VIESOSIOS JSTAIGOS NACIONALINIO KRAUJO CENTRO
KOKYBES UZTIKRINIMO SKYRIAUS
VEIKLOS NUOSTATAI

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Viedosios jstaigos Nacionalinio kraujo centro Kokybeés uZtikrinimo skyriaus nuostatai
(toliau — Nuostatai) reglamentuoja V3] Nacionalinio kraujo centro (toliau - Centras) Kokybés
uztikrinimo skyriaus (toliau - Skyrius) uzdavinius, funkcijas ir darbo organizavimo tvarka.

2. Skyrius yra savarankiskas Centro struktirinis vienetas, tiesiogiai pavaldus ir atskaitingas
Centro direktoriui.

3. Skyrius bendradarbiauja su visais Centro skyriais kokybés uztikrinimo klausimais.

4. Skyrius savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos jstatymais ir sveikatos apsaugos
ministro jsakymais, reglamentuojandiais asmens sveikatos prieZitiros jstaigy, kraujo donorystés
jstaigy veiklg ir licencijuotas farmacines veiklas, geros praktikos ir geros gamybos praktikos
reikalavimais bei Centro vidaus teisés aktais, ir $iais Nuostatais.

5. Skyriaus darbuotojy kompetencija, teises, pareigas ir atsakomybg nustato jy pareiginés
instrukcijos.

II SKYRIUS
SKYRIAUS VEIKLOS TIKSLAI IR UZDAVINIAI

6. Skyriaus veiklos tikslas — kartu su kitais skyriais uZtikrinti Centro kokybés sistemos
funkcionavima taip, kad nuo kraujo surinkimo iki paskirstymo visos veiklos bty vykdomos
uzikrinant kraujo ir kraujo komponenty numatoma paskirtj atitinkangia kokybe ir pagal geros
gamybos praktikos gairiy kraujo donorystés jstaigoms, farmacinés veiklos geros gamybos praktikos
vadovo ir Centre jdiegto LST EN ISO 9001 kokybés vadybos sistemos reikalavimus.

7. Skyriaus uZdaviniai:

7.1. uztikrinti Centro vidaus medicininio audito veiklos teikiamy paslaugy kokybés, jskaitant
klinikinius (gamybinius) ir organizacinius procesus, vertinimui ir gerinimui vykdyma;

7.2. uztikrinti kraujo surinkimo ir komponenty ruo$imo kontrolés proceso valdyma;

7.3. uztikrinti kokybés sistemos rizikos, neatitik&iy pakeitimy, jskaitant kokybés sistemos
dokumentus ir kvalifikavimo procesy valdyma;

8. Skyrius, jgyvendindamas jam pavestus uzdavinius, vykdo 3ias funkcijas:

8.1. vykdo vidaus medicininio audito, apimangio visas Centre jdiegtas kokybés sistemas,

veiklg;

8.2. organizuoja kraujo surinkimo ir kraujo komponenty gamybos procesy kokybeés kontrole;

8.3. registruoja, analizuoja kraujo komponenty techniniy kokybés parametry tyrimy rezultatus

ir tendencijas, teikia informacijg suinteresuotiems skyriams;

8.4. jgyvendina ir koordinuoja neatitik&iy valdymo process, sitilo prevencines priemones;



8.5. jgyvendina ir koordinuoja pakeitimy, kurie gali turéti jtakos produkto kokybei, valdymo
procesa, jskaitant kokybés sistemos dokumenty rengima, kontrolg ir tvirtinima;
8.6. jgyvendina ir koordinuoja kokybés rizikos valdymo process;
8.7. registruoja ir analizuoja pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir pavojingus
nepageidaujamus reidkinius recipientams ir donorams, sitilo prevencines priemones;
8.8. koordinuoja kokybés vadybos sistemos dokumenty valdyma;
8.9. pagal kompetencija nagrinéja skundus dél Centro teikiamy paslaugy ir kraujo komponenty
kokybeés;
8.10. savo kompetencijos apimtyje dalyvauja planuojant ir diegiant naujus produktus,
paslaugas ir technologijas, galin&ias turéti jtakos kraujo komponenty kokybei;
8.11. organizuoja ir koordinuoja jrangos kvalifikavimo ir procesy patvirtinimo (validavimo)
process, registruoja ir tvirtina kvalifikavimo / validavimo dokumentus;
8.12. kaupia, sistemina, analizuoja duomenis apie kokybés sistemos prieZilrg ir teikia meting
skyriaus veiklos ataskaitg vadovybei;
8.13. dalyvauja nustatant paslaugy kokybés rodiklius.

ITI SKYRIUS
DARBO ORGANIZAVIMAS

9. Skyriui vadovauja ir uZ jo veiklg atsako skyriaus vadovas — vidaus medicininio audito
vadovas, kuris yra tiesiogiai pavaldus ir atsiskaito Centro direktoriui.

10. Skyriuje darbas organizuojamas kolegialumo principu.

11. Skyriaus darbuotojai j darbg priimami ir atleidZiami Lietuvos Respublikos jstatymy
nustatyta tvarka.

12. Skyriaus darbuotojai asmeniskai atsako uZ jy pareiginése instrukcijose nurodyty funkceijy
tinkama vykdymag ir pavesty uZzduodiy tinkama atlikima nustatytu laiku.

13. Skyriaus vadovo %odiniai ir radytiniai pavedimai vykdomi bei uZ jy ivykdyma atsiskaitoma
vadovaujantis pavaldumo principu.

14, Darbuotojai uZ profesines, etikos klaidas, aplaiduma, teisiy ir kompetencijos vir$ijimg
atsako Lietuvos Respublikos jstatymy bei kity teisés akty nustatyta tvarka.

15. Skyriaus darbuotojai, vykdydami Nuostatuose numatyta veikla, turi teisg:

15.1. gauti ir naudotis reikiama Centro dokumentacija ir informacija;

15.2. lankytis visose Centro patalpose;

15.3. esant reikalui gauti specialisty konsultacijas;

15.4. teikti nurodymus ir rekomendacijas Centro darbuotojams kokybés klausimais;

15.5. teikti pasitilymus dél atskiry medicininiy veikly pagerinimo, apribojimo ar sustabdymo;

15.6. inicijuoti vidaus teisés akty, kokybés sistemos dokumenty pakeitimus ir rengti projektus;

15.7. tobulintis ir kelti profesing kvalifikacija;

15.8. Centro direktoriaus sprendimu dalyvauti darbo grupése ir komisijose;

15.9. turéti tinkamas sglygas ir priemones savo funkcijoms vykdyti;

15.10. atsisakyti vykdyti uzduotis, jeigu jos prieStarauja Lietuvos Respublikos jstatymams;

15.11. dalyvauti profesiniy sgjungy veikloje;

15.12. jstatymy nustatyta tvarka reikalauti, kad buty atlyginta 7ala, padaryta sveikatai dél
nesaugiy darbo sglygy.



IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

16. Centro direktoriaus jsakymu patvirtinti Nuostatai privalomi visiems Skyriaus
darbuotojams.

17. Su patvirtintais Nuostatais Skyriaus darbuotojai supaZindinami pasiradytinai.

18. Nuostatai gali bti kei¢iami tik Centro direktoriaus jsakymu.

19. Skyriaus darbuotojus j darbg priima ir atleidZia Centro direktorius, vadovaudamasis LR
jstatymy nustatyta tvarka.
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