კანონპროექტი
ადამიანის ქსოვილებისა და უჯრედების გამოყენების შესახებ	Comment by Archil Zangurashvili: კანონს ეწოდება „გამოყენების“ შესახებ, თუმცა პირველი მუხლის პირველი პუნქტში ვამბობთ, რომ გარდა გამოყენებისა, ამ კანონის რეგულირების სფერო არის ქსოვილებთან და უჯრედებთან დაკავშირებული კიდევ ბევრი სამარლებრივი ურთიერთობა (იხ. მუხ.1.1. – „და ადამიანის მიერ მისი გამოყენების პირობებს“)
I. ზოგადი დებულებები
მუხლი 1. კანონის რეგულირების სფერო
1. ეს კანონი აწესრიგებს ცოცხალი ან გარდაცვლილი პირთაადამიანის (შემდგომში: - დონორი) ადამიანის ქსოვილებისა და უჯრედების (შემდგომში: - ქსოვილები) გაცემის (დონაციის), მოპოვების, მოძიების, ტესტირების, დამუშავების, პრეზერვაციის, შენახვის, განაწილების და ადამიანის მიერ მისი გამოყენების პირობებს. 
2. ამ კანონის დებულებები, რომელიც ქსოვილებს ეხება, ვრცელდება აგრეთვე უჯრედებზე, მათ შორის (რომელიც მოიცავს), პერიფერიული სისხლის, ჭიპლარის სისხლისა და ძვლის ტვინის ჰემოპოეზურ ღეროვან უჯრედებზე.	Comment by Archil Zangurashvili: ეს ის უჯერედები არ არის, რომლებიც ამ მუხლის პირველ პუნქტში წერია? პირველი პუნქტი კანონის შემდგომი ტექსტისთვის უკვე „ქსოვილებად“ მიიჩნევს „უჯრედებსაც“. შესაბამისად, მე-2 პუნქტში არსებულ „უჯრედებს“ პირველი პუნქტის ჩანაწერი არ მოიცავს? თუ მოიცავს, მაშინ ეს ორი პუნქტი უნდა გავაერთიანოთ და თუ მაინდამაინც დაკონკრეტება გვინდა მე-2 პუნქტში არსებული „უჯრედების“, მაშინ პირველ პუნქტში სიტყვა „უჯრედების“ შემდეგ უნდა ჩავწეროთ შემდეგნაირად: „“...ქსოვილების და უჯრედების (მათ შორის პერიფერიული სისხლის, ჭიპლარის სისხლისა და ძვლის ტვინის ჰემოპოეზურ ღეროვან უჯრედებზე) (შემდგომ - ქსოვილები)...) 
3. ამ კანონის მოქმედებადებულებები ვრცელდება აგრეთვე იმ ქსოვილების გაცემაზე (დონაციაზე), მოპოვებაზე, მოძიებასა და ტესტირებაზე, რომლებიც გამოიყენება ადამიანისათვის განკუთვნილი, ქსოვილების შემცველი ან მისგან დამზადებული იმ პროდუქტების საწარმოებლად, რომლებიც შეიცავს ან დამზადებულია  ქსოვილებისგან.
4. იმ შემთხვევაში, როცა ქსოვილისა და უჯრედისაგან წარმოებული პროდუქტები განეკუთვნება სხვა კანონის რეგულირების სფეროს, ესაღნიშნული კანონი ვრცელდება მხოლოდ ამ ქსოვილებისა და უჯრედების დონაციაზე, მოპოვებასა და ტესტირებაზე.	Comment by Archil Zangurashvili: მე-3 პუნქტში „უჯრედი“ არ გვიწერია, აქ აუცილებელია? თანაც პირველი პუნქტით, ჩვენ „უჯრედი“ უკვე გავაერთიანეთ „ქსოვილის“ ტერმინში.	Comment by Archil Zangurashvili: მე-3 პუნქტში გვიწერია „შემცველი ან დამზადებული“, აქ უკვე გვხვდება „წარმოებული“. სხვადასხვაა. მე-3 და მე-4 პუნქტების შესაბამისობა გავიაროთ.
