УТВЕРЖДЕН

Распоряжением 

министерства здравоохранения

Оренбургской области

от 05.03.2013 №  447
Административный регламент

по предоставлению государственной услуги по обеспечению донорской кровью и ее компонентами учреждений здравоохранения, финансируемых из областного и муниципального бюджетов

I. Общие положения

1. Предметом регулирования настоящего административного регламента министерства здравоохранения Оренбургской области (далее  − Минздрав) является предоставление государственной услуги «Обеспечение донорской кровью и ее компонентами учреждений здравоохранения, финансируемых из областного и муниципального бюджетов» (далее − Административный регламент) с целью своевременного обеспечения медицинских организаций Оренбургской области безопасными, эффективными, качественными компонентами донорской крови. 
2. Круг заявителей государственной услуги в соответствии с настоящим Административным регламентом являются:
Государственные и муниципальные учреждения здравоохранения Оренбургской области, нуждающиеся в донорской крови и ее компонентах.

3. Требования к порядку информирования о предоставлении государственной услуги.

Информирование о порядке предоставления государственной услуги осуществляется посредством размещения информации: 

1) Информация о порядке исполнения государственной услуги предоставляется в министерстве здравоохранения Оренбургской области, а также в государственной организации здравоохранения, осуществляющей заготовку, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и (или) её компонентов.
2) Информация предоставляется с использованием средств телефонной связи, электронного информирования, посредством размещения на информационных стендах и в информационно-телекоммуникационных сетях общего пользования (в том числе в сети Интернет) и др.

3) На информационных стендах в государственном бюджетном учреждении здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» (в том числе в филиале государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» - Орская станция переливания крови, филиале государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» - Бузулукская станция переливания крови) размещаются извлечения из законодательных и иных нормативных правовых актов, содержащих нормы, регулирующие деятельность организации здравоохранения по исполнению государственной услуги, краткое описание порядка исполнения государственной  услуги, порядок обжалования решений, действий или бездействия должностных лиц, исполняющих государственную услугу, в том числе права, гарантии и обязательства доноров. 

4) На портале государственных услуг Оренбургской области (www.orenburg-gov.ru).
5) На официальном сайте для размещения информации о государственных (муниципальных) учреждениях (www.bus.gov.ru).
6) На официальном сайте Минздрава (www.minzdrav.orb.ru).
Информирование о порядке предоставления государственной услуги, производится отделом организации медицинской помощи взрослому населению, отделом организации медицинской помощи детям и службы родовспоможения министерства здравоохранения Оренбургской области по адресу: министерство здравоохранения Оренбургской области: г. Оренбург, 460006, ул. Терешковой, 33.

Время работы: в будние дни с 9-00 часов до 18-00 часов (по пятницам – с 9-00 часов  до 17 часов 00 минут), обеденный перерыв с 13 часов 00 минут до 13 часов 48 минут.

Телефоны для справок: 8 (3532) 77-36-22, 8 (3532) 77-45-82.

Адрес электронной почты: minzdrav@mail.orb.ru
Общая справочная служба: 8 (3532) 77-35-44

7) Сведения, о медицинских организациях Оренбургской области, оказывающих государственную услугу, размещаются на официальном сайте Минздрава (www.minzdrav.orb.ru).

8) На официальном сайте государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» (www.orenblood.ru).
II. Стандарт предоставления государственной услуги

1. Наименование государственной услуги: 
Государственная услуга «Обеспечение донорской кровью и ее компонентами учреждений здравоохранения, финансируемых из областного и муниципального бюджетов» (далее - государственная услуга).

2. Наименование органов исполнительной власти Оренбургской области, предоставляющих государственную услугу.

Министерство здравоохранения Оренбургской области (далее Минздрав), государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» (460018, г. Оренбург, ул. Аксакова, д.32, телефон: 8 (3532) 31-55-78), филиал государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» - Орская станция переливания крови (462426, Оренбургская область, г.Орск, ул. Ленинского Комсомола, 24а, телефон: 8 (3537) 25-04-08), филиал государственного бюджетного учреждения здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» (461040, Оренбургская область, г.Бузулук, 4 микрорайон, 1, телефон: 8 (3534) 25-64-16).
3. Описание результата предоставления государственной услуги

Результатом предоставления государственной услуги является:
- своевременное обеспечение медицинских организаций безопасной, эффективной, качественной донорской кровью и (или) ее компонентами, или иными клетками крови;
- пропаганда донорства крови и (или) ее компонентов в целях своевременного обеспечения медицинских организаций Оренбургской области безопасными, эффективными, качественными компонентами донорской крови;

- сверка данных в компьютерной базе информации на доноров с базой данных на лиц, пожизненно отстраненных от донорства;

- составление регистра доноров в целях обеспечения иммунологической безопасности;
- обеспечение вирусной и иммунологической безопасности донорской крови и (или) ее компонентов. 

Государственная услуга предоставляется в организациях службы крови в городах: Оренбург, Бузулук, Орск.

Прием доноров крови и (или) ее компонентов осуществляется врачами – трансфузиологами, имеющими подготовку по трансфузиологии и сертификаты по соответствующей специальности. 

4. Срок предоставления государственной услуги, срок приостановления предоставления государственной услуги, срок выдачи документов, являющихся результатом предоставления государственной услуги.

4.1. Срок предоставления государственной услуги:

Заготовка, хранение и обеспечение безопасности донорской крови и (или) ее компонентов осуществляется в соответствии с утвержденным государственным заданием.
Безвозмездное обеспечение безопасными компонентами донорской крови и (или) иными клетками крови медицинских организаций Оренбургской области осуществляется в течение 15 минут, а в случаях проведения индивидуальных подборов и (или) неординарных ситуаций  - в течение суток.

4.3. Срок выдачи документов, являющихся результатом предоставления государственной услуги: 

- выдача накладной на отпуск материалов на сторону, счет-фактуры производится в день оказания государственной услуги.

5. Перечень нормативных правовых актов, регулирующих отношения, возникающие в связи с предоставлением государственной услуги, с указанием их реквизитов и источников официального опубликования:

- Федеральный закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» («Парламентская газета», № 50, 24.11-01.12.2011, «Собрание законодательства РФ», 28.11.2011, № 48, ст. 6724.);

- Федеральный закон от 27.07.2010 № 210-ФЗ «Об организации предоставления государственных и муниципальных услуг» (www.consultant.ru);

- Федеральный закон от 6.10.1999 № 184-ФЗ «Об общих принципах организации законодательных (представительных) и исполнительных органов государственной власти субъектов Российской Федерации» (www.consultant.ru);

- Федеральный закон от 2.05.2006 № 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации» (www.consultant.ru);

- Федеральный закон от 20.07.2012 № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов» (www.consultant.ru);


- Федеральный закон от 30.03.1995 № 38-ФЗ «О предупреждении распространения в Российской Федерации  заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)» (www.consultant.ru); 

- Федеральный закон от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» (www.consultant.ru); 


- Федеральный закон от 07.02.1992 № 2300-1 «О защите прав потребителей» (www.consultant.ru);  


- Федеральный закон от 24.06.1998 № 89-ФЗ «Об отходах производства и потребления» (www.consultant.ru);

 - статья 186 Трудового кодекса Российской Федерации (www.consultant.ru);  


- Постановление Правительства РФ от 26.11.2012 N 1228 «О порядке награждения доноров крови и (или) ее компонентов нагрудным знаком «Почетный донор России» (www.consultant.ru);


- Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 17 декабря 2012 г. N 1069н г. Москва «Об утверждении случаев, в которых возможна сдача крови и (или) ее компонентов за плату, а также размеров такой платы» (www.consultant.ru);

- Постановление Правительства Российской Федерации от 19 ноября 2004 № 663 «О порядке награждения нагрудным знаком «Почетный донор России» и предоставления ежегодной денежной выплаты гражданам, награжденным нагрудным знаком «Почетный донор России» (www.consultant.ru);

- Постановление Правительства Российской Федерации от 26 января 2010  № 29 «Об утверждении технического регламента о требованиях безопасности крови, ее продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии» (www.consultant.ru);

- Постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 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» (www.consultant.ru);
- Постановление Правительства Российской Федерации от 16.05.2011  № 373 «О разработке и утверждении административных регламентов исполнения государственных функций и административных регламентов предоставления государственных услуг» (www.consultant.ru);

- Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 21.02.2008 № 4 «Об утверждении санитарно-эпидемиологических правил СП 1.3.2322-08. Безопасность работы с микроорганизмами III - IV групп патогенности и возбудителями паразитарных болезней Санитарно-эпидемиологические правила» (www.consultant.ru);

- Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 18.05.2010  № 58 «Об утверждении СанПиН 2.1.32630-10 «Санитарно-эпидемиологические требования к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность» (www.consultant.ru);

- Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 09.12.2010  № 163 «Об утверждении СанПиН 2.1.7 2790-10  «Санитарно-эпидемиологические требования к обращению с медицинскими отходами» (www.consultant.ru);

- Постановление Главного государственного санитарного врача РФ от 11.01.2011  № 1 «Об утверждении СП 3.1.5 2826-10 «Профилактика ВИЧ-инфекции» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздравмедпрома РФ  от 03.05.1995 № 117 «Об участии клинико-диагностических лабораторий лечебно-профилактических учреждений России в Федеральной системе внешней оценки качества клинических лабораторных исследований» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздравмедпрома РФ  от 18.03.1996 № 93 «О разрешении применения диагностических наборов для клинических лабораторных исследований» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздрава РФ от 25.12.1997 № 380 «О состоянии и мерах по совершенствованию лабораторного обеспечения диагностики и лечения пациентов в учреждениях здравоохранения Российской Федерации» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 29.05.1997  № 172 «О введении в номенклатуру врачебных и провизорских специальностей «Трансфузиология» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 09.01.1998  № 2 «Об утверждении инструкций по иммуносерологии» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 07.02.2000  № 45 «О системе мер по повышению качества клинических  лабораторных исследований в учреждениях здравоохранения Российской Федерации» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 04.08.2000  № 311 «О мерах по повышению безопасности гемотрансфузий» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ, РАМН от 03.07.2001  № 244/63 «О внедрении в работу учреждений Службы крови устройств для удаления лейкоцитов из донорской крови» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 30.07.2001 № 292 «Об использовании иммуноферментных тест-систем для выявления антител к ВИЧ в сыворотке крови человека» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 14.09.2001 № 364 «Об утверждении Порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздрава РФ от  31.01.2002   № 25  «О введении в действие Отраслевого классификатора «Консервированная кровь человека и ее компоненты» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздрава РФ от 23.09.2002 № 295 «Об утверждении «Инструкции по проведению донорского прерывистого плазмафереза» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздрава РФ от 25.11.2002 № 363 «Об утверждении Инструкции по применению компонентов донорской крови» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от 07.05.2003 № 193 «О внедрении в практику работы службы крови в Российской Федерации метода карантинизации свежезамороженной плазмы» (www.consultant.ru);
- Приказ Минздрава РФ от   26.05.2003 № 220 «Об утверждении Отраслевого стандарта «Правила проведения внутрилабораторного контроля качества количественных методов клинических лабораторных исследований с использованием контрольных материалов» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздравсоцразвития  РФ от 21.02.2005 N 147 «О внесении изменений в приказ Минздрава России от 07.05.2003 № 193» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздравсоцразвития  РФ от 31.03.2005 № 246 «Об утверждении форм представления гражданина Российской Федерации к награждению нагрудным знаком «Почетный донор России» и перечня документов, подтверждающих сдачу крови или плазмы крови» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздравсоцразвития  РФ от 28.06.2005 № 433 «О внесении изменений в приказ Минздравсоцразвития России от 31 марта 2005 №246» (www.consultant.ru);

- Приказ  ФМБА России от  24.06.2008  № 218  «О  вводе в эксплуатацию автоматизированной системы трансфузиологии ФМБА России» (www.consultant.ru);



- Приказ Минздравсоцразвития  России от 23.07.2010 № 541н «Об утверждении Единого квалификационного справочника должностей руководителей, специалистов и служащих, раздел «Квалификационные характеристики должностей работников в сфере здравоохранения» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздравсоцразвития  России от 28.03.2012 № 278н «Об утверждении требований к организации здравоохранения (структурным подразделениям), осуществляющим заготовку, переработку, хранение обеспечение безопасности донорской крови и ее компонентов, и перечня оборудования для их оснащения» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздрава СССР от 07.08.1985  № 1055 «Об утверждении форм первичной медицинской документации для учреждений службы крови» (www.consultant.ru);

- Приказ Минздрава СССР от 15.09.1987  № 1035 «Об утверждении «Инструкции по учету крови при ее заготовке и переработке в учреждениях и организациях здравоохранения» (www.consultant.ru);
 - «Кровь донорская и ее компоненты. Контейнеры с консервированной кровью или ее компонентами. Маркировка. ГОСТ  Р 52938-2008» (утв. Приказом Ростехрегулирования от 14.07.2008 № 139-ст) (www.consultant.ru);
- «ГОСТ Р 53133.3-2008. Национальный стандарт Российской Федерации. Технологии лабораторные клинические. Контроль качества клинических лабораторных исследований. Часть 3. Описание материалов для контроля качества клинических лабораторных исследований» (утв. Приказом Ростехрегулирования от 18.12.2008 № 558-ст) (www.consultant.ru);
 - «ГОСТ Р 53420-2009. Национальный стандарт Российской Федерации. Кровь донорская и ее компоненты. Общие требования к обеспечению качества при заготовке, переработке, хранении и использовании донорской крови и ее компонентов» (утв. Приказом Ростехрегулирования от28.10.2009 № 485-ст) (www.consultant.ru);
- «ГОСТ Р 53470-2009. Национальный стандарт Российской Федерации. Кровь донорская и ее компоненты. Руководство по применению компонентов донорской крови» (утв. Приказом Ростехрегулирования от 09.12.2009 № 628-ст) (www.consultant.ru);
- «ГОСТ Р 53079.4-2008. Национальный стандарт Российской Федерации. Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований.  Часть 4. Правила Ведения преаналитического этапа» (утв. и введен в действие Приказом Ростехрегулирования от 18.12.2008 № 554-ст) (www.consultant.ru);  

- «ГОСТ  Р ИСО 15223-1-2010.  Национальный стандарт Российской Федерации.  Изделия медицинские. Символы, применяемые при маркировании на медицинских изделиях,  этикетках и в сопроводительной документации» (www.consultant.ru);
- Закон Оренбургской области от 6.12.2006 № 816/157-IV-ОЗ «Об организации специализированной медицинской помощи в учреждениях здравоохранения на территории Оренбургской области» (www.consultant.ru);

- Программа государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации бесплатной медицинской помощи на соответствующие годы, утверждаемая Правительством Российской Федерации (www.consultant.ru);
- Территориальная программа государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации в Оренбургской области бесплатной медицинской помощи на соответствующие годы, утверждаемая Правительством Оренбургской области (www.consultant.ru);
- Постановление Правительства Оренбургской области от 28.12.2009 № 664-п  «О донорстве крови и ее компонентов» (www.consultant.ru);

- Постановление Правительства Оренбургской области от 30 декабря 2011 № 1308-п «О разработке и утверждении органами исполнительной власти Оренбургской области административных регламентов исполнения государственных функций и административных регламентов предоставления государственных услуг» (www.consultant.ru);

- Постановление Правительства Оренбургской области от 30 декабря 2011 № 1309-п «Об утверждении перечня государственных услуг (работ), оказываемых (выполняемых) находящимися в ведении органов исполнительной власти Оренбургской области в качестве основных видов деятельности» (www.consultant.ru);
 - Приказ ГУЗО от 18.03.1997 № 106 «О введении в учреждениях службы крови области лабораторной диагностики сифилиса методом ИФА» (www.consultant.ru);

- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 19.12.2002 № 637 «О применении в практике ЗО иммуноферментных тест-систем для выявления поверхностного антигена ВГВ и антител к ВГС в сыворотке крови человека» (www.consultant.ru);

- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 06.02.2006 № 88 «О предоставлении сведений о наркозависимых лицах, состоящих на учете в ГУЗ «ОКНД», в ГУЗ «ООСПК» (www.consultant.ru);

- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 03.04.2007 № 454 «О внедрении лабораторного контроля качества гемотрансфузионных средств (плазмы и эритроцитной массы), используемых для лечебно-профилактических целей в   ЛПУ Оренбургской области» (www.consultant.ru);

- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 03.03.2008 № 251 «О предоставлении информации о лицах, пожизненно отстраненных от донорства» (www.consultant.ru);
- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 03.03.2008 № 246 «Об обеспечении ЛПУ Оренбургской области гемотрансфузионными средствами» (www.consultant.ru);
- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 24.03.2008  № 420 «О реализации прав лиц, награжденных знаком «Почетный донор России» или «Почетный донор СССР» (www.consultant.ru);
- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 30.04.2008 № 696 «О внесении изменений и дополнений в приказ Министерства здрвоохранения Оренбургской области от 03.03.2008 №245 «О контроле над использованием, обеспечением безопасности донорской крови и ее продуктов» (www.consultant.ru);

- Приказ Министерства здравоохранения Оренбургской области от 18.06.2008 № 1075 «Об оказании трансфузиологической помощи в ЛПУ Оренбургской области» (www.consultant.ru);
 
- «Методические указания по  эпидемиологическому надзору за внутрибольничными инфекциями» (утв. Миздравом СССР от 02.09.1987 № 28-6/34) (www.consultant.ru);

- «Инструкция по заготовке эритроцитной массы, обедненной лейкоцитами и тромбоцитами», утвержденная Министерством здравоохранения СССР от  10 февраля 1987 года (www.consultant.ru);
- «Инструкция по фракционированию консервированной крови на клеточные элементы и плазму», утвержденная Министерством здравоохранения СССР от 11 июня 1987 года, № 06 – 14 / 24 (www.consultant.ru);
- «Инструкция по заготовке и консервированию донорской крови»  (утв. Министерством здравоохранения Российской Федерации от 29 мая 1995 года) (www.consultant.ru);
- «Инструкция по контролю стерильности консервированной крови, ее компонентов, препаратов, консервированного костного мозга, кровезаменителей и консервирующих растворов» (утв. Министерством здравоохранения Российской Федерации от 29 мая 1995 года) (www.consultant.ru);
- Письмо МЗ РФ от 27.10.2003 № 293-22/233 «О введении в действие методических рекомендаций «Техническое обслуживание медицинской техники» (www.consultant.ru).

6. Перечень документов, необходимых для предоставления государственной услуги медицинским организациям Оренбургской области:

- лицензия на осуществление медицинской деятельности по трансфузилогии;

- доверенность на получение компонентов донорской крови. 

- заявка от медицинской организации Оренбургской области на получение компонентов донорской крови с указанием фамилии реципиента, диагноза, группы крови, резус - принадлежности, количества доз компонента(ов), при необходимости - заявка на проведение индивидуального подбора для реципиентов «группы риска». 
6.1. Перечень документов, необходимых донору или потенциальному донору для осуществления донации в целях предоставления государственной услуги:

- паспорт донора или потенциального донора (военный билет для военослужащих);


- при необходимости справки в соответствии с действующим законодательством РФ.


Согласно Федеральному закону от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных» заявитель (субъект персональных данных) принимает решение о предоставлении его персональных данных и даёт согласие на их обработку свободно, своей волей и в своём интересе. Согласие на обработку персональных данных должно быть конкретным, информированным и сознательным. Согласие на обработку персональных данных может быть дано субъектом персональных данных или его законным представителем в любой позволяющей подтвердить факт его получения форме, если иное не установлено федеральным законом.

Анонимное обращение не предусмотрено.

7. Запрещается требовать от медицинских организаций Оренбургской области, доноров или потенциальных доноров представления документов и информации или осуществления действий при предоставлении государственной услуги, представление или осуществление которых не предусмотрено нормативными правовыми актами, регулирующими отношения, возникающие в связи с предоставлением указанной государственной услуги.

8. Основания для отказа в приеме документов, необходимых для предоставления государственной услуги, не имеется. 

9. Основания для приостановления или отказа в предоставлении государственной услуги.
9.1. Основанием для приостановления или отказа в предоставлении государственной услуги медицинским организациям является: 
- отсутствие заявки и (или) доверенности на отпуск гемотрансфузионных сред;

- документация составлена в нарушение действующего законодательства РФ;

- отсутствие лицензия на медицинскую деятельность по трансфузиологии. 

9.2. Основанием для приостановления или отказа в предоставлении государственной услуги донору или потенциальному донору является:

- отсутствие паспорта (военного билета для военнослужащих);
- наличие временных противопоказаний к донорству (утв. Приказом Минздрава России от 14 сентября 2001 № 364 «Об утверждении порядка медицинского обследования донора крови и ее компонентов»);
- наличие в базе данных информации на конкретное лицо о пожизненном отстранении от донорства;
- наличие абсолютных медицинских противопоказаний при медицинском освидетельствовании. 

10. Перечень услуг, необходимых и обязательных для предоставления государственной услуги, в том числе сведения о документах, выдаваемых организациями, участвующими в предоставлении государственной услуги.

Действия по оказанию государственной услуги:

- регистрация доноров, потенциальных доноров;

- сверка данных в компьютерной базе информации на доноров с базой данных на лиц, пожизненно отстраненных от донорства;

- присвоение идентификационного кода донору;

- первичное лабораторное обследование;

- медицинское освидетельствование врачом-трансфузиологом;

- определение вида донации;

- заготовка донорской крови и (или) ее компонентов;

- штрихкодирование каждой единицы продукции;

- обязательное лабораторное тестирование после донации на инфекционную и иммунологическую безопасность;

- оформление медицинской документации;

- введение в компьютерную базу результатов движения доноров, донорской крови и (или) ее компонентов на всех этапах до получения готовой продукции;
- идентификация донорской крови и (или) ее компонентов, находящиеся на хранении, а также объема заготовленной продукции, запаса донорской крови и (или) ее компонентов, ее групповой и резус – принадлежности;

- утилизация продукции по причине брака;

- выбраковка донорской крови и (или) ее компонентов;

- выдача готовой продукции для клинического использования медицинским организациям Оренбургской области. 


11. Порядок, размер и основания взимания платы за предоставление государственной услуги.

Предоставление государственной услуги осуществляется без взимания платы. 

12. Максимальный срок ожидания при подаче запроса о предоставлении государственной услуги, услуги, предоставляемой организацией, участвующей в предоставлении государственной услуги, и при получении результата предоставления таких услуг.

Максимальный срок предоставления государственной услуги составляет не более 24 часа при заявке на выдачу компонентов донорской крови медицинским организациям Оренбургской области для реципиента, нуждающегося в индивидуальном подборе донорской крови.

Максимальный срок предоставления государственной услуги при личном обращении уполномоченного представителя медицинской организации Оренбургской области составляет не более 15 минут. 

13. Срок и порядок регистрации запроса заявителя о предоставлении государственной услуги.
Максимальный срок регистрации запроса при личном обращении медицинской организации Оренбургской области составляет не более 15 минут. 


14.Требования к помещениям, в которых предоставляются государственная услуга, услуга, предоставляемая организацией, участвующей в предоставлении государственной услуги, к месту ожидания и приема заявителей, размещению и оформлению визуальной, текстовой и мультимедийной информации о порядке предоставления таких услуг:


14.1.Требования к материально-техническому обеспечению предоставления государственной услуги:

	Параметр
	Значение, иная характеристика

	Здание 
	учреждение размещается в специально предназначенном, либо приспособленном здании (помещении); состояние здания, в котором располагается учреждение, не является аварийным; здание оборудовано водопроводом,  системой централизованного отопления, имеет горячее водоснабжение и канализацию, оборудовано системой принудительной вентиляции; здание обеспечено телефонной связью 


	Состав помещений      
	Минимальный набор помещений для оказания государственной услуги:

- вестибюль-гардеробная;

- регистратура;

- холл для доноров;

- кабинет врача-трансфузиолога для осмотра доноров;

- буфет для доноров;

- санузлы (для доноров, сотрудников);

- предоперационная;

- операционная;

- центрифужная;

- бокс;

- отделение контроля качества;

- помещение для персонала;

- лаборатории;

- управление запасами крови (помещение для хранения и выдачи крови, предназначенной для клинического использования);

- стерилизационная для обеззараживания брака крови;

- стерилизационная для материала (может быть централизованной в учреждении);

- материальная;
- комната хранения чистого белья.

Выделены отдельные помещения (склады) для хранения:

- расходных материалов (контейнеров полимерных для заготовки донорской крови и ее компонентов, наборов реагентов и других материалов);

- компонентов крови, имеющих разный статус (годные, находящиеся на карантине, неисследованные или забракованные).

