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مرجع: این سند بر اساس بخشنامه شماره 5179/د مورخ 31/06/86 مصوب معاونت غذا و دارو تدوین گردیده است.
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مقدمه (مستندات قانونی):


بر اساس فصل اول قانون تشكيلات و وظايف وزارت بهداشت و درمان و آموزش پزشكي مصوب 29/3/1334 مجلس (با اصلاحات بعدي) ايجاد هر نوع موسسه پزشكي بايد با اجازه وزارت بهداري و اخذ پروانه مخصوص باشد.متصديان موسسات مزبور ملزم به رعايت مقررات مذكور در آيين نامه هاي مربوطه مي باشند و امور فني موسسات مطرح در ماده فوق بايد توسط كساني كه به نام مسئول فني معرفي شده اند انجام گيرد و همچنين كساني كه زير نظر مسئولين مزبور خدمت مي نمايند بايد واجد صلاحيت فني و پروانه رسمي بوده و قبلا به وزارت بهداري معرفي شده باشند. تعويض و تغيير مسئول فني نيز بايد با اطلاع وزارت بهداري باشد.


مطابق ماده 8 قانون تشكيل وزارت بهداشت درمان و آموزش پزشكي مصوب سال 1367 مجلس شوراي اسلامي كليه موسسات و واحدهاي بهداشتي و درماني و پزشكي كشور كه از طريق بخش خصوصي و غير دولتي در امر بهداشت ودرمان فعاليت دارند از تاريخ تصويب اين قانون بايد تحت نظارت و كنترل و برنامه ريزي اين وزارتخانه قرار گيرند. مطابق بند 11 و 12 و 13 ماده 1 قانون مذكور تعيين و اعلام استاندادها و صدور، تمديد و لغو موقت يا دايم پروانه هاي مربوطه و انجام نظارت و كنترل كيفي مواد توليد شده و تعيين ضوابط و مقررات لازم براي موارد مذكور بر عهده وزارت بهداشت مي باشد.


مطابق ماده واحده و 2 تبصره مربوط به آن در ارتباط با قانون تشكيل سازمان انتقال خون مورخ 15/7/1361 و ماده 2  اساسنامه سازمان انتقال خون ايران مصوب مجلس شوراي اسلامي (2/3/1363) جمع آوري خون و فراكسيون هاي آن و تعيين شرايط استاندارد آن از وظايف سازمان انتقال خون ايران كه يكي از سازمان هاي وابسته به وزارت بهداشت و درمان است مي باشد.


با توجه به اينكه پلاسما در صنايع داروسازي به عنوان ماده اوليه دارويي توليد فراورده هاي دارويي مشتق از پلاسما مانند آلبومين، فاكتورهاي انعقادي و ايمونوگلوبولين هاي نرمال و اختصاصي مورد استفاده قرار مي گيرد و ماده اوليه دارويي محسوب مي شود در هجدهمين جلسه شوراي عالي سازمان انتقال خون مورخ 17/3/85 با حضور وزير محترم بهداشت صدور مجوز تاسيس و بهره برداري مراكز پلاسمافرزيس توليدي خصوصي براي شركت هايي كه از معاونت غذا و دارو مجوز تاسيس پالايشگاه در يافت نموده اند به معاونت غذا و دارو واگذار گرديد.


در مورد مراكز پلاسمافرز غيرخصوصي مربوط به سازمان انتقال خون صدور مجوز و نظارت مانند گذشته بر عهده سازمان انتقال خون ايران خواهد بود.


اين آيين نامه و استانداردهاي مراكز پلاسمافرزيس توليدي به صورت مشترك توسط معاونت غذا و دارو، سازمان انتقال خون ايران و معاونت سلامت تعيين گرديده است و پس از ابلاغ لازم الاجرا خواهد بود.


اين آيين نامه مكمل قوانين جاري وزارت بهداشت در مورد مؤسسات پزشكي و توليد مواد اوليه دارويي بيولوژيك مي باشد و كليه قوانين مربوطه لازم الاجرا مي باشند.





تعاريف :


مركز پلاسمافرز توليدي به محلي اطلاق مي گردد كه اهداكنندگان پلاسما در آن محل به روش پلاسمافرزيس خودكار پلاسما اهدا مي نمايند، سلول هاي باقيمانده از پلاسماي اخذ شده به آنها برگردانده مي شود و اهداكننده حداكثر در طول چند ساعت محل را ترك مي نمايند.


مركز پلاسما فرزيس توليدي يك مركز پزشكي_توليدي داراي امكانات جمع آوري اتوماتيك پلاسما و برچسب زني، امكانات تشخيصي، بهداشتي، آموزشي و پژوهشي و امكانات انجماد و انبارش پلاسما مي باشد كه به صورت روزانه 8 صبح الي 8 شب و در دوشيفت كاري تاسيس مي گردد.