5. ამ კანონის დებულებები მოქმედება არ ვრცელდება: 
ა) რეპროდუქციულ ქსოვილებსა და უჯრედებზე;
ბ) ემბრიონულ და ნაყოფის ქსოვილებსა და უჯრედებზე; 
გ) ქსოვილებზე,  რომლებიც გამოიყენება ტრანსპლანტანტის სახით იმავე ქირურგიული პროცედურის (ტრანსპლანტაციის) ფარგლებში.
 	მუხლი 2. კანონმდებლობა ქსოვილების გამოყენების შესახებ
1. ეს კანონი ემყარებაშეიცავს ევროკავშირის კანონმდებლობას, კერძოდ დებულებებს, რომლებიც შეესაბამება ევროკავშირის შემდეგ დირექტივებს, მათი მოთხოვნების საქართველოს კანონმდებლობაში ასახვის მიზნით:	Comment by Archil Zangurashvili: როგორც მეორე კანონპროექტში გვაქვს, აქაც ანალოგიურად გავაკეთოთ.
ა) 2004 წლის 31 მარტის ევროპარლამენტისა და საბჭოს დირექტივა 2004/23/EC, რომელიც ადგენს ადამიანის ქსოვილებისა და უჯრედების დონაციის, მოპოვების, ტესტირების, დამუშავების, კონსერვაციის, შენახვისა და განაწილების ხარისხისა და უსაფრთხოების სტანდარტებს;
ბ) 2006 წლის 8 თებერვლის ევროკომისიის დირექტივა 2006/17/EC, რომლითაც სრულდება ევროპარლამენტისა და საბჭოს 2004/23/EC დირექტივა, რომელიც ეხება ეხება ადამიანის ქსოვილებისა და უჯრედების დონაციის, მოპოვების და ტესტირების გარკვეულ ტექნიკურ მოთხოვნებს; 
გ) 2006 წლის 24 ოქტომბრის ევროკომისიის დირექტივა 2006/86/EC, რომლითაც სრულდება ევროპარლამენტისა და საბჭოს 2004/23/EC დირექტივა, რომელიც ეხება მიკვლევადობის მოთხოვნებსა და შეტყობინებებს სერიოზული გვერდითი რეაქციებისა და მოვლენების შესახებ და ადამიანის ქსოვილებისა და უჯრედების კოდირების, დამუშავების, პრეზერვაციის, შენახვისა და განაწილების გარკვეულ ტექნიკურ მოთხოვნებს;
 დ) 2010 წლის 3 აგვისტოს კომისიის გადაწყვეტილება 2010/453 /EU, რომელიც ადგენს სახელმძღვანელო პრინციპებს ადამიანის ქსოვილებისა და უჯრედების სფეროში ინსპექტირებისა და კონტროლის ღონისძიებების პირობების და თანამდებობის პირთა მომზადებისა და კვალიფიკაციის ამაღლების შესახებ, 2004 წლის 31 მარტის ევროპარლამენტისა და საბჭოს დირექტივის 2004/23/EC გათვალისწინებით.
2. კანონმდებლობა ქსოვილების გამოყენების შესახებ შედგება საქართველოს საერთაშორისო ხელშეკრულებებისგან, ამ კანონისგან და მის საფუძველზე გამოცემული კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტებისაგან.
