Перечень замечаний и предложений по проекту технического регламента
"О требованиях к безопасности гемотрансфузионных растворов, биокомпонентов и технических средств,
используемых в инфузионной терапии» (РТР-08-35),
полученных в ходе рабочих совещаний 22 и 28 сентября 2005г. в Департаменте технического регулирования и 
метрологии Минпромэнерго РФ
	№ п/п
	№

статьи
	№

пункта
	Содержание замечания
	

	1
	6
	1,2,3
	Заменить словосочетание «Кровь и ее продукты могут оказывать на человека следующие основные виды повреждающего действия...» на «Кровь и ее продукты не должны оказывать на человека следующие основные виды повреждающего действия...»
	

	2
	7
	1,3
	Исключить как избыточные пункты статьи:
п.1. Безопасность продукции на всех этапах жизненного цикла подтверждается: идентификацией объектов технического регулирования; идентификацией опасности объектов технического регулирования.
п.З. Идентификация опасности должна предусматривать систематизацию опасных факторов (виды, показатели и критерии опасности) и связанных с ними рисков»
	

	3
	8
	2
	Изложить пункт статьи в следующей редакции: « Требования безопасности к препаратам крови должны соответствовать требованиям безопасности к лекарственным средствам.»
	

	4
	9
	2
	Заменить текст «Решение о допуске к даче крови принимают с учетом: состояния здоровья и результатов
обследования донора…» на «Решение о допуске к даче крови принимают с учетом: результатов обследования
состояния здоровья донора...»
	

	5
	9
	3
	Исключить из текста «Личность каждого донора устанавливают и проверяют во время медицинского обследования и непосредственно перед взятием крови.» слово «проверяют»
	

	6
	10
	2
	Заменить текст «Взятие крови проводят после дезинфекции кожи донора в месте венепункции» на «Взятие крови проводят с соблюдением асептики»
	

	7
	10
	3
	Заменить текст «Емкость для крови и системы для плазма- и цитафереза осматривают до использования в целях выявления повреждений» на «До использования емкостей для крови и систем для плазма- и цитафереза осуществляют визуальный контроль их целостности»
	

	8
	10
	8
	Заменить словосочетание «...утвержденные и аттестованные в установленном порядке» на «...утвержденные в установленном законодательством порядке».
	

	9
	10
	10
	Вместо текста: «Реактивы, оборудование и оснащение, используемые для тестирования крови и ее компонентов, должны быть разрешены к применению в установленном законодательством порядке» изложить пункт статьи в
следующей редакции: «Для тестирования крови и ее компонентов должны быть использованы лабораторные методы,
	


	
	
	
	разрешенные к применению в установленном законодательством порядке»
	

	10
	10
	11
	Удалить из текста слова: «...путем их удаления гравитационными или фильтрационными методами...»
	

	11
	10
	12
	Указать в тексте кем должна быть зарегистрирована процедура дезинфекции и уничтожения неиспользованной крови.
	

	12
	10
	13
	Добавить в конце предложения: «...установленными в соответствии с законодательством Российской Федерации»
	

	13
	10
	15
	Добавить в словосочетание «должны проинформировать» - письменно
	

	14
	10
	15
	Откорректировать текст пункта.
	

	15
	10
	16
	Изложить 2 предложение пункта: «Порядок по инактивации и удалению вирусов определяет Федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения» в следующей редакции: «Методы инактивации и удаления вирусов разрабатываются федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения и утверждаются в порядке, установленном законодательством Российской Федерации».
	

	16
	10
	17
	Внести редакционные поправки в текст, вместо «Следует четко разграничивать промежуточный или конечный продукты, прошедшие операции по инактивации или удалению вирусов, от материалов, не подвергнутых такой обработке» - «Промежуточный или конечный продукты, прошедшие операции по инактивации или удалению вирусов, необходимо изолировать от промежуточных или конечных продуктов, не подвергнутых такой обработке».
	

	17
	10
	20
	Удалить пункт 20 из статьи.
	

	18
	10
	22
	Уточнить кто подвергает дезинфекции и уничтожению контаминированные микроорганизмами кровь и ее продукты.
	

	19
	11
	1
	Уточнить словосочетание «порция крови» - «порция донорской крови».
	

	20
	12
	1,2
	Изложить статью в следующей редакции: «Условия хранения и перевозки крови и ее продуктов разрабатывает Федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения, и утверждает Правительство Российской Федерации».
	

	21
	13
	1,2
	Изложить статью в следующей редакции: «Информация о донорах крови и ее компонентов, процедурах и операциях, выполняемых на этапах заготовки донорской крови и получения ее компонентов, хранения и перевозки донорской крови и ее компонентов, результатах исследования (тестирования) заготавливаемой крови и ее компонентов должна быть задокументирована организацией, осуществляющей заготовку донорской крови и получение ее компонентов. Документация должна храниться в течение 30 лет».
	

	22
	14
	4
	Удалить пункт 4. «Порядок и правила производства, хранения, перевозки, реализации, применения, утилизации и уничтожения кровезамещающих растворов определяет Федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий функции по выработке государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере здравоохранения» как не соответствующий ФЗ о тех.регулировании
	

	23
	16
	1
	Заменить слово «допускается» на «должны быть».
	


	24
	16
	-
	Дать определения: соединительные (проводящие) магистрали, замкнутая герметичная система, микроагрегаты и пр.
	

	25
	17
	-
	Дать определения терминам (автоматический аферез, антикоагулянт, микроагрегатная фильтрация, реинфузируемая среда, чрезмерный гемолиз, чрезмерный свободный гемоглобин, опорожнение и т.д.). Заменить словосочетание «шприцевой насос» на «устройство для....»
	

