


             
             თავი  1 . ზოგადი დებულებები 
             მუხლი 1 . კანონის მოქმედების სფერო
1. ამ კანონის დებულებები  განსაზღვრავს  ზომების  და მოქმედებების  ერთობლიობას საქართველოს მოსახლეობისთვის  ადამიანის სამკურნალოდ განკუთვნილი   სისხლის პროდუქტების/ სისხლის და მისი კომპონენტების უწყვეტი და  ეფექტური მიწოდებისთვის,    ამ  პროდუქტების    ხარისხისა და უსაფრთხოების საჭირო  დონეს  და   ამ უკანასკნელის   მისაღწევად აუცილებელ  ღონისძიებებს,    განსაკუთრებით,   სისხლის გზით გადამცემი   დაავადებების პრევენციის  მიმართულებით.   

მუხლი 2.  ტერმინთა განმარტება        (მომზადდება ბოლოს, კანონის ყველა დებულების შემუშავების შემდეგ) 
           
             თავი 2.  სახელმწიფო პოლიტიკა და ვალდებულებები 
მუხლი 1. სახელმწიფო პოლიტიკა სისხლის და მისი კომპონენტების დონაციის და ტრანსფუზიის სფეროში .    


3. საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის დაცვისა  და  ინფექციური დაავადებების გადაცემის  პრევენციისთვის,  საქართველოში სისხლისა და მისი კომპონენტების კოლექცია, დამუშავება, დისტრიბუცია  და   რეციპიენტებისთვის ტრანსფუზია  ეფუძნება  ბიოსამედიცინო მეცნიერების  უახლესი მიღწევების  სწორ გამოყენებას  და დროულ  დანერგვას და      ამ  მიღწევების შესაბამისი ყველა შესაძლებელი  უსაფრთხოების ღონისძიების  განხორციელებას   ტრანსფუზიით გადამცემი ინფექციების გამომწვევი აგენტების  დეტექციის, ინაქტივაციისა და ელიმინაციისთვის.

4. ქვეყანაში სისხლის და მისი კომპონენტების ხელმისაწვდომობის საფუძველია    მოქალაქეთა  მიერ     სისხლის და მისი  კომპონენტების    თვითკმარი  ნებაყოფლობითი   უანგარო დონაცია  და ამ უკანასკნელის მდგრადი ხელშეწყობა სახელმწიფოს მიერ.  
    
5. ტრანსფუზიული ჯაჭვის უსაფრთხოება და მოსახლეობისთვის სისხლის და მისი კომპონენტების  თვითკმარი მიწოდება   ეფუძნება    უსაფრთხო სისხლის გრძელვადიან ეროვნულ  სტრატეგიასა  და გეგმას.  

6. სისხლის მწარმოებელი დაწესებულებების საქმიანობების   ამ კანონის მოთხოვნებთან შესაბამისობის უზრუნველსაყოფად, მათი  საქმიანობა/ფუნქციონირება  დაემყარება    ლიცენზირების და აკრედიტაციის ?   ეფექტური მექანიზმის არსებობას  და კომპეტენტური ორგანოს წარმომადგენლების მიერ ამ დაწესებულებების რეგულარული ინსპექტირების და კონტროლის ღონისძიებების განხორციელებას.  (ეს მუხლი ამ ადგილას შეიძლება დავტოვოთ, ან ამოვიღოთ )


 

      
მუხლი 2 . სახელმწიფოს  ვალდებულებები  ქვეყნის მოსახლეობისთვის უსაფრთხო სისხლის პროდუქტების მიწოდების უზრუნველსაყოფად

7. საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის დაცვის,   ინფექციური დაავადებების გადაცემის  პრევენციის და  საქართველოს მოსახლეობისთვის მაღალი ხარისხის,  უსაფრთხო სისხლის  და მისი კომპონენტების /სისხლის  პროდუქტების უწყვეტი და  ეფექტური  მიწოდებისთვის , სახელმწიფო  უზრუნველყოფს  

               ა)  სისხლზე და სისხლის კომპონენტებზე/პროდუქტებზე პაციენტთა            პოპულაციის/მოსახლეობის   საჭიროებების  განსაზღვრას/დაგეგმვას

               ბ)  თვითკმარ ნებაყოფლობით უანგარო დონაციაზე   დაყრდნობით  ქვეყნის მოსახლეობისთვის    უსაფრთხო და ხარისხიანი სისხლის პროდუქტების  უწყვეტ  და  ეფექტურ მიწოდებას 
               
                     გ) ქმნის პირობებს საზოგადოების ინფორმირებულობისთვის სისხლის დონაციის აუცილებლობის , ასევე ადამიანის სისხლიდან მიღებული სისხლის პროდუქტების  შესახებ (უწყვეტად აწარმოებს უანგარო რეგულარული დონაციის მდგრადი ხელშეწყობის საგანმანათლებლო კამპანიას)

დ) უზრუნველყოფს სახსრებს სისხლის და მისი კომპონენტების  კოლექციის, ტესტირების, დამუშავების, შენახვის და დისტრიბუციის პროცესების სამეცნიერო -ტექნიკურ პროგრესთან შესაბამისობას/შესაბამისობის მიღწევისა და შენარჩუნებისთვის, აგრეთვე  სამეცნიერო განვითარებას ტრანასფუზიული მედიცინის სფეროში

ე) ქმნის და აწარმოებს საქართველოში  სისხლისა და მისი კომპონენტების ადექვატური მიკვლევის და ჰემოვიჯილანსის სისტემას  

ვ) ქმნის პირობებს ტრანსფუზიული მედიცინის სფროში ჯანდაცვის პროფესიონალების მზადებისთვის  

მუხლი 3  . ნებაყოფლობითი  უანგარო დონორობა

8. ქვეყანაში სისხლის დონორობის ხელშეწყობა  ეფუძნება ნებაყოფლობითობის,  უანგარობის, ანონიმურობის და სოლიდარობის პრინციპებს.

9. აკრძალულია დონორის  ფულადი ანაზღაურება გაღებული სისხლისთვის.

10. დონორს ეკრძალება ფულის მიღება  გაღებული სისხლის სანაცვლოდ. 



                               
     თავი  3. სისხლის  პროდუქტებზე   ხელმისაწვდომობა . სისხლის ტრანსფუზიის ეროვნული სამსახური
 მუხლი  1    სისხლის  პროდუქტებზე  ხელმისაწვდომობა 
11. სისხლის რეციპიენტებისთვის/ჰოსპიტალური დაწესებულებებისთვის  სისხლის  პროდუქტების  შეუფერხებელი ხელმისაწვდომობისთვის  ,  სახელმწიფო უზრუნველყოფს ქვეყანაში  სისხლის დაწესებულებების  საჭირო რაოდენობის   არსებობას 

მუხლი   2     სისხლის  ტრანსფუზიის  ეროვნული  სამსახური  ( ვარიანტი 1 , სახელმწიფო მმართველობაში  მყოფი ორგანო) 

12. სისხლის ტრანფუზიის სამსახური   არის  ჯანმრთელობის დაცვის  ოფიციალური  ორგანო   (ცვლილება ჯანმრთელობის დაცვის შესახებ კანონში ) 
                    
13. პარაგრაფ 7-ში  აღნიშნული ამოცანების მიზნებში,  სახელმწიფო  ქმნის და  მართავს?  ჯანმრთელობის დაცვის სპეციალურ  ორგანოს (საჯარო სამართლის იურიდიული პირი)  -  სისხლის ტრანსფუზიის ეროვნულ სამსახურს,   შემდეგი  ფუნქციების განსახორციელებლად:  


