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სისხლი
უზრუნველ

ი ს უსაფრთხოების 
ყოფაში ჩართული 

ევროდირექტივები 

მხარე და მისი ფუნქციები 

კანონპროექტ

კომ ტ
 

ბი 

• სისხლის 
დაწესებულებების 
ინსპექტირება 

• ჰემოზედამხედველობა 
 

სახელმწიფოებმა 
 

ი ორგანო ან 

მუხლი 5(1). წევრმა სახელმწიფოებმა უნდა 
ონ, რომ ადამიანის სისხლის და სისხლის 

კომპონენტების შეგროვებასა და ტესტირებასთან 
დაკავშირებული ღონისძიებები, მათი მიზნის მიუხედავად, 
და მათი მომზადების, შენახვისა და განაწილების 
ღონისძიებები ტრანსფუზიის მიზნებისათვის 
განხორციელდეს მხოლოდ სისხლის დაწესებულებების მიერ, 
რომლებიც სწორედ ამ მიზნით უფლებამოსილი, 
აკრედიტირებული ან ლიცენზირებული არიან 
კომპეტენტური ორგანოს მიერ. 
 
2002/98/EC მუხლი 5(5). კომპეტენტურმა უფლებამოსილმა 
ორგანომ შეიძლება შეაჩეროს ან გააუქმოს სისხლის მიმღები 
დაწესებულების დანიშნულება, უფლებამოსილება, 
აკრედიტაცია ან ლიცენზია, თუ ინსპექტირების ან 
კონტროლის ღონისძიებები აჩვენებს, რომ სისხლის მიმღები 
დაწესებულება არ შეესაბამება ამ დირექტივის მოთხოვნებს. 
 
2002/98/EC მუხლი 8(3). ამგვარი ინსპექტირების და 
კონტროლის ღონისძიებები ხორციელდება კომპეტენტური 
ორგანოს თანამდებობის პირების მიერ, რომლებიც  
უფლებამოსილნი არიან: 
ა) შეამოწმონ სისხლის დაწესებულებები და მის 
ტერიტორიაზე არსებული ნებისმიერი მესამე პირის 
ობიექტები, რომელთაც მე-5 მუხლით განსაზღვრული 
დანიშნულების, ავტორიზაციის, აკრედიტაციის ან 
ლიცენზიის მფლობელისგან დავალებული აქვს შეფასებისა 

კომპეტ აქ
კანონმდებლობ ული უ
ორგანო, რომელ ლია
შესაბამისი კანო ატ
დადგენილი სი მპო სა 
და უსაფრთხოე აცვისა
 

მუხლი რი ორ
1. რგა

მისი კომპონენ და უ
დაცვის სფეროშ ტენც
პასუხისმგებელ თა და შე
კანონქვემდებ  ნორმატიული აქტე ლი 
მოთხოვნების დ

(1. საჯა რი
სამედიცინო საქ წიფ  
სააგენტო, როგ  ო და 
მისი კომპონენ და უ ების 
დაცვის სფერო ტენც  
პასუხისმგებელ  და შე
კანონქვემდება იული აქტებით და
მოთხოვნების 

2. ორგა
მე-13 მუხლით  
ლიცენზიის გამ

3. ორგა
უფლებამოსილ ლოს ინ
შესაბამისი კონ ებე
დაწესებულებე

4. ი ორგა
პირველი-მე-3 პ ვალის

პე ენტური ორგანო 

 სისხლის 
დაწესებულებების

დირექტივა  2002/98/EC მუხლი 4. პ 1. წევრმა 
უნდა განსაზღვრონ ამ დირექტივის მოთხოვნების
შესრულებაზე პასუხისმგებელი კომპეტენტურ
ორგანოები  

•
  

ავტორიზაცია, 
.

