Утверждены

постановлением Правительства

Российской Федерации

от ______________ №____

Изменения в технический регламент о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии
1. В техническом регламенте:

а) в разделе I пункт 8:

подпункт 10) изложить в следующей редакции: «донорская кровь - кровь, взятая от донора и предназначенная для клинического использования, производства компонентов крови, лекарственных средств и медицинских изделий, а также для использования в научно-исследовательских и образовательных целях»

подпункт 14) изложить в следующей редакции: «клиническое использование донорской крови и (или) ее компонентов - медицинская деятельность, связанная с трансфузией (переливанием) донорской крови и (или) ее компонентов реципиенту в лечебных целях, в том числе создание запасов донорской крови и (или) ее компонентов»

подпункт 27) изложить в следующей редакции: «реципиент - физическое лицо, которому по медицинским показаниям требуется или произведена трансфузия (переливание) донорской крови и (или) ее компонентов»

дополнить подпунктами следующего содержания:

«заготовка донорской крови и (или) ее компонентов - совокупность видов медицинского обследования донора, а также донация, процедуры исследования и переработки донорской крови и (или) ее компонентов»

«транспортировка донорской крови и (или) ее компонентов - деятельность, связанная с доставкой крови и (или) ее компонентов от субъектов обращения донорской крови и (или) ее компонентов в медицинские организации, научные организации, образовательные организации, а также в организации, осуществляющие производство лекарственных средств и медицинских изделий»

«хранение донорской крови и (или) ее компонентов - медицинская деятельность, связанная с обеспечением целостности крови и ее компонентов, доступности и защиты донорской крови и (или) ее компонентов в целях сохранения их биологических свойств»

б) в разделе III:

в пункте  27 первое и второе предложения дать в следующей редакции: «Донорская кровь и ее компоненты должны отвечать требованиям к качеству, согласно приложению 1.

в п. 28 исключить слова «а также сохранение биологической полноценности, функциональной активности и лечебной эффективности донорской крови и ее компонентов»;

п. 29 дать  в следующей редакции:

При заготовке донорской крови и ее компонентов должна быть разработана и внедрена система карантинизации свежезамороженной плазмы.

п. 33 изложить в следующей редакции:

«При поступлении в организацию донорства крови и ее компонентов информации о выявлении у донора в период карантинизации свежезамороженной плазмы гемотрансмиссивных инфекций или при обнаружении в крови донора возбудителей гемотрансмиссивных инфекций по истечении срока карантинизации все дозы свежезамороженной плазмы, заготовленные от этого донора, изолируются и утилизируются с обязательной регистрацией данной процедуры
пункт 34 дать в следующей редакции:

«В случае неявки донора для повторного обследования по истечении установленного срока карантинного хранения свежезамороженная плазма может быть использована в производстве препаратов крови или для переливания реципиенту только при условии инактивации патогенных биологических агентов»;

После пункта 34 внести дополнительный пункт (и изменить соответственно нумерацию) следующего содержания:

Для обеспечения безопасности компонентов донорской крови кроме карантинизации могут применяться методы инактивации патогенных биологических агентов. 

пункт 38 после слов «лабораторного контроля» дополнить словами «согласно пунктам 26 и 27 настоящего технического регламента»;

в абзаце втором пункта 39 слова «а также статуса компонента крови» заменить словами «а также статуса контроля компонента крови»;

пункт 40 изложить в следующей редакции:

«40. Условия хранения и сроки годности донорской крови и ее компонентов должны соответствовать требованиям согласно приложению № 2»;

в пункте 41 слова «Регистрационные данные хранятся в течение 30 лет» заменить словами «Регистрационные данные о донорах крови и донациях хранятся в течение 30 лет, данные по процедурам заготовки и обследования донорской крови и ее компонентов - в течение 5 лет»;

п. 43 изложить в следующей редакции: «При получении организацией донорства крови и ее компонентов информации о возможном заражении реципиента гемотрансмиссивными инфекциями необходимо установить донора (доноров), от которого могло произойти заражение, и принять меры для предотвращения использования донорской крови или ее компонентов, полученных от этого донора (доноров) в период не менее 6 месяцев, предшествующих последней донации.

