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ПАРЛАМЕНТ РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА   
З А К О Н

   о гемотрансфузионной безопасности  

Парламент принимает настоящий органический закон  


Настоящий закон разработан в целях установления и продвижения развития добровольного и безвозмездного донорства крови и ее компонентов, гарантирования целого комплекса социальных, юридических, экономических и медицинских прав донорам и реципиентам крови и ее компонентов, а также их использования медико-санитарными учреждениями. 

Глава I

ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ 

Статья 1. Область регламентирования

(1) Настоящий закон регламентирует:

a) социальные отношения, направленные на продвижение донорства крови/компонентов крови, самообеспечение службы гемотрансфузии компонентами крови и их рациональное использование;

b) социальные, юридические и экономические отношения в области организации донорства крови/ компонентов крови;

c) нормы обеспечения качества и безопасности донорства, переработки и использования крови человека, компонентов крови, в том числе в качестве сырья для производства диагностических и биомедицинских материалов, для достижения высокого уровеня защиты  здоровья человека.

Статья 2. Правовой статус

(1) Правовой статус донорства и применения крови/компонентов крови  предусмотрен Конституцией Республики Молдова, настоящим законом, международными соглашениями, стороной которых Республика Молдова является, другими нормативными актами, регламентирующими взаимоотношения в данной области.

(2) Если международные соглашения, стороной которых Республика Молдова является, устанавливают иные положения, чем положения, содержащиеся в настоящем законе, применяются положения международных договоров.
Статья 3. Основные понятия 

В настоящем законе используемые понятия означают следующее:


разрешение – процесс  оценки и анализа, технически и юридически обуславливающий введение в действие и осуществление определенной деятельности в области гемотрансфузионной службы и службы крови; 


авторизация – технический и юридический акт, составленный компетентным органом общественного здравоохранения,  устанавливающий условия и/или параметры осуществления деятельности в  области гемотрансфузионной службы и службы крови; 

       
самодостаточность – обеспечение национальной потребности в крови человека и ее компонентах в условиях рационального терапевтического использования в соответствии с современной практикой трансфузионной терапии; 


гемотрансфузионный комитет – группа специалистов медико-санитарного учреждения, ответственных за проведение гемотрансфузионной политики в данном учреждении; 


компоненты крови  – составляющие  крови  человека (эритроциты, лейкоциты, тромбоциты и плазма), которые могут быть заготовлены в   результате разделения различными методами или выработаны из цельной крови;

производное крови – терапевтический продукт, полученный путем  заготовки  составляющих крови;


распределение – поставка  крови человека и ее компонентов другим центрам переливания крови, отделениям переливания крови или для промышленно-фармацевтической переработки; понятие «распределение» не относится к поставке  крови человека или ее компонентов из банков крови медико-санитарного учреждения отделению той же больницы для использования в терапевтических целях; 

        донорство крови/компонентов крови добровольное и безвозмездное – донорство, при котором лицо сдает кровь по собственному желанию и не получает за это вознаграждение ни в виде наличных денег,  ни в другой форме, которая может считаться замещающей денежное вознаграждение; 


донор крови/компонентов крови – физическое лицо, сдающее кровь/компоненты крови;


постоянный добровольный и безвозмездный донор крови/компонентов  крови  – лицо, сдающее кровь не менее 4-х раз в год или компоненты крови 20 раз в год на протяжении не менее 5 лет подряд и продолжающее сдавать   кровь/компоненты крови;


донорство крови – заготовка венной крови от одного донора (одного физического лица) в  стерильный и апирогенный прибор, содержащий антикоагулянт, которая впоследствии переливается или перерабатывается в компоненты крови;


гемобезопасность  – совокупность процедур по надзору над нежелательными инцидентами или серьезными побочными эффектами, возникающими как у донора, так и у реципиента крови, а также надзор над донорами с применением эпидемиологических мер;


менеджмент качества    – совокупность скоординированных мероприятий, проводимых с целью направления и контроля организации в отношении качества на всех уровнях в радиусе учреждений переливания крови; 