ა) ქვეყანაში  სისხლისა  და მისი კომპონენტების  წარმოების   წლიური  საჭიროების განსაზღვრა
           ბ) დონორთა რეკრუტირება,  სელექცია,    სისხლის კოლექცია,  ტესტირება, დამუშავება,  შენახვა, ტრანსპორტირება და მიწოდება  
          გ) საქართველოში  სისხლისა და მისი კომპონენტების ადექვატური მიკვლევის და ჰემოვიჯილანსის სისტემის  წარმოება 

14. სისხლის ტრანსფუზიის ეროვნული სამსახურის დაწესებულებები,   რომლებიც     ახორციელებენ   სისხლზე   და  მის კომპონენტებზე/სისხლის პროდუქტებზე   საჭიროების  დაგეგმვას,  სისხლის კოლექციას,  დამუშავებას,  ტესტირებას, შენახვას   ან  დისტრიბუციას,   უნდა ფლობდენ    შესაბამისი ერთი ან  რამდენიმე   საქმიანობის  ლიცენზიას/იყვნენ ლიცენზირებული შესაბამისი ერთი ან რამდენიმე საქმიანობისთვის  (ვინაიდან სისხლის სამსახურს აქვს ბევრი დაწესებულება) 

15. სისხლის ტრანსფუზიის სამსახურის დაწესებულებებს,  რომლებიც აწარმოებენ  სისხლის პროდუქტებს,  უნდა ხელმძღვანელობდეს  ტრანსფუზიული მედიცინის (საწარმოო ტრანსფუზიოლოგია) ექიმ- სპეციალისტი   ამ სამედიცინო სპეციალობაში მინიმუმ 5 წლის სამუშაო გამოცდილებით  




მუხლი 2-ის ალტერნატიული ვარიანტი 

მუხლი 2   სისხლის  ტრანსფუზიის ეროვნული  სამსახური   (ვარიანტი 2  კერძო, არამომგებიანი იურიდიული პირი) 

12. პარაგრაფ 7-ში აღნიშნული ამოცანების მიზნებში, მთავრობა/ჯანდაცვის მინისტრი   უფლებამოსილებას  ანიჭებს (დელეგირებას ახდენს)    ერთ იურიდიულ პირს  (არასაჯარო სამართლის იურიდიული პირი,  არასამთავრობო ორგანიზაცია ?)   სისხლის  ეროვნული სამსახურის ფუნქციების შესათავსებლად  და    პარაგრაფ 5-ში აღნიშნული  სტრატეგიული  გეგმის  შესასრულებლად,    სისხლის  და მისი კომპონენტების/ სისხლის პროდუქტები ს,   ასევე  სისხლის  შუალედური  პროდუქტების  უწყვეტი წარმოებისა და მიწოდებისთვის ;  
იურიდიული  პირის  ფუნქციებია
ა)  ქვეყანაში  სისხლისა  და მისი კომპონენტების  წარმოების   წლიური საჭიროების განსაზღვრა/დაგეგმვა
ბ) დონორთა რეკრუტირება,  სელექცია,    სისხლის კოლექცია,  ტესტირება, ეტიკეტირება, დამუშავება,  შენახვა, ტრანსპორტირება  და მიწოდება  
გ) საქართველოში  სისხლისა და მისი კომპონენტების ადექვატური მიკვლევის და ჰემოვიჯილანსის სისტემის  წარმოება
დ) უანგარო რეგულარული დონაციის მდგრადი კამპანიის წარმოება 


 13. იურიდიული პირისთვის პარაგრაფ 12-ში  აღნიშნული უფლებამოსილების მისანიჭებლად, იგი  უნდა აკმაყოფილებდეს   შემდეგ მოთხოვნებს:
ა) იყოს  საქართველოში რეგისტრირებული და მოქმედი  იურიდიული პირი (ფუნქციონირებს    საქართველოში)  
ბ)  საქმიანობდეს   არამომგებიან საფუძველზე (იურიდიული პირი, რომელიც საქმიანობს არამაომგებიან საწყისებზე)
იურიდიული პირის ორგანიზაცია, პერსონალი,   ინფრასტრუქტურა და საქმიანობა  უნდა  შეესაბამებოდეს   პარაგრაფ 12-ში ჩამოთვლილ  მიზნებს და ამოცანებს  და  ლიცენზირების მოთხოვნებით  განსაზღვრულ   პირობებს   და  სათანადო პასუხისმგებლობით ასრულებდეს  მათ 

14. იურიდიული პირის დაწესებულებები,  რომლებიც  ახორციელებენ  სისხლზე  და  მის კომპონენტებზე   საჭიროების  დაგეგმვას,  დონორთა რეკრუტირებას, სელექციას, სისხლის კოლექციას,  დამუშავებას,  ტესტირებას  და დისტრიბუციას,   უნდა იყვნენ ლიცენზირებული შესაბამისი ერთი ან რამდენიმე საქმიანობისთვის  (ვინაიდან სისხლის სამსახურს აქვს ბევრი დაწესებულება) 

15. სისხლის ტრანსფუზიის სამსახურის დაწესებულებებს,  რომელიც აწარმოებენ  სისხლის პროდუქტებს,  უნდა ხელმძღვანელობდეს  ტრანსფუზიული მედიცინის (საწარმოო ტრანსფუზიოლოგია) ექიმ- სპეციალისტი   ამ სამედიცინო სპეციალობაში მინიმუმ 5 წლის სამუშაო გამოცდილებით  .  ხელმძღვანელი პირისადმი დეტალური მოთხოვნები და პასუხისმგებლობები განისაზღრება სათანადო ნორმატიული აქტით (2002/98/EC)


  
     თავი    x      ტექნიკური მოთხოვნები   სისხლისა  და  მისი  კომპონენტებისადმი


   პარაგრაფი x     
სისხლის და მისი კომპონენტების პოტენციური  დონორებისთვის მისაწოდებელი ინფორმაცია, დონორისგან  მისაღები ინფორმაცია, დონორის  შესაბამისობის შეფასების კრიტერიუმები და პაროცედურები, დონორის გამოკვლევის მოთხოვნები, დონაციების ტესტირების მოთხოვნები, სისხლის და მისი კომპონენტების კოლექციის, დამუშავების,  შენახვის, ტრანსპორტირების და დისტრიბუციის პირობები, ხარისხის და უსაფრთხოების მოთხოვნები სისხლის და მისი კომპონენტებისადმი, ალოგენური დონაციის  მოთხოვნები, ვალიდაციის მოთხოვნები , განისაზღვრება   სათანადო ნორმატიული აქტით/აქტებით  ( 2004/33/EC, 2002/98/EC)  აქ იგულისხმება სისხლის სამსახურის სტანდარტები, რომლებიც შემუშავების პეოცესშია)

 




თავი 4.  სისხლის ტრანსფუზიის ეროვნული  სამსახურის ერთიანი ზედამხედველობის სისტემა.  

მუხლი 1.  სისხლის დაწესებულებების აღიარება/აუტორიზაცია, აკრედიტაცია,  ლიცენზირება . კომპეტენტური ორგანო.   

16. ადამიანის სისხლის და მისი კომპონენტების (მიუხედავად მათი კლინიკური დანიშნულებისა) კოლექციას, დამზადებას, შენახვას და დისტრიბუციას  ახორციელებენ მხოლოდ ის დაწესებულებები,  რომლებიც  შესაბამისი  საქმიანობისთვის/საქმიანობებისთვის არიან ლიცენზირებული/აკრედიტებული კომპეტენტური ორგანოს მიერ.

