Перечень основных нормативных документов, регламентирующих деятельность ГБУЗ ПОСПК по заготовке крови и ее компонентов
(Обновление август 2012)
Законы  Российской Федерации

1. Федеральный закон РФ от 30.03.1995 N 38-ФЗ "О  предупреждении распространения в Российской Федерации заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)"
(с изменениями от 12 августа 1996 г., 9 января 1997 г., 7 августа 2000 г., 22 августа 2004 г).
2. Федеральный закон РФ от 27.12.2002 № 184 «О техническом регулировании».

3. Федеральный закон РФ от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных»

4. Федеральный закон РФ от 04.05.2011  № 99-ФЗ «О лицензировании отдельных видов деятельности»
5. Федеральный закон РФ от 25.07.2011 № 261-ФЗ «О внесении изменений в ФЗ «О персональных данных».
6. Федеральный закон РФ от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».

7. Федеральный закон РФ от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов»
Постановления Правительства РФ

1. Постановление Правительства РФ от 26.08.1995 N 842 "Об утверждении Положения о нагрудном знаке "Почетный донор России" и описания этого знака" (с изменениями от 19 ноября 2004 г.)
2. Постановление Правительства РФ от 29.12.1999 № 19 «О неотложных мерах по предупреждению распространения ВИЧ-инфекции».
3. Постановление Правительства РФ от 04.07.2002 № 499 «Об утверждении Положения о лицензировании медицинской деятельности»( с изменениями от 03.10.2002).
4. Постановление Правительства РФ от 19.11.2004 г. № 663
"О порядке награждения граждан нагрудным знаком "Почетный донор России" и предоставления ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком "Почетный донор России".
5.Постановление Правительства РФ от 22.01.2007 № 30 «Об утверждении Положения о лицензировании медицинской деятельности»( с изменениями от 21.04.2010).
6. Постановление Правительства РФ от 12.10.2007 № 670 «О субвенциях на обеспечение мер социальной поддержки для лиц, награжденных знаком «Почетный донор России».

7. Постановление Правительства РФ от 26.01.2010 №29 «Об утверждении технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии».
8. Постановление Правительства РФ от 31.12.2010 №1230 «Об утверждении правил и методов исследований и правил отбора образцов донорской крови, необходимых для применения и исполнения технического  регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии».

Постановления Госкомсанэпиднадзора России
1. Постановление Госкомсанэпиднадзора России от 24.05.95 N 6  Об утверждении СанПиН  3.3.2.028-95 «Условия транспортировки и хранения медицинских иммунобиологических препаратов».
2. Санитарные правила и нормы СанПиН 2.1.7.728-99
"Правила сбора, хранения и удаления отходов лечебно-профилактических учреждений"(утв. Постановлением Главногогосударственного санитарного врача РФ от 22 января 1999 г. N 2).

3. Санитарно-эпидемиологические правила СанПиН 3.1.958-00
"Профилактика вирусных гепатитов. Общие требования к эпидемиологическому надзору за вирусными гепатитами" (утв.  Главным государственным санитарным врачом РФ 1 февраля 2000 г.).