მუხლი 3. ტერმინთა განმარტებები
ამ კანონში გამოყენებულ ტერმინებს აქვთ შემდეგი მნიშვნელობა:
ა) უჯრედი  - ნიშნავს ადამიანის ცალკეული უჯრედის ან ადამიანის უჯრედების ჯგუფის, რომელიც არ არის შეკავშირებული შემაერთებელი ქსოვილის მეშვეობით;
ბ) ქსოვილი ნიშნავს - ადამიანის სხეულის ყველა შემადგენელი ნაწილის, რომელიც შედგება უჯრედებისგან;
გ) დონორი ნიშნავს - პირის, რომელიც გასცემს უჯრედს ან ქსოვილს, სიცოცხლის განმავლობაში ან სიკვდილის შემდეგ;
დ) გაცემა/ (დონაცია) ნიშნავს - ადამიანის ქსოვილების ან უჯრედების გაცემას, რომელიც განკუთვნილია ადამიანისათვის გამოსაყენებლად;	Comment by Archil Zangurashvili: კანონპროექტის პირველი მუხლით „ქსოვილებს და უკრედებს“ კანონის შემდგომი ტექსტისთვის ვამოკლებთ, როგორც „ქსოვილებს“, თუმცა შემდგომ კანონის ტექსტში ცალ-ცალკე გვხვდება. მესმის, რომ ტერმინთა განმარტებაში შეიძლება ორივე გვიჭირდებოდეს, თუმცა პირველი მუხლის პირველი პუნქტის შემოკლება გაუგებრობას ქმნის, რადგან მაგალითად ამ ქვეპუნქტში „ქსოვილი“ უკვე ნიშნავს „ქსოვილსაც და უჯრედსაც“. ამიტომ აქ გამოდის ასეთი ჩანაწერი: „ქსოვილები, უკრედები ან უკრედები“. ამიტომ მე მგონი ჯობია პირველ მუხლში ის შემოკლება ამოვიღოთ და უკვე შემდგომ მუხლში შევამოკლოთ, სადაც ამის საშუალება გვექნება.
ე) ორგანო ნიშნავს - ადამიანის სხეულის დიფერენცირებული ნაწილი,ს შედგენილის სხვადასხვა ქსოვილისგან, რომელიც ინარჩუნებს თავის სტრუქტურას, ვასკულარიზაციას და შესაძლებლობას, განავითაროს ფიზიოლოგიური ფუნქციები მნიშვნელოვან დონეზე ავტონომიურად;	Comment by Archil Zangurashvili: იხ. კანონპროექტი „ადამიანის ორგანოთა გადანერგვის შესახებ“.
ვ) მოპოვება ნიშნავს - საორგანიზაციო და პროფესიულ პროცედურების, რომელთა საშუალებითაც ქსოვილები და უჯრედები ხდება ხელმისაწვდომი. ის მოიცავს დონორის იდენტიფიკაციას, თანხმობას, დონორის შერჩევას, დონორის ტესტირებას და ქსოვილების/უჯრედების მოძიებას; 
ზ) მოძიება (Retrieval) ნიშნავს - სამედიცინო პროცედურას (ამოღება, აღდგენა, მოპოვება (harvesting) ან შეგროვება), რომლის საშუალებითაც ქსოვილები ან/და უჯრედები მიიღება დონორის ორგანიზმიდან;
თ) დამუშავება (Processing) ნიშნავს - ყველა ოპერაციას, რომელიც მოიცავს ადამიანისათვის გამოსაყენებლად განკუთვნილი ქსოვილების ან/და უჯრედების მომზადებას, მანიპულირებას, პრეზერვაციასა და შეფუთვას;	Comment by Natia Nogaideli: შესარჩევია ტერმინი -  არის manipulation (დარგობრივი ექსპერტი)
ი) პრეზერვაცია ნიშნავს - დამუშავების დროს ქიმიური ნივთიერებების (აგენტების) გამოყენებას, გარემო პირობების შეცვლას ან სხვა საშუალებების, რათა თავიდან იქნეს აცილებული ქსოვილების ან უჯრედების ბიოლოგიური ან ფიზიკური მდგომარეობის გაუარესება;
კ) კარანტინი ნიშნავს - ქსოვილების ან უჯრედების ადმინისტრაციული ან/და ფიზიკური იზოლაციას, მანამ, სანამ მიღებული იქნება გადაწყვეტილება მათი გამოყენების ან განადგურების თაობაზე;  
ლ) შენახვა ნიშნავს - ქსოვილების ან/და უჯრედების შენახვას (maintening) განაწილებამდე შესაბამისი კონტროლირებადი პირობების ქვეშ;
მ) განაწილება ნიშნავს - ქსოვილების ან/და უჯრედების ტრანსპორტირებას და მიწოდებას ადამიანისათვის გამოსაყენებლად;
ნ) „ადამიანისათვის გამოყენება“ მოიცავს - ყველა პროცედურებიას ერთობლიობა, რომლებიც დაკავშირებულია ქსოვილების ან/და უჯრედების ადამიანისათვის გამოყენებასთან, როგორც ექსტრაკორპორალურად, ასევე, ინტრაკორპორალურად;