 
აკრედიტაცია და 
ლიცენზირება 

2002/98/EC 
უზრუნველყ

• ინსპექტირების და 
კონტროლის მექანიზმე
და სისტემები 

ენტური  ორგანო - ს
ით განსაზღვრ
იც პასუხისმგებე
ნქვემდებარე ნორმ
სხლის და მისი კო
ბის წესების დ

9. კომპეტენტუ
კომპეტენტური ო

ტების ხარისხისა 
ი, თავისი კომპე
ია ამ კანონი

ართველოს 
ფლებამოსილი 
 ამ კანონით და 
იული აქტებით 
ნენტების ხარისხი
თვის; 

განო 
ნო სისხლის და 
საფრთხოების 
იის ფარგლებში 
საბამისი 
ბით დადგენი

დიული პირი - 
ო რეგულირების
რგანო სისხლის 
საფრთხო
იის ფარგლებში
ბამისი 

არე
აცვისთვის. 
რო სამართლის იუ
მიანობის სახელმ

ორც კომპეტენტური
ტების ხარისხისა 
ში, თავისი კომპე
ია ამ კანონითა
რე ნორმატ
დაცვისთვის.) 
კომპეტენტური 
გათვალისწინებული
ცემი ორგანო. 
კომპეტენტური 
ია განახორციე
ტროლის ღონისძი
ბში. 
კომპეტენტურ
უნქტებით გათ

სა
დგენილი 

ნო არის ამ კანონის 
საქმიანობისათვის 

ნო 
სპექტირებისა და 
ბი სისხლის 

ნო, ამ მუხლის 
წინებული 
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და ტესტირების პროცედურების განხორციელება მე-18 
მუხლის შესაბამისად ; 
ბ) აიღონ ნიმუშები შემოწმებისა და ანალიზისთვის; 
გ) შეამოწმონ ინსპექციის ობიექტთან დაკავშირებული 
ნებისმიერი დოკუმენტი  
2002/98/EC  მუხლი 8(4). კომპეტენტური ორგანო ვალდებულია 
განახორციელოს შესაბამისი ინსპექცია და კონტროლის სხვა 
მექანიზმები სერიოზული გვერდითი მოვლენის ან რეაქციის  
შემთხვევაში მე-15 მუხლის შესაბამისად. 
 

ფუნქციების გა
ა) უზრ ნაში 

კომპონენტების და 
ჰემოზედამხედ ს 

(ა) საჯა ი
ლ.საყვარელიძ დ სა 
და საზოგადოე ი
ცენტრთან ერთა მო
ფარგლებში უზ ა  მისი 
კომპონენტების და
ჰემოზედამხედ ის

ბ) კოორ ხ
დაწესებულებე

გ) ახორ ნითა 
საფუძველზე გა ნქვემ
ნორმატიული ა ტე
მიკუთვნებულ ონი . 
 

რდა: 
უნველყოფს ქვეყა
 მიკვლევადობისა 
ველობის სისტემები
რო სამართლის იურ
ის სახელობის დაავა
ბრივი ჯანმრთელობ
დ, თავისი უფლება
რუნველყოფს ქვეყან
 მიკვლევადობისა 
ველობის სისტემებ
დინაციას უწევს სის
ბის საქმიანობას; 
ციელებს ამ კანო
ოცემული კანო

სისხლის და მისი 

წარმოებას; 
დიულ პირთან - 
ებათა კონტროლი
ს ეროვნულ 
სილების 

ში სისხლის და
 
 წარმოებას;) 
ლის 

და მის 
დებარე 
ნციისათვის 

მ
ქტებით მისი კომპე
სხვა ღ სძიებებს

სისხლის დაწესებულება 
 

• პასუხისმგებელი პირი 
• დონორთა შერჩევა 
• დამუშავება 
• დონაციების ტესტირება 
• შენახვა 
• ტრანსპორტირება 
• განაწილება და გაცემა 
• ხარისხის სისტემა 
• შეტყობინება 
• მიკვლევადობა და 

ჩანწერების წარმოება 
 

2002/98/EC  მუხლი 3(ე) „სისხლის დაწესებულება“ აღნიშნავს 
ნებისმიერ სტრუქტურას ან უწყებას, რომელიც 
პასუხისმგებელია ადამიანის სისხლის ან სისხლის 
კომპონენტების შეგროვებისა და ტესტირების ნებისმიერ 
ასპექტზე, მიუხედავად მათი დანიშნულებისა და მათ 
გადამუშავებაზე, შენახვასა და განაწილებაზე ტრანსფუზიის 
მიზნით. ეს არ მოიცავს საავადმყოფოს სისხლის ბანკებს;  
 
2002/98/EC  მუხლი 8(1). სისხლის დაწესებულებამ უნდა 
დანიშნოს პასუხისმგებელი პირი, რომლის ვალდებულებები 
და კვალიფიკაციები განსაზღვრულია ამ მუხლის 
პარაგრაფებში 1 და 2. 
 