В выездных условиях заготовка крови осуществляется в приспособленных помещениях и предусматривает следующие помещения: место для регистрации доноров, комната для осмотра врачом-трансфузиологом, лабораторного исследования крови донора, операционную, помещение для отдыха и оказания неотложной помощи.

	Предметы  оборудование  
	Операционная, лаборатории обеспечены соответствующей мебелью.

Оборудование обеспечивает соблюдение технологии на всех этапах согласно требованиям к оснащению оборудованием станций переливания крови.

Учреждение использует разрешенное к применению в Российской Федерации медицинское оборудование, обеспечивает его техническое обслуживание и метрологическую поверку средств измерений.    

На маркировке оборудования, в котором хранится донорская кровь и ее компоненты, указывается наименование компонента крови, статус компонента крови, группа крови AB0 и резус-принадлежность.

	Автомобильный транспорт
	Учреждение обеспечено автотранспортом для доставки донорской крови с объектов заготовки, образцов биоматериала на исследование,  для доставки бригады для заготовки крови в выездных условиях.

	Информатизация  и компьютеризация  
	Учреждение, предоставляющее государственную услугу, обеспечивает прослеживаемость информации о каждой донации, каждой дозе компонента крови до поступления к потребителю, конфиденциальность информации, не подлежащей разглашению. На всех этапах от заготовки до использования донорской крови и (или) ее компонентов обеспечивается возможность установления личности донора. Все рабочие места автоматизированы при регистрации донора, выверке по картотекам, при составлении отчета установленной формы. Порядок обмена информацией между медицинскими организациями Оренбургской области, предоставляющими государственную услугу, определяет государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови».

	
	Учреждение, предоставляющее государственную услугу, в целях оперативного обмена информацией, использует  телефон, факс, имеет компьютеры, подключенные к сети «Интернет»


14.2. Требования к законности и безопасности оказания государственной услуги:

	Параметр
	Значение, иная характеристика

	Разрешительные документы 
	наличие лицензии на право осуществления медицинской деятельности;
наличие лицензии на осуществление деятельности по производству лекарственных средств;
наличие санитарно-эпидемиологического заключения на деятельность, связанную с  выполнением работ с возбудителями III-IV групп патогенности.            

	Учредительные документы 
	устав учреждения, соответствующий законодательству РФ.

	Санитарное состояние  
	деятельность учреждения соответствует установленным государственным  санитарно-эпидемиологическим правилам и нормативам.

	Криминальная безопасность 
	Учреждение имеет круглосуточный пост охраны, пожарно-охранную сигнализацию, кнопку экстренного вызова милиции. 

	Пожарная безопасность 
	Учреждение оборудовано и укомплектовано: установками автоматической пожарной сигнализации; средствами извещения о пожаре; первичными средствами пожаротушения (проверены/перезаряжены).


14.3. Требования, обеспечивающие доступность государственной услуги для получателей:

	Параметр
	Значение, иная характеристика

	Режим работы
	 Учреждение осуществляет круглосуточный прием заказов на выдачу компонентов донорской крови

Рабочие дни (прием доноров): понедельник – суббота (г. Оренбург), понедельник - пятница (г. Бузулук, г. Орск).
Время работы (прием доноров): понедельник – пятница с 8.00 до 15.00 (г. Оренбург, г. Бузулук, г. Орск), суббота с 8.30 до 13.00 (г.Оренбург).

	Мощность учреждения
	Мощность определяется объемом заготовки крови, удовлетворяющим потребностей медицинских организаций Оренбургской области в донорской крови и (или) ее компонентах.  


14.4. Требования к кадровому обеспечению предоставления государственной услуги:

	Параметр
	Значение, иная характеристика

	Укомплектованность  штата
	штатная численность сотрудников утверждается главным врачом по согласованию с министерством здравоохранения  Оренбургской области 

	Образовательный  уровень  
	все медицинские работники учреждения здравоохранения имеют специальное профессиональное образование,   
сертификат по специальности, подготовку согласно действующему законодательству.

	Профессиональная   переподготовка  и повышение  квалификации  
	не реже одного раза в пять лет 

	Навыки работы  с персональным компьютером  
	Заведующий структурным подразделением и старшая медицинская сестра, оказывающим государственную услугу, и старшая медицинская сестра, медицинская сестра (медицинский регистратор), осуществляющая регистрацию доноров и выверку по картотекам владеют навыками работы с персональным компьютером в объеме пользователя и навыками работы с компьютерной программой «Аист».

В учреждении имеется персонал, владеющий навыками работы с оргтехникой (факс, ксерокопирование)


14.5. Требования к организации учета мнения получателей государственной услуги:

	Параметр
	Значение, иная характеристика

	Книга отзывов  и предложений 
	предоставляется получателям услуг (законным представителям) учреждения по их требованию; отзывы и предложения рассматриваются еженедельно с принятием при необходимости соответствующих мер 

	Опросы получателей    
	регулярное проведение опросов получателей услуг (законных представителей) с целью выявления их мнения относительно качества и доступности  предоставляемых услуг 


15. Показатели доступности и качества государственной услуги, возможность получения информации о ходе предоставления государственной услуги, в том числе с использованием информационно-коммуникационных технологий.

Основным показателем качества и доступности государственной услуги является оказание государственной услуги в соответствии с требованиями, установленными законодательством Российской Федерации. 

Оценка качества и доступности государственной услуги должна осуществляться по следующим показателям: 

- степень информированности граждан о порядке предоставления государственной услуги (доступность информации о государственной услуге, возможность выбора способа получения информации); 

- физическая доступность помещений, в которых предоставляется государственная услуга.

- своевременность предоставления государственной услуги в соответствии со стандартом ее предоставления, установленным Административным регламентом; 

- отсутствие обоснованных жалоб на качество предоставленной услуги.

16. Вывеска учреждения (учредитель учреждения, наименование учреждения, место его нахождения (адрес) размещается у центрального входа.

В вестибюле учреждения при регистратуре размещается информация:

- о правах, гарантиях и обязанностях доноров;

- о графике работы врачей специалистов (номер кабинета, специальность, категория врача, Ф.И.О. врача, день недели, часы приема);

- о режиме приема граждан главным врачом учреждения и его заместителями;

- об адресах и телефонах министерства здравоохранения Оренбургской области.

На официальном сайте министерства здравоохранения Оренбургской области в сети Интернет размещаются сведения о наименовании учреждений, оказывающих государственную услугу, с указанием их адресов и контактных телефонов.

III. Состав, последовательность и сроки выполнения административных процедур, требования к порядку их выполнения
1. Состав государственной услуги «Заготовка, хранение, обеспечение безопасности донорской крови и (или) ее компонентов для организации безвозмездного обеспечения медицинских организаций Оренбургской области донорской кровью и (или) ее компонентами, препаратами крови, гемопоэтическими стволовыми и иными клетками крови».

1.1. В процессе предоставления государственной услуги выполняются следующие административные процедуры:

- прием обращения донора (потенциального донора) за государственной услугой;

- клинико-лабораторное исследование крови донора (потенциального донора);
- медицинское обследование донора (потенциального донора);
- обязательные лабораторные исследования донорской крови и (или) ее компонентов, взятой во время донации в пробирки-спутники;
- заготовка, хранение донорской крови и (или) ее компонентов;

- обеспечение медицинских организаций Оренбургской области донорской кровью и (или) ее компонентами.
2. Состав административной процедуры «Прием обращения донора (потенциального донора) за государственной услугой».

В состав административной процедуры входят следующие административные действия:

- оформление «Карта донора резерва» (форма № 407/у) и «Учетная карточка донора» (форма № 405/у) с внесением в них паспортных данных в соответствии с предъявленным документом;

- при обращении донора резерва четвертый раз в году и желании его в дальнейшем регулярно сдавать кровь или ее компоненты он переводится в категорию активного донора с оформлением «Медицинской карты активного донора» (форма № 406/у);

- при обращении активного донора из картотеки регистратуры изымаются его «Медицинская карта активного донора» (форма № 406/у) и «Учетная карточка донора» (форма № 405/у), паспортные данные в которых сверяются с данными документа;

- при регистрации каждому донору выдается «Анкета донора», заполняемая им самостоятельно;
- ведение «Учетной карточки донора» на основании отметки о количестве сданной крови или ее компонентов «Направления на кроводачу, плазмаферез и др.» (форма № 404/у);
- оформление справок, подтверждающих факт медицинского обследования или медицинского обследования с последующей сдачей крови или ее компонентов (формы № 401/у или 402/у), для предъявления по месту работы (учебы);

- заполнение «Журнала регистрации мероприятий, проводимых при заболевании доноров сифилисом, гепатитом и др.» (форма № 403/у).