  17.  პარაგრაფ 16-ში  აღნიშნულის  მიზნებში,  ლიცენზიის მაძიებელმა სისხლის დაწესებულებამ უნდა წარუდგინოს კომპეტენტურ ორგანოს  შემდეგი ინფორმაცია:
ა) ჯანმრთელობის დაცვის დაწესებულების სახელწოდება და მისამართი;
ბ)დაწესებულების პასუხისმგებელი  პირის შესახებ მონაცემები;
გ)დაწესებულებაში სისხლის ტრანსფუზიის სერვისზე პასუხისმგებელი პირის შესახებ მონაცემები;
დ)პროცედურების და ოპერაციების ჩამონათვალი, რომელთათვისაც  არის მოთხოვნილი ლიცენზია;
ე)დოკუმენტაცია, სადაც აღწერილი იქნება განხორციელებული ოპერაციები და ხარისხის სისტემა, პასუხისმგებელი პირების ჩათვლით;
ვ)იმ პროცედურების/ოპერაციების განსახორციელებელი სათავსოების და აღჭურვილობის აღწერილობა , რომელთათვისაც მოთხოვნილია ლიცენზია; 
ზ) ხარისხის გარე კონტროლის შედეგები

18 დეტალური მოთხოვნები  სათავსოების, პერსონალის და აღჭურვილობის შესახებ ამ მუხლის პარაგრაფ 16-ში  აღნიშნული საქმიანობების  განსახორციელებლად  ლიცენზიის გაცემისთვის განისაზღვრება სათანადო ნორმატიული აქტით (მთავრობის დადგენილება/მინისტრის ბრძანება) 


19. მას შემდეგ, რაც კომპეტენტური ორგანო  დაადასტურებს,  რომ სისხლის                    დაწესებულება აკმაყოფილებს ამ კანონით განსაზღრულ მოთხოვნებს, იგი  ოფიციალურად მიუთითებს სისხლის დაწესებულებას ამ უკანასკნელისთვის  ნებადართულ  საქმიანობებს  (რომელი საქმიანობები შეუძლია განახორციელოს) 

 20.  პარაგრაფ 16-ით განსაზღვრული ლიცენზია გაიცემა 5 წლის ვადით .

21. ლიცენზიის ვადის ამოწურვამდე  არაუგვიანეს   120  დღით  ადრე სისხლის დაწესებულებამ უნდა შეიტანოს განახადი ლიცენზიის განახლებაზე.   ლიცენზიის განახლება მოხდება  პარაგრაფ 17  და პარაგრაფ 18 -ში აღნიშნულის   შესაბამისად

22. სისხლის დაწესებულებას არ შეუძლია შეცვალოს მის მიერ განხორციელებული საქმიანობები, კომპეტენტური ორგანოს მიერ ამ საქმიანობების წინასწარი აღიარების გარეშე:  სისხლის პროდუქტების  კოლექციის, დამუშავების და  ტესტირების პროცედურებში ნებისმიერი  ცვლილების შეტანისას,  სისხლის დაწესებულებამ  უნდა მიმართოს კომპეტენტურ ორგანოს   ამ უკანასკნელის  აღიარებისთვის, თუ ამ ცვლილებას  შეუძლია   იმოქმედოს  სისხლის პროდუქტების ხარისხსა  და უსაფრთხოებაზე.   
 
23. კომპეტენტურ ორგანოს შეუძლია შეაჩეროს ან ჩამოართვას ლიცენზია/აკრედიტაცია  სისხლის დაწესებულებას/სისხლის სამსახურის დაწესებულებას,     თუ ინსპექციის ან კონტროლის ღონისძიებებით  გამოვლინდება,  რომ  დაწესებულება არ პასუხობს  ამ კანონის მოთხოვნებს. 



მუხლი 2.  ინსპექტირების და კონტროლის ღონისძიებები. 
 


25. ამ კანონის  მოთხოვნებთან  შესაბამისობის  უზრუნველსაყოფად,
კომპეტენტური ორგანო (სასურველია იყოს მალიცენზირებელი ორგანოსგან განსხვავებული ორგანო)  ახორციელებს სისხლის დაწესებულებების საინსპექციო მეთვალყურეობას - ინსპექტირების  და კონტროლის ღონისძიებებს.  

26. ინსპექტირების და კონტროლის ღონისძიებები ხორციელდება რეგულარულ საფუძველზე, შუალედი  ორ ინსპექტირებას ან ორ კონტროლის ღონისძიებას შორის არ აღემატება 2 წელს.

27. სერიოზული უარყოფითი მოვლენის არსებობისას ტარდება რიგგარეშე  ინსპექტირება.

28. პარაგრაფ 25-ით გათვალისწინებული საინსპექციო მეთვალყურეობის განხორციელების პროცესში  ინსპექტორებს  აქვთ შემდეგი უფლებები და მოვალეობები:

ა) მოითხოვონ, რათა  სისხლის დაწესებულების  მუშაობა შეესაბამებოდეს   ამ კანონის  და სხვა რეგულაციების მოთხოვნებს:  მიუთითონ  სისხლის დაწესებულებას,  აღმოფხვრას გამოვლენილი ხარვეზები და გადაცდომები დროის კონკრეტულ პერიოდში
ბ) აუკრძალონ დაწესებულებას საქმიანობა ან მოქმედება , რომელიც ეწინააღმდეგება ამ კანონს და სხვა სათანადო  რეგულაციებს 
გ) შეაჩერონ იმ  დაწესებულების მუშაობა, რომელიც არ აკმაყოფილებს ამ კანონის და სხვა რეგულაციების მოთხოვნებს
დ) აკრძალონ დაწესებულების მუშაობა, თუ  ის  ახორციელებს  დონორთა სელექციას, სისხლის კოლექციას, დამუშავებას, ტესტირებას, შენახვას და დისტრიბუციას ან სისხლის კომპონენტების  გაცემას  სათანადო ლიცენზიის გარეშე.
ე) ამოიღონ ხმარებიდან სისხლის პროდუქტები, რომლებიც არ აკმაყოფილებენ ამ კანონის  მოთხოვნებს

             ზ) გაატარონ სხვა ზომები მათი უფლებამოსილების შესაბამისად ამ კანონის და სხვა     რეგულაციების ძალით

29.  კომპეტენტური ორგანოს მიერ ხორციელდება  ინსპექტირების და კონტროლის შემდეგი ღონისძიებები:

ა) ლიცენზიის მფლობელი ნებისმიერი სისხლის დაწესებულების, ასევე ქვეყნის ტერიტორიაზე  ნებისმიერი   მიმწოდებელი/პროვაიდერი დაწესებულების   ინსპექტირება, რომელსაც ამ  ლიცენზიის მფლობელი ანდობს  დონორთა შეფასების , სისხლის კოლექციის და  ტესტირების პროცედურების შესრულებას. 

ბ)  ნიმუშების აღება კვლევისა და ანალიზისთვის 

გ)  ინსპექტირების საგანთან დაკავშირებული ნებისმიერი დოკუმენტის შესწავლა

30. კომპეტენტური ორგანო ატარებს ინსპექტირებას ნებისმიერი სერიოზული გვერდითი მოვლენის ან რეაქციის   არსებობისას  ან ასეთზე  ეჭვის  შემთხვევაში  (Art 15 შესაბამისად)

31. პარაგრაფ 25 -ით განსაზღვრული საინსპექციო მეთვალყურეობის  დეტალური წესები და პროცედურები  განისაზღვრება სათანადო ნორმატიული აქტით . 