4. Постановление Главного государственного санитарного врача Россий-ской Федерации от 28.02.2008 г. N 14 Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 3.1.1.2341-08 «Профилактика вирусного гепатита В».
5. Постановление Госкомсанэпиднадзора России от 18.05.2010 № 58 Об утверждении СанПиН 2.1.3.2630-10 «Санитаро – эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность».
 6. Постановление Госкомсанэпиднадзора России от 09.12.2010 № 163 Об утверждении СанПиН 2.1.7.2790-10 «Санитаро – эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами».
7. Постановление Госкомсанэпиднадзора России от 11.01.2011 № 1 Об утверждении СанПиН 3.1.5.2826-10 «Профилактика ВИЧ-инфекции»
  Приказы Министерства здравоохранения и социального развития РФ
1.Приказ МЗ СССР от 15.01.1970  № 17 "Об утверждении положения о станции переливания крови".
2.Приказ МЗ СССР от 04.10.1980 г. № 1030 «Об утверждении форм первичной медицинской документации учреждений здравоохранения».
3.Приказ МЗ СССР от 23.05.1985 г. N 700 «О мерах по дальнейшему предупреждению осложнений при переливании крови, ее компонентов, препаратов и кровезаменителей».
4.Приказ МЗ СССР от 07.08.1985 г. №1055 «Об утверждении форм первичной медицинской документации для учреждений службы крови».
5.Приказ МЗ СССР от 15.09.1987 № 1035 «Об утверждении «Инструкции по учету крови при ее заготовке переработке в учреждениях и организациях здравоохранения».
6.Приказ МЗ СССР от 12.07.1989 г. № 408 « О мерах по снижению заболеваемости вирусными гепатитами в стране».
7.Приказ МЗ РФ от 12.04.1990 № 155 «О совершенствовании деятельности учреждений службы крови в условиях нового хозяйственного механизма».
8.Приказ МЗ СССР от 25.09.1991 г. N 271 "Об утверждении профессиональных требований на квалификационные категории врачей-специалистов".

9.Приказ Минздравмедпрома РФ от 16.08.1994 г. N 170
"О мерах по совершенствованию профилактики и лечения ВИЧ-инфекции в Российской Федерации"(с изменениями от 18 апреля 1995 г.).

10.Приказ МЗ РФ от 29. 05.1997 № 172 «О введении в номенклатуру врачебных и провизорских специальностей «Трансфузиология»

11.Приказ МЗ РФ от 09.01.1998 г. № 2 «Об утверждении инструкции по иммуносерологии».

12.Приказ МЗ РФ от 04.08.2000 г. № 311 «О мерах по повышению безопасности гемотрансфузий».
13.Приказ МЗ РФ от 30.07.2001 г. N 291
"О мерах по предупреждению распространения инфекций, передаваемых половым путем" (с изменениями от 15 ноября 2001 г.).
14.Приказ МЗ РФ от 03.07.2001 № 244 «О внедрении в работу учреждений службы крови устройств для удаления лейкоцитов из донорской крови»

15.Приказ МЗ РФ от 30.07.2001  № 291 «О мерах по предупреждению распространения инфекций, передающихся половым путем».
16.Приказ МЗ РФ от 14.08.2001  № 364 «Об утверждении      порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов».
17.Приказ 23.09.2002 №  295 «Об утверждении "инструкции по проведению донорского прерывистого плазмафереза».
18.Приказ Минздрава России от 8.10.2002 N 299 «О порядке представления гражданина Российской Федерации к награждению нагрудным знаком «Почетный донор России» и его вручения».

19.Приказ МЗ РФ от 25.11.02 № 363. «Об утверждении  инструкции по применению компонентов крови».

20.Приказ МЗ РФ от 07.05.2003 № 193 «О внедрении в практику работы службы крови в Российской Федерации  метода карантинизации свежезамороженной плазмы».
21.Приказ МЗ РФ от 23.09.2003 г. № 295 «Об утверждении «инструкции по проведению донорского прерывистого плазмафереза».

22.Приказ МЗ РФ от 16.02.2004 г № 82 «О совершенствовании работы по профилактике посттрансфузионных осложнений».
23.Приказ МЗ и СР РФ от 21.02.2005 г. N 147 "О внесении изменения в приказ Минздрава России от 07.05.2003 г. N 193".

24.Приказ МЗ РФ от 31.03.2005 г. № 246  «Об утверждении форм представления гражданина Российской Федерации к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" и перечня документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови».
25.Приказ МЗ РФ от 28.06.2005 г. № 433 «О внесении изменений в приказ Минздравсоцразвития России от 31 марта 2005 г. № 246».
26.Приказ МЗ РФ от 30.10.2006 г. № 735 «Об утверждении административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения».