ო) სერიოზული გვერდითი მოვლენა - ნიშნავს ნებისმიერი არასასურველი და მოულოდნელი ვითარებას,  რომელიც დაკავშირებულია ქსოვილებისა და უჯრედების მოპოვებასთან, მოძიებასთან, ტესტირებასთან, დამუშავებასთან, პრეზერვაციასთან, შენახვასა და განაწილებასთან, რომელმაც შეიძლება გამოიწვიოს გადამდები დაავადების გადაცემა (ტრანსმისია), სიკვდილი ან შექმნას პაციენტთა სიცოცხლისათვის საფრთხის შემცველი, დაინვალიდების ან ქმედუუნარობის გამომწვევი პირობები ან რომლის შედეგიც შეიძლება იყოს  გაახანგრძლივებული ჰოსპიტალიზაცია ან ავადობა;
პ) სერიოზული გვერდითი რეაქცია ნიშნავს - ცოცხალი დონორის ან რეციპიენტის მხრიდან გაუთვალისწინებელი პასუხის, მათ შორის, გადამდები დაავადების ჩათვლით, რომელიც დაკავშირებულია ქსოვილებისა და უჯრედების ამოღებასთან ან ადამიანისათვის გამოყენებასთან, რომელიც არის ფატალური, სიცოცხლისათვის საფრთხის შემცველი, შესაძლებლობის შეზღუდვისდაინვალიდების ან ქმედუუნარობის გამომწვევი ან რომლის შედეგიც შეიძლება იყოს ჰოსპიტალიზაცია ან ავადობა ან მათი გახანგრძლივება;
ჟ) სერიოზული გვერდითი მოვლენებისა და რეაქციების მონიტორინგი გულისხმობს -  ღონისძიებების, რომლებიც დაკავშირებულია სერიოზული გვერდითი მოვლენებისა და რეაქციების გამოვლენასთან, რეგისტრაციასთან (recording), გამოძიება/მოკვლევასთან, შეფასებასთან, დამუშავებასა და შეტყობინებასთან; 
რ) ქსოვილის დაწესებულება - არის ქსოვილების ბანკი:  სამედიცინო დაწსებულება/სამედიცინო დაწესებულების ერთეული ან სხვა დაწესებულება,  რომელიც ახორციელებს დამუშავებას, პრეზერვაციას, შენახვას და განაწილებას იმ დაწესებულებებში, სადაც ეს ქსოვილები და უჯრედები გამოიყენება. ის, ასევე, შეიძლება პასუხისმგებელი იყოს ქსოვილებისა და უჯრედების მოპოვებასა და ტესტირებაზე;
ს) ალოგენური გამოყენება ნიშნავს - უჯრედების ან ქსოვილების გამოყენებას, რომლებიც ამოღებულია ერთი ადამიანისგან და გამოიყენება სხვა ადამიანზე;
ტ) აუტოლოგური გამოყენება ნიშნავს - უჯრედებისა და ქსოვილების გამოყენებას, რომლებიც ამოღებულია და გამოყენებულია ერთი და იგივე ადამიანისათვის;
უ) ხარისხის სისტემა ნიშნავს - ორგანიზაციული სტრუქტურას, განსაზღვრული პასუხისმგებლობების, პროცედურების, პროცესებისა და რესურსების ხარისხის მენეჯმენტის სისტემის დანერგვისა და განხორციელებისათვის და მოიცავს ყველა იმ საქმიანობას, რომელიც პირდაპირ ან არაპირდაპირ აუმჯობესებს ხარისხს;
ფ) სტანდარტული ოპერაციული პროცედურები (SOP) ნიშნავს - წერილობითი მითითებების, რომელიც აღწერს კონკრეტული პროცესის ეტაპებს, მათ შორის, გამოსაყენებელ მასალებსა და მეთოდებს და მოსალოდნელ საბოლოო შედეგს;
ქ) მიკვლევადობა ნიშნავს - ქსოვილების ან/და უჯრედების ადგილმდებარეობის დადგენისა და გამოვლენის შესაძლებლობას ნებისმიერ ეტაპზე - დონაციიდან გამოყენებამდე ან განადგურებამდე. აღნიშნული ასევე, გულისხმობს დონორების, ქსოვილების ბანკის, ლაბორატორიის ან ქსოვილებთან ან/და უჯრედებთან დაკავშირებულ პროცედურებში ჩართული სამედიცინო დაწესებულების დადგენას, ასევე,  რეციპიენტის იდენტიფიცირების და პროდუქტებთან ან/და მასალებთან დაკავშირებულ ყველა შესაბამისი მონაცემის განთავსების შესაძლებლობას, რომელიც შეხებაშია ამ ქსოვილებთან ან/და უჯრედებთან;
ღ) ქსოვილის დონორთა რეესტრი - საქართველოს მოქალაქეთა და ბინადრობის უფლების მქონე პირთა მონაცემთა ბაზა, რომლებიც თანახმანი არიან, ალტრუისტული მიზნით გახდნეს ქსოვილს დონორები სიკვდილის შემდეგ. რეესტრის წარმოებას უზრუნველყოფს სამინისტრო.