თავი 3 . ჰემოვიჯილანსი

მუხლი 1 . მიკვლევა

 32. სისხლის და მისი კომპონენტების  მიკვლევა    ხორციელდება   დონორის,  პაციენტის და ლაბორატორიული  იდენტიფიკაციის ზუსტი პროცედურების, დოკუმენტაციის  ზუსტი  წარმოების  და  იდენტიფიკაციის და ეტიკეტირების  სპეციალური სისტემის მეშვეობით.  
 33. მიკვლევის სისტემამ უნდა   უზრუნველყოს  მთელი ქვეყნის მასშტაბით სისხლის და მისი კომპონენტების თითოეული უნიკალური დონაციის  შეუცდომელი იდენტიფიკაცია ,  სისხლის დაწესებულებების  მიერ   ჩატარებული    თითოეული დონაციისა  და სისხლის თითოეული  ერთეულის და კომპონენტის , აგრეთვე   როგორც  დონორის , ასევე ჩატარებული  ტრანფუზიისა და რეციპიენტის სრული მიკვლევა  (Art 29).  სისხლის დაწესებულებების  მიკვლევის სისტემამ უნდა უზრუნველყოს  სისხლის კომპონენტების  მოძიება  მათი  ლოკაციის ადგილებზე  და დამუშავების  ეტაპებზე. 
34. ყველა  დაწესებულებამ  უნდა   აწარმოოს   ჩანაწერები ყველა  მიღებული სისხლის კომპონენტის შესახებ, მიუხედავად იმისა, ადგილზეა  ისინი  წარმოებული  თუ არა, ასევე  ჩანაწერები მიღებული ერთეულების საბოლოო დანიშნულების შესახებ,  განურჩევლად იმისგან,   მოხდა   ტრანსფუზია, ერთეულის მოცილება   თუ  მისი დაბრუნება იმ სისხლის დაწესებულებაში, რომელმაც მოახდინა მისი  დისტრიბუცია. 
35. სისხლის დაწესებულებებს  უნდა ჰქონდეთ უნიკალური იდენტიფიკატორი, რომელიც იძლევა  მათი   სისხლის თითოეულ შეგროვებულ ერთეულთან და დამზადებულ კომპონენტთან დაკავშირების საშუალებას . 
36. სისხლის დაწესებულებას და ჰოსპიტალურ სისხლის ბანკს უნდა ჰქონდეთ თითოეული გაცემული/მიღებული სისხლის ერთეულის ან კომპონენტის  ტრანსფუზიის,  ან , თუ ტრანსფუზია არ მომხდარა,  მისი შემდგომი განკარგვის შესახებ ინფორმაციის დადასტურების პროცედურები. 

37. შეგროვებული, ტესტირებული, დამუშავებული, შენახული ან გაცემული ყველა კომპონენტის მიკვლევა შესაძლებელი უნდა  იყოს  დონორიდან   რეციპიენტამდე და უკან მინიმუმ 30 წლის განმავლობაში (საჭირო მონაცემები  უნდა ინახებოდეს   30 წლის განმავლობაში). 
.

38. სისხლის და მისი კომპონენტების სხვა ქვეყნებიდან იმპორტირების შემთხვევაში,     იდენტიფიკაციის სისტემას უნდა  ჰქონდეს    ექვივალენტური დონე. 

36. სისხლის და მისი კომპონენტების მიკვლევა დეტალურად განისაზღვრება  შესაბამისი  ნორმატიული აქტით/მთავრობის დადგენილებით . იგი უნდა შეესაბამებოდეს  აღნიშნული    ნორმატიული  აქტით   აღწერილ იდენტიფიკაციის სისტემას და მარკირების მოთხოვნებს. 



მუხლი 2. შეტყობინება სერიოზული უარყოფითი   მოვლენების  შესახებ 

37. ნებისმიერი სერიოზული უარყოფითი მოვლენა (შემთხვევები  და  შეცდომები),  რომელიც უკავშირდება  სისხლის და მისი კომპონენტების  დონორის  სელექციას, სისხლის  კოლექციას, ტესტირებას, დამუშავებას და დისტრიბუციას და რომელმაც შეიძლება გავლენა მოახდინოს  მათ ხარისხსა და უსაფრთხოებაზე, ასევე ნებისმიერი სერიოზული რეაქცია ტრანსფუზიის მიმდინარეობისას ან ტრანსფუზიის შემდეგ,  რომელიც შეიძლება უკავშირდებოდეს  სისხლის და მისი კომპონენტების ხარისხს და უსაფრთხოებას,  ექვემდებარება კომპეტენტურ ორგანოებში  შეტყობინებას  ( იგულისხმება მაკონტროლებელი ორგანო და ასევე,   მეთოდოლოგიური ინსტიტუცია, რომელიც არ გვაქვს. ) 

38. უარყოფითი და გაუთვალისწინებელი მოვლენების და  რეაქციების მონიტორინგის  ერთიან  ეროვნულ სისტემას  მართავს  სათანადო კომპეტენტური ორგანო  (აქ არ იგულისხმება მაკონტროლებელი ორგანო - წესით მონიტორინგი უნდა განახორციელოს მეთოდოლოგიურმა  ინსტიტუციამ).

39. სისხლის სამსახურის  დაწესებულებებს  უნდა ჰქონდეთ   პარაგრაფ 37-ში აღნიშნულ შეტყობინებებთან  დაკავშირებული  სისხლის და მისი კომპონენტების/სისხლის პროდუქტების დისტრიბუციიდან ამოღების და ამ ამოღების დადასტურების  ზუსტი  და ეფექტური  სისტემა. 

40. სამედიცინო დაწესებულებებს, რომლებიც იყენებენ სისხლის პროდუქტებს, უნდა ჰქონდეთ  დაწესებულებაში მომხდარი  სერიოზული უარყოფითი მოვლენების ან რეაქციების შესახებ  ანგარიშგების ეფექტური პროცედურა. 
    
41. სერიოზული უარყოფითი მოვლენების  და  რეაქციების  შემთხვევებში  განხორციელებული  პროცედურები  დეტალურად  განისაზღვრება შესაბამისი  ნორმატიული აქტით/მთავრობის დადგენილებით  

თავი 4 .  სისხლის კომპონენტების  ხარისხი  და უსაფრთხოება . ხარისხის  სისტემის   სტანდარტები  და სპეციფიკაციები  ( 2005/62  Annex-ი)

მუხლი 1  ზოგადი პრინციპები 

1.1. ხარისხის  სისტემა     

42. სისხლის  ყველა დაწესებულება უნდა აწარმოებდეს კარგი პრაქტიკის პრინციპებზე დაფუძნებულ  ხარისხის სისტემას.

      
43. სისხლის დაწესებულების  ადმინისტრაციამ უნდა   უზრუნველყოს  სისტემური  მიდგომა   ხარისხის  და   ხარისხის სისტემის წარმოებისადმი

44. .ხარისხი არის სისხლის დაწესებულებების  საწარმოო პროცესებში მონაწილე  ყველა პირის პასუხისმგებლობა,ხარისხის სისტემა მოიცავს ხარისხის მართვას, ხარისხის უზრუნველყოფას, ხარისხის უწყვეტ გაუმჯობესებას,  პერსონალს, სათავსებს და აღჭურვილობას, დოკუმენტაციას, სისხლის კოლექციას, ტესტირებას,  დამუშავებას და  დისტრიბუციას, ხარისხის კონტროლს,  სისხლის კომპონენტების გამოწვევას, შიდა და გარე აუდიტს, კონტრაქტების მართვას, სტანდარტების დარღვევას და თვითინსპექტირებას (ეს შეიძლება გადავიდეს ტერმინთა განმარტებაში)   

45. სისხლის დაწესებულებების  ხარისხის სისტემამ უნდა   უზრუნველყოს  ყველა კრიტიკული პროცესის  განსაზღვრა  სათანადო  ინსტრუქციებით და ამ თავში  მოცემული   სტანდარტების და სპეციფიკაციების შესაბამისად  განხორციელება. ადმინისტრაციამ უნდა  განახორციელოს  ხარისხის სისტემის რეგულარული ინტერვალებით გადახედვა , მისი ეფექტურობის  დასადასტურებლად,  და საჭიროების შეთხვევაში,  გაატაროს სათანადო კორექციული   ზომები. 

