VIESOSIOS ISTAIGOS NACIONALINIO KRAUJO CENTRO
PLAZMOS SAUGYKLOS VEIKLOS NUOSTATAI

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Viedosios jstaigos Nacionalinio kraujo centro Plazmos saugyklos nuostatai (toliau —
Nuostatai) reglamentuoja Vie3osios jstaigos Nacionalinio kraujo centro (toliau — Centras)
Plazmos saugyklos (toliau — skyrius) uZdavinius, funkcijas ir darbo organizavimo tvarks.

2. Skyrius yra savarankidkas Centro struktiirinis vienetas, tiesiogiai pavaldus ir atsakingas
direktoriaus pavaduotojui medicinai.

3. Skyrius savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos jstatymais, Lietuvos Respublikos
Vyriausybés nutarimais, Sveikatos apsaugos ministro jsakymais, Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministerijos vir§ininko jsakymais ir
kitais iSoriniais teisés aktais, Centro direktoriaus jsakymais, Centro vidaus tvarkos darbuotojams
taisyklémis, pareigybiy apraSymais, kokybés vadybos sistemos dokumentais ir kitais Centro
vidaus teisés aktais, susijusiais su skyriaus darbu ir $iais Nuostatais.

4. Skyriaus darbuotojy kompetencija, teises, pareigas ir atsakomybe nustato jy pareiginés
instrukcijos.

5. Skyriaus darbuotojai: skyriaus vadovas, vyriausiasis specialistas, vyresnysis specialistas
ir operatorius. Skyriaus etatiné struktiira tvirtinama ir kei¢iama Centro direktoriaus jsakymais.

11 SKYRIUS
UZDAVINIAI IR FUNKCLJOS

6. Pagrindiniai skyriaus uzdaviniai — uZtikrinti skyriuje saugomos §vieZiai 3aldytos plazmos
(toliau — plazmos) atsekamuma ir laikymo sglygy atitiktj galiojan&iy norminiy akty
reikalavimams, vykdyti plazmos, skirtos klinikiniam tikslams, uZsakymy komplektavimg bei
klinikiniams tikslams nepanaudotos plazmos perdavimg plazmos pirkéjui / kraujo vaistiniy
preparaty gamintojui pagal galiojanéios plazmos tiekimo (pardavimo) sutarties reikalavimus.

7. Skyrius, jgyvendindamas jam pavestus uzdavinius, vykdo $ias funkcijas:

7.1. Skyriaus veikloje vadovaujasi Vaisty geros gamybos praktikos taisykliy ir LST EN ISO
9001:2015 kokybés standarto reikalavimais, uZtikrina, kad gaunama ir Plazmos saugykloje
saugoma plazma, kaip pradiné medZiaga kraujo vaistiniy preparaty gamybai, atitikty Eur. Ph.
monografijos (0853) Zmogaus plazma skirta frakcionavimui reikalavimus;

7.2. priima saugojimui plazma i§ Kraujo ir jo komponenty ruodimo, Klaipédos ir PanevéZio
skyriy;

7.3. uZtikrina saugomos plazmos laikymo salygas, atsekamuma bei plazmos apskaita pagal
Lietuvos Respublikos galiojan&iy teisés akty reikalavimus;

7.4. vykdo plazmos klinikiniam tikslams uZsakymus pagal nustatytg vidaus tvarka;

7.5. pagal galiojan€ios plazmos tiekimo (pardavimo) sutarties reikalavimus organizuoja
plazmos bei saugojimo méginiy jei tai numatyta sutartyje) perdavimag;

7.6. uztikrina informacijos apie donora konfidencialuma;

7.7. jgyvendindamas Vaisty geros gamybos praktikos vadovo ir LST EN ISO 9001:2015
kokybes standarto reikalavimus, nustato vykdomos veiklos kritinius etapus, nuo kuriy priklauso
produkto kokybé, atlieka rizikos jvertinimg ir uZtikrina naudojamos medicininés jrangos /
vykdomy procesy tinkamumo patvirtinimg;



7.8. dalyvauja Centre vykdomy procesy kokybés uZtikrinimo veikloje (neatitik&iy,
nuokrypiy, korekciniy ir prevenciniy veiksmy valdymas, pakeitimy valdymas, kokybés rizikos
valdymas ir kt.);

7.9. Centro Administracijai teikia svarstyti klausimus, susijusius su skyriaus veikla.

IIT SKYRIUS
DARBO ORGANIZAVIMAS

8.Skyriui vadovauja ir uZ jo veikla atsako skyriaus vadovas.

9. Skyriaus darbuotojai tiesiogiai pavaldiis skyriaus vadovui.

10. Skyriaus darbuotojai dirba pagal patvirtintas pareigines instrukcijas ir kokybés vadybos
sistemos dokumentus, reglamentuojan&ius skyriaus veikla.

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

12. Skyriaus darbuotojai asmenidkai atsako uZ jy pareiginése instrukcijose nurodyty funkcijy
tinkamg vykdyma ir pavesty uzduo&iy tinkama atlikimg nustatytu laiku.

13. Skyriaus darbuotojai uz profesines, etikos klaidas, aplaiduma, teisiy ir kompetencijy vir$ijima
atsako Lietuvos Respublikos jstatymy bei kity teisés akty nustatyta tvarka.

14. Skyriaus darbuotojai, jgyvendindami jiems pavestus uZdavinius ir vykdydami pavestas
funkcijas, turi teise:

14.1. reikalauti darbo priemoniy ir informacijos savo pareigoms kokybiskai ir savalaikiai atlikti;

14.2. teikti Centro Administracijai pasifilymus dél skyriaus darbo organizavimo, darbo salygy
gerinimo, materialiniy vertybiy saugojimo bei 163y taupymo;

14.3. reikalauti, kad darbdavys uZtikrinty saugia darbo aplinkg, apriipinty kolektyvinémis bei
asmeninémis apsaugos priemonémis;

14.4. tobulinti profesing kvalifikacija teisés akty nustatyta tvarka;

14.5. atsisakyti vykdyti uzduotis, jeigu jos priestarauja Lietuvos Respublikos jstatymams;

14.6. atsisakyti dirbti, jei yra pavojus sveikatai;

14.7. Lietuvos Respublikos jstatymy nustatyta tvarka reikalauti, kad biity atiyginta aia, padaryta
sveikatai d¢l nesaugiy darbo salygy.

15. Skyriaus darbuotojai privalo:

15.1. vadovautis Lietuvos Respublikos jstatymais ir kitais teisés aktais, reglamentuojandiais
skyriaus veikla, skyriaus veiklos nuostatais bei darbuotojy pareigybiy apradymais;

15.2. laiku ir kokybiskai atlikti pavedamus darbus.

16.uZ pareigy nevykdymg ar netinkamg jy vykdymg skyriaus darbuotojai atsako Lietuvos
Respublikos jstatymy ir kity teisés akty numatyta tvarka.

IV SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

17. Skyriaus Nuostatai tvirtinami ir keiiami Centro direktoriaus jsakymu.
18. Centro direktoriaus jsakymu patvirtinti Nuostatai privalomi visiems skyriaus darbuotojams.
19. Su patvirtintais skyriaus Nuostatais skyriaus darbuotojai supazindinami pasirasytinai.

20. Skyrius steigiamas, pertvarkomas ir likviduojamas Centro direktoriaus jsakymu, Lietuvos
Respublikos jstatymy ir kity teisés akty numatyta tvarka.
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