інша країна не 
наближається до рівня успіху Брази-
лії. Загалом лише Італія демонструє 
високий показник діючих банків до-
норського молока [7]. За даними Іта-
лійської асоціація банків донорського 
грудного молока (AIBLUD) станом на 
2026 рік налічується 45 активних бан-
ків грудного молока [8].

Основною проблемою у сфері до-
норства грудного молока та функціо-
нування банків грудного молока зали-
шається неоднаковий підхід щодо за-
конодавчого регулювання цієї сфери. 
Рекомендаційний або доктринальний 
характер, неузгодженість, відсутність 
єдиного підходу, примітивність – саме 
такими словами можна описати рівень 
нормативного регулювання досліджу-
ваної сфери у межах Європи.

Так, до прикладу, за даними дослі-
дження, яке проводилося у 2021 році, 
правова класифікація та регуляторний 
статус ДГМ були визначені у 9 з 26 
країн Європи як харчовий продукт, 
продукт людського походження від-
повідно до нормативних актів щодо 
крові, тканин, клітин або лікарський 
засіб. В решті випадків ДГМ залиша-
ється некласифікованим. Загалом, від-
сутність національного законодавчого 
регулювання та фактично чинного 
міжнародного нормативного регулю-
вання не підтримують використання 
ДГМ у європейських країнах [9].

Аналіз останніх досліджень 
та публікацій. В Україні юридичні 
аспекти донорства грудного молока 
мало досліджені, загалом можна ви-
ділити лише праці К.О. Ільющенко-
вої. Що стосується зарубіжного дос-
віду, то тут можна виділити праці 
Лоїса Д.В. Арнольда, Енріко Бертіно, 
Александри Весоловської, Джилліан 
Вівер, Антонія Гая, Крістеля Кеха, 
Кетрін Кілгур, Даніеля Клотца, Гві-
до Е. Моро, Жан-Шарля Піко, Трейсі 
Хамфрі та інших. Зокрема вище зазна-
ченими науковцями досліджувалися 

питання законодавчої бази донорсько-
го грудного молока на європейсько-
му рівні; нормативного регулювання 
діяльності банків грудного молока, 
донорства грудного молока в межах 
певної країни.

Метою статті є аналіз правово-
го регулювання донорства грудного 
молока та діяльності банків грудного 
молока у Європі.

Виклад основного матеріалу. 
Асоціації банків молока (далі АМБ) 
існують у Європі з 1909 року, і кра-
їни, які підтримали розробку значної 
кількості АМБ, розробили національні 
рекомендації для гармонізації практик 
[10]. 15 жовтня 2010 року була за-
снована Європейська асоціація банків 
молока (далі EMBA), яка станом на 
початок 2026 року налічує 282 бан-
ки грудного молока, які функціону-
ють у 27 європейських країнах [11]. 
До слова, в Україні існує 1 активний 
банк молока та заплановано відкриття 
ще двох. EMBA – це некомерційна 
організація, створена для просування 
грудного вигодовування та заохочення 
міжнародної співпраці між відділення-
ми неонатології країн Європи, а також 
усього світу. EMBA також була ство-
рена для підтримки банків грудного 
молока в Європі шляхом просування 
безпечних практик та сприяння стало-
му функціонуванню.

Європейські банки грудного молока 
мають дуже різний історичний досвід 
і в більшості випадків діяли незалеж-
но один від одного, хоча регулярні 
зустрічі проводяться між фахівцями 
з молочного банкінгу в Норвегії та 
Швеції, а також між фахівцями з Ав-
стрії, Німеччини та Швейцарії.

Керівні принципи щодо банків 
грудного молока були опублікова-
ні в багатьох країнах, включаючи 
Францію, Італію, Іспанію, Швейца-
рію, Велику Британію та міжнародну 
неурядову організацію охорони здо-
ров’я – PATH (діяльність останньої 
представлена у таких країнах Європи 
як Бельгія, Швейцарія, Велика Бри-
танія, Україна) [12]. 
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Так, в Італії можна виділити Ре-
комендації щодо створення та орга-
нізації банку донорського грудного 
молока, які були розроблені на основі 
критичного аналізу наукових дослі-
джень, процедур, що застосовуються 
асоціаціями банків грудного молока 
в інших країнах (США, Великій Бри-
танії, Франції тощо) та експертних 
думок. Ці рекомендації є інструмен-
том для оптимізації функціонування 
існуючих банків донорського груд-
ного молока в Італії, стандартизації 
їхньої організації, управління та мето-
дів, а також для визначення мінімаль-
них необхідних вимог до створення 
нових банків.