биомедицинский препарат крови – терапевтический продукт, заготовленный из  крови  или  плазмы человека путем промышленно-фармацевтической  переработки;


диагностический  препарат  крови – диагностический продукт,  полученный путем переработки крови или ее компонентов;

законный представитель реципиента крови/компонентов крови – лицо, которое может представлять согласно  закону и без доверенности интересы недееспособного реципиента  или реципиента, признанного недееспособным или ограниченно дееспособным;


система качества  – организационная структура, процедуры, процессы и ресурсы, необходимые для внедрения менеджмента качества;


служба крови   – структура системы здравоохранения, включающая все учреждения    (центры и отделения переливания крови),  наделенные функциями продвижения добровольного и безвозмездного  донорства крови, которая несет ответственность за заготовку и обследование  крови  человека и ее компонентов, независимо от заявленной цели, и за  их переработку, заготовку и распределение, когда они предназначены для переливания или промышленно-фармацевтического производства; 


служба  гемотрансфузии – структура в медико-санитарном учреждении, наделенная функциями по продвижению добровольного и безвозмездного донорства крови среди родственников пациентов и населения, приему продуктов крови от центров и отделений переливания крови и выдаче подразделениям учреждения, проведению имунно-гематологических анализов, обязательных для акта трансфузии, учету и мониторингу отслеживаемости и гемобезопасности гемотрансфузий в учреждении; 


алогенное переливание крови   –  введение крови или  компонентов крови, взятых от донора, для использования в терапевтических целях у других лиц;


аутологичное переливание крови – введение крови или  компонентов крови, взятых от лица для использования  в терапевтических целях исключительно у этого же лица; 


отслеживаемость   – совокупность зарегистрированных сведений и мер, позволяющих проследить и идентифицировать каждый этап деятельности – от допущения лица к донорству до терапевтического использования крови человека и ее компонентов; отслеживаемость позволяет устанавливать связь между донором и одним или несколькими реципиентами и между реципиентом и донором; эта связь устанавливается с помощью единой национальной системы идентификации единиц крови/компонентов крови и лиц; 


валидация   – установление документальных и объективных доказательств того, что частные требования специфического использования могут быть соблюдены в полной мере.

Статья 4. Принципы гемотрансфузионной безопасности 

          (1) Кровь является национальным достоянием, способствует обеспечению охраны здоровья населения, основываясь на следующих принципах:

a) свобода донорства – ни одно лицо не может быть принуждено к донорству крови и его компонентов;

b) гарантия защиты здоровья и правового равноправия доноров и реципиентов;

c) добровольное и безвозмездное донорство крови/компонентов крови;

d) обеспечение высокого уровня безопасности и качества крови и его компонентов;

e) наличие компонентов и производных крови, основанное на самообеспечении;

f) рациональное применение продуктов крови в системе здравоохранения.

(2) Практика трансфузий крови основана на принципах добровольности, безвозмездности донорства, анонимности донора и реципиента, отсутствия прибыли для медицинских служб переливания крови.

(3) Служба переливания крови сформирована исключительно из учреждений, имеющих государственный статус.

Глава II

ГОСУДАРСТВЕННАЯ ПОЛИТИКА В ОБЛАСТИ ДОНОРСТВА КРОВИ/ КОМПОНЕНТОВ КРОВИ И ГЕМОТРАНСФУЗИИ

Статья 5.  Политика государства в области гемотрансфузии

(1) Государство поддерживает службу крови, как одну из важных областей безопасности страны, через  внедрение менеджерско-экономических механизмов и действий, направленных на обеспечение материально-технической базы и специфических технологий в соответствии с настоящим законом и другими нормативными актами, обеспечивающими качество и безопасность переливания крови и ее компонентов.

(2) Государство поощряет добровольное и безвозмездное донорство, служащее мерой обеспечения трансфузионной безопасности.