هدف از تاسيس اين مراكز تهيه پلاسماي سالم داخلي براي پالايش محصولات مشتق از پلاسما جهت اهداف درماني بيماران و رسيدن به خودكفايي در اين زمينه مي باشد.
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تهيه پلاسما در اين مراكز محدود به توليد پلاسماي تازه منجمد نرمال به منظور پالايش و توليد محصولات مشتق از پلاسما مي باشد و براي تهيه پلاسماي هيپرايميون اخذ مجوزهاي جداگانه ضروري مي باشد. 


در اين آيين‌نامه به اختصار وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي «وزارت » و به كميسيون قانوني تشخيص ساخت و ورود دارو و فراورده هاي بيولوژيك موضوع ماده 20 مصوب سال 1334 (با اصلاحات بعدي) «كميسيون قانوني» و به پروانه‌هاي تاسيس و مسئول فني «پروانه‌هاي قانوني» و به استانداردهاي ملي مراكز پلاسمافرز توليدي «استانداردها»، به اداره كل نظارت بر امور دارو و مواد مخدر «اداره دارو» گفته مي‌شود. و فراورده هاي پلاسمايي به معني انواع پلاسما مي باشد.


	فصل 1/ مراحل تاسيس و بهره برداري :


درخواست موافقت اصولي براي تاسيس مركز پلاسمافرز توليدي با ارائه اساسنامه شركت و معرفي هيات مديره و ارائه برنامه براي پالايش پلاسماهاي جمع آوري شده و تاسيس پالايشگاه


بررسي مدارك ارائه شده در معاونت غذا و دارو


طرح موضوع در كميسيون قانوني و كسب موافقت اصولي با اعتبار دو سال


     3-1- مراحل خريد زمين يا ساختمان،نقشه، احداث و تجهيز مركز و ... بايد به تاييد معاونت دارو و غذا برسد.


ساختمان، تجهيزات پزشكي مصرفي و غيرمصرفي مورد نياز مركز پلاسمافرز بايد از هر لحاظ با انجام اقدامات پلاسمافرز مربوطه مطابقت داشته و تجهيزات لازم و مورد نياز براي عوارض احتمالي ضمن پلاسمافرز در مركز موجود باشد. درضمن تجهيزات و تمهيدات لازم براي مواقع اورژانس نيز مهيا گردد. 


      3-3- در موارديكه در پايان اعتبار موافقت اصولي پروژه به تشخيص كميسيون قانوني بيش از 75% پيشرفت فيزيكي داشته باشد موافقت اصولي تا 6 ماه قابل تمديد مي باشد.


	درخواست پروانه بهره برداري با ارائه موارد زير : 


مجوز تاسيس پالايشگاه و يا ارائه قرارداد پالايش پلاسما با يك پالايشگاه مورد تاييد وزارت


�SMF مركز شامل آدرس، مشخصات فني ساختمان، دستگاه ها، تجهيزات و پرسنل


قراردادهاي شركت براي انجام آزمايشات، حمل و نقل، نگهداري  و .... با ديگر شركت هاي مورد تاييد وزارت


تاييديه سازمان انتقال خون مبني بر فاصله 1000 متري محل انتخاب شده از مراكز سازمان انتقال خون (اولويت تاسيس با شهرهايي است كه سازمان انتقال خون در آن شهرها داراي مركز نمي باشد.)


تاييديه شهرداري و سازمان محيط زيست در مورد سيستم فاضلاب و دفع زباله ها


تاييديه تمامي تجهيزات مهم و كيت هاي مورد استفاده از طرف سازمان انتقال خون


ارائه پروانه هاي قانوني آزمايشگاه و مسئول فني آزمايشگاه بعلاوه تاييد صلاحيت آزمايشگاه كنترل كيفي مركز يا مراكز طرف قرارداد براي انجام آزمايشات غربالگري از طرف سازمان خون ايران 


معرفي مسئول فني توليد تمام وقت به همراه پروانه هاي قانوني مربوطه


معرفي مسئول فني پزشكي تمام وقت به همراه پروانه هاي قانوني مربوطه


معرفي 50%  كادر پزشكي و پيراپزشكي تمام وقت


تاييديه بازرسي �GMP از طرف معاونت غذا دارو 


بررسي مدارك ارائه شده در معاونت غذا دارو


تاييد مدارك ارائه شده و موافقت با موضوع در كميته تخصصي متشكل از نمايندگان معاونت غذا دارو، معاونت سلامت و سازمان انتقال خون
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طرح موضوع در كميسيون قانوني و كسب پروانه بهره برداري براي مدت 2 سال


حداكثر 6 ماه قبل از انقضاء پروانه لازم است براي تمديد آن اقدام شود.


