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დირექტივა /რეგულაცია /რეკომენდაცია: 2003 წლის 27 იანვრის ევროპარლამენტისა და საბჭოს 2002/98/EC დირექტივა, რომელიც ადგენს ადამიანის სისხლისა და სისხლის კომპონენტების შეგროვების, ტესტირების, დამუშავების, შენახვისა და განაწილების ხარისხისა და უსაფრთხოების სტანდარტებს

	რეგულირების სფერო და მიზნები
	შესრულების ვადა / არ არის განსაზღვრული
	ვალდებულების შესრულების მდგომარეობა

	დირექტივის რეგულირების სფეროა საწარმოო და კლინიკური ტრანსფუზიოლოგიის უსაფრთხოების და ხარისხის უზრუნველყოფა.
დირექტივის მიზანია სისხლისა და სისხლის კომპონენტების შეგროვების, ტესტირების, წარმოების, შენახვის და დისტრიბუციის ხარისხის და უსაფრთხოების სტანდარტების და ტექნიკური რეგულაციების დანერგვა, სისხლის დაწესებულებების ხარისხის სისტემის ჩამოყალიბება, ტრანსფუზიის გზით გადამდები  დაავადებების პრევენცია და უსაფრთხო სისხლზე თანაბარი ხელმისაწვდომობის უზრუნველყოფა.

	ასოცირების შეთანხმების ძალაში შესვლიდან 5 წლის ვადაში
	· შესრულებული
· პროცესში
· ვადაგადაცილებული
გაჩერებული/მოლაპარაკების პროცესში

	
	

	ვალდებულების შესრულების  ქრონოლოგია
(იმპლემენტაციის მიზნით გატარებული ღონისძიებების ჩამონათვალი, მათ შორის: მიღებული/ მომზადებული ნორმატიული აქტები, გატარებული ღონისძიებები, სხვა მიმდინარე პროცესები)
	შენიშვნა

	1
	„საქართველოში C ჰეპატიტის ელიმინაციის 2016-2020 წლების ეროვნული სტრატეგიის დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 18 აგვისტოს    № 1704   განკარგულების ფარგლებში დამტკიცდა უსაფრთხო სისხლის სტრატეგია (ღონისძიებები).
	

	2
	უსაფრთხო სისხლის სტრატეგიით განსაზღვრული ღონისძიებების შესრულების, ასევე, საქართველოში სისხლის წარმოების და ტრანსფუზიის უსაფრთხოების უზრუნველყოფის მიზნით, საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2017 წლის 7 ივნისის №01-127/ო ბრძანებით შეიქმნა სამუშაო ჯგუფი, რომლის შემადგენლობაში შედიან საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს, სსიპ „დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრის“, სსიპ „სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს“, სსიპ „სოციალური მომსახურების სააგენტოს“ წარმომადგენლები და დარგის ექსპერტები. 
	

	3
	სამუშაო ჯგუფის მიერ მომზადდა საწარმოო ტრანსფუზიოლოგიის ლიცენზიის მფლობელი დაწესებულებების მონიტორინგის ინსტრუმენტი/კითხვარი
	

	4
	სამუშაო ჯგუფი მუშაობს „სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიისა და სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულების დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 17 დეკემბრის №385 დადგენილების ცვლილების პროექტის მომზადებაზე, რომელიც გაითვალისწინებს საწარმოო ტრანსფუზიოლოგიის სალიცენზიო მოთხოვნების გამკაცრებას და ევროკავშირის რეგულაციებთან/დირექტივებთან ჰარმონიზაციას.
	

	5
	განახლდა „სისხლის დონორთა ერთიანი ელექტრონული ბაზა“, რომლის არსებულ მოდულებს (სისხლის ბანკების ინფორმაცია დონორის და დონაციების თაობაზე) დაემატა კლინიკური ინტერფეისი (ინფორმაცია სისხლისა და სისხლის კომპონენტების მიმღების სამედიცინო დაწესებულების, სისხლის რეციპიენტის, ტრანსფუზიის მონაცემების, არასასურველი მოვლენების და გვერდითი მოვლენების თაობაზე)  და ხარისხის მართვის კომპონენტი (ინფორმაცია სისხლის ტესტირების, შენახვის, დისტრიბუციის, გამოყენებული ტესტების, რეაგენტების და სხვა მახასიათებლების თაობაზე). 
	