За сприяння Німецької ініціативи 
щодо банків грудного молока (FMBI), 
Німецьке товариство неонатології та 
дитячої інтенсивної терапії ініціювало 
розробку рекомендацій AWMF щодо 
використання та лікування аутологіч-
ного та донорського грудного молока 
в неонатології. Ці рекомендації були 
розроблені за участю FMBI та діють 
з 21 березня 2024 року.

Також, ще раніше, у 1998 році, 
було розроблено керівні принципи 
створення та функціонування банків 
грудного молока, під редакцією Скаді 
Спрінгер та посібник зі створення та 
організації банків людського молока, 
опублікований Європейським фондом 
догляду за новонародженими немовля-
тами (EFCNI) у 2017 році.

У Швейцарії існують Керівні прин-
ципи організації та функціонування 
банку грудного молока від 2020 року, 
в Австрії – Керівні принципи щодо 
створення та функціонування банку 
грудного молока та установ, що обро-
бляють донорське грудне молоко від 
2017 року.

У Великій Британії можна виді-
лити клінічну рекомендацію NICE 93 
«Банки донорського грудного молока: 
функціонування служб банків донор-
ського молока», що була розроблена 
Центром клінічної практики NICE; Ко-
роткий довідник – короткий виклад 
рекомендацій для медичних праців-

ників. Британською асоціацією пери-
натальної медицини були розроблені 
практичні рекомендації щодо викори-
стання донорського грудного молока 
від 2023 року.

У Франції існують «Належні прак-
тики щодо збору, підготовки, квалі-
фікації, обробки, зберігання, розпо-
ділу та доставки молока за медич-
ним рецептом банками молока» від 
2022 року. Французькою асоціаці-
єю банків грудного молока (EFCNI) 
розроблено рекомендації під назвою 
«Зробити людське молоко важливим – 
необхідність регулювання в Європей-
ському Союзі» від 2020 року. Також 
у 2022 році були розроблені Фран-
цузькі рекомендації щодо банків груд-
ного молока.

До країн з національно узгодже-
ними та визнаними рекомендаціями 
також належать Данія, Норвегія, 
Словаччина, Іспанія, Швеція. Хоча ці 
рекомендації є різноманітними, існує 
загальний консенсус щодо заходів 
контролю якості, необхідних для за-
безпечення постачання безпечного до-
норського молока. Останні включають 
ефективний скринінг донорів, безпеч-
ний збір, транспортування та зберіган-
ня молока, стандартизовану пастери-
зацію та бактеріологічне тестування. 
Операційні міркування також є кри-
тично важливими, такі як належне 
навчання персоналу, технічне обслу-
говування та очищення обладнання, 
ведення протоколу та обліку, а також 
інспекція та акредитація. Чітке визна-
чення цих ключових заходів контролю 
якості забезпечує чудову основу для 
встановлення єдинних міжнародних 
рекомендацій [12].

PATH було розроблено програму 
«Зміцнення банків грудного молока: 
Набір ресурсів для створення та інте-
грації програм банків грудного молока. 
Глобальна структура впровадження». 
А у 2019 році EMBA опублікувала 
свої перші рекомендації щодо створен-
ня та функціонування банків грудного 
молока в Європі [13]. Тут варто зазна-
чити, що робота над їх створенням 
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розпочалася ще у 2015 році, а саме 
було скликано робочу групу, що скла-
далася з членів EMBA, для розробки 
загальноєвропейських рекомендацій 
щодо банків молока. Кожен член мав 
досвід розробки рекомендацій та/або 
роботи з банками молока. Початкове 
опитування було узгоджено з вико-
ристанням зібраних опублікованих 
глобальних рекомендацій. Як вихідні 
матеріали було включено опублікова-
ні, міжнародно доступні рекомендації 
щодо банків грудного молока з Фран-
ції, Італії та Великої Британії, а також 
рекомендації з Австрії, Данії, Німеч-
чини, Норвегії, Словаччини, Іспанії, 
Швеції та Швейцарії.