براي توسعه مراكز پلاسمافرزيس لازم است مجدداً درخواست مجوز شود.


محدوده انجام پلاسمافرز و نوع آن و همچنين مواد بدست آمده براي هر مركز ،معين و در پروانه تاسيس قيد مي‌گردد. انجام پلاسمافرزي كه در اين مراكز مي‌تواند انجام پذيرد محدود به توليد پلاسماي تازه منجمد نرمال به منظور پالايش و توليد محصولات مشتق از پلاسما خواهد بود.


 كسب مجوز از اداره دارو براي ارسال پلاسماهاي جمع آوري شده و پالايش آن 


ورود فراورده هاي استحصال شده از اين پلاسماها به بازار مطابق قوانين ثبت و ورود فراورده هاي بيولوژيك مي باشد.


هرگونه تغيير در موارد ارائه شده و ديگر تغييرات مؤثر بر كيفيت بايد با اطلاع قبلي اداره دارو صورت گيرد.


	


فصل 2/ مقررات :


هر مركز پلاسمافرزيس براي كار بايد داراي مجوز بهره برداري از طرف معاونت غذا و داروي وزارت باشد. و كار اين مراكز بدون پروانه هاي قانوني ممنوع مي باشد.


رعايت ضوابط آيين نامه انطباق امور پزشكي با موازين شرع مقدس اسلام الزامي است.


هر مركز پلاسمافرزيس توليدي داراي آزمايشگاه تشخيص طبي داراي پروانه تاسيس و مسئول فني جداگانه است. اين آزمايشگاه صرفاً مجاز به فعاليت در راستاي اهداف مركز پلاسمافرزيس توليدي مي باشد. و مجاز به ارائه پاسخ به بيماران و خارج از مركز نمي باشد.


شرايط GMP فضاها و كار در مراكز پلاسمافرزيس بايد مطابق " راهنماي GMP مراكز خونگيري"  (PIC/S�) و GMP ايران (عمومي كارخانه هاي دارويي) باشد.


استانداردهاي كيفي مركز و سلامت پلاسما و اهداكننده بايد مطابق راهنماي " استانداردهاي ملي براي مراكز پلاسمافرز توليدي به روش خودكار" و آخرين توصيه هاي "سازمان بهداشت جهاني" و "اتحاديه اروپا" در اين زمينه باشد.


علاوه بر بررسي هاي انجام شده به منظور به حداقل رساندن خطر براي اهداكننده بايد براي محافظت از اهداكنندگان، داروهاي اورژانس، امكانات احيا و انواع محلول هاي كريستالوئيد و كلوئيدي در اين مراكز نگهداري شوند و اين مراكز بايستي با يك بيمارستان نزديك قرارداد رسمي داشته باشد تا در صورتي كه مشكلي در حين انجام پلاسمافرز پيش آمد، اهداكننده به فوريت و بدون قيد و شرط در آن بيمارستان پذيرش و بستري شود. جبران هزينه ها ناشي از عوارض احتمالي پلاسمافرز بعهده مركز مي باشد.


پذيرش آخرين اهداكننده بايد حداكثر 2 ساعت قبل از اتمام شيفت كاري باشد.


سيستم دفع پس مانده ها بايد به گونه اي باشد كه كليه ضايعات بيولوژيك و آلوده پس از اتوكلاو شدن تحويل سيستم دفع ضايعات شهرداري گردند يا طبق استانداردهاي مربوطه به طور بي خطر دفع شوند. اخذ مجوزهاي لازم در اين خصوص از سازمان حفاظت محيط زيست و شهرداري الزامي است.


سيستم فاضلاب بايد مطابق با استانداردهاي مربوطه و كسب مجوزهاي لازم از سازمان حفاظت محيط زيست و شهرداري باشد.


كليه اطلاعات مربوط به تعداد اهداكنندگان و ميزان پلاسماهاي اخذ شده و موارد بيماري مشخص شده و مطالعات اپيدميولوژيك انجام شده بايد هر سه ماه يك بار به معاونت غذا و دارو و معاونت سلامت وزارت ارسال گردد. (در صورت لزوم اين اطلاعات از طريق اداره دارو به سازمان انتقال خون اعلام خواهد شد.)


مراكز حق هيچگونه تبليغات بدون مجوز مراجع ذيصلاح را ندارند.