27. Приказ МЗ РФ от 10.05.2007 №  323 «Об утверждении порядка организации работ (услуг), выполняемых при осуществлении доврачебной, амбулаторно-поликлинической (в том числе первичной медико-санитарной помощи, медицинской помощи женщинам в период беременности, во время и после родов, специализированной медицинской помощи), стационарной
(в том числе первичной медико-санитарной помощи, медицинской помощи женщинам в период беременности, во время и после родов, специализированной медицинской помощи), скорой и скорой специализированной (санитарно-авиационной), высокотехнологичной,
санаторно-курортной медицинской помощи».
28. Приказ МЗ РФ от 08.11.2007 г. N 688 «О внесении изменений в приказ Минздравсоцразвития России от 31.03.2005г. № 246  «Об утверждении форм представления гражданина Российской Федерации к награждению нагрудным знаком "Почетный донор России" и перечня документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови».
29.Приказ МЗ РФ от 16.04.2008 г. № 175н «О внесении изменений в приказ МЗ РФ от 14.08.2001  № 364 «Об утверждении      порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов». 
30.Приказ МЗ РФ от 06.06.2008 г. № 261н «О внесении изменений в приказ МЗ РФ от 14.08.2001  № 364 «Об утверждении      порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов». 

31.Приказ МЗ РФ от 24.09.2008 № 513н «Положение о врачебной комиссии медицинской организации».
32.Приказ МЗ РФ от 09.12.2008 № 705н «Об утверждении порядка совершенствования профессиональных знаний медицинских и фармацевтических работников».
33.Приказ МЗ РФ от 23.04.2009 г. N 210н «О номенклатуре специальностей специалистов с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения Российской Федерации».
34.Приказ МЗ РФ от 07.07.2009 г. N 415н «Об утверждении квалификационных требований к специалистам с высшим и послевузовским медицинским и фармацевтическим образованием в сфере здравоохранения».
35. Приказ МЗ РФ от 07.07.2009. № 416 «О порядке организации мониторинга мероприятий по развитию службы крови» 
36. Приказ МЗ и СР РФ от 19.03.2010 г. №170 «О внесении изменений в приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 7 мая 2003 г. № 193 «О внедрении в практику работы службы крови в Российской Федерации метода карантинизации свежезамороженной плазмы».

37.Приказ МЗ РФ от 23.07.2010 г. № 541 «Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов, служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения».
38.Приказ МЗ РФ от 05.03.2011 № 169н «Об утверждении требований к комплектации изделиями медицинского назначения аптечек для оказания первой медицинской помощи».

39. Приказ МЗ РФ от 20.06.2011 № 577н «О внесении изменений в Порядок совершенствования профессиональных знаний медицинских и фармацевтических работников, утвержденный приказом Минздравсоцразвития России от 9 декабря 2008 г. № 705н».

40.Приказ МЗ РФ от 25.07.2011 № 801н «Об утверждении Номенклатуры должностей медицинского и фармацевтического персонала и специалистов с высшим и средним профессиональным образованием учреждения здравоохранения».
41.Приказ МЗ РФ от 25 июля 2011 г №808н. «О порядке получения квалификационных категорий медицинскими и фармацевтическими работниками».
42.Приказ МЗ РФ от 29.09.2011 № 1093н «Об утверждении административного регламента Федерального медико-биологического агентства по исполнению государственной функции по контролю и надзору в сфере донорства крови и ее компонентов».

Приказ МЗ РФ от 27.12.2011 г. № 1664н «Об утверждении номенклатуры медицинских услуг». 

43. Приказ МЗ РФ от 28.03. 2012 № 278н «Об утверждении требований

к организациям здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, и перечня оборудования

для их оснащения»

44. Приказ МЗ РФ от 09.07.2012 № 31 «О перечне нормативных правовых актов, принятие которых необходимо для реализации федерального закона "О донорстве крови и ее компонентов"

Приказы Федерального медико-биологического агентства

 1. Приказ ФМБА от 24 марта 2010 года N 157 «Об учреждении знака отличия - нагрудного знака "Золотой крест ФМБА России".

2.Приказ ФМБА от 24 марта 2010 года N 155 «Об учреждении знака отличия - медали "За содействие донорскому движению".