 Відповіді були зібрані, порівняні 
та обговорені, і група визначила, де 
був консенсус, а де виявлені суттєві 
або незначні відмінності. Там, де був 
консенсус або переконливі опубліко-
вані докази, на яких базувалися ре-
комендації, ці відмінності були вклю-
чені. Коли не було консенсусу та чіт-
кої доказової бази, то узгоджувалося 
пояснення, засноване на колективній 
думці експертів [14].

19 липня 2022 року Європейська 
Комісія представила пропозицію щодо 
регламенту про стандарти якості та 
безпеки речовин людського похо-
дження, призначених для застосу-
вання людиною. Попередньої угоди 
щодо регламенту Рада та Європей-
ський парламент досягли 14 грудня 
2023 року.

Тут варто зазначити, що, на той 
момент, Глобальний фонд догляду за 
новонародженими (GFCNI) (провід-
на світова організація та мережа, що 
займається покращенням догляду та 
результатів лікування недоношених та 
хворих новонароджених дітей та їхніх 
сімей у кожному регіоні світу [15]) 
разом із провідними міжнародними 
експертами у галузі грудного молока 
та догляду за новонародженими, вже 
давно виступали за необхідність ре-
гулювання донорства та використан-
ня грудного молока в Європейському 
Союзі.

Важливої віхи було досягнуто, 
коли 27 травня 2024 року інституція-
ми ЄС було офіційно прийнято Регла-
мент про речовини людського похо-
дження (SoHO), який набуде чинності 
в середині 2027 року.

Новий Регламент спрямований на 
покращення безпеки та якості крові, 
тканин і клітин, що використовують-
ся в охороні здоров’я. Він охоплює 
широкий спектр діяльності: від реє-
страції та тестування донорів, збору 
та обробки до застосування людині 
та моніторингу клінічних результа-
тів SoHO. Регламент спрямований 
на зміцнення чинної правової бази, 
а також на підвищення гнучкості, 
щоб йти в ногу з науково-технічним 
прогресом [16].

Вперше грудне молоко та його до-
норство офіційно були включені до 
законодавства ЄС. Цей новаторський 
регламент розроблений для захисту 
донорів і реципієнтів, а також для за-
безпечення безпечної та високоякіс-
ної медичної допомоги недоношеним, 
хворим і дітям з низькою вагою при 
народженні по всьому ЄС. Він сприяє 
використанню грудного молока як на-
уково доведеного та рекомендованого 
на міжнародному рівні стандарту хар-
чування.

Включивши грудне молоко до цієї 
правової бази, ЄС не лише підвищує 
безпеку та справедливість у харчу-
ванні новонароджених, але й сприяє 
міцнішій основі для інновацій у сфе-
рі охорони здоров’я та міжнародної 
співпраці [16].

До ключових положень SoHO вар-
то віднести: 1) принцип добровільно-
го та безоплатного пожертвування; 
2) транскордонного обігу SoHO в ЄС 
(Регламент має на меті посилення гар-
монізації, сприяння транскордонному 
обміну та доступу до SoHO шляхом: 
створення координаційної ради SoHO 
на рівні ЄС для підтримки держав-чле-
нів у впровадженні Регламенту; запро-
вадження єдиних для всього ЄС про-
цедур авторизації та оцінки препаратів 
SoHO); 3) вимагання від держав-чле-
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нів призначення національного органу 
SoHO та інших компетентних органів 
для авторизації підготовки SoHO і за-
безпечення незалежного та прозорого 
нагляду за діяльністю, пов’язаною із 
SoHO; 4) встановлення додаткових 
вимог щодо дозволів та інспекцій для 
підприємств, які переробляють, збе-
рігають, випускають, імпортують або 
експортують SoHO; 5) створення но-
вої спільної ІТ-платформи, платформи 
ЄС SoHO, для реєстрації та обміну 
інформацією про пов’язану діяльність; 
6) розширення сфери застосування за-
конодавства [17].