�
� - pharmaceutical inspection cooperation scheme


صفحه 5 از 11�
شماره سند: BP-RU-96-01


�
�






اين مراكز تنها تحت نام مركز پلاسمافرز توليدي مجاز به فعاليت بوده و حق هيچگونه پذيرش بيمار يا ارائه پاسخ آزمايشگاهي به اهداكنندگان را ندارد.


اهداي پلاسما در اين مراكز بايد مبتني بر اهداف انسان دوستانه باشد و مراكز تنها مجاز به دادن هديه براي قدرداني از اهداكنندگان و يا مبالغي براي جبران زمان صرف شده و هزينه هاي رفت و آمد مي باشد. 


هرگونه تغيير مؤثر بر سلامت اهداكننده يا پلاسما بايد با اطلاع قبلي معاونت غذا دارو انجام گردد.





5- مسئول فني توليد:


 يك نفر داروساز عمومي كه مي‌بايست علاوه بر دارا بودن پروانه‌هاي قانوني داراي پروانه مسئوليت از معاونت دارو غذاي وزارت باشد


مسئول فني توليد مسئول كيفيت پلاسماي توليد شده مي باشد. مسئول فني توليد مسئول بررسي مدارك تمام مراحل و نهايتاٌ ريليز پلاسما براي پالايش مي باشد.


6- مسئول فني آزمايشگاه:


 يك نفر با تحصيلات مرتبط داراي پروانه هاي قانوني و مجوزهاي لازم براي تاسيس آزمايشگاه از طرف اداره كل آزمايشگاه هاي معاونت سلامت


مسئول فني آزمايشگاه مسئوليت نمونه برداري صحيح، انجام مناسب آزمايشات، اعتبار دستگاه ها و روشهاي مورد استفاده و نهايتاً تاييد صحت پاسخ ها را به عهده دارد.


7- پرسنل كارشناس و بالاتر در رشته‌هاي علوم آزمايشگاهي و وابسته براي بكارگيري در آزمايشگاه مركز با توجه به مقررات اداره امور آزمايشگاه‌ها 


8- مشاورين:


 هر مركز پلاسمافرز مي‌بايست يك متخصص داخلي بعنوان مشاور و بصورت آنكال در اختيار داشته باشد:


پزشك مشاور علاوه بر ارائه مشاوره به مركز در موارد لازم مسئول پيگيري مواردي كه از نظر بيماريهاي مورد آزمايش مثبت تشخيص داده مي شوند، اعلام نتايج مثبت به اهداكنندگان به صورت مناسب و پيگيري اقدامات پزشكي بعدي مي باشد.


9- حداقل دو نفر پرسنل براي پذيرش، راهنمايي بيماران و استفاده از رايانه پس از كسب آموزش‌هاي لازم مورد نياز مي‌باشد.مسئولان پذيرش مركز بايد از بين كاردان‌ها و يا كارشناسان مدارك پزشكي تعيين و معرفي شوند. (در صورت نبودن داوطلب، بكارگيري از رشته‌هاي عمومي مانند پرستاري بلامانع است)


10- شرايط زير نيز بايد در مورد پرسنل رعايت گردد:


  10-1- با توجه به ضرورت حضور، كنترل و نظارت مستمر مسئول فني در مركز هيچ يك از مسئولان فني و پزشكان همكار و پيراپزشك نبايست در ديگر مراكز دولتي و خصوصي اشتغال داشته باشند. پروانه مسئوليت فني همزمان نيز براي آنان صادر نخواهد شد.


10-2- مسئولان فني موظف به حضور در تمام ساعت‌هاي فعاليت در مركز و انجام وظايف مندرج در شرح وظايف مي‌باشند.


110-3- رعايت مفاد آيين‌نامه اجرايي قانون اجازه تاسيس مطب در بكارگيري مسئول يا مسئولان فني و يا پزشك و يا پزشكان همكار الزامي است.


10-4- پرسنل گروه پزشكي و مسئولين فني تابع قانون آموزش مداوم جامعه پزشكي و ضوابط آن مي باشند.


10-5- مسئولين فني مسئول به روز كردن استانداردها و نظارت بر حسن اجراي آنها مي باشند و لازم است اختيارات لازم جهت انجام وظايف محوله از طرف مدير عامل در حيطه مسئوليت هاي مربوطه به آنها واگذار گردد. 
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10-6- در صورت عدم امكان حضور، مسئولين فني مي توانند جانشين داراي پروانه هاي لازم به مدت 3 ماه معرفي نمايند. براي بيش از اين مدت لازم است فرد ديگري به عنوان مسئول فني مطابق ضوابط معرفي گردد.