2002/98/EC მუხლი 18. დონორის შემოწმება, მათ შორის 
გასაუბრება, უნდა ჩატარდეს სისხლის ან სისხლის 
კომპონენტების გაღებამდე. კვალიფიციური ჯანდაცვის 
თანამშრომელი პასუხისმგებელია, კერძოდ, დონორებისგან 
მიიღოს და შეაგროვოს საჭირო ინფორმაცია დონორების 
დასაშვებობის შესაფასებლად და მათ საფუძველზე აფასებს 

მუხლი 10. სისხ ა 
1. სის ბა  

განა სხ ი 
კომ ვე  
მიუ მათი დანიშნ ვე, 
სის მისი ბის 
დამ ხვა ება 
ტრა

2. სებ იქ ა 
არასამეწარმო ი) ი პირის 
ორგანიზაციულ რმით, 
საქართველოს კ ით დად

3. ესებულ  
პირველი პუნ ის იანობა 
შეიძლება გან აბა ს 
საფუძველზე,  ით 
გათვალისწინებ

4. ულება 
უფლებამოსილ

ლის დაწესებულებ
ხლის დაწესებულე
ხორციელოს სი
პონენტების შეგრო
ხედავად 
ხლის და 
უშავება, შენა
ნსფუზიის მიზნით. 
სისხლის დაწე
(არაკომერციულ
-სამართლებრივი 
ანონმდებლობ
სისხლის დაწ
ქტით გათვალ
ახორციელოს შეს
ამავე კანონის

ული წესით. 
სისხლის 
ია: 

 უფლებამოსილია
ლის და მის
ბა და ტესტირება
ულებისა, აგრეთ

კომპონენტე
და განაწილ

ულება მნებ
ურიდიული 

ფო
გენილი წესით. 
ებამ ამ მუხლის

წინებული საქმ
მისი ლიცენზიი
მე-13 მუხლ

დაწესებ
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დონორთა დასაშვებობას. 
სისხლის დაწესებულება დონორის შესამისობას ადგენს 
2004/33/EC დანართი III მითითებული კრიტერიუმების 
მიხედვით. 
 
2002/98/EC დირექტივის მიხედვით ყოველი სისხლის და 
სისხლის კომპონენტი ტესტირებული უნდა იყოს 
კვალიფიცირებულ, აკრედიტირებულ, ავტორიზებულ და 
ლიცენზირებულ ლაბორატორიაში, დანართი IV 
მოთხოვნების შესაბამისად. 
დირექტივა 2002/98EC, მუხლი 22 სისხლის დაწესებულებებმა 
უნდა უზრუნველყონ, რომ სისხლის და სისხლის 
კომპონენტების შენახვის, ტრანსპორტირებისა და 
განაწილების პირობები შესაბამისობაში იყოს 29(ე) მუხლში  
მითითებულ მოთხოვნებთან. და მუხლი 5 და 2004/33/EC 
დანართი IV 
 
2002/98/EC  მუხლი 11(1).  წევრმა სახელმწიფოებმა უნდა 
მიიღონ ყველა საჭირო ზომა, რათა უზრუნველყონ, რომ 
სისხლის თითოეულმა დაწესებულებამ დანერგოს და 
გამოიყენოს ხარისხის სისტემა. 
 
დირექტივა 2005/61/EC მუხლი 5 და დირექტივა 2005/61/EC 
მუხლი 6 განსაზღვრავს სერიოზული დვერდითი რეაქციების 
და სერიოზული გვერდითი მოვლენების შეტყობინების 
საკითხებს  
 
2002/98/EC  მუხლი 13(1) წევრმა სახელმწიფოებმა უნდა 
მიიღონ ყველა აუცილებელი ზომა, რათა სისხლის მიმღებმა 
დაწესებულებებმა უზრუნველყონ II და IV დანართებითა და 29 
(ბ, გ და დ) მუხლით მოთხოვნილ  ინფორმაციაზე ჩანაწერების 
წარმოება. ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს არანაკლებ 15 წლის 
განმავლობაში. 
 