Ще одне питання, яке висвітлюєть-
ся в SoHO – це питання компенсації 
донорам за грудне молоко. Запропоно-
ваний Комісією варіант включає вка-
зівки щодо компенсації всім донорам 
SoHO, щоб дозволити покриття будь-
яких фінансових збитків, але залишає 
на розсуд країн ЄС право визначати, 
чи дозволяти це, і якщо так, то на 
яких умовах, гарантуючи, при цьому, 
що донори залишатимуться «фінансо-
во нейтральними». Тобто, фактично, 
буде зберігатися різний підхід країн 
щодо компенсації за донорство, з різ-
ницею в тому, що офіційно на рівні 
ЄС лобіюватиметься позиція безоплат-
ного донорства.

Загалом варто зазначити, що пи-
тання про оплату донорського груд-
ного молока має такі ж аргументи 
у світі, як питання оплати донорства 
крові. Усі аргументи, як правило, 
зводяться до наступних: 1) донор-
ство грудного молока має бути до-
бровільним, альтруїстичним актом; 
2) компенсовані пожертви молока 
можуть призвести до ситуації, коли 
люди жертвують молоко з фінансо-
вих причин; 3) запровадження оплати 
за донорство молока може створити 
нерівність та проблеми з доступом; 
4) сталість некомерційних банків 
молока будується на довірі – дові-
рі до того, що донори беруть участь 
з бажанням допомогти, і що надане 
молоко потрапить до тих, хто його 
найбільше потребує.

Висновки. Правове регулювання 
у сфері донорства грудного молока 
та діяльності банків грудного молока 
в Європі характеризується неоднорід-
ністю та мінімальним рівнем врегульо-
ваності. Наявні нормативні акти недо-
статньо охоплюють важливі аспекти 
у сфері ДГМ, що може обмежувати 
доступ до нього для вразливих кате-
горій немовлят. Ще одним негативним 
аспектом у досліджуваній сфері є від-
сутність у більшості країн національ-
ної політики щодо ДГМ. Прийнятий 
на рівні ЄС Регламент про речовини 
людського походження (SoHO), що 
набуде чинності в середині 2027 року 
де-факто і де-юре є першим важливим 
кроком для гармонізації законодавства 
та подальшої його деталізації на націо-
нальних рівнях у сфері ДГМ. 

Гармонізовані стандарти безпеки 
щодо критеріїв відбору донорів, зда-
чі аналізів крові матері на інфекції, 
гігієнічних стандартів під час збору, 
транспортування чи тестування ДГМ 
полегшать транскордонний обмін груд-
ним молоком та покращать доступ не-
мовлят до нього. 

У статті наголошується, що до-
норське грудне молоко (далі ДГМ) 
з банку грудного молока рекоменду-
ється як найкраща альтернатива 
для годування немовлят у вразли-
вих ситуаціях (таких як, недоно-
шеність, відсутність власного мо-
лока у матері чи його недостатня 
кількість).

Банки грудного молока відпові-
дають за збір, обробку та достав-
ку безпечного ДГМ немовлятам, 
які його потребують, водночас 
сприяючи захисту, просуванню та 
підтримці грудного вигодовування; 
здійснюють залучення та скринінг 
донорів, а потім збирають, обро-
бляють, зберігають та розповсю-
джують ДГМ. 

Автор статті зазначає, що ос-
новною проблемою у сфері донор-
ства грудного молока та функціо-
нування банків грудного молока за-
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лишається неоднаковий підхід щодо 
законодавчого регулювання цієї 
сфери. Рекомендаційний або док-
тринальний характер, неузгодже-
ність, відсутність єдиного підходу, 
примітивність – саме такими сло-
вами можна описати рівень норма-
тивного регулювання досліджуваної 
сфери у межах Європи.