10-7- كليه مسئولان فني موظفند همه روزه پس از پايان كار خود اقدامات انجام شده در مركز را يادداشت و مشكلات به وجود آمده و اقدام انجام شده براي آن را ثبت، امضا و مهر نمايند.


10-8- كليه افرادي كه در عمل پلاسمافرز با استفاده از دستگاه هاي خودكار به نحوي دخالت دارند بايد حداقل داراي مدرك كارشناسي پرستاري باشند و براي استفاده از دستگاه ها آموزش كافي ديده و گواهي نامه هاي مربوطه را دريافت كرده باشند. اين افراد بايد داراي مدارك آموزشي و تجربه كافي در زمينه مسئوليت هاي مربوطه باشند.


10-9- افراد مسئول بايد بر حيطه ذكر شده نظارت كافي داشته باشند و در صورتي كه فرايند مطابق استانداردهاي تعريف شده نباشد مداخله نمايند. در صورت عدم حضور افراد مسئول بايد فردي داراي صلاحيت با همان ويژگي ها به عنوان جانشين از طرف فرد مسئول براي مدت موقت تعيين شود و مجوزهاي لازم را براي مدت فعاليت خود از مراكز مربوطه كسب نمايد.


10-10- كاركناني كه در اجراي عمليات جمع آوري ، پردازش، انبارش و ارسال پلاسما فعاليت دارند بايد آموزش هاي لازم را ديده باشند، صلاحيت آنها مورد تاييد قرار گيرد و در دوره هاي زماني مشخص تحت آموزش هاي لازم قرار گيرند و مدارك آموزشي آنها در سوابق بايگاني گردد.





فصل 4 / ضوابط ساختماني و تجهيزاتي :	


- حداقل فضاي فيزيكي موردنياز مركز بصورت زير مي‌باشد


ساختمان مركز بايد حتي‌الامكان داراي يك طبقه و مطابق با نقشه‌هاي پيشنهادي بر مبناي متراژ حداقل 400 متر مربع بدون در نظر گرفتن آزمايشگاه باشد در صورتي كه ساختمان مركز داراي 2 طبقه يا بيشتر باشد. بايد مجهز به آسانسور براي اهداكنندگان (در صورتي كه سالن پذيرش يا پلاسمافرز در طبقات بالاتر قرار دارند) باشد بايد موقعيت در ورودي مركز به‌گونه‌اي باشد كه در صورت نياز انتقال اهداكننده از ساختمان مركز به آمبولانس به آساني امكان‌پذير باشد و دور از مراكز مزاحم يا آلوده كننده باشد.


1-1- كف كليه قسمت ها بايد سالم، بادوام، قابل شستشو و غيرقابل نفوذ به آب و بدون ترك خوردگي ، به رنگ روشن، جنس مقاوم و بدون خلل و فرج باشد. ديوار و سقف كليه قسمت ها بايستي سالم، فاقد شكستگي و ترك خوردگي، به رنگ روشن بوده و ديوارها تا ارتفاع حداقل 180 سانتي متر از كف از جنس مقاوم و صيقلي (بدون خلل و فرج) به رنگ روشن و قابل شستشو و ضد عفوني باشد.


فصل 3 / ضوابط پرسنلي:


پرسنل فني مورد نياز مراكز عبارتند از: 


1- مدير عامل:


مدير عامل يا مدير مركز، مديريت و هماهنگي امور اجرايي مركز را بر عهده دارد و بايد امور كيفي را به مسئولين فني مربوطه واگذار نمايد. مدير عامل مسئول معرفي پرسنل و مسئولين فني به معاونت غذا و دارو و نظارت بر رعايت ضوابط و مقررات و دستورالعملها و استانداردهاي وزارت و تامين امكانات لازم براي رعايت استانداردها و برنامه ريزي و رعايت منشور حقوقي اهداكنندگان مي باشد. مدير عامل مسئول اعلام اطلاعات مورد نياز وزارت و اعلام تغييرات و انجام تعهدات مي باشد.


2- مسئول فني پزشكي:


يك نفر پزشك كه مي‌بايست علاوه بر دارا بودن پروانه‌هاي قانوني داراي تاييديه صلاحيت براي مسئوليت پزشكي در مراكز پلاسمافرزيس توليدي از سازمان انتقال خون ايران باشد
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مسئول فني پزشكي مركز مسئوليت معاينه، مصاحبه با اهداكنندگان و تاييد صلاحيت آنها براي اهدا و انجام مناسب عمليات پلاسمافرزيس و حفظ سلامت اهداكننده و پلاسماي تهيه شده در كليه مراحل را به عهده دارد.


3- حداقل يك نفر پزشك عمومي براي هر بيست تخت فعال كه مي‌بايست علاوه بر دارا بودن پروانه‌هاي قانوني داراي مدارك لازم درخصوص پلاسمافرزيس و نيز تجربه لازم در اين خصوص باشد. 