დირექტივა 2002/98/EC  მუხლი 14(3) და 2005/61/EC 
ავალდებულებს სისხლის დაწესებულებებს და საავადმყოფოს 
სისხლის ბანკებს და დაწესებულებებს შეინახონ მონაცემები 

ა)     განახორციელოს დონორ
ბ) განახ თ  

აღება, სისხლ ის , 
შენახვა და განა

გ) გან კ  
საფუძველზე ი  
ნორმატიული თვალ  
უფლებამოსილ

5. სებუ  
თავისი საქმ ართო  
გათვალისწინებ ხოვნე  
საქმიანობისთვ  სალიც  
შესაბამისად. 

6. ებ
თავისი საქმია რციელ
ფიქსირებული ობით.  

7. ეს
საქმიანობას ნის 
გამოცემული კ  ნო
შესაბამისად. 
 

თა მოზიდვა; 
 შერჩეორციელოს დონორ

ის ტესტირება, ს
წილება; 
ახორციელოს ამ 

გამოცემულ
აქტებით გა

ებები. 
სისხლის დაწე
იანობა წარმ
ული მოთ
ის დადგენილი

ა ვა, სისხლის
ხლის დამუშავება

ანონითა და მის
კანონქვემდებარე

ისწინებული სხვა

ლება ვალდებული
ს ამ კანონით
ბისა და 
ენზიო ირობ

ა

ამ
 პ ების

ულებას შეუძლია 
ოს მობილური და 

ებულება თავის 
და მის საფუძველზე 
რმატიული აქტების 

სისხლის დაწეს
ნობა განახო
საიტების მეშვე
სისხლის დაწ

წარმართავს ამ კანო
ანონქვემდებარე
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სრული მიკვლევადობისთვის მინიმუმ 30 წლის ვადით. 
სამედიცინო  დაწესებულების 
(საავადმყოფოს) სისხლის ბანკი 

• მიღება 
• შენახვა 
• თავსებადობის ტესტირება 
• გაცემა ტრანსფუზიისთვის 
• ხარისხის სისტემა 
• ანგარიშგება  

2002/98/EC მუხლი 3(f),  საავადმყოფოს სისხლის ბანკი 
აღნიშნავს საავადმყოფოს ქვედანაყოფს, რომელიც ინახავს და 
ანაწილებს და შესაძლებელია ატარებს სისხლის და სისხლის 
კომპონენტების შესაბამისობის ტესტებს ექსკლუზიურად 
საავადმყოფოს შიდა გამოყენებისთვის, მათ შორის 
საავადმყოფოებში მიმდინარე ტრანსფუზიური 
საქმიანობისთვის;  
 
საავადმყოფოს სისხლის ბანკები, სისხლის დაწესებულებების 
მსგავსად, გასცემენ სისხლის კომპონენტებს გადასასხმელად.  
 
დირექტივა 2005/ 61/EC. ‘გაცემა’ ნიშნავს სისხლის 
დაწესებულების ან საავადმყოფოს სისხლის ბანკის მიერ 
სისხლის ან სისხლის კომპონენტების მიწოდებას 
რეციპიენტისთვის გადასასხმელად; 
 
* სამედიცინო დაწესებულების, საავადმყოფოს სისხლის 
ბანკები ანგარიშვალდებული არიან კომპეტენტური ორგანოს 
მიმართ 
სამედიცინო დაწესებულების სისხლის ბანკის ინსპექტირების 
საკითხი ევრორეგულაციებში არ არის აღწერილი. 
 