1.2. ხარისხის  უზრუნველყოფა

46. სისხლის ყველა დაწესებულებას  და ჰოსპიტალურ სისხლის ბანკს უნდა  ჰქონდეს  ხარისხის უზრუნველყოფის შიდა (ან სხვა)  ფუნქცია,   რომელიც  მოიცავს   ხარისხთან დაკავშირებულ ყველა საკითხს  და ადასტურებს  ხარისხთან დაკავშირებულ  ყველა შესაბამის დოკუმენტს. 

47. ყველა პროცედურა, სათავსო, და აღჭურვილობა, რომელის უკავშირდება  სისხლის ხარისხს და უსაფრთხოებას,   ექვემდებარება  ვალიდაციას  მათ ამოქმედებამდე/დანერგვამდე  და  რევალიდაციას   რეგულარული ინტერვალებით.

  
მუხლი 2    პერსონალი   და   ორგანიზაცია
48. სისხლის დაწესებულებებს უნდა ჰყავდეთ საკმარისი რაოდენობით  სათანადოდ მომზადებული  და შეფასებული  პერსონალი  სისხლის კოლექციის,  ტესტირების, დამუშავების, შენახვის და დისტრიბუციის საქმიანობების განსახორციელებლად. 

49. პერსონალს  უნდა ჰქონდეს განახლებადი სამუშაო აღწერილობები,  სადაც მკაფიოდ განსაზღვრულია მათი ამოცანები და პასუხისმგებლობები. პასუხისმგებლობა პროცესების მართვაზე და ხარისხის უზრუნველყოფაზე უნდა ჰქონდეთ  განსხვავებულ პირებს, რომლებიც   ერთმანეთისგან დამოუკიდებლად მოქმედებენ.

50. სისხლის დაწესებულებების  თანამშრომლებმა/ პერსონალმა უნდა მიიღონ საკუთარი  კონკრეტული   ამოცანების შესაბამისი საწყისი და უწყვეტი მზადება. მზადების შესახებ დოკუმენტაცია უნდა იყოს შენახული. მზადების პროგრამები   უნდა მოიცავდეს კარგ პრაქტიკას. 

51. მზადების პროგრამების შინაარსი და  პერსონალის კომპეტენცია  უნდა შეფასდეს პერიოდულად.

52. დაწესებულებას უნდა ჰქონდეს ყველა  განხორციელებული  აქტივობის  შესაბამისი წერილობითი    უსაფრთხოების და ჰიგიენური წესები , რომელიც დეტალურად განსაზღვრულია შესაბამისი ნორმატიული აქტით  (ევროსაბჭოს 89/391/EC და ევროპარლამენტის 2000/54/EC დირექტივების  შესაბამისად). 

მუხლი 3  სათავსები
3.1 ზოგადი
53. სათავსები, მობილური საიტების ჩათვლით, უნდა იყოს მორგებული  მათ ფუნქციებს  და  იძლეოდეს   სამუშაოების  იმ ლოგიკური  თანმიმდევრობით განხორციელების საშუალებას, რომელიც უზრუნველყოფს   დარღვევების/შეცდომების/გადაცდომების  რისკის,  ასევე სათავსების დასუფთავების  და სხვა სამუშაოების წარმოების (maintenence)  დროს დაბინძურების რისკის მინიმიზაციას. 

 3.2 სივრცე  დონორებისთვის 

54. სივრცე კონფიდენციური  პერსონალური ინტერვიუებისთვის, პოტენციური დონორების  მიერ სისხლის დონაციის შესაძლებლობის შესაფასებლად,  უნდა იყოს გამოყოფილი ყველა  საწარმოო სივრცისგან. 

3.3 კოლექციის  ადგილი

55. სისხლის კოლექცია ხორციელდება  ისეთ ადგილას, რომელიც განკუთვნილია დონორებისგან  სისხლის უსაფრთხო შეგროვებისთვის და  სათანადოდ აღჭურვილია  იმ დონორთა სამკურნალოდ, რომლებსაც აქვთ არასასურველი  რეაქცია  ან დაზიანება  სისხლის დონაციის შედეგად.  ადგილის  მოწყობა უნდა   უზრუნველყოფდეს  დონორის და პერსონალის უსაფრთხოებას  და სისხლის  კოლექციის  პროცედურის  დროს შეცდომების თავიდან  აცილებას . 


3.4 სისხლის  ტესტირების და  დამუშავების ადგილები 

56. ლაბორატორიული სივრცე ტესტირებისთვის  უნდა იყოს  ცალკე   დონორთა  და სისხლის  დამუშავებისთვის განკუთვნილი  სივრცეებისგან  და  მასში წვდომა  ჰქონდეს  მხოლოდ  ავტორიზებულ პერსონალს

       3.5 შენახვის  სათავსები

57.უნდა  ხორციელდებოდეს   სხვადასხვა კატეგორიის სისხლის,   მისი კომპონენტების  და  მასალების, მათ შორის,  კარანტინში მყოფი და განთავისუფლებული მასალების და სისხლის ერთეულების, ასევე , სპეციალური კრიტერიუმების  შესაბამისად  შეგროვილი (აუტოლოგიური დონაციები)    სისხლის და მისი კომპონენტების  ერთეულების უსაფრთხო და სეგრეგირებული შენახვა. 

58. უნდა არსებობდეს  აღჭურვილობის სათადარიგო  ერთეულები  აღჭურვილობის დაზიანების შემთხვევებისთვის და ალტერნატიული ელექტროენერგიის წყარო ამ უკანასკნელის  შეწყვეტის შემთხვევებისთვის

3.6 ნარჩენების   ადგილი 

59. უნდა იყოს სპეციალურად განკუთვნილი ადგილი ნარჩენების უსაფრთხო განთავსებისთვის -    კოლექციის, ტესტირების, დამუშავების დროს  გამოყენებული ერთჯერადი საგნებისთვის და  უარყოფილი სისხლის და  სისხლის კომპონენტებისთვის. 

მუხლი   4 აღჭურვილობა  და მასალები

60. აღჭურვილობის ყველა ერთეული  უნდა იყოს ვალიდიზებული,  დაკალიბრებული და უზრუნველყოფილი მომსახურებით. უნდა წარმოებდეს  შესაბამისი ჩანაწერები.    
. საოპერაციო ინსტრუქციები  (სტანდარტული საოპერაციო პროცედურები)  უნდა იყოს ხელმისაწვდომი.  აღჭურვილობა ისე უნდა იყოს არჩეული, რომ  მინიმალურ საფრთხეს  უქმნიდეს დონორებს, პერსონალს ან სისხლის კომპონენტებს.

