
Перечень нормативных правовых актов, содержащих обязательные
требования к работе трансфузиологической службы ЛУ

№/№
Нормативные правовые акты

1 Федеральный закон РФ от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья
граждан в Российской Федерации»

2 Федеральный  закон  РФ  от  20.07.2012  №  125-ФЗ «О  донорстве  крови  и  ее
компонентов».

4 Постановление  Правительства  РФ  от  12.04.2013  г.  №332 «Об  утверждении
Правил  осуществления  безвозмездной  передачи  донорской  крови  и  (или)  ее
компонентов организациями, входящими в службу крови»

5 Постановление  Правительства  РФ  от  22.06.2019 г.  № 797  «Об  утверждении
Правил заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования
донорской  крови  и  ее  компонентов  и  о  признании  утратившими  силу
некоторых актов Правительства Российской Федерации».

6 Постановление  Правительства  РФ  от 31.05.2023 г.  № 901 «Об утверждении
правил  ведения  единой  базы  данных  по  осуществлению  мероприятий,
связанных с обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов,
развитием,  организацией  и  пропагандой  донорства  крови  и  ее  компонентов,
признании  утратившим  силу  постановления  Правительства  Российской
Федерации  от  5  августа  2013  г.  n  667  и  исключении  пункта  84  из  перечня
нормативных  правовых  актов  и  групп  нормативных  правовых  актов
Правительства  Российской  Федерации,  нормативных  правовых  актов,
отдельных  положений  нормативных  правовых  актов  и  групп  нормативных
правовых актов федеральных органов исполнительной власти, правовых актов,
отдельных положений правовых актов, групп правовых актов исполнительных
и распорядительных органов  государственной  власти  РСФСР и  Союза  ССР,
решений  государственной  комиссии   по  радиочастотам,  содержащих
обязательные требования,  в  отношении которых не  применяются  положения
частей 1, 2 и 3 статьи 15 Федерального закона "Об обязательных требованиях в
Российской Федерации"

7 Приказ  МЗ  РФ  от  20.10.  2020г.  №  1128н «О  порядке  представления
информации о реакциях и об осложнениях, возникших у реципиентов в связи с
трансфузией  (переливанием)  донорской  крови  и  (или)  ее  компонентов,  в
уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, осуществляющий
функции по организации деятельности службы крови»

8 Приказ  МЗ  РФ  от  20.10.2020  г.  №  1129н «Об  утверждении  правил
проведения  обязательного  медицинского  освидетельствования  на
выявление вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции)»

9 Приказ  МЗ  РФ  от  20.10.2020  г.  №1134н «Об  утверждении  порядка
медицинского обследования реципиента, проведения проб на индивидуальную



совместимость,  включая  биологическую  пробу,  при  трансфузии  донорской
крови и (или) ее компонентов»

10 Приказ  МЗ  РФ  от  22.10.2020  г.  №  1138н «Об  утверждении  формы
статистического  учета  и  отчетности  n  64  "Сведения  о  заготовке,  хранении,
транспортировке  и  клиническом использовании  донорской  крови  и  (или)  ее
компонентов" и порядка ее заполнения»

11 Приказ  МЗ  РФ  от  26.10.  2020  г.  №1148н «Об  утверждении  требований  к
организации  системы  безопасности  деятельности  субъектов  обращения
донорской  крови  и  (или)  ее  компонентов  при  заготовке,  хранении,
транспортировке  и  клиническом использовании  донорской  крови  и  (или)  ее
компонентов»

12 Приказ МЗ РФ от  27.10. 2020 г. №1157н «Об утверждении унифицированных
форм  медицинской  документации,  в  том  числе  в  форме  электронных
документов,  связанных  с  донорством  крови  и  (или)  ее  компонентов  и
клиническим  использованиемдонорской  крови  и  (или)  ее  компонентов,  и
порядков их заполнения»

13 Приказ  МЗ  РФ  от  28.10.2020  г.  №1167н «Об  утверждении  требований  к
организации деятельности субъектов обращения донорской крови и (или) ее
компонентов  по  заготовке,  хранению,  транспортировке  донорской  крови  и
(или) ее компонентов, включая штатные нормативы и стандарт оснащения»

14 Приказ МЗ РФ от  28.10.2020 г. №1170н «Об утверждении порядка оказания
медицинской помощи населению по профилю "трансфузиология".

15 Приказ МЗ РФ от 05.08.2022 № 530н "Об утверждении унифицированных форм
медицинской  документации,  используемых  в  медицинских  организациях,
оказывающих  медицинскую  помощь  в  стационарных  условиях,  в  условиях
дневного стационара и порядков их ведения"

16 Приказ МЗ РФ от 25.08.2023 г. № 447н «Об утверждении перечня индикаторов
риска  нарушений  обязательных  требований,  используемых  Федеральным
медико-биологическим  агентством  и  его  территориальными  органами  при
осуществлении  федерального  государственного  контроля  (надзора)  за
обеспечением безопасности донорской крови и ее компонентов.

17 Приказ  МЗ  РФ  от  05.12.  2023  г.  N  658н «Об  утверждении  норматива
запаса  донорской  крови  и  (или)  ее  компонентов,  а  также  порядка  его
формирования и расходования»

18 Постановление Главного государственного санитарного врача России от 28.01.
2021 г. N 4 «Об утверждении санитарных правил и норм  СанПиН 3.3686-21
"Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных
болезней»
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