(3)  Политика государства по продвижению медицины клинической трансфузии поддерживает использование альтернативного  лечения для алогенного переливания крови и развитие превентивных стратегий снижения кровопотерь.

Статья 6. Ответственность органов публичного управления
(1) Центральные  отраслевые органы публичного управления и органы местного  публичного управления, учреждения культуры в пределах своей компетенции поддерживают    мероприятия по пропаганде добровольного и безвозмездного донорства.

(2) Органы местного публичного управления

a) планируют и организуют дни  сдачи крови на администрируемой территории в целях содействия достаточному самообеспечению компонентами и производными крови, покрытия нужд медицинских учреждений и обеспечения запасов на случай чрезвычайных ситуаций;

b) предоставляет социальную мотивацию донорам  крови с целью укрепления их приверженности донорству.

Глава III

КОМПЕТЕНТНЫЙ ОРГАН

Статья 7. Функции Министерства здравоохранения

Министерство здравоохранения в качестве компетентного органа осуществляет следующие функции:

a) продвигает гемотрансфузионную безопасность посредством службы крови и гемотрансфузионной службы;

b) разрабатывает и утверждает положения о деятельности службы крови и гемотрансфузионной службы;

c) разрабатывает механизмы организации, взаимодействия, мониторинга и контроля деятельности служб крови и гемотрансфузии, независимо от статуса учреждений;

d) обеспечивает безопасность здоровья доноров и реципиентов крови и ее компонентов;

e) разрабатывает и утверждает положения об организации аутологичного донорства; 

f) создает в рамках Министерства здравоохранения  комитет по гемобезопасности – орган по мониторингу и  нотификации различных инцидентов в данной области, влияющих на качество гемотрансфузий и гемотрансфузионную безопасность; 

g) разрабатывает и утверждает национальные программы продвижения и поддержки  добровольного и безвозмездного донорства, обучения в целях эффективного использования продуктов крови в санитарно-лечебных учреждениях;

h) планирует финансирование службы за счет государственного бюджета, из фонда обязательного медицинского страхования и других источников, согласно действующему законодательству;

i) обеспечивает путем централизованных закупок службу гемотрансфузии оборудованием и расходными материалами, необходимыми для эффективной производственной деятельности;

j) создает министерскую  комиссию и утверждает положение о порядке авторизации импорта и/или экспорта крови, компонентов, диагностических и биомедицинских препаратов крови, биологических  проб крови, полученных в результате клинического изучения  на биологических эквивалентах;
k) заключает договоры о сотрудничестве с Обществом Красного Креста и другими неправительственными организациями для организации продвижения и привлечения  добровольных доноров;

l) устанавливает отношения сотрудничества с международными структурами в данной области.

Статья 8. Органы подведомственные, Министерству
                   здравоохранения 


(1) Министерство здравоохранения исполняет свои функции посредством следующих структур:

a) Служба крови, ответственная за заготовку крови и ее компонентов, их обработку, анализ и хранение;

b) Агентство по лекарствам;

c) Государственная санитарно-эпидемиологическая служба.
     (2) Служба крови, представленная Национальным центром переливания крови, на основе предоставленных полномочий: 

a) разрабатывает и предоставляет методические рекомендации в области трансфузионной безопасности республики и управляет деятельностью службы крови;

b) выдает предварительное письменное заключения по изменениям и реорганизациям, связанным с деятельностью  отделений переливания крови, размещенных на местах.

Глава IV

ДОНОРСТВО КРОВИ И ЕЕ КОМПОНЕНТОВ 

Статья 9.  Акт донорства крови/компонентов крови
(1) Донорство крови и ее компонентов является добровольным и    безвозмездным актом.

(2) Добровольный донор крови после акта сдачи крови/компонентов крови в качестве сырья для получения компонентов/производных крови, не получает вознаграждение   в виде денег или в  другой форме, которая может считаться замещающей денежное вознаграждение.
(3) После забора крови или ее компонентов донору обеспечивается питание для восстановления калорийного потенциала, утраченного в результате сдачи крови, согласно действующим нормативным актам, утверждёнными Правительством.
Статья 10. Выбор  доноров крови и ее компонентов 

(1) Выбор доноров  осуществляется в соответствии с правилами их отбора, утвержденными Министерства здравоохранения.