61. უნდა  გამოიყენებოდეს  რეაგენტები და მასალები მხოლოდ აღიარებული მიმწოდებლებისგან, რომლებიც აკმაყოფილებენ   სათანადო ნორმატიული  აქტით განსაზღვრულ მოთხოვნებს და სპეციფიკაციებს .  კრიტიკულ მასალებს გასცემს  ამ ამოცანის შესასრულებლად კვალიფიცირებული პირი. სადაც რელევანატურია, მასალები, რეაგენტები და აღჭურვილობა უნდა აკმაყოფილებდეს  93/42/ EEC ევროსაბჭოს დირექტივის მოთხოვნებს  სამედიცინო ხელსაწყოებისთვის და  ევროპარლამენტის და საბჭოს 98/79/EC დირექტივის მოთხოვნებს ინვიტრო დიაგნოსტიკური სამედიცინო ხელსაწყოებისთვის,   ან,   მესამე ქვეყნებში კოლექციის შემთხვევაში, შეესაბამებოდეს ექვივალენტურ სტანდარტს. 

62. ინვენტარიზაციის  ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს კომპეტენტური ორგანოს მიერ აღიარებული და მათთან შეთანხმებული დროის  პერიოდის განმავლობაში.

63. კომპიუტერული პროგრამული უზრუნველყოფა უნდა რეგულარულად მოწმდებოდეს   მისი საიმედობის  დასადასტურებლად, იყოს ვალიდიზებული ექსპლოატაციის  დაწყებამდე   და ექსპლოატაციის დროს. 

მუხლი 5 დოკუმენტაცია

64. დაწესებულებებს  უნდა  ჰქონდეთ  დოკუმენტები,  რომლებიც  განსაზღვრავს  სპეციფიკაციებს და  პროცედურებს,  ასევე  ჩანაწერები მათ  მიერ წარმოებული    ნებისმიერი საქმიანობის   შესახებ და რეგულარულად  ანახლებდენ  ამ დოკუმენტებს. 

64. ჩანაწერები უნდა იკითხებოდეს ადვილად და შეიძლება იყოს ხელნაწერი, ან  გადატანილი სხვა საშუალებაზე, როგორიცაა,  მაგალითად მიკროფილმი ან  დოკუმენტირებული კომპიუტერულ სისტემაში.

65. დოკუმენტებში ყველა მნიშვნელოვან ცვლილებას უნდა მოჰყვეს სწრაფი რეაგირება, გადახედვა,  დათარიღება და  აუტორიზებული პირის ხელმოწერით დადასტურება  .  

მუხლი  6     სისხლის კოლექცია, ტესტირება და დამუშავება

6.1 დონორის  ვარგისობა

66. უნდა არსებობდეს და ხორციელდებოდეს  დონორის  ზუსტი იდენტიფიკაციის, დონორის შესაბამისობის  ინტერვიუს და დონორის  ვარგისობის/შესაბამისობის  შეფასების  საიმედო პროცედურები . ისინი ტარდება  თითოეული დონაციის წინ და  პასუხობს    სათანადო ნორმატიული აქტით (2004/33/EC დირექტივის Annex II-ით და  Annex III -ით ) განსაზღვრულ მოთხოვნებს . 

67. დონორის ინტერვიუს დროს  უნდა იყოს უზრუნველყოფილი კონფიდენციალობა. 

68. დონორის  ვარგისობის შესახებ ჩანაწერები და საბოლოო შეფასება უნდა იყოს დადასტურებული კვალიფიცირებული პროფესიონალის მიერ.

6.2   სისხლის და სისხლის კომპონენტების  კოლექცია

69. სისხლის კოლექციის  პროცედურის  დროს  დონორის  პიროვნება უნდა იყოს  ვერიფიცირებული/დადასტურებული,  უზრუნველყოფილი იყოს   პიროვნების მაიდენტიფიცირებელი  მკაფიო  ჩანაწერი,  ასევე   მკაფიო  ბმა  დონორს,  სისხლს და სისხლის კომპონენტებს და სისხლის ნიმუშებს შორის. 

70. სისხლის და მისი კომპონენტების სტერილური საკოლექციო სისტემები უნდა იყოს CE- მარკირებული ან , მესამე ქვეყნებში კოლექციის შემთხვევაში, შეესაბამებოდეს ექვივალენტურ სტანდარტს.  საკოლექციო პაკეტის  სერიული ნომერი (batch number)  იყოს მიკვლევადი სისხლის თითოეული კომპონენტისთვის. 

71. სისხლის კოლექციის პროცედურამ  უნდა უზრუნველყოს  მიკრობული კონტამინაციის მინიმიზაცია

72. პროცედურა, რომელიც გამოიყენება  ჩანაწერების შესრულებისას, და  სისხლის პაკეტების და ლაბორატორიული ნიმუშების დონაციის  ნომრით   მარკირებისთვის , ისე უნდა იყოს დაგეგმილი, რომ თავიდან იქნას აცილებული ნებისმიერი  შეცდომა .  

73. კოლექციის შემდეგ, სისხლის პაკეტებისადმი /მართვა/მოპყრობა უნდა იყოს იმგვარი,  რომ შენარჩუნდეს სისხლის ხარისხი. პაკეტების   შენახვის და ტრანსპორტირების ტემპერატურა  უნდა შეესაბამებოდეს  შემდგომი  დამუშავების მოთხოვნებს.

74. უნდა არსებობდეს სისტემა, რომელიც უზრუნველყოფს თითოეული დონაციის  ბმას   საკოლექციო და  დამუშავების  სისტემებთან,  რომელშიც ის  შეგროვდა  ან/და დამუშავდა 

6.3  ლაბორატორიული ტესტირება 

75. ლაბორატორიული  ტესტირების ყველა პროცედურა უნდა იყოს ვალიდიზებული გამოყენებამდე

76. ყველა დონაციის  ტესტირება  უნდა მოხდეს   თავი x-ში აღნიშნული  ნორმატიული აქტის შესაბამისად  ( 2002/98 დირექტივის Annex IV-ის მოთხოვნების შესაბამისად)

    77. პროცედურები  ტესტირების  განსხვავებული შედეგების  შემთხვევაში  განსაზღვრულია   თავი x-ში აღნიშნული  ნორმატიული აქტით .    განსაზღვრულ  (2002/98 დირექტივის Annex IV ნახსენებ? )     ვირუსულ ინფექციებზე სისხლის და მისი კომპონენტების სეროლოგიური სკრინინგის განმეორებით რეაქტიული  შედეგის შემთხვევაში ეს პროდუქტები  ამოღებული უნდა  იყოს თერაპიული გამოყენებიდან და შენახული სპეციალურად განკუთვნილ ადგილას/გარემოში.  უნდა ჩატარდეს შესაბამისი კონფირმაციული ტესტირება.  დადასტურებული დადებითი შედეგის შემთხვევაში, უნდა მოხდეს დონორის შესაბამისი მართვა, დონორის ინფორმირების და  follow up-ის პროცედურების  ჩათვლით.

78. უნდა იყოს დადასტურებული  დონორის  ნიმუშების და სისხლის კომპონენტების ტესტირებისთვის გამოყენებული  ნებისმიერი ლაბორატორული  რეაგენტის  მითითება ნორმატიულ აქტზე  მოთხოვნებთან   შესაბამისობა  

79. ლაბორატორიული ტესტირების ხარისხი  რეგულარულად ფასდება    ხარისხის გარე  უზრუნველყოფის პროგრამის მესვეობით 

80. სისხლის ჯგუფის სეროლოგიური ტესტირება  მოიცავს  დონორების  კონკრეტულ  ჯგუფებს  (პირველადი დონორები, დონორები, რომლებსაც ჩაუტარდათ ტრანსფუზია) 

6.4. დამუშავება და ვალიდაცია

81. ყველა აღჭურვილობა და ტექნიკური ხელსაწყო  უნდა იყოს გამოყენებული ვალიდიზებული პროცედურების შესაბამისად

82. სისხლის კომპონენტების დამუშავება,  კონტამინაციის და მიკრობული ზრდის რისკის თავიდან აცილების ღონისძიებების ჩათვლით, ხორციელდება   შესაბამისი ვალიდიზებული პროცედურების  მიხედვით,  თავი x-ში აღნიშნული ნორმატიული აქტის შესაბამისად. 