3.Приказ ФМБА от 24.06.2008г. № 218 «О вводе в эксплуатацию автоматизированной системы трансфузиологии ФМБА России».

4.Приказ ФМБА от 14 июня 2007 г. N 183 "О Почетной грамоте Федерального медико-биологического агентства".

Приказы Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии
1. Приказ ФА по тех.рег. и метрологии от 28.06.2010 № 2408  «Об 

утверждении перечня документов в области стандартизации, в результате применения которых на добровольной основе обеспечиваются соблюдение требований технического регламента «О требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии», утвержденного постановлением Правительства РФ от 26.01.2010г. № 29».
Приказы Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития (Росздравнадзора)

1. Приказ Росздравнадзора от 19.01.2006 № 101-Пр/06 «О введении 
единого формата акта проверки соблюдения лицензионных требований и условий станциями переливания крови»

Национальные стандарты РФ 

1. Национальный стандарт РФ  ГОСТ 53470-2009 «Кровь донорская и ее компоненты. Руководство по применению компонентов донорской крови»

2. Национальный стандарт РФ  ГОСТ 53420 - 2009 «Кровь донорская и ее компоненты.  Общие требования к обеспечению качества при заготовке, переработке, хранении и использовании донорской крови и ее компонентов».

3. Национальный стандарт РФ  ГОСТ 52938-2008 «Кровь донорская и ее компоненты. Контейнеры с консервированной кровью и ее компонентами. Маркировка».
4. Национальный стандарт РФ  ГОСТ  ИСО 9001-2008 «Системы менеджмента качества. Требования»
 
Инструкции

1.   Инструкция МЗ РФ от 29.05.95 г. «По заготовке и  консервированию донорской крови».

2. Инструкция МЗ РФ от 11.01.2005 «По применению безлейкоцитных компонентов консервированной крови на основании приказа Минздрава РФ № 363 от 25 ноября 2002 г «Об утверждении инструкции по применению компонентов крови».
3. Временная инструкция по получению больших доз компонентов крови у доноров: плазмы до 800мл, двух доз эритроцитов, двух лечебных доз тромбоцитов. (Разработана сотрудниками ГНЦ РАМН, даты нет)
Методические рекомендации и письма
1. Методические рекомендации МЗ РСФСР от 30.05.1980 г. «Организационные основы работы отделений переливания крови».
2. Методические рекомендации МЗ РСФСР от 28.11.86 г.  «Организация трансфузионной терапии в лечебно –  профилактических учреждениях».
 
3.Методические рекомендации Гематологического научного центра РАМН от 27.04.1999 г. по определению групп крови АВО.
4. Методические рекомендации МЗ РФ от 17.05.2000 № 99/181 «Алгоритмы исследования антигенов эритроцитов и антиэритроцитарных антител в сложнодиагностируемых случаях»
5.Методические указания МУ 3.3.2.1121-02 "Организация контроля за соблюдением правил хранения и транспортирования медицинских иммунобиологических препаратов" (4 апреля 2002 г.)

6.Методические указания  от 11.04.2002 №2001/109 Требования к проведению иммуногематологических исследований   доноров и реципиентов на СПК и в ЛПУ.
7. Письмо МЗ РФ от 13.11.2001 №  2510/11568-01-32 «О применении положения о порядке получения квалификационных категорий специалистами, работающими в системе здравоохранения российской федерации»
8.Методические рекомендации МЗ РФ по лабораторному предупреждению передачи ВИЧ при переливании крови и ее компонентов от 24.09.2007 г.  N 7067-РХ.
9. Письмо РФ от 24.08. 2007 № 03и-621/07 «О лицензировании медицинской деятельности по транспортировке крови и ее компонентов»
10. Методическое письмо МЗ РФ от 10.10.2008 г. № 15-4/3118-09 «О порядке проведения иммуногематологических исследований у беременных, рожениц, плодов и новорожденных».

11. Письмо Росздравнадзора от 16.12.2008 г. № 01И-809/08  о методических рекомендациях по подготовке документов для регистрации изделий медицинского назначения. 
12. Методические указания МУ 3.1.2792-10  Роспотребнадзора РФ от 20.12.2010 г. «Профилактика инфекционных болезней. Эпидемиологический надзор за гепатитом В».