განმარტ ი  
სისხლის ბან ცინო ს 
ერთეული, რომ და ან  
მის კომპონენ შესაძლოა ებდეს 
სისხლის და პონენტებ დობის 
ტესტებს ექსკლ იცი ლების  
შიდა გამოყენ  
დაწესებულება ინარე ი რი 
საქმიანობისათ
 

ებები უ) სამედიც
კი - სამედი

ს 

ნო დაწესებულების
 დაწესებულები

აწილებს სელიც ინახავ
ტებს და 
მისი კომ
უზიურად სამედ
ებისთვის, მათ 
ში მიმდ

ისხლს და
 ახორციელ
ის თავსება
ნო დაწესებუ

შორის სამედიცინო
ტრანსფუზ უ

ვის; 

დაწესებულებები, სადაც ხდება 
ტრანსფუზია 
 

• ტრანსფუზია 
• ჰემოზედამხედველობა 
• ხარისხის სისტემა 
• შეტყობინება სერიოზული 

გვერდითი რეაქციების 
შესახებ 

მუხლი 1(F). ‘Facilities’ (დაწესებულების სადაც ხდება 
ტრანსფუზია) ნიშნავს საავადმყოფოებს, კლინიკებს, 
მწარმოებლებს და ბიო-სამედიცინო კვლევითი ინსტიტუტებს, 
რომელთაც შეიძლება მიეწოდოს სისხლი ან სისხლის 
კომპონენტები. *** 

დირექტივა 2005/61/EC. მუხ.1(b)) ‘ანგარიშმგებელი 
დაწესებულება’ ნიშნავს სისხლის დაწესებულებას, 
საავადმყოფოს სისხლის ბანკს ან დაწესებულებას, სადაც 
ხდება სისხლის გადასხმა - ტრანსფუზია, რომელიც 
კომპეტენტურ ორგანოებს აწვდის ინფორმაციას სერიოზულ 
უარყოფით რეაქციებსა ან/და სერიოზულ უარყოფით 
მოვლენებზე; 

2005/61/EC. მუხ.5(1). წევრმა სახელმწიფოებმა უნდა 

ანგარიშმგებელ ბა - სისხლის 
დაწესებულება ინო დაწესე  
ბანკი ან დაწე დაც ხ ა, 
რომელიც  კომპეტენტურ  ორგანოს აწ რმაციას 
სერიოზული გვერდითი მოვლენის ან/და იოზული 
გვერდითი რეაქციის შესახებ;  

ი დაწესებულე
, სამედიც
სებულება, სა

ბულების სისხლის
დება ტრანსფუზი
ვდის ინფო

სერ
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უზრუნველყონ ობიექტებზე (დაწესებულებებში), სადაც 
ტარდება ტრანსფუზია, პროცედურების დანერგვა გადასხმის 
შესახებ ჩანაწერების შესანახად და სისხლის 
დაწესებულებებისათვის ინფორმაციის სასწრაფოდ 
მისაწოდებლად იმ სერიოზულ არასასურველ რეაქციებზე, 
რომელიც ვლინდება პაციენტებში სისხლის გადასხმის დროს 
ან მის შემდეგ, რაც შეიძლება აიხსნას სისხლის და სისხლის 
კომპონენტების ხარისხითა ან უსაფრთხოებით.  

 
მობ

 

სისხლის დირექტივა 2002/98/EC არ იძლევა მობილური ან 
სატელიტური საიტების აქტივობების დეტალურ 
განსაზღვრებას 
 
*ევროკავშირის წევრ ქვეყნებში სირთულეს წარმოადგენს 
ორწლიანი ინტერვალებით ინსპექტირების მოთხოვნა 
მობილური საიტებისთვის 

 

განმარტ ური 
ან მოძრავი ადგ ლიც გამოიყენება სხ
მისი კომპონე საგროვებლად, მდე
სისხლის დაწე რი რიის გარეთ
იმყოფება მისი 

 

ილური საიტი  
შეგროვება • 

• ხარისხის სისტემა
 
 
 
 

ებები ქ) მობილ
ილი, რომე
ნტების შე
სებულების ტე ტო
კონტროლის ქვეშ; 

საიტი - დროებითი 
სი ლის და 

ბარეობს 
, მაგრამ 

 