4- حداقل يك نفر پرستار به ازاي هر چهار تخت فعال با مدرك تحصيلي كارشناسي از دانشگاه‌هاي معتبر داخل يا خارج پس از پايان تعهدات قانوني كه آموزش هاي لازم را در اين زمينه ديده باشد. (اين تعداد تخت در صورتيكه چيدمان تخت ها به صورتي باشد كه پرستار بر بيش از دو تخت مسلط باشد قابل قبول است.)


1-2- ساختمان از استانداردهاي لازم در برابر زلزله برخوردار باشد.


1-3- كليه پنجره هاي مشرف به خيابان دو جداره و كليه پنجره هاي بازشو مجهز به حفاظ و توري باشد.


فاصله مركز از پايگاه‌هاي سازمان انتقال خون ايران و ساير مراكز پلاسمافرز مي‌بايست حداقل 1000 متر باشد


تبصره - چنانچه يك مركز خونگيري سازمان انتقال خون ايران در فاصله كمتر از مركز فوق پس از صدور مجوز فعاليت احداث شد مانع فعاليت مركز نمي‌باشد.


هر مركز بايد حداقل داراي يك سالن پلاسمافرز با فضاي حداقل 5 متر مربع به ازاي هر تخت و لوازم جانبي داراي نور مناسب و تهويه مطبوع با رعايت قسمت آقايان و خانم‌ها به طور جداگانه باشد.


هر مركز بايد حداقل داراي 5 تخت مناسب براي امر پلاسمافرزيس باشد.


4-1- تعبيه زنگ اخبار و محل مناسب براي قراردادن وسايل شخصي در كنار هر تخت ضروري مي باشد.


هر مركز بايد حداقل يك سالن انتظار متناسب با تعداد اهداكنندگان مراجعه كننده باشد.


هر مركز بايد حداقل يك سالن پذيرش به ازاي هر تخت يك و نيم متر مربع باشد.


هر مركز بايد حداقل دو مكان براي مصاحبه و معاينات پزشكي با فضاي حداقل 12 متر مربع براي هر كدام باشد به طوري كه كليه امور به صورت محرمانه قابل انجام باشد 


رختكن خانم‌ها و آقايان بصورت جداگانه حداقل 6 متر مربع براي هر كدام


سرويس بهداشتي مناسب براي خانم‌ها و آقايان به صورت جداگانه و همچنين سرويس براي پرسنل به طور جداگانه از سيستم اهداكنندگان


محل مجزا سرو غذا براي پرسنل، رختشويخانه، محل نگهداري و تميز كردن وسايل نظافتي و محل نگهداري ضايعات و پس‌مانده‌ها براي دفع آن


محل پذيرايي از اهداكنندگان


محل نگهداري اسناد و مدارك، دفتر مدير عامل، دفتر مسئولين فني، دفتر برنامه ريزي، اطاق پزشكان


محل نگهداري داروها و لوازم احياي قلبي و عروقي در سالن پلاسمافرز


فضاي آزمايشگاهي براي سترون كردن لوازم و مواد مورد نياز


فضاي آزمايشگاهي با توجه به مقررات اداره امور آزمايشگاه‌هاي وزارت حداقل يكصد و ده متر مربع و داراي حداقل بخش‌هاي هماتولوژي، بيوشيمي، سرولوژي، PCR و ميكروبيولوژي
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فضاي آزمايشگاهي كنترل كيفيت حداقل 30 متر مربع


فضاي سرد خانه اي 30- درجه و پايين‌تر براي ذخيره سازي پلاسماها متناسب با حجم مورد نياز انجام و قرنطينه اوليه قبل از اعلام آزمايشات قرنطينه براي retested (آزمايش مجدد) و مكان پلاسماهاي واجد شرايط براي ارسال به پالايشگاه


فضاي مناسب جهت توزيع و بارگيري پلاسماها به پالايشگاه


انبار نگهداري لوازم مصرفي استريل (بطور مجزا)


انبار نگهداري ساير لوازم


سيستم دفع پس‌مانده‌ها مي‌بايست به گونه اي باشد كه كليه ضايعات بيولوژيك و آلوده پس از اتوكلاو شدن تحويل سيستم دفع ضايعات بيمارستاني شهرداري گردند يا طبق استانداردهاي مربوطه به طور بي‌خطر دفع شوند. اخذ مجوزهاي لازم در اين خصوص از سازمان حفاظت محيط زيست، شهرداري و وزارت الزامي است.