(2) Обследование доноров и забор крови осуществляются под ответственность уполномоченного медицинского персонала в соответствии с техническими нормами, утвержденными Министерством здравоохранения.

(3)  Забор крови или ее компонентов может осуществляться только после получения  письменного согласия донора. Донор должен быть ознакомлен с сутью, значением и процедурой забора крови, а факт данного информирования  подтверждается его подписью.

Статья 11. Права доноров крови и компонентов крови

(1) Настоящий закон гарантирует равенство в правах доноров крови независимо от расы, национальности, этнического происхождения, языка, вероисповедания, пола, разделяемых взглядов, политической принадлежности, имущественного положения или социального происхождения.

(2)  Донор имеет право на:

a) бесплатную медицинскую помощь в объеме осуществления медицинского обследования перед сдачей крови и информацию о результатах данного обследования;

b) безопасность личной жизни, физическую, умственную и нравственную неприкосновенность с обеспечением тайны при оказании медицинских услуг;

c) конфиденциальность любых сведений, связанных с состоянием здоровья, предоставленных уполномоченному персоналу, результатов анализов, выполненных в отношении доноров, а также информации о последующей прослеживаемости крови и ее компонентов донорства;

d) предоставление сведений об учреждении, осуществляющем забор крови и ее компонентов, качестве и порядке оказания услуг;

e) рассмотрение и осуществление вмешательства по забору крови и ее компонентов в условиях,  соответствующих санитарно-гигиеническим нормам.
(3)  Работающие доноры крови/компонентов крови пользуются гарантиями, предоставляемыми на основании Трудового кодекса Республики Молдова.

Статья 12. Ответственность лиц, желающих сдать кровь или компоненты крови
Для предупреждения передачи заболеваний через кровь и обеспечения равного уровня качества и безопасности донор обязан:

a) сообщать медицинскому персоналу учреждения службы крови достоверные личные данные, сведения  о болезнях и факторах риска;

b) сообщать сотрудникам учреждения службы крови запрашиваемые сведения согласно анкете, разработанной и утверждённой Министерством здравоохранения, для содействия эффективному отбору добровольных доноров крови;

c) подвергаться соответствующим анализам, организованным работниками учреждения службы крови для выявления условий, которые могли бы воспрепятствовать сдаче крови.

Статья 13. Отслеживаемость, хранение крови, компонентов крови, биомедицинских и диагностических препаратов крови 

(1) Отслеживаемость выполняется на основании точных процедур установления донора, реципиента, лаборатории и лица, выполнившего гемотрансфуцию, через архивацию сведений и адекватную систему  идентификации и маркировки единиц крови и ее компонентов.

(2) В случае импорта/экспорта крови и ее компонентов в третьи страны из третьих стран на основании лицензии, выданной Министерством здравоохранения, службой крови обеспечивается эквивалентный уровень отслеживаемости на этапах, предшествующих импорту, а также на этапах,  следующих после экспорта.

(3) Информация, необходимая для полной отслеживаемости, хранится на протяжении не менее    30 лет. 

(4) Хранение крови и ее компонентов осуществляется в соответствии с действующими санитарно-техническими нормами, утверждёнными Министерством здравоохранения, в рамках учреждений службы крови с последующим распределением и хранением гемотрансфузионной службой медико-санитарных учреждений.

Глава V

ОБЕСПЕЧЕНИЕ КАЧЕСТВА И УПРАВЛЕНИЕ ИМ
Статья 14. Система менеджмента качества

(1) Служба крови организована путем обеспечения и поддержания системы качества, основанной на принципах эффективного опыта.