Законы Пензенской области
1.Закон Пензенской области от 27.02.2010 №1862 – ЗПО «Об обеспечении граждан, сдавших кровь и ее компоненты, бесплатным питанием и о дополнительной мере социальной поддержки гражданам сдавших кровь и ее компоненты».

Постановления  Правительства Пензенской области
1. Постановление  Правительства Пензенской области от 29.10.2008 
№ 721-пП «О долгосрочной целевой программе «Развитие донорства и службы крови в Пензенской области на 2009 – 2012 годы».
2. Постановление Правительства Пензенской области от 7.08.2009 
г. N 638-пП "О порядке формирования и финансового обеспечения выполнения государственного задания" 

3. Постановление Правительства Пензенской области от 28.06.2010 г. 

N367-пП "О порядке финансирования расходов, связанных с обеспечением граждан, сдавших кровь и ее компоненты на территории Пензенской области, бесплатным питанием и осуществлением выплаты денежной компенсации гражданам, сдавшим кровь и ее компоненты на территории Пензенской области".
4. Постановление Правительства Пензенской области от 21.04.2011 г. 

N253-пП "О внесении изменений в долгосрочную целевую программу «Капитальное строительство объектов собственности Пензенской области» на 2009 – 2013 годы, утвержденную постановлением Правительства Пензенской области от 26.12.2008 №929-пП. 

5. Распоряжение Правительства Пензенской области от 02.12.2009 г. № 476-рП г. Пенза «О создании при Правительстве Пензенской области регионального общественного совета по вопросам развития донорства крови и ее компонентов». 

6. Постановление Правительства Пензенской области от 19.08.2008 № 520-пП «О стратегических целях и задачах исполнительных органов государственной власти Пензенской области»

Постановления Главного государственного санитарного врача по Пензенской области

1. Постановление Главного государственного санитарного врача по Пензенской области от 14.07.2011 г. № 5 «О реализации мероприятий по профилактике ВИЧ-инфекции на региональном и муниципальном уровнях». 
Приказы Министерства здравоохранения и социального развития Пензенской области
1.Приказ МЗ Пензенской области  и Центра госсанэпиднадзора в 
Пензенской области от 16,25.04.2002 г. № 100/49 «О совершенствовании системы оказания медицинской помощи ВИЧ – инфицированным гражданам на территории Пензенской области» (с изменениями от 10 марта, 15 марта 2004 г.)
2. Приказ МЗ Пензенской области от 04.04.2007 г. № 91 «О 
совершенствовании серологической диагностики гемоконтактных гепатитов». (только бумажный носитель)
3. Приказ МЗ Пензенской области от 16.04.2007
   №
114  «О 
создании комиссии по рассмотрению вопросов о предоставлении доноров к  награждению нагрудным знаком «Почетный донор России»
4. Приказ МЗ Пензенской области от 08.10.2010 № 290 «Об определении государственного учреждения здравоохранения Пензенская областная станция переливания крови уполномоченной на оформление формы № 446-05/у «Именной список доноров, представленных к награждению нагрудным знаком «Почетный донор России». (только бумажный носитель)
5. Приказ МЗ Пензенской области от 25.11.2010 № 339 «Об утверждении инструкции по делопроизводству Министерства здравоохранения и социального развития Пензенской области». 
6. Приказ МЗ Пензенской области от 13.12.2010 № 361 «О внесении изменений в Устав государственного учреждения здравоохранения Пензенская областная станция переливания крови». (только бумажный носитель)
Методические рекомендации и письма (Пензенская область)
1.Методические рекомендации от 14.04.2009 «Порядок оказания медицинской и паллиативной помощи ВИЧ-инфицированным гражданам 

на территории Пензенской области/

2. Письмо МЗ ПО от 07.08.2012 № 7477 «Алгоритм действий медицинских работников при аварийной ситуации с биологическим материалом на рабочем месте»