2.1. Юридическим фактом, являющимся основанием для начала административных действий является обращение получателя за государственной услугой  в учреждение.

2.2. Должностным лицом, ответственным за выполнение административной процедуры является медицинский регистратор единого донорского центра (отдела комплектования кадров).
2.3. Содержание административной процедуры заключается в регистрации донора, как при первичном, так и повторном обращении.

2.4. Критерием принятия решения по административной процедуре является  обращение заявителя (донора, потенциального донора). 

2.5. Результат административной процедуры заключается в регистрации донора, как при первичном, так и повторном обращении. Передача результата административной процедуры производится заявителю (донору, потенциальному донору).

2.6. Способ фиксации результата административной процедуры:

 - занесение данных как на бумажном носителе (форма № 406/у, форма № 405/у, форма № 404/у, формы № 401/у или 402/у, форма № 403/у, форма № 407/у), так и на электронном носителе (автоматизированная информационная система «АИСТ»).

3. Состав административной процедуры «Клинико-лабораторное исследование крови донора (потенциального донора)».

В состав административной процедуры входят следующие административные действия:

- проведение первичного, до сдачи крови и (или) ее компонентов, клинико-лабораторного исследования крови;

- определение группы крови, гемоглобина и/или гематокрита;
- проведение следующих видов лабораторных исследований:
	Виды донорства
	Общий порядок медицинского обследования

	
	первичные доноры
	доноры резерва
	активные доноры

	Предварительное лабораторное исследование до сдачи крови

	Доноры крови


	группа крови, Hb и (или)  Ht,   

дополнительно :  Kell,  Rh.
	группа крови, Hb и  (или)  Ht
	группа крови, Hb и  (или)  Ht,

Alt (донорам редких групп крови),

ОАК  после 3-х кроводач - женщины,

после 4-х кроводач – мужчины

	Доноры плазмы
	 группа крови,  Hb  и  (или)  Ht,   Kell,

кол-во тромбоцитов и ретикулоцитов,
	группа крови, ОАК, СОЭ, кол-во тромбоцитов и ретикулоцитов
	группа крови, ОАК, СОЭ, кол-во тромбоцитов и ретикулоцитов,



	Доноры клеток крови
	______
	группа крови, ОАК, СОЭ, кол-во тромбоцитов и ретикулоцитов,

гемокомплекс:

- начало свертывания,

- конец свертывания,

- длительность кровотечения
	группа крови, ОАК, СОЭ, кол-во тромбоцитов и ретикулоцитов

гемокомплекс:

- начало свертывания,

- конец свертывания,

- длительность кровотечения

	Дополнительное медицинское обследование

	Доноры крови, плазмы, клеток крови
	______
	______
	Активные доноры предоставляют:

- через 6 мес. справку от терапевта  из поликлиники об отсутствии заболеваний, 

- через 12 мес. анализ мочи,

- через 12 мес. рентгеноскопию или флюорографию, ЭКГ,

- через 3 мес. справку об отсутствии контакта по гепатиту А,

- через 6 мес. справку об отсутствии контакта по гепатитам В, С, 

- справку об отсутствии контакта  по другим заболеваниям


3.1. Юридическим фактом, служащим основанием для начала административных действий, является клинико-лабораторное исследование крови донора (потенциального донора).

3.2. Должностным лицом, ответственным за выполнение административной процедуры является врач клинической лабораторной диагностики, лаборант.

3.3. Содержание административной процедуры заключается в оформлении карты донора резерва или медицинской карты активного донора.
3.4. Критерием принятия решения по административной процедуре является клинико-лабораторное исследование крови донора (потенциального донора).

3.5.  Результатом административной процедуры является оформление карты донора резерва или медицинской карты активного донора.

4. Состав административной процедуры «Медицинское обследование донора (потенциального донора)».
В состав административной процедуры входят следующие административные действия:

- измерение веса донора (потенциального донора);

- измерение температуры тела (не более 37 °C) донора (потенциального донора);

- измерение артериального давления (систолическое давление в пределах 90 - 160 мм рт. столба, диастолическое - от 60 до 100 мм рт. столба) донора (потенциального донора);

- определение ритмичности и частоты пульса (от 50 до 100 ударов в минуту) донора (потенциального донора);
- обследование донора (потенциального донора);

- подробный сбор анамнеза с учетом данных Анкеты донора (потенциального донора);

- осмотр кожных покровов донора (потенциального донора), видимых слизистых оболочек, склер, пальпация лимфатических узлов и органов брюшной полости, аускультация органов грудной клетки, оценка психоневрологического статуса донора (потенциального донора);

- допуск к донорству;

- определение вида донорства;

- определение объема взятия крови и (или) ее компонентов.

4.1. Юридическим фактом, являющимся основанием для начала административных действий, медицинское обследование донора (потенциального донора). 

4.2. Должностным лицом, ответственным за выполнение административной процедуры является врач-трансфузиолог, осуществляющий приём.

4.3. Содержание административной процедуры заключается в оформлении карты донора резерва или медицинской карты активного донора, выдачи рекомендаций. 

4.4. Критерием принятия решения по административной процедуре являются  результаты медицинского обследования. 

4.5. Результатом административной процедуры является регистрация данных в карте донора резерва или медицинской карте активного донора. 

4.6. Способ фиксации результата административной процедуры:

- регистрация результатов медицинского обследования в карте донора резерва или медицинской карте активного донора.
5. Основанием для продолжения административных процедур является внесение информации о приёме врачом-трансфузиологом в карту донора резерва или медицинской карту активного донора.

5.1 Передача результата административной процедуры производится врачом-трансфузиологом единого донорского центра/ врачу-трансфузиологу отделения заготовки донорской крови, осуществляющему приём и ведение донора.
6. Состав административной процедуры «Заготовка, хранение донорской крови и (или) ее компонентов».

В состав административной процедуры входят следующие административные действия:

- на этапе заготовки донорской крови и (или) ее компонентов в процессе производства компонентов на контейнеры до его заполнения наклеиваются технологические этикетки (промежуточные) черно-белого цвета;
- технологическая этикетка наклеивается на контейнер таким образом, чтобы информация об изготовителе полимерных контейнеров, номере серии и сроке годности контейнера не была заклеена (т.е. выше расположения этой информации) и содержит следующие сведения:

1) уникальный номер донации (шестизначный номер, соответствующий номеру цветной марки, которая наклеивается предварительно на донорскую карту, пробирки-спутники, контейнеры данной донации, регистрируется  в операционных журналах);

2) группа крови по АВ0, резус-фактор, если определен при предыдущей донации;

3) дата донации и  время регистрации донора;

4) фамилия, инициалы донора, его регистрационный номер;

5) наименование учреждения, заготовившего кровь;

6) объём компонента в мл (для тромбоконцентрата указать и количество клеток);

7) из какого объёма цельной крови в мл получен компонент;

- консервированная кровь в течение ближайших часов подвергается  разделению на компоненты методом центрифугирования (рекомендуется предварительная лейкофильтрация), плазма замораживается при температуре не выше – 45 градусов при использовании специального оборудования (быстрозамораживатель плазмы);
- в процессе заготовки, исследования и хранения компонентов крови допускается нанесение при необходимости рукописных пометок и штампов, отражающих особенности технологического процесса (например, после лейкофильтрации отметить на технологической этикетке «фильтрованная», «вирусинактивированная»);
 - после получения результатов лабораторного обследования донора на технологическую этикетку пригодного для переливания гемокомпонента наклеивается этикетка готовой продукции размером 100х80 мм наименования компонентов;
- наносятся обязательные сведения, которые указываются при маркировке готовой продукции:

1) наименование учреждения, в котором произведен данный компонент крови (может быть указано сокращенное наименование учреждения, предусмотренное Уставом), для эритроцитной массы, обедненной лейкоцитами и тромбоцитами, отметить дату приготовления, т.к. она не совпадает с датой донации;

2) идентификационный номер донации (соответствующий шестизначному номеру марки и технологической этикетки);

3) группа крови по АВ0 и резус-принадлежность;