* ** წ იგულისხმება სისხლის/პლაზმისგან  მიღებული სამდეცინო პროდუქტების (მედიკამენტე ლები . სამედიცინ
პრ ხდება 2001/83/EC დირექტივით. თუმცა სისხლის და პლაზმის შეგროვება, როგორც საწყი ამ პროდუქტების 
წარ ე ბა სისხლის დირექტივით. სერიოზული გვერდით რეაქციები და მოვლენები, რაც და  სისხლის ან პლაზმის
წარმოებული ებისგან შეტყობინებული უნდა იყოს ფარმაკოზედამხედველობის სისტემებისთვის, თუმცა , თი რეაქციებ
მოვ  შეგროვებიან ტესტირების ხარისხთან ან უსაფრთხოებასთან, მწარმოებლებმა ეს ინფორმ შეატყობინონ 
ჰემო ე ლის დაწესებულებას, რომელმაც გაანაწილა ეს პროდუქტები). სისხლი თავის მხრივ 

მოკიდებულება განაპირობებს ფარმაკოზედამხედველობის და ჰ ის სისტემებ
მჭიდრ MMON APPROACH FOR DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS  DIRECTIVE 2002/98/EC 

LOOD DIRECTIVE) AND COMMISSION DIRECTIVE 2005/61/EC2 VERSION 5.5 (2019). 

 

 

 

და ესებულებებში ასევე 
ოდუქტების რეგულირება 

ბისთვის, რეგულირდე

ბის) მწარმოებ ც
სი მასალის 

კავშირებულია
როდესაც ეს გვერდი
აცია ასევე უნდა 
ს დაწესებულება კი 
ემოზედამხედველობ
AS LAID DOWN IN THE

ო 

 
ი და 

ის 
 (THE 

მო
 მედიკამენტ

ენები დაკავშირებულიალ
ზ დამხედველო

ნებს კომპეტ
ბის სისტემასაც. ( მაგ. სისხ

ატყობი ენტურ ორგანოს. ეს ურთიერთდა
ო კომუნიკაციას და თანამშრომლობას. CO

B

6 
 



დიაგრამა 1. 

კომპეტენტური ორგანოს ფუნქციები და ვალდებულებები სისხლის უსაფრ არისხის 
უზრუნველსაყოფად ევროდირექტივების მიხედვით 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

თხოების და ხ

ლიცენზირება და 
ავტორიზაცია 

• ავტორიზაცია 
• აკრედიტაცია 
• ლიცენზირება 
• აუდიტი

ჰემოზედამხედველობა 

• მიკვლევადობა 
• სერიოზული გვერდითი 

რეაქციების მონიტორინგი 
• დონორთა 

ეპიდზედამხედველობა 

ინსპექტირება 

• სისხლის დაწესებულებები 
• შემგროვებელი პუნქტები 
• გეგმიური და სერიოზული გვერდითი 

რეაქციების და მოვლენების დროს  

დამატებ უ
ვალდებ

ლის დაწესებულ
ნსფუზიების
ვნული კანონმდებ

განხორციელება
ვნული გაიდლა
შავება. 
ლის კომპონენტებ
რტი 
ცნიერო კვლევები

მონაცემთა დაცვა  

ითი ნ
ულ

• სისხ ებე
ტრა  კოორდ

• ერო ლ / 
 

• ერო ინებ  
შემუ

• სისხ ი
იმპო

• სამე ს 
• 

ფ ქციები და 
ებები 

ბის/ დონაციების/ 
ინაცია 
ობის/ პოლიტიკის

ის/სტანდარტების

ს ექსპორტი და 

ხელშეწყობა 

ეროვნული 
კომპეტენტური ორგანო 

სისხლის და სისხლის 
კომპონენტების ხარისხისა 
და უსაფრთხოების დაცვა 

სხვა•
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დიაგრამა 2. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

დიაგრამა 3. 