6.5 ეტიკეტირება 
83. წარმოების ყველა  საფეხურზე,  ყველა კონტეინერი უნდა იყოს ეტიკეტირებული შესაბამისი საიდენტიფიკაციო ინფორმაციით . სტატუსის კონტროლის  ვალიდიზებული კომპიუტერული სისტემის არარსებობის შემთხვევაში,   ეტიკეტირებამ მკაფიოდ უნდა განასხვავოს განთავისუფლებული ერთეულები გაუნთავისუფლებელისგან. 

84. შეგროვილი სისხლის, შუალედური და საბოლოო  პროდუქტების და ნიმუშების ეტიკეტირების  სისტემა  შეუცდომლად უნდა ახდენდეს  ერთეულების შიგთავსის ტიპის იდენტიფიცირებას და   შეესაბამებოდეს  სათანადო ნორმატიული აქტით განსაზღვრულ ეტიკეტირების  და მიკვლევის მოთხოვნებს  (Art  14 2002/98 da 2005/61. საბოლოო სისხლის კომპონენტის ეტიკეტირება უნდა შეესაბამებოდეს 2002/98/EC Annex III) 

85. აუტოლოგიური სისხლის და მისი კომპონენტებისთვის, ეტიკეტირების მოთხოვნები განსაზღვრულია სათანადო ნორმატიული აქტით ( 2002/98/ც, ასევე   2004/33/EC დირექტივის  დამატებით მოთხოვნებს აუტოლოგიური დონაციისთვის რომელიც განსაზღვრულია ამ დირექტივის Annex IV-ით).

6.6 სისხლის  და  მისი  კომპონენტების  განთავი სუფლება 

86. უნდა არსებობდეს უსაფრთხო სისტემა, რომელიც ხელს შეუშლის  სისხლის და მისი კომპონენტის თითოეული ერთეულის განთავისუფლებას  მანამ, სანამ  ამ კანონის მე-4 თავით განსაზღვრული აუცილებელი მოთხოვნები არ იქნება შესრულებული .  თითოეული კომპონენტი   ოფიციალურად გაიცემა/ განთავისუფლდება  აუტორიზებული პირის მიერ. ჩანაწერებით უნდა იყოს დადასტურებული, რომ ყველა მიმდინარე დეკლარაციის ფორმა, ყველა სათანადო ჩანაწერი/დოკუმენტი და ტესტების შედეგები პასუხობს  მიღების კრიტერიუმებს. 

87. განთავისუფლებამდე/გაცემემდე სისხლი და მისი კომპონენტები უნდა ინახებოდეს განთავისუფლებული სისხლისა და მისი კომპონენტებისგან განცალკევებულად . სტატუს კონტროლის ვალიდიზებული კომპიუტერული სისტემის არასებობისას სისხლის ან მისი კომპონენტის ეტიკეტზე უნდა იყოს აღნიშნული  განთავისუფლების სტატუსი პარაგრაფ 83  -ის შესაბამისად.

88. იმ შემთხვევაში, თუ საბოლოო კომპონენტის განთავისუფლება ვერ მოხდება პარაგრაფ  84-ში  და პარაგრაფ 85-ში  მოცემული მოთხოვნების შესაბამისად, უნდა ჩატარდეს მოკლველვა/შემოწმება,  რათა უზრუნვეყოფილი იყოს  იგივე დონაციის სხვა კომპონენტების  და იმავე დონორის წინა დონაციების დროს დამზადებული კომპონენტების  იდენტიფიცირება. 

მუხლი 7  შენახვა  და  დისტრიბუცია/განაწილება 

89.სისხლის დაწესებულების ხარისხის სისტემამ უნდა უზრუნველყოს მედიცინალური პროდუქტების წარმოებისთვის განკუთვნილი სისხლის და მისი კომპონენტების შენახვის  შესაბამისობა  თავი  x-ში განსაზღვრული   ნორმატიული  აქტის მოთხოვნებთან   ( მითითება ნორმატიულ აქტზე. 2003/94 დირექტივის მოთხოვნები). 

90. დისტრიბუციის და შენახვის პროცედურები   უნდა იყოს ვალიდიზებული, რათა უზრუნველყოფილი იყოს სისხლის და მისი კომპონენტების ინტაქტურობა/ხარისხი შენახვის მთელი პერიოდის განმავლობაში და გამორიცხული იყოს სისხლის კომპონენტების ერთმანეთში არევა. ტრანსპორტირების და შენახვის ყველა ქმედება, მიღების და დისტრიბუციის ჩათვლით, ტარდება   თავი  x-ში  აღნიშნული ნორმატიული აქტით  განსაზღვრული   წერილობითი  პროცედურების   და სპეციფიკაციების  შესაბამისად.

91. აუტოლოგიური სისხლი და სისხლის კომპონენტები  , ისევე როგორც სპეციალური მიზნებისთვის შეგროვილი  სისხლი და მისი კომპონენტები,  უნდა ინახებოდეს ცალკე.

92. უნდა წარმოებდეს  საინვენტარიზაციო და დისტრიბუციის  ჩანაწერები

93. შეფუთვამ/packaging  უნდა უზრუნველყოს კომპონენტების  პაკეტების  მთლიანობა და  შენახვის ტემპერატურის შენარჩუნება დისტრიბუციის და ტრანსპორტირების დროს

94. სისხლის და მისი კომპონენტების მარაგში დაბრუნება და მათი ხელახლა გაცემა დასაშვებია მაშინ, როცა სისხლის დაწესებულების მიერ დადგენილი სისხლის  კომპონენტის დაცვის  ყველა ხარისხის მოთხოვნა და პროცედურა  დაცულია. 


მუხლი 8 კონტრაქტების მართვა

95. საქმიანობები, რომლებიც სრულდება  სისხლის დაწესებულების გარეთ, უნდა განისაზღვროს სპეციალური წერილობითი კონტრაქტებით


მუხლი 9  სტანდარტებთან შეუსაბამობა

9.1 დევიაციები 

96. სისხლის კომპონენტები, რომლებიც არ  შეესაბამება  მითითება ნორმატიულ აქტზე (2004/33/EC დირექტივის Annex V- ით) 
განსაზღვრულ სტანდარტებს, შეიძლება იყოს  გაცემული სატრანსფუზიოდ  მხოლოდ  განსაკუთრებული გარემოებების არსებობისას და ტრანსფუზიის  დამნიშნავი ექიმისა და სისხლის  დაწესებულების  ექიმის წერილობითი  თანხმობით. 

9.2 საჩივრები 

97. ყველა სიჩივარი და ინფორმაცია, რომელიც ეხება  სერიოზულ რეაქციებს და  უარყოფით მოვლენებს და  იძლევა დეფექტის შემცველი/უხარისხო სისხლის კომპონენეტების  გაცემის ვარაუდის საფუძველს , უნდა იყოს დოკუმენტირებული,   გამოკვლეული დეფექტის მიზეზობრივ ფაქტორებზე , და  საჭიროების შემთხვევაში უნდა   მოყვეს სისხლის კომპონენტების გამოწვევა   და კორექციული ზომების გატარება , რეციდივის თავიდან ასაცილებლად. უნდა არსებობდეს  პროცედურები სერიოზული უარყოფითი რეაქციების ან სერიოზული უარყოფითი მოვლენების შესახებკომპეტენტური ორგანოს შეტყობინებისთვის  , მითითება ნორმატიულ აქტზე მოთხოვნების შესაბამისად. 