21-1- محل نگهداري موقت زباله ها بايد محلي مناسب با حجم زباله ها و مسقف و درب دار داراي شرايط زير باشد : كف سالم و قابل شستشو نشت ناپذير و محكم – داراي شيب مناسب به سمت كفشوي – وصل پساب به سيستم تصفيه بيولوژيكي فاضلاب – ديوارها تا سقف قابل شستشو – داراي شير آب سرد و گرم – غير قابل نفوذ براي حشرات و حيوانات – قسمت بندي و علامت گذاري شده براي انواع زباله – ارتباط مناسب با بخشهاي ديگر – دور از سالن پلاسمافرزيس – داراي تهويه مناسب – مجهز به سيستم خنك كننده – قفل و قابل تخليه به صورت مناسب


سيستم فاضلاب بايد مطابق با استانداردهاي مربوطه و كسب مجوزهاي لازم از ادارات مربوطه در شهرداري منطقه و اداره حفاظت محيط زيست و وزارت باشد.


آب مركز بايد از شبكه هاي عمومي آب آشاميدني باشد و با رعايت استانداردها براي هر نوع استفاده باشد و همچنين داراي مخزن ذخيره آب به ميزان كافي با كنترل هاي لازم باشد.


سيستم‌هاي ايمني براي حفاظت از اهداكنندگان و پرسنل مركز (مانند سيستم هشدار حريق كپسول‌هاي آتش نشاني و حفاظت‌هاي الكتريكي) مي‌بايست مهيا  باشند. و افراد در اين زمينه آموزش هاي لازم را ديده باشند.


مركز بايد مجهز به سيستم برق اضطراري باشد.


مركز بايد داراي بخش مهندسي براي پشتيباني دستگاه ها بوده يا با يك مركز صاحب صلاحيت براي نگهداري و تعمير و كنترل كيفي دستگاه ها و ملزومات قرارداد داشته باشد.


مركز بايد داراي سيستم تهويه هواي مطبوع باشد.


	


فصل 5 / ضوابط بهداشتي :


طراحي فضاها و محيط كار بايد به گونه اي باشد كه سطح سلامت و بهداشت به صورت مناسبي حفظ شود. دستورالعمل هاي لازم براي نظافت هر محل موجود و پرسنل آموزش هاي كافي را دراين زمينه ديده باشند.


فضاها و دستگاه ها بايد مرتباً نظافت شوند و اعتبارسنجي روش هاي نظافت و گزارشات انجام آن موجود باشد. در مورد سطوح و دستگاه هايي كه با خون آلوده مي گردند ضد عفوني نمودن به روش مناسب لازم است.


 فضاها داراي نور، حرارت مناسب و تهويه هواي مطبوع باشند.
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زباله هاي عادي و عفوني جدا از هم جمع آوري شود و هر يك به طور مناسبي دفع گردد.


4- زباله هاي عادي و عفوني بايد شناسايي گردند. زباله هاي عفوني در ظروف مناسب زرد رنگ مقاوم غير قابل نشت يا شكستن و بدون احتمال تماس افراد با آنان در مخازن زرد رنگ قابل شستشو و ضد عفوني  جمع آوري گردند به طريق مناسب عفونت زدايي و به زباله هاي بي خطر تبديل و سپس دفع گردند. در حمل و نقل آنها بايد شرايط بهداشتي رعايت گردند.


زباله هاي معمولي در كيسه هاي مشكي رنگ مقاوم ضدنشت جمع آوري و در مخزن آبي رنگ قابل شستشو و ضد عفوني نگهداري گردد.


به تعداد كافي مخزن زباله پدالي در مركز موجود باشد و به طور مرتب (قبل از هر شيفت كاري يا قبل از پر شدن سه چهارم ظرفيت) تخليه گردند و زباله دان ها شستشو و ضد عفوني شوند.


كليه پرسنل بايد در زمينه دفع صحيح زباله ها آموزش مناسب را ديده باشند.


كليه سر سوزن ها و سرنگ هاي استفاده شده و زباله هاي تيز و برنده بايد طبق دستورالعملهاي وزارت در ظروف استاندارد جمع آوري و به نحو مقتضي امحاء گردند.


طراحي مناسب در دفع فاضلاب ها ي عادي و عفوني وجود داشته باشد به صورتيكه سطوح، خاك، آبهاي سطحي و آبهاي زير زميني را آلوده نكند. بند پايان و جوندگان به آن دسترسي نداشته باشند.