4) дата донации;

5) дата окончания срока хранения;

6) наименование антикоагулянта (для эритроцитосодержащих и объем антикоагулянта в крови), наименование и объем ресуспендирующего раствора в мл – для эритроцитной взвеси;

7) наименование компонента крови;

8) объём компонента в мл (для тромбоконцентрата указать и количество клеток)

9) температура и условия хранения (от и до), для тромбоконцентрата указать и условия тромбомиксера;

10) указания на дополнительную обработку (облучение, фильтрация, инактивация);

11) ссылка на ГОСТ Р 52938-2008;

12) для карантинизованной плазмы – «Карантинизовано 6 мес.», далее в скобках указать дату повторного обследования донора;

- каждая доза крови и ее компонентов, предназначенная для отпуска, маркируется;
- маркировка готовой продукции проводится с помощью этикеток;

- маркировка осуществляется только после получения результатов лабораторного тестирования, в процессе разбора компонентов крови;

- наличие маркировки готовой продукции является подтверждением годности к применению данного компонента с лечебной целью;
- этикетка готовой продукции сохраняется в течение всего срока годности и при всех режимах хранения и использования компонента крови, а информация – оставаться легко читаемой;
- информация на этикетке готовой продукции размещается в соответствующих разделительных полях;
- этикетки готовой продукции в соответствии с ГОСТ Р 52938-2008 белого цвета для всех групп крови, на территории  Оренбургской области в филиалах ГБУЗ «ООСПК» - Орская станция переливания крови; Бузулукская станция переливания крови, этикетки готовой продукции цветные, в  соответствии с группой крови по системе АВ0:

А (II) – голубая;

В (III) – розовая;

АВ (IV) – желтая; 

0 (I) группы крови не имеют цветной полосы.

- на технологическую этикетку наклеивается этикетка готовой продукции таким образом, чтобы она читалась на контейнере, подвешенном на стойку, в процессе проведения трансфузии;
- фамилии донора на этикетке готовой продукции быть не должно (соответственно ее не будет в протоколе трансфузии и в журнале регистрации переливания компонентов крови);
- фамилии врача, ответственного за приготовление данного компонента, на этикетке готовой продукции быть не должно.
6.1. Юридическим фактом, являющимся основанием для начала административных действий является направление на вид донации.

6.2. Должностным лицом, ответственным за выполнение административной процедуры является врач-трансфузиолог, операционная медицинская сестра.
6.3. Содержание административной процедуры заключается в проведении манипуляции заготовки донорской крови и (или) ее компонентов, регистрации проведенных процедур и состояния донора.
6.4. Критерием принятия решения по административной процедуре является результата медицинского освидетельствования.
6.5. Результатом административной процедуры является: получение готовой продукции.
6.6. Способ фиксации результата административной процедуры является оформление медицинской документации. 
7. Состав административной процедуры «Обязательные лабораторные исследования донорской крови и (или) ее компонентов, взятой во время донации в пробирки-спутники».

В состав административной процедуры входят следующие административные действия: 

- проведение следующих видов лабораторных исследований:
	Виды донорства
	первичные доноры
	доноры резерва
	активные доноры

	Доноры крови, плазмы, клеток крови
	1) Фенотипирование: Kell,С, с, Е, е, Cw, Du, антитела (антиэритроцитарные), НLА-типирование, НРА-типирование

2) Alt,  

3) вич-1, вич-2, гепатиты В, С, сифилис, вич-1  р 24 

4) содержание общего белка, белковые фракции сыворотки крови
	1) Группа крови,  Rh, антитела,  Kell,

2) Alt,  

3) вич-1, вич-2, гепатиты В, С, сифилис, вич-1  р 24 

4) дополнительно: содержание общего белка, белковые фракции сыворотки крови (после 5 плазмаферезов)
	1) Группа крови,  Rh, антитела,  Kell,

2) Alt,  

3) вич-1, вич-2, гепатиты В, С, сифилис, вич-1  р 24

4) дополнительно: содержание общего белка, белковые фракции сыворотки крови (после 5 плазмаферезов)




7.1. Юридическим фактом, являющимся основанием для начала административных действий является сверка образцов в пробирках-спутниках с ведомостью лиц, допущенных до донации. 

7.2. Должностным лицом, ответственным за выполнение административной процедуры является  врач - лаборант, лаборант.
7.3. Содержание административной процедуры заключается в осуществлении процедуры лабораторного исследования, заполнения медицинской документации.
7.4. Критерием принятия решения по административной процедуре является результат медицинского исследования.
7.5. Результатом административной процедуры является отрицательный результат на отсутствие гемотрансмиссивных инфекций. 
7.6. Способ фиксации результата административной процедуры является оформление медицинской документации на бумажном и (или) электронном носителе.
8. Состав административной процедуры «Обеспечение медицинских организаций Оренбургской области донорской кровью и (или) ее компонентами».

В состав административной процедуры входят следующие административные действия:
- круглосуточное обеспечение потребностей медицинских организаций Оренбургской области эффективными, качественными, вирусобезопасными компонентами донорской крови;
- контроль условий и организации транспортировки компонентов донорской крови в медицинских организациях Оренбургской области;

- прием заявок по телефону, факсу из медицинских организациях Оренбургской области;

- выдача в медицинские организации Оренбургской области компоненты донорской крови;

- регистрация заявок из медицинских организаций Оренбургской области.

8.1. Юридическим фактом, являющимся основанием для начала административных действий является подача заявки из медицинских организациях Оренбургской области.
8.2. Должностным лицом, ответственным за выполнение административной процедуры является врач-трансфузиолог, медицинская сестра.
8.3. Содержание административной процедуры заключается в приеме заявки, регистрации заявки. выдачи компонентов донорской крови.
8.4. Критерием принятия решения по административной процедуре являются:
- правильное оформление заявки от медицинской организации Оренбургской области на получение компонентов донорской крови;

- наличие доверенности на получение компонентов донорской крови;

- наличие лицензии на осуществление медицинской деятельности по трансфузиологии.
8.5. Результатом административной процедуры является выдача готовой продукции для клинического использования медицинским организациям Оренбургской области. 
Передача результата административной процедуры производится лично заявителю (медицинская организация Оренбургской области нору).

8.6. Способ фиксации результата административной процедуры являются:

- оформление медицинской документации;
- выдача накладной на отпуск материалов на сторону, счет-фактура.
IV. Порядок выполнения государственной услуги
1. Государственная услуга оказывается в целях своевременного обеспечения медицинских организаций Оренбургской области безопасными, эффективными, качественными компонентами донорской крови. 

В рамках оказания государственной услуги осуществляются следующие основные действия:


- ежегодное составление государственного задания по оказанию государственной услуги по обеспечению донорской кровью и (или) её компонентами, препаратами крови, гемопоэтическими стволовыми и иными клетками крови медицинских организаций Оренбургской области (далее – «государственное задание»);

- утверждение государственного задания министерством здравоохранения Оренбургской области;

- при планировании определяется номенклатура и количество гемотрансфузионных сред, требуемых для оказания трансфузиологической помощи, как в повседневной деятельности, так и в случае ликвидации медицинских последствий при чрезвычайных ситуациях.


Медицинские организации Оренбургской области проводят расчет нормативной потребности в гемотрансфузионных средах в соответствии с нормативными правовыми актами РФ и Оренбургской области. 


При планировании заготовки донорской крови и (или) её компонентов организацией учитывается потребность медицинских организаций Оренбургской области в компонентах донорской крови и наличие неснижаемого запаса компонентов крови.


Номенклатура выпускаемой продукции регламентируется Приказом Минздрава России от 31.01.2002 № 25 «О введении в действие отраслевого классификатора «Консервированная кровь человека и ее компоненты».


Заготовка донорской крови и (или) её компонентов проводится в стационарных условиях с соблюдением правил асептики. В выездных условиях заготовка донорской крови и (или) её компонентов осуществляется с использованием мобильных пунктов заготовки крови и (или) в помещениях при соблюдении санитарно-эпидемиологических требований (СанПин 2.13.2630-10).


Расположение помещений  обеспечивает  поточность движения доноров и замкнутый цикл производственного процесса.


При размещении рабочих мест обеспечивается последовательность прохождения донорами всех этапов, связанных с заготовкой донорской крови и (или) её компонентов. 