(2) Стандарты безопасности и качества для забора, обследования крови человека и ее компонентов, переработки, хранения и распределения в целях трансфузии обеспечивают высокий уровень безопасности здоровья человека.
(3) Кровь и компоненты крови, импортированные на основании авторизации Министерства здравоохранения, в качестве основного материала или необработанного материала для производства конечных производных продуктов крови человека и плазмы, диагностических и биомедицинских  препаратов крови, должны соответствовать стандартам и спецификациям, эквивалентным национальным, в том числе требованиям объявления и мониторинга побочных эффектов.
(4) Служба крови обеспечивает процедуру идентификации и проверки единиц  крови или ее компонентов от выдачи до приёма службой гемотрансфузии медико-санитарного учреждения.

(5) Служба крови в случае необходимости применяет процедуру точного, эффективного и контролируемого изъятия из распределения продуктов крови, заявленных как опасные. 

(6) Министерство здравоохранения  удостоверяется, что расходные материалы, оборудование и медицинская техника, используемые для переработки, хранения и транспортировки, гарантируют безопасность и качество продуктов крови. 

(7) Обеспечение качества  признается ответственностью всех лиц, задействованных в процессы учреждений службы крови и гемотрансфузии, с применением при этом менеджмента, обеспечивающего стабильное внедрение и поддержание системы качества.

Статья 15. Обучение персонала 
(1)  Обучение персонала, повышение квалификации по месту работы являются национальной политикой просвещения в области службы крови и гемотрансфузионной службы, организованной в специализированных учебных заведениях.

(2)  Первичная специализация и профессиональная последующая подготовка кадров обеспечит приобретение компетенций и специфических навыков в области службы крови и гемотрансфузии.

Глава VI

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ КОМПОНЕНТОВ, ПРОИЗВОДНЫХ

 И БИОМЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ КРОВИ 

Статья 16. Служба гемотрансфузии организует эффективное клиническое использование компонентов, производных и биомедицинских препаратов крови 

(1)  Эффективное клиническое использование компонентов, производных и биомедицинских препаратов крови основывается на системе качества администрирования на базе адекватной структуры в целях обеспечения внедрения  национальных регламентов.

(2)  Внедрение системы администрирования качества при взаимодействии и участии всех структур, задействованных в цепочку трансфузии компонентов, производных и биомедицинских  препаратов крови, определяет качество рационального использования ресурсов крови.
Статья 17. Гемотрансфузионные комитеты медико-санитарных учреждений 

Гемотрансфузионные комитеты имеют следующие обязанности:

1) обеспечивают эффективное использование компонентов,  производных и биомедицинских препаратов крови в клинике;
2) осуществляют надзор и поддерживают внедрение и пересмотр политики администрирования гемотрансфузии;
3) организуют аутологичное переливание крови компонентов крови согласно строгой необходимости на основании четких доказательств эффективности;
4) осуществляет мониторинг и оценку системы качества запасов компонентов, производных и биомедицинских препаратов крови с момента их получения от службы крови и на протяжений хранения службой гемотрансфузий. 
Статья 18. Недопущение отходов и потерь 


Эпидемиологическая  служба продвигает эффективную логистику лабораторной работы с недопущением образования отходов и потерь крови по техническим причинам.

Статья 19. Исследования в сфере клинической гемотрансфузии


Трансфузионно-клиническая медицина поддерживает исследования в области клинического использования компонентов и производных крови путем сбора и сравнения показателей использования на национальном и региональном уровне.

Глава VII

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ 
Статья 20. Ответственность 

(1) Физические лица, виновные в нарушении настоящего закона, несут дисциплинарную, материальную, гражданскую, административную или уголовную ответственность в соответствии с  действующим законодательством.

         (2) Юридические лица, виновные в нарушении настоящего закона,            несут материальную, гражданскую или уголовную ответственность                в соответствии с действующим законодательством.

Глава VIII

ЗАКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Статья  21. 


Правительству в 6-месячный срок:

a) представить Парламенту предложения по приведению действующего законодательства в соответствие с настоящим  законом;

b) привести свои нормативные акты в соответствие с настоящим законом.