	26
	18
	-
	1 .Заменить все наименования (центрифуга рефрижераторная, быстрый замораживатель и т.д.) на «устройство (или приборы) для разделения крови..», «устройство (или приборы) для замораживания плазмы» и т.д.

2.Исключить общие требования, не несущие смысловой нагрузки, включить конкретные требования, которые могут влиять на безопасность продукции, например скорость вращения ротора, температурный интервал или предел для замораживающих устройств и т.д.

3. Конкретизировать требования, исключить, например, в п.4 слово «сверхнизкой» температуры и указать конкретно какой (или диапазон). Что значит, например, в п.4 « «надежную» защиту персонала от термического воздействия».

4. Дать определения терминам (например, устройства пороговой регистрации, по тексту использовать одну терминологию (например, в п7.,  1 строка - полимерные магистрали, в этом же пункте 3 строка - соединенных магистралей; и означают ли эти термины тоже самое, что и термин «соединительные магистрали», который упоминается  в п.1 ст. 16.
	

	27
	19
	1
	Конкретизировать требования к размещению подразделений для заготовки крови, если это действительно важно для безопасности продукции (например, что значит «отдельные помещения» - изолированные или проходные, насколько «отдельные»?
	

	28
	19
	2
	Уточнить положения пункта, насколько достаточно это требование и предусмотрено ли оно действующим законодательством или есть необходимость конкретизировать санитарно-противоэпидемические мероприятия.
	

	29
	19
	3
	Конкретизировать или указать чем обусловлена необходимость рационального размещения оборудования; что означает «перекрестное загрязнение» - конкретизировать или дать пояснение термина в глоссарии.
	

	30
	19
	4,5
	Указать конкретные параметры или сделать ссылку на требования, установленные законодательством.
	

	31
	19
	6
	Уточнить, что значит «беспрепятственной и эффективной уборки и дезинфекции»
	

	32
	19
	6,7
	Уточнить терминологию в соответствии с действующим законодательством
	

	33
	19
	8,9
	Конкретизировать словосочетание «удобство санитарной обработки» - по времени, по мощности или по каким-либо другим параметрам? Уточнить, источниками какого загрязнения не должны быть инвентарь и материалы для проведения уборки.
	

	34
	20
	2,4
	Отредактировать текст пунктов, уточнить условия проведения трансфузионно-инфузионной терапии по жизненным показаниям.
	

	35
	21
	4
	Уточнить периодичность осмотра персонала специалистами (терапевтом, дерматологом и т.д.).
	

	36
	21
	6
	Уточнить сроки хранения результатов в организации и требования к сохранности документов в случаях ликвидации организации, ее реорганизации и т.д.
	

	37
	21
	8,9
	Уточнить содержание пунктов и конкретизировать требования к защитной одежде, ее дезинфекции и стирке.
	

	38
	21
	12
	Если необходимо указать основные компоненты аптечки, то перечислить их.
	


	39
	21
	13, 17
	Конкретизировать «чрезвычайные ситуации», пользоваться в тексте единой терминологией (чрезвычайная, аварийная, внештатная, травмы)
	

	40
	21
	17
	Исключить последнее предложение пункта, конкретизировать продолжительность наблюдения, объем исследования, необходимость вакцинации и экстренной профилактики.
	

	41
	22
	3
	Конкретизировать требования к обращению с отходами, не имеющим контакта с кровью, либо удалить этот пункт, т.к. требования к этим отходам аналогичны требованиям к обращению с твердыми бытовыми отходами.
	

	42
	22
	6
	Уточнить, что подразумевается под «лица, прошедшие предварительное обучение и владеющие безопасной техникой выполнения этих работ»
	

	43
	22
	7
	Удалить пункт, а в статью вписать все правовые нормы, касающиеся безопасности обращения с отходами.
	

	44
	23
	8
	Уточнить редакцию пункта
	

	45
	23
	9,10
	Т.к. согласование программы производственного контроля — разновидность оценки соответствия, то следует выделить этот раздел в отдельную статью «Согласование программы производственного контроля» главы «Оценка соответствия». Установить требования к программе производственного контроля, критерии разработки программы, объем, номенклатуру и периодичность мероприятий, порядок и сроки согласования программ, перечень документов для согласования, критерии оценки программ и т.д.
	

	46
	25
	1,2
	Конкретизировать, кто должен осуществлять государственный контроль и что контролировать (постатейно, по пунктам статей и т.д.)
	

	47
	26
	
	Указать на основании чего осуществляется госрегистрация (протоколы испытаний, либо опытные образцы, либо другое)
	

	48
	27
	4
	Исключить из пункта «Для сертификации препаратов крови, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии, применяют схемы сертификации, предусматривающие испытания типовых образцов объекта в аккредитованной лаборатории третьей стороны, сертификацию системы качества на стадиях производства (или стадиях проектирования и производства) и последующий инспекционный контроль» текст «сертификацию системы качества на стадиях производства (или стадиях проектирования и производства) как не соответствующий законодательству.

Предусмотреть иные схемы сертификации.
	

	49
	27
	5
	Исключить пункт «При сертификации системы качества производства объектов в программу проверки включают контроль системы управления производством объектов и соблюдения технических требований производства, обеспечивающих стабильное выполнение требований безопасности объектов» как не соответствующий законодательству.
	

	50
	28
	6
	Переработать и отредактировать текст статьи. Уточнить, о каких испытаниях идет речь. Если имеются в виду испытания в рамках производственного контроля, то требования к ним прописать в главе (статье) «Производственный контроль»
	

	
	
	
	
	