	6.
	დამყარდა კავშირი დონორთა ერთიან ელექტრონულ ბაზასა და C ჰეპატიტის სკრინინგის მოდულს შორის.
	

	7.
	„სამედიცინო სტატისტიკური ინფორმაციის წარმოების და მიწოდების წესის შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2016 წლის 18 იანვრის №01-2/ნ ბრძანებაში შევიდა ცვლილება, რომლის საფუძველზე ყველა საწარმოო ტრანსფუზიოლოგიის ლიცენზიის მფლობელ სისხლის დაწესებულებას/ბანკს დაევალა დონორების და წარმოებული კომპონენტების თაობაზე ინფორმაციის შეტანა „სისხლის დონორთა ერთიან ელექტრონულ ბაზაში“ მიუხედავად იმისა მონაწილეობს თუ არა ბანკი „უსაფრთხო სისხლის“ სახელმწიფო პროგრამაში, ხოლო ტრანსფუზიის განმახორციელებელ ყველა სტაციონარული საქმიანობის ნებართვის მქონე სამედიცინო დაწესებულებას დაევალა დონორთა ბაზაში ინფორმაციის შეტანა მიღებული სისხლისა და სისხლის კომპონენტების, ასევე, განხორციელებული ტრანსფუზიების, გვერდითი მოვლენების და ტრანსფუზიასთან დაკავშირებული სხვა მონაცემების თაობაზე
	ცვლილება: „სამედიცინო სტატისტიკური ინფორმაციის წარმოების და მიწოდების წესის შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2016 წლის 18 იანვარის №01-2/ნ ბრძანებაში ცვლილების შეტანის შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2017 წლის 17 ივლისის №01-45/ნ ბრძანება




	8.
	სისხლის ბანკების და სამედიცინო დაწესებულებების შესაბამის წარმომადგენლებს, მთელი ქვეყნის მასშტაბით,  ჩაუტარდათ ტრენინგები „სისხლის დონორთა ერთიანი ელექტრონული ბაზის“ ოპერირების უნარ-ჩვევებში
	

	9.
	„სისხლის და მისი კომპონენტების დონორობის წინააღმდეგ ჩვენებების განსაზღვრის შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2000 წლის 5 დეკემბრის N241/ნ ბრძანებაში შევიდა ცვლილება, რომლის საფუძველზე, ტრანსფუზიით გადამდები ინფექციების გავრცელების მაღალი რისკის ჯგუფებისთვის აიკრძალა ფასიანი დონორობა და სავალდებულო გახდა სისხლის ტესტირების მაღალ-სენსიტიური მეთოდოლოგიის გამოყენება

	ცვლილება: „სისხლისა და მისი კომპონენტების დონორობის წინააღმდეგ ჩვენებების განსაზღვრის შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2000 წლის 5 დეკემბრის №241/ნ ბრძანებაში ცვლილების შეტანის შესახებ” საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და 
სოციალური დაცვის მინისტრის 2017 წლის 24 ოქტომბრის №01-63/ნ ბრძანება

	10. 
	„C ჰეპატიტის  მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“
საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის №169 დადგენილებაში განხორციელებული ცვლილების შესაბამისად, დაინერგა C ჰეპატიტზე სკრინინგით გამოვლენილი დადებითი შედეგების (მათ შორის, სისხლის დონორები) კონფირმაციული კვლევა

	ცვლილება: „C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის №169 დადგენილებაში ცვლილების შეტანის თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის
2017 წლის 7 დეკემბრის №532 დადგენილება

	11.
	მიმდინარეობს მუშაობა დონორის კითხვარის განახლებაზე
	


 