До країн з національно узгодже-
ними та визнаними рекомендаціями 
у сфері донорства грудного молока 
належать Данія, Норвегія, Словач-
чина, Франція, Німеччина, Австрія, 
Швейцарія, Італія, Велика Брита-
нія, Іспанія, Швеція. Між націо-
нальними рекомендаціями існують 
відмінності, що зумовлені особли-
востями практики.

Одним із перших документів 
міжнародного рівня стали рекомен-
дації Європейської асоціації банків 
молока щодо створення та функ-
ціонування банків грудного молока 
в Європі від 2019 року. Наступним 
важливим кроком стало прийнят-
тя 27 травня 2024 року інститу-
ціями ЄС Регламенту про речови-
ни людського походження (SoHO), 
який набуде чинності в середині 
2027 року. Завдяки цьому, грудне 
молоко та його донорство вперше 
офіційно були включені до законо-
давства ЄС. 

Зроблено висновок, що право-
ве регулювання у сфері донорства 
грудного молока та діяльності 
банків грудного молока в Європі 
характеризується неоднорідністю 
та мінімальним рівнем врегульо-
ваності. Наявні нормативні акти 
недостатньо охоплюють важли-
ві аспекти у сфері ДГМ, що може 
обмежувати доступ до нього для 
вразливих категорій немовлят. 
Ще одним негативним аспектом 
у досліджуваній сфері є відсутність 
у більшості країн національної по-
літики щодо ДГМ. Лише прийнятий 
у 2024 році на рівні ЄС Регламент 
про речовини людського походження 
(SoHO) де-факто і де-юре є першим 

важливим кроком для гармонізації 
законодавства та подальшої його 
деталізації на національних рівнях 
у сфері ДГМ.

Ключові слова: донорство, груд-
не молоко, біобанки, Європейський 
Союз, правове регулювання.

Bodnaruk M. Legal regulation 
of breast milk donation and the 
activities of breast milk banks in 
Europe

The article emphasizes that donor 
breast milk (hereinafter DBM) from 
a breast milk bank is recommended 
as the best alternative for feeding 
infants in vulnerable situations (such 
as prematurity, lack of maternal milk, 
or insufficient milk supply).

Breast milk banks are responsible 
for collecting, processing, and deliv-
ering safe DBM to infants in need, 
while promoting, protecting, and sup-
porting breastfeeding; they recruit 
and screen donors, then collect, pro-
cess, store, and distribute DBM. 

The author of the article notes that 
the main problem in the field of breast 
milk donation and the functioning of 
breast milk banks remains the incon-
sistent approach to legislative regula-
tion in this area. Recommendatory or 
doctrinal nature, inconsistency, lack 
of a unified approach, primitiveness – 
these are the words that can be used 
to describe the level of regulatory con-
trol in this area within Europe.

Countries with nationally agreed 
and recognized recommendations 
in the field of breast milk donation 
include Denmark, Norway, Slovakia, 
France, Germany, Austria, Switzer-
land, Italy, Great Britain, Spain, 
and Sweden. There are differences 
between national recommendations 
due to the specifics of practice.

One of the first international doc-
uments was the 2019 recommenda-
tions of the European Association 
of Milk Banks on the establishment 
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and operation of breast milk banks 
in Europe. The next important step 
was the adoption on May 27, 2024, 
by EU institutions of the Regula-
tion on substances of human origin 
(SoHO), which will enter into force 
in mid-2027. Thanks to this, breast 
milk and its donation have been offi-
cially included in EU legislation for 
the first time.

It was concluded that legal reg-
ulation in the field of breast milk 
donation and breast milk banking in 
Europe is characterized by heteroge-
neity and minimal regulation. Exist-
ing regulations do not sufficiently 
cover important aspects of breast milk 
donation, which may limit access to it 
for vulnerable categories of infants. 
Another negative aspect in the area 
under study is the lack of national 
policies on breast milk donation in 
most countries. Only the Regula-
tion on substances of human origin 
(SoHO), adopted at the EU level in 
2024, is de facto and de jure the first 
important step towards harmonizing 
legislation and further detailing it at 
the national level in the field of breast 
milk donation.

Key words: donation, breast milk, 
biobanks, European Union, legal regu-
lation.
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