Состояние и планировка производственных и вспомогательных помещений отвечают санитарно-эпидемиологических требований и выполняемым видам работ (СанПин 2.13.2630-10). 
На всех этапах работы проводятся мероприятия по обеспечению санитарно-эпидемиологического режима (СанПин 2.13.2630-10).


При заготовке донорской крови и (или) её компонентов используются технические средства в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 26.01.2010 № 29.

2. Хранение компонентов крови.

2.1. Готовая к выдаче, паспортизированная продукция передаётся в управление запасами крови, где организуется хранение.


2.2. Создаётся условия для хранения компонентов крови, обеспечивающие их жизнеспособность в течение всего периода хранения.


2.3. Используемое оборудование обеспечивает хранение по статусу, видам продукции, по групповой принадлежности, температурным условиям хранения.


2.4. Условия хранения постоянно контролируются два раза в сутки (утром и вечером).

3. Обеспечение инфекционной безопасности донорской крови и (или) ее компонентов
3.1. Государственное бюджетное учреждение здравоохранения «Оренбургская областная станция переливания крови» (далее – ГБУЗ «ООСПК») осуществляет учёт доноров Оренбургской области и формирует электронную базу данных в Едином донорском центре ГБУЗ «ООСПК» (ЕДЦ ГБУЗ «ООСПК»):


- вносит сведения о донорах, зарегистрированных в ГБУЗ «ООСПК» и его филиалах, поступающие в ЕДЦ ГБУЗ «ООСПК» на бумажных носителях («Учетная карта донора» - форма 405-05/у, утвержденная приказом Минздравсоцразвития России от 31.05.2005  № 246) или в электронном виде;


- получает информацию о лицах, отведенных от донорства по абсолютным противопоказаниям из профильных диспансеров (ГБУЗ «Оренбургский областной центр по профилактике и борьбе со СПИДом и инфекционными заболеваниями», ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии Оренбургской области», ГБУЗ «Оренбургский областной кожно-венерологический диспансер», ГБУЗ «Оренбургский областной клинический противотуберкулёзный диспансер», ГБУЗ «Областная клинический психоневрологический диспансер», ГБУЗ «Оренбургский областной клинический наркологический диспансер»), а также из медицинских организаций Оренбургской области, имеющих инфекционные кабинеты;

- вносит сведения о лицах, отведенных от донорства по абсолютным и временным противопоказаниям;


- контролирует базу данных ЕДЦ ГБУЗ «ООСПК», проверяет полноту и достоверность поступающей информации (корректирует карты доноров при поступлении дополняющей или уточняющей информации и т.п.); 


- проводит мероприятия, направленные на повышение безопасности донорства:


- контролирует поступление в базу данных ЕДЦ ГБУЗ «ООСПК» абсолютных и временных отводов от донорства из всех задействованных источников информации;


- выдаёт информацию о донорах, отведенных от донорства по абсолютным противопоказаниям на основании запросов, составленных в соответствии с действующим законодательством РФ;


- проверяет доноров по другим базам данных.


3.2. Медицинское обследование доноров проводится в соответствии с Федеральным законом РФ от 20.07.2012г. № 125-ФЗ «О донорстве крови и ее компонентов» и обследование донорской крови и (или) её компонентов на вирусную и инфекционную безопасность в соответствии с нормативными правовыми актами РФ и Оренбургской области.


3.3. Вся заготовленная продукция проходит бактериологический контроль.


3.4. Регулярное осуществление контроля качества лабораторных исследований, в том числе в рамках Федеральной системы внешней оценки качества (ФСВОК).


3.5. Издание приказов, регламентирующих мероприятия по выбраковке донорской крови и (или) её компонентов. 


3.6. Выбраковка донорской крови и (или) её компонентов производится в соответствии с приказами.


3.7. На основании полученных данных лабораторных исследований, изымается вся забракованная продукция, заполняется «Протокол выбраковки гемотрансфузионных сред».


3.8. Составляется «Акт на изъятие, дезинфекцию и уничтожение бракованной продукции» и передается в бухгалтерию ГБУЗ «ООСПК». Бракованная продукция передается для утилизации в установленном порядке. 


3.9. Брак уничтожается путем автоклавирования в специально оборудованных помещениях.


3.10. После полного изъятия забракованной продукции проводится паспортизация остальных компонентов крови. 


3.11. Организация проводит карантинизацию свежезамороженной плазмы (СЗП) в течение 6 месяцев, разрабатывает и создаёт систему контроля качества выпуска компонентов крови. Данная система обеспечивает предотвращение выдачи в медицинские организации компонентов крови, не отвечающих установленным требованиям. 


3.12. Все этапы работы и полученные компоненты крови должны контролироваться в соответствии с разработанной системой качества.


3.13. Контроль должен проводиться отделом контроля качества.


3.14. При выявлении маркеров инфекционных заболеваний осуществляются следующие мероприятия:


- передача информации в ЕДЦ ГБУЗ «ООСПК» и заместителю главного врача ГБУЗ «ООСПК» по контролю качества;


- при положительном результате в иммуноферментном анализе (ИФА) на ВИЧ после трех постановок сведения о доноре и образец донорской крови направляется в референс-лабораторию для подтверждающего исследования;


- при получении положительного результата в референс-лаборатории, последняя направляет в ГБУЗ «ООСПК» сведения не позднее 72 часов после подтверждающего исследования;


- при выявлении положительных результатов в иммуноферментном анализе (ИФА) на гепатит  В, гепатит С, сифилис сведения о донорах передаются в ЕДЦ ГБУЗ «ООСПК», последний направляет информацию в виде экстренного извещения в Роспотребнадзор Оренбургской области, в соответствующие профильные диспансеры (ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии Оренбургской области», ГБУЗ «Оренбургский областной кожно-венерологический диспансер»);

-  при выявлении у донора ВИЧ-инфекции отслеживает предыдущие донации. 


4. Безвозмездное обеспечение донорской кровью и (или) её компонентами, медицинских организаций Оренбургской области, входящих в территориальною программу государственных гарантий оказания гражданам Российской Федерации в Оренбургской области бесплатной медицинской помощи

4.1. ГБУЗ «ООСПК» и филиалы ГБУЗ «ООСПК» - Орская станция переливания крови, - Бузулукская станция переливания крови обмениваются сведениями о наличии и количестве гемотрансфузионных сред для рационального и своевременного их использования в повседневной деятельности, в том числе и при ликвидации последствий ЧС. Сводки передаются по  утверждённой приказом ГБУЗ «ООСПК» форме.


4.2. Отпуск гемотрансфузионных сред в медицинские организации Оренбургской области осуществляется по договорам на основании заявок, доверенностей и при наличии лицензии на медицинскую деятельность по трансфузиологии.


4.3. Производится выдача гемотрансфузионных сред медицинским организациям, имеющим лицензию на медицинскую деятельность по трансфузиологии. 


4.4. В «Журнале учёта выдачи крови и компонентов крови» (учетная форма №422-У) делается запись, оформляется накладная и счёт-фактура.


4.5. Ежемесячно, организацией, отпустившей гемотрансфузионные среды, подводится итог о количестве и стоимости выданной продукции и направляется в медицинские организации Оренбургской области 2 экземпляра  «Извещения» (форма по ОКУД 0504805). 


4.6. Медицинские организации Оренбургской области - получатели, подтверждают получение безвозмездно поступивших гемотрансфузионных сред, и в десятидневный срок возвращают в Организацию, отпустившую продукцию второй экземпляр, заполненного «Извещения».

               V. Защита интересов получателей государственной услуги


1. Жалобы на нарушение настоящего регламента получатели государственной услуги могут направлять в:

- администрацию учреждения, оказывающего государственную услугу;

- министерство здравоохранения Оренбургской области;


- Управление Росздравнадзора по Оренбургской области;


- Управление Роспотребнадзора по Оренбургской области;

- иные органы в соответствии с законодательством Российской Федерации.

В учреждениях должны быть организованы:

- периодические опросы получателей услуг с целью выявления их мнения относительно качества и доступности предоставляемых услуг;

- прием и регистрация письменных обращений граждан;

- объективное, всестороннее и своевременное рассмотрение обращений;

- подготовка и выдача письменного ответа по существу поставленных в обращении вопросов.


Организация рассмотрения обращений получателей по вопросам предоставления государственной услуги осуществляется в соответствии с Федеральным законом от 2 мая 2006 года N 59-ФЗ «О порядке рассмотрения обращений граждан Российской Федерации».