9-1) چنانچه شهرداري داراي سيستم جمع آوري، تصفيه و دفع فاضلاب در حال بهره برداري و كارآمد باشد. دفع فاضلاب مركز به همان روش مشتركين فاضلاب عادي خواهد بود. در مورد شهرهائيكه داراي شبكه جمع آوري فاضلاب بوده و فاقد تصفيه خانه باشد اتصال فاضلاب مركز به شبكه پس از استفاده از سپتيك تانك و ضدعفوني كامل پساب بلامانع است. در صورت عدم وجود سيستم شبكه فاضلاب در منطقه سيستم كامل تصفيه فاضلاب الزامي است.


تجهيزات بهداشتي و پوشش مناسب براي حفظ سلامت و بهداشت كار پرسنل در اختيار آنان قرار گيرد و البسه در محل مناسب در مركز به روش مناسب ضدعفوني و شستشو شود و يا اين كار توسط مركز طرف قرارداد داراي صلاحيت انجام گيرد.


كليه وسايل تخت بايد بطور مرتب و پس از هر اهدا كننده تعويض گردد و پيوسته سالم، تميز و عاري از آلودگي باشد.


تمام پرسنل شاغل در مركز پلاسمافرزيس توليدي بايد تحت واكسيناسيون هپاتيت ب و ديگر واكسنهاي لازم قرار گرفته باشند و مدارك مربوطه موجود باشد.


پرسنل بايد تحت معاينات پزشكي سالانه قرار گيرند و سلامت آنها براي شغل مورد نظر تاييد شود.


 هر بيماري قابل انتقال و يا مواجهه با هر حادثه خطرناك از نظر بيماري هاي قابل انتقال در محيط كار بايد از طرف پرسنل گزارش و مورد بررسي و پيگيري قرار گيرد.
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فصل 6 / بازرسي و تخلفات:





1- مطابق ماده 4 آيين نامه اجرايي قانون تمركز مؤسسات صحي مملكتي مصوب سال 1333 و ماده 58 آيين نامه ساخت و ورود دارو اصلاحيه 1368 وزارت بهداشت مجاز به بازرسي مراكز پزشكي و توليدكنندگان دارويي در هر زمان لازم خواهد بود و مسئولان مراكز موظفند با آنان همكاري نموده و هر نوع اطلاعات لازم را در دسترس بازرسان قرار دهند و در صورت مشاهده و تذكر كتبي نواقص مشاهده شده مركز موظف به رفع آن خواهد بود.





مراكز پلاسمافرزيس سالي دو بار به صورت دوره اي توسط تيم مشترك معاونت غذا و دارو و سازمان انتقال خون ايران مورد بازرسي GMP قرار مي گيرند و در صورت تسامح و عدم رعايت استانداردهاي لازم به صورت زير عمل خواهد شد:





بار اول تذكر موضوع با قيد در گزارش بازرسي و اعلام مهلت قانوني براي رفع موضوع با توجه به نوع تخلف








بار دوم اخطار كتبي و اعلام مهلت قانوني براي رفع موضوع با توجه به نوع تخلف





بار سوم طرح در كميسيون قانوني و لغو موقت يا دائم پروانه توسط كميسيون مربوطه





در صورت تكرار و ادامه تخلف و عدم توجه به اخطارها چنانچه اعمال انجام شده در قالب قانون تعزيرات حكومتي در امور بهداشتي درماني باشد موضوع به كميسيون ماده 11 تعزيرات حكومتي در امور بهداشتي درماني مصوب 1367 مجمع تشخيص مصلحت نظام و در ساير موارد به محاكم عمومي ارجاع مي گردد.


         تبصره- در صورت نياز بازرسي هاي ضربتي بدون اطلاع قبلي نيز انجام خواهد شد.


5- در موارديكه عملكرد مراكز خلاف ضوابط و مقررات قانوني بوده و موجب خسارت جسماني و يا رواني به مراجعين يا بيماران شود به تشخيص وزير بهداشت، درمان و آموزش پزشكي و بدون طي مراحل مندرج فوق مورد در كميسيون قانوني طرح گرديده و با راي كميسيون و با تاييد وزير پروانه مركز قابل لغو موقت يا دائم خواهد بود.


اين آيين نامه در 6 فصل بعلاوه مقدمه و تعاريف به تصويب معاون سلامت، معاون غذا و دارو وزارت و مدير عامل سازمان انتقال خون و تاييد نهايي مقام محترم وزارت رسيد و از زمان ابلاغ لازم الاجرا مي باشند. 


تبصره - به مراكز پلاسمافرزيس توليدي كه پيش از ابلاغ اين آيين نامه پروانه بهره برداري كسب نموده اند يك سال فرصت داده مي شود تا تطابق لازم را با آيين نامه ايجاد نمايند در غير اين صورت پروانه صادره لغو خواهد گرديد.





تاريخ تصويب :    /   /1386
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