В случаях выявления у донора гемотрансмиссивных инфекций, вызванных патогенными биологическими агентами; выявления в донорской крови или ее компонентов крови патогенных биологических агентов, в том числе возбудителей гемотрансмиссивных инфекций; выявления нарушений процедуры исследования крови и ее компонентов на наличие патогенных биологических агентов, в том числе возбудителей гемотрансмиссивных инфекций, а также нарушений процедуры идентификации группы крови AB0 и резус-принадлежности необходимо незамедлительно принять меры по изъятию донорской крови и ее компонентов из обращения и отзыву их из организаций, применяющих донорскую кровь и ее компоненты;

Организация донорства крови и ее компонентов письменно информирует организацию, осуществляющую переработку компонентов донорской крови на препараты крови, в случаях:

1) выявления у донора гемотрансмиссивных инфекций, вызванных известными на момент заготовки крови патогенными биологическими агентами;

2) выявления возбудителей гемотрансмиссивных инфекций в донорской крови (плазме);

3) выявления нарушений процедуры исследования крови на наличие возбудителей гемотрансмиссивных инфекций.

При применении донорской крови и ее компонентов для переливания реципиентам информация обо всех случаях развития посттрансфузионных осложнений передается в федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий государственный контроль за обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов.»

Пункты 44 и 46 исключить;

в) в разделе IV:

пункт 68 изложить в следующей редакции:

«68. Оценка соответствия компонентов крови требованиям безопасности крови и ее компонентов осуществляется в форме государственного контроля (надзора)»;

пункты 72 и 73 исключить.

2. В приложении № 1 к техническому регламенту: 

а) наименование приложения изложить в следующей редакции:  

«Показатели качества донорской крови и ее компонентов»;

б) в разделе 8:

в позиции «Гематокрит» текст в графе «Приемлемые характеристики» изложить в следующей редакции: «от 0,5 до 0,75»;

в позиции «Осмолярность» текст в графе «Приемлемые характеристики» изложить в следующей редакции: «не более 340 миллиосмолей /л».

в) в разделе 12, позиция «Фактор VIIIс» слова «не менее 70 процентов исходного уровня» заменить на «не менее 70 МЕ Фактора VIII в 100 мл»;

г) в разделе 13, позиция «Фактора VIII» слова «не менее 70 процентов исходного уровня» заменить на «70 или более МЕ Фактора VIII в дозе»;

3. В приложении № 2 к техническому регламенту:

а) наименование приложения после слов «Условия хранения» дополнить словами «и сроки годности»;

б) наименование графы «Максимальное время хранения» изложить в следующей редакции:

«Сроки годности»;

 в) слова «Свежезамороженная плазма и криопреципитат» дать в редакции «Свежезамороженная плазма, криопреципитат и криосупернатантная плазма»

г) примечания дополнить пунктом 3 следующего содержания:

«3. Компоненты донорской крови используются в пределах установленных для них сроков годности, не зависимо от срока годности контейнеров, в который они заготовлены, при условии, что на дату заготовки компонента крови, срок годности контейнера находился в установленных пределах.» 

4. В приложении № 3 к техническому регламенту:

а) пункт 13 раздела IV после слов «при ее заготовке» дополнить словами «переработке, хранении, транспортировке»;

б) в разделе VI:

пункт 19 исключить; 
пункт 22 после слов «разный статус» дополнить словом «контроля»;

в пункте 25 второе предложение исключить;

в) пункт 30, раздел VII дать в следующей редакции:

Для взятия крови у донора осуществляется венепунция одной из поверхностных подкожных вен в области локтевой ямки. Выбранное место для венепункции обрабатывается антисептиком в соответствии с прилагаемой инструкцией по его использованию. В случае неудачной первой попытки венепункции с согласия донора может быть пунктирована поверхностная вена другой руки с использованием нового контейнера для взятия крови

г) в разделе VIII:

пункт 46 дать в следующей редакции:

Криоконсервирование должно осуществляться с использованием специально предназначенного оборудования, разрешенного к применению в установленном порядке.
в пункте 51 слова «уровня показателей биологической полноценности, функциональной активности и лечебной эффективности компонентов крови» заменить на «качества компонентов крови согласно приложению 1»;
пункт 55 изложить в следующей редакции:

«55. На всех этапах переработки, хранения, транспортировки и применения донорской крови и ее компонентов необходимо обеспечить:

1) идентифицикацию продуктов;

2) установленные условия хранения;

3) раздельное хранение компонентов крови по статусу, видам компонентов крови, группам крови AB0 и резус-принадлежности;

4) защиту от повреждения;

5) помешивание тромбоцитов;

6) контроль условий внешней среды;

7) регистрацию данных;

8) соблюдение срока годности.»;

пункт 61 изложить в следующей редакции:

«61. Решение о годности каждой единицы продукции принимается только после:

1) идентификации продукта;

2) проверки результатов исследования образцов донорской крови;

3) оценки внешнего вида и целостности упаковки;

4) проверки регистрационных данных об условиях хранения продукции»;

наименование подраздела «Реализация готовой продукции» изложить в следующей редакции:
«Выдача готовой продукции».