9.3 სისხლის   გამოწვევა  
98. სისხლის დაწესებულებას  უნდა ჰყავდეს აუტორიზებული პერსონალი, სისხლის და მისი კომპონენტების   გამოწვევის საჭიროების შესაფასებლად და საჭირო მოქმედებების განხორციელებისა და  კოორდინირებისთვის.  

99. გამოწვევის   ეფექტური  პროცედურა  ,  განსახორციელებელი მოქმედებების და პასუხისმგებლობების  დეტალური აღწერილობით,  რაც მოიცავს  კომპეტენტური ორგანოს შეტყობინებასაც,  განიაზღვრება სათანადო ნორმატიული აქტით. . 

100. მოქმედებები  უნდა განხორციელდეს  დროის წინასწარ განსაზღვრული პერიოდების განმავლობაში,  რაც მოიცავს ყველა შესაბამისი სისხლის კომპონენტის  მოძიებას  და,  ასევე, საჭიროების შემთხვევაში,  უკუმიკვლევას (traceback).  მოკვლევის მიზანია ნებისმიერი  დონორის  იდენტიფიცირება ,  რომელთა დონაციას  ტრანსფუზიის რეაქცია მოჰყვა და ამ დონორის სისხლისგან დამზადებული კომპონენტების  ამოღება ,  ასევე, სისხლის მიმღებების და რეციპიენტების შეტყობინება,  იმ შემთხვევაში, თუ ეს უკანასკნელები იმყოფებიან რისკის ქვეშ.

9.4 კორექციული  და  პრევენციული ზომები 

101. სისხლის დაწესებულებას უნდა ჰქონდეს  სისტემა სისხლის კომპონენტების შესაბამისობასთან და ხარისხთან დაკავშირებული პრობლემების დროს კორექციული და პრევენციული მოქმედებების  უზრუნველსაყოფად. 

     102. სისხლის დაწესებულება უნდა აწარმოებდეს  მონაცემების სისტემატიური  ანალიზს,   ხარისხის პრობლემების იდენტიფიცირებას, ატარებდეს  კორექციულ ზომებს  და  არასახარბიელო ტენდენციების იდენტიფიკაციას, რომლებსაც  სჭირდება პრევენციული მოქმედებები

103. ყველა შეცდომა  და  შემთხვევა უნდა იყოს დოკუმენტირებული და გამოკვლეული გამოსასწორებელი  სისტემური პრობლემების საიდენტიფიკაციოდ. 




მუხლი 10 თვითინსპექტირება, აუდიტი და გაუმჯობესება 

104. უნდა არსებობდეს თვითინსპექტირების და აუდიტის სიტემები ყველა ოპერაციისთვის, რათა დადგინდეს  ამ თავის მოთხოვნებთან  (2005/62-ის Annex-თან)   შესაბამისობა.  აუდიტი უნდა ტარდებოდეს  რეგულარულად, ამისთვის  მომზადებული  კომპეტენტური პირების მიერ დამოუკიდებლად,  მითითება ნორმატიულ აქტზე დამტკიცებული პროცედურების შესაბამისად. 

105. ყველა შედეგი უნდა იყოს დოკუმენტირებული და პრევენციული ზომები გატარდეს დროულად და ეფექტურად.  





xx ხარისხის და ხარისხის უზრუნველყოფის დეტალური  სტანდარტები განისაზღვრება სათანადო ნორმატიული აქტით


თავი 5  სისხლის და მისი კომპონენტების იმპორტ ექსპორტი

106. სისხლის და მისი კომპონენტების იმპორტი და ექსპორტი საქართველოში არ არის ნებადართული, გარდა საგანგებო  სიტუაციებისა,  როდესაც შეიძლება განხორციელდეს,   მინისტრის გადაწყვეტილებით.

107. პარაგრაფ 106 განსაზღვრული იმპორტის შემთხვევაში  სისხლის პროდუქტები უნდა პასუხობდეს ამ კანონით განსაზღვრულ მოთხოვნებს.


თავი 6  საჯარიმო სანქციები

108. საჯარიმო სანქციები განისაზღვრება იურიდიული პირისთვის, თუ

ა)იგი აწარმოებს სისხლის კოლექციას, ტესტირებას, დამუშავებას, შენახვას და დისტრიბუციას სათანადო ლიცენზიის გარეშე, ამ კანონის  პარაგრაფ   16-ის  საწინააღმდეგოდ
ბ) აწარმოებს სისხლის და მისი კომპონენტების ექსპორტს ან იმპორტს ამ კანონის თავი 5-ით გასაზღვრულის საწინააღნდეგოდ. 

გ) არ აცნობებს კომპეტენტურ ორგანოებს სერიოზული უარყოფითი რეაქციის ან სერიოზული უარყოფითი მოვლენის შესახებ, ამ კანონის პარაგრაფ 37-ით განსაზღვრულის საწინააღმდეგოდ. 
დ) არ დაიცავს კონფიდენციურ ინფორმაციას დონორის შესახებ არაავტორიზებული წვდომისგან, ამ კანონის პარაგრაფ 109 და 110-ის საწინააღმდეგოდ
ე) თუ სისხლის კოლექციის,  დამუშავების,  ტესტირების პროცედურების ისეთი ცვლილების შემთხვევაში, რომელსაც შეუძლია იქონიოს გავლენა სისხლის ხარისხზე და უსაფრთხოებაზე, არ მიმართავს კომპეტენტურ ორგანოს ნებართვისთვის, ამ კანონის პარაგრაფ 22-ის საწინააღდეგოდ 
ვ) თუ ტრანსფუზიული სერვისების განხორციელებისას არ აწარმოებს სათანადო ჩანაწერებს, ამ კანონის მუხლი 5-ის საწინააღმდეგოდ
ზ) დროულად არ მიაწვდის კომპეტენტურ ორგანოებს ინფორმაციას, რომელიც არის მის დოკუმენტაციაში
თ) გასცემს ფულად კომპენსაციას სისხლის დონაციისთვის, ამ კანონის პარაგრაფ 9-ის საწინააღმდეგოდ
ი) შეაგროვებს სისხლს დონაციის ასაკზე ნაკლები ასაკის პირისგან, ან პირისგან, რომელიც არ აკმაყოფილებს ამ კანონის  x  თავით განსაზღვრული ნორმატიული აქტის  მოთხოვნებს
კ) არ გააფრთხილებს პოტენციურ დონორს  სისხლის კოლექციის  დროს  შესაძლო რეაქციის, ტესტირების და პერსონალური მონაცემების დაცვის შესახებ, ამ კანონის  x  თავით განსაზღვრული ნორმატიული აქტის  მოთხოვნების საწინააღმდეგოდ 
ლ) არ ჩაატარებს პოტენციური დონორის  მოთხოვნილ სამედიცინო გამოკვლევას, ამ კანონის  x  თავით განსაზღვრული ნორმატიული აქტის  მოთხოვნების საწინააღმდეგოდ 
მ) შეაგროვებს სისხლს დონორის წერილობითი თანხმობის გარეშე , ამ კანონის  x  თავით განსაზღვრული ნორმატიული აქტის  მოთხოვნების საწინააღმდეგოდ 




თავი 7  მონაცემთა  დაცვა 

109. სისხლის დონორების ჯანმრთელობასთან დაკავშირებული ინფორმაცია უნდა იყოს კონფიდენციალური და დაცული არაავტორიზებული წვდომისგან.

110. დონორის პერსონალური მონაცემები წარმოადგენს  პროფესიულ საიდუმლოს
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