Статья  22. 

(1) Настоящий закон вступает в силу с даты опубликования.

(2) Признать утратившим силу  Закон  о донорстве крови №1458-XII от 25 мая 1993 года (Монитор, 1993г., №7, ст. 212).
       Председатель Парламента                            
Пояснительная записка 

к проекту закона о гемотрансфузионной безопасности 

Закон Республики Молдова о донорстве крови №1458-XII от 25 мая 1993 года, который до настоящего времени служит основой для регулирования организации мероприятий по продвижению донорства крови в стране, служб крови и гемотрансфузии, вклада партнеров центральных, местных государственных служб и других профильных структур, прав и мер защиты доноров и реципиентов, устарел на более 60% в сравнении с международными стандартами.

На протяжении  последних 5 лет международные и европейские требования и стандарты относительно организации донорства крови/плазмы, технологические требования к подготовке компонентов, сплочения усилий общества для продвижения ценности акта безвозмездной сдачи крови, не преследующей целью получение материальной выгоды,  а основывающейся на высокой степени гражданственности и стремлении внести личный вклад для самообеспечения Банка крови каждой страны необходимым  объемом для неотложных медицинских случаев чрезвычайных ситуаций, четко оговорены в директивах Совета  Европы и Европейского парламента, рекомендациях Всемирной организации здравоохранения.

Вследствие согласования со всеми партнерами, задействованными в гемотрансфузионную деятельность, местным сообществом, неправительственными организациями, экспертами Совета Европы  и Американской ассоциации банков крови и в целях гармонизации нормативной базы в области гемотрансфузии с директивами Совета Европы и Европейского парламента 2002/98/CE от  27 января 2003 года, 2005/61/CE и 2005/62/CE от 30 сентября 2005 года, которыми вводится в действие Директива 2002/98/CE, предложен в новой редакции проект Закона о гемотрансфузионной безопасности.

Закон состоит из 8 глав, включающих  24 статьи: 
Глава I – «Общие положения», в том числе  4 статьи с общей информацией о сфере регулирования, правовых рамках, основных понятиях и принципах, на которых будет базироваться организация мероприятий в обществе и системе здравоохранения в целях, установленных для гемотрансфузионной безопасности.

Глава II – «Государственная политика в области донорства крови и компонентов  и гемотрансфузии», состоящая из 2 статей о функциях государства, Правительства, центральных и местных органов публичной власти в сфере гемотрансфузионной безопасности.

Глава III – «Компетентный орган» содержит 2 статьи, устанавливающие полномочия Министерства здравоохранения и подведомственных ему органов по организации службы гемотрансфузии.

Глава IV – «Донорство крови и ее компонентов», включающая 5 статей, касается добровольного акта сдачи крови/компонентов, выборности потенциальных доноров, их прав и ответственности, а также создания единой системы учета сведений о донорах крови.

Глава V – «Обеспечение и управление качества», которая состоит из 2 статей, содержит информацию о менеджменте качества в службе крови и обучении персонала, работающего в данной сфере.

Глава VI – «Использование компонентов, производных и биомедицинских препаратов крови» состоит из 5 статей. Эта глава предусматривает эффективное клиническое  использование крови, компонентов, производных и биомедицинских препаратов крови,  определяет полномочия службы гемотрансфузии и гемотрансфузионных комитетов; содержит положения относительно альтернативного лечения, недопущения отходов  и потерь на всех этапах, а также относительно непрерывного усовершенствования службы гемотрансфузии. 

Глава VII – «Ответственность» составлена из 2 статей, касающихся ответственности за нарушение положений законодательства.

Глава VIII – «Заключительные положения» предусматривает момент вступления закона в силу и упразднения Закона о донорстве крови № 1458-XII от 25 мая 1993 года.


При разработке настоящего  проекта учитывалась законодательная практика в области гемотрансфузионной безопасности государств европейского сообщества, а также Соединенных Штатов Америки.

	          Министр 
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