Министерство здравоохранения Оренбургской области ежегодно проводит мониторинг мнения получателей государственной услуги в разрезе медицинских учреждений на основании нормативных правовых актов Оренбургской области. Данные мониторинга используются для доработки настоящего стандарта и для осуществления контроля оказания государственной услуги.

VI. Формы контроля за исполнением регламента

1. Порядок осуществления текущего контроля за соблюдением и исполнением ответственными должностными лицами положений регламента и иных нормативных актов, устанавливающих требования к предоставлению государственной услуги, а также принятием ими решений устанавливаются и определяются в соответствии с федеральными законами, а также иными нормативными правовыми актами Российской Федерации.

2.  Порядок и периодичность осуществления плановых и внеплановых проверок полноты и качества предоставления государственной услуги, в том числе порядок и формы контроля за полнотой и качеством предоставления государственной услуги должны отвечать требованиям непрерывности и действенности.

Контроль за соблюдением последовательности действий, определенных административными процедурами по предоставлению государственной услуги осуществляется должностными лицами, ответственными за организацию работы по предоставлению указанной государственной услуги и в рамках процедур при проведении внутреннего аудита результативности предоставления государственных услуг.

3. Персональная ответственность должностных лиц за решения и действия (бездействия), принимаемые (осуществляемые) ими в ходе предоставления государственной услуги закрепляется в их должностных регламентах в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации.

4. Исполнитель, ответственный за осуществление соответствующих административных процедур настоящего Административного регламента, несет персональную ответственность за:
1) прием обращения за государственной услугой;

2) первичный прием врачом;
3) осмотр лечащим врачом;
VII. Досудебный (внесудебный) порядок обжалования решений и действий (бездействия) Минздрава Оренбургской области, лечебно-профилактических организаций области, предоставляющих государственную услугу, а также их должностных лиц

1. Получатели государственной услуги имеют право на обжалование решений, действий (бездействия) должностных лиц в досудебном (внесудебном) порядке.

2. Предметом досудебного (внесудебного) обжалования могут быть решения, действия (бездействия) должностных лиц в связи с предоставлением государственной услуги. Заявитель может сообщить о нарушении своих прав и законных интересов, действиях или бездействии должностных лиц, обеспечивающих предоставление государственной услуги, нарушении положений настоящего Административного регламента. 

3. При получении письменного обращения (жалобы), в котором содержатся нецензурные либо оскорбительные выражения, угрозы жизни, здоровью и имуществу должностного лица, а также членов его семьи, государственный орган или должностное лицо вправе оставить обращение (жалобу) без ответа по существу поставленных в нем (ней) вопросов и сообщить заявителю, направившему обращение (жалобу), о недопустимости злоупотребления правом.

4. В случае если текст письменного обращения (жалобы) не поддается прочтению, ответ на обращение (жалобу) не дается, о чем сообщается заявителю, направившему обращение (жалобу), если его фамилия, либо наименование юридического лица и почтовый адрес поддаются прочтению.

5. В случае если в письменном обращении (жалобе) заявителя содержится вопрос, на который заявителю многократно давались письменные ответы по существу в связи с ранее направляемыми обращениями (жалобами), и при этом в обращении (жалобе) не приводятся новые доводы или обстоятельства, уполномоченное должностное лицо вправе принять решение о безосновательности очередного обращения (жалобы) и прекращении переписки с заявителем по данному вопросу при условии, что указанное обращение (жалоба) и ранее направляемые обращения (жалобы) направлялись одному и тому же должностному лицу. О данном решении уведомляется заявитель, направивший обращение (жалобу).

6. В случае если ответ по существу поставленного в обращении (жалобе) вопроса не может быть дан без разглашения сведений, составляющих государственную или иную охраняемую федеральным законом тайну, заявителю, направившему обращение (жалобу), сообщается о невозможности дать ответ по существу поставленного в нем вопроса в связи с недопустимостью разглашения указанных сведений.

7. В случае если причины, по которым ответ по существу поставленных в обращении (жалобе) вопросов не мог быть дан, в последующем были устранены, заявитель вправе вновь направить обращение (жалобу) соответствующему должностному лицу.

8. Обращение (жалоба), в котором обжалуется судебное решение, возвращается заявителю, направившему обращение (жалобу), с разъяснением порядка обжалования данного судебного решения.

9. Основанием для начала процедуры досудебного (внесудебного) обжалования может быть поступившие обращение.

10. Заявители имеют право обратиться с жалобой (претензией) лично    (при предъявлении паспорта или удостоверения личности с фотографией) (устно) или направить письменное предложение, заявление или жалобу (далее - письменное обращение). Заявитель имеет право на получение информации и документов, необходимых для обоснования и рассмотрения жалобы (претензии).

11. Личный прием заявителей в учреждении проводится руководителем и уполномоченными ими должностными лицами. Содержание устного обращения (жалобы) заявителя заносится в регистрационную карточку автоматизированного учета и анализа личных обращений заявителей.

В случае если изложенные в устном обращении (жалобе) факты и обстоятельства являются очевидными и не требуют дополнительной проверки, ответ на обращение (жалобу) с согласия заявителя может быть дан устно в ходе личного приема, о чем делается запись в карточке личного приема заявителя. В остальных случаях дается письменный ответ по существу поставленных в обращении (жалобе) вопросов.

12. Письменное обращение (жалоба) на действия (бездействие) и решения должностных лиц при предоставлении государственной услуги рассматривается в течение 30 (тридцати) дней со дня регистрации письменного обращения (жалобы).
Руководитель, либо уполномоченное ими должностное лицо вправе продлить срок рассмотрения обращения не более чем на 30 (тридцать) дней, уведомив о продлении срока его рассмотрения заявителя, направившего обращение, в случае необходимости получения дополнительной информации от других органов государственной власти.

13. Обращение (жалоба), не содержащая запросов о персональных данных, в форме электронных сообщений (далее - Интернет-обращение) поступает на официальный сайт учреждения путем заполнения заявителями специальной формы, содержащей необходимые реквизиты.

14. Заявитель в своем письменном обращении (жалобе) в обязательном порядке указывает: 

1) наименование органа, в который направляется письменное обращение (жалоба), либо фамилию, имя, отчество соответствующего должностного лица, либо должность соответствующего должностного лица;

2) свои фамилию, имя, отчество (последнее - при наличии), почтовый адрес, по которому должен быть направлен ответ или уведомление о переадресовании обращения (жалобы);

3) изложение сути предложения, заявления или жалобы;
4) письменное обращение (жалоба) должно содержать личную подпись заявителя и дату.

В случае необходимости в подтверждение своих доводов заявитель прилагает к письменному обращению (жалобе) документы и материалы либо их копии.

15. Уполномоченные лица, предоставляющие государственную услугу:

1) обеспечивают объективное, всестороннее и своевременное рассмотрение обращения, в случае необходимости - с участием заявителя, направившего обращение, или его законного представителя;

2) запрашивают необходимые для рассмотрения обращения документы и материалы в других государственных органах, органах местного самоуправления и у иных должностных лиц, за исключением судов, органов дознания и органов предварительного следствия;

3) по результатам рассмотрения обращения принимают меры, направленные на восстановление или защиту нарушенных прав, свобод и законных интересов заявителя, дают письменный ответ по существу поставленных в обращении вопросов.

16. Все обращения, поступившие в учреждения, оказывающие государственную услугу, подлежат обязательному рассмотрению.

По результатам рассмотрения обращения (жалобы) уполномоченным должностным лицом принимается решение об удовлетворении требований заявителя, либо об отказе в удовлетворении обращения (жалобы).

Письменный ответ, содержащий результаты рассмотрения обращения (жалобы), направляется заявителю по почтовому адресу, указанному в обращении. Ответ на обращение (жалобу) подписывается руководителем или заместителем руководителя или уполномоченным на то должностным лицом.

17. В случае если в письменном обращении не указаны фамилия заявителя, либо наименование юридического лица, направившего обращение (жалобу), и почтовый адрес, по которому должен быть направлен ответ, ответ на обращение (жалобу) не дается.

18. Результатом досудебного (внесудебного) обжалования применительно к каждой административной процедуре либо инстанции обжалования, является ответ заявителю, который подписывают руководитель и (или) должностные лица в пределах своей компетенции, информирование осуществляется в письменном виде путем почтовых отправлений либо по электронной почте.