სისხლის დაწესებულების ძირითადი ფუნქციები და ვალდებულებები ევროდირ მიხეექტივების დვით

ეროვნული 
კომპეტენტური 

ორგანო 

ლიცენზირება ინსპექტირება ჰემოზედამხედველობა 

ანგარიშგება / სერიოზული
გვერდითი მოვლენის და 
რ

 

ეაქციის შეტყობინება

სისხლის დაწესებულება / სისხლის ცენტრი 

დონორთა 
შერჩევა 

სისხლის 
შეგროვება განაწილება    ტესტირება დამუშავება შენახვა 

ხარისხის სისტემა

***  სისხლის დაწესეებულებებს განაწიელებასთან ერთად შეუძლიათ პირდაპირ  გასცენ კომპონენტები ტრანსფუზიისთვის. დიაგრამა 5. 
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სამედიცინო დაწესებულების, საავადმყოფოს სისხლის ბანკის ფუნქციები და ვალდებულებები

სამედიცინო დაწესებულების, საავადმყოფოს სისხლის ბანკი

სისხლის და 
კომპონენტების 

მიღება

ტესტიტება  
თავსებადობაზე  

გაცემა 
ფუზიისთვტრანს ის 

ხარისხის სისტემა 

ეროვნული 
კომპეტენტური 

ორგანო 

ჰემოზედამხედველობა

ანგარიშგება / სერიოზული 
გვერდითი რეაქციის და 
მოვლენის შეტყობინება 

სისხლის და 
კომპონენტების 

შენახვა
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დიაგრამა 4. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

დაწესებულების, სადაც ადგილი აქვს ტრანსფუზიას, ფუნქციები და ვალდებულებები 

ეროვნული 
კომპეტენტური 

ორგანო 

ჰემოზედამხედველობა 

ანგარიშგება / სერიოზული 
გვერდითი რეაქციის და 
მოვლენის შეტყობინება 

ტრანსფუზიის დაწესებულება 

სისხლის კომპონენტების 
მიღება ტრანსფუზიისთვის  ტრანსფუზია 

ხარისხის სისტემა 
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დიაგრამა 5. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

კომპონენტების კარანტინიდან გათავისუფლება, განაწილება და გაცემა    

 

 

  

 

 

 

 

 

ტრანსფუზიისთვის

გათავისუფლება 

სისხლის დაწესებულება სამედიცინო დაწესებუ
/საავადმყოფოს/ სისხლ

ლების 
ის ბანკი 

განაწილება 
distribution 

გა
is
ცემა 
sue 

კარანტინიდან 
release 

დაწესებულება, 
ტრანსფ

სად
უზია

აც ხდება 
 

გაცემა 
issue 
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დიაგრამა 6. 

სისხლის  დაწესებულების ცენტრალიზებული სისტემის მოდელ

 

 

 

 

 

ი 

ეროვნული 
კომპეტენტური 

ორგანო 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ლიცენზია 

სისხლის დაწესებულება 

(დამზადება, ტესტირება, შენახვა, 
გაცემა, განაწილება) 

მმართველი 
საბჭო 

პასუხისმგებე
ლი პირი 

ს
შემგ
დაწე ება 

ისხლის 
როვებელი 
სებულ

სისხლის
ემგროვებ

დაწესებუ

 
ელი 
ლება 

შ
სისხლის 

შემგროვებელი 
დაწესებულება 

სისხლის 
შემგროვებელი 
დაწესებულება 
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ი რ

  დეცენტრალიზებული სისტემის მოდე

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

დ აგ ამა 7. 

სისხლის დაწესებულების ლი 

 

ეროვნული 
კომპეტენტური 

ორგანო 

სისხლის 
დაწესებულება  

შეგროვება, დამზადება, 
ტესტირება, შენახვა, 

გაცემა, განაწილება 

პასუხი
სმგებე
ლი 
პირი  

ლიცენზია

მმართ
ველი 
საბჭო 

სისხლის 
დაწესებულება  

შეგროვება, დამზადება, 
ტესტირება, შენახვა, 

გაცემა, განაწილება 

მმართ
ველი 
საბჭო 

სისხ
დაწე

შეგროვ
ტეს

გაც

ლის 
სებულება  

ება, დამზადება, 
ტირება, შენახვა, 

ემა, განაწილება 

იალიცენზ

პასუხ
სმგებე
ლი 
პირი

ი

  

მმართ
ველი 
საბჭო 

ლიცენზია

პასუხი
სმგებე
ლი 
პირი  