მუხლი 4
ცოცხალი ან გარდაცვლილი ადამიანისგან მიღებული ქსოვილებისა და უჯრედების დონაცია, მოპოვება, მოძიება, ტესტირება, დამუშავება, პრეზერვაცია, შენახვა, განაწილება და ადამიანისთვის გამოყენება შეიძლება განხორციელდეს მხოლოდ ამ კანონით დადგენილი წესითა და პირობებით.
მუხლი 4. ქსოვილის გამოყენება სხვა მიზნით
ადამიანის გამოყენებისათვის მიღებული ქსოვილი, იმ შემთხვევაში, თუ ვერ მოხდება მისი გამოყენება გადანერგვისთვის, შეიძლება შეინახოს და გამოყენებული იქნას სხვა (მაგალითად, სამეცნიერო) მიზნით, თუ ინფორმირებულ თანხმობასთან დაკავშირებული მოთხოვნები დაკმაყოფილებულია, ამ კანონის მე-16, 22-ე, 24-ე და 25-ე მუხლების შესაბამისად.

თავი II. ქსოვილების გამოყენების ძირითადი პრინციპები
მუხლი 5 5. გაცემის (დონაციის) ნებაყოფლობითობა და უანგარობა
1., ქსოვილების გაცემა (დონაცია) არის ნებაყოფლობითი და არაანაზღაურებადი.
2. ადამიანს წინასწარ, სიცოცხლის განმავლობაში, ალტრუსიტული მიზნით, შეუძლია განაცხადოს თანხმობა სიკვდილის შემდეგ ქსოვილების გაცემაზე (დონაციაზე), ქსოვილის დონორთა რეესტრში დარეგისტრირების საშუალებით.
3. ქსოვილთა გაცემის (დონაციის) თაობაზე თანხმობის გაცხადება შეუძლია მხოლოდ სრულწლოვან და ქმედუნარიან პირს.
4. ადამიანს შეუძლია, უარი თქვას გარდაცვალების შემდეგ გადანერგვის მიზნით ქსოვილთა დონორობის შესახებ გაცხადებულ თანხმობაზე, რაც არის ქსოვილთა დონორთა რეესტრიდან მისი ამოღების საფუძველი.
5. ქსოვილთა გაცემის (დონაციის) თაობაზე თანხმობის ფორმა, ასევე, ქსოვილთა დონორთა რეესტრიდან ადამიანის ამოღების წესი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
6. ქსოვილთა დონორთა რეესტრში დაცული ინფორმაცია ინახება მოქმედი კანონმდებლობის შესაბამისად, „პერსონალურ მონაცემთა დაცვის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნათა გათვალისწინებით.
მუხლი 66. გარდაცვლილი დონორისა და მისი ოჯახის პატივისცემა
გარდაცვლილისგან ქსოვილების მოძიება ხორციელდება გარდაცვლილი დონორისა და მისი ოჯახის პატივისა და ღირსების დაცვით.
მუხლი 77. თანაბარი ხელმისაწვდომობა
1. როდესაც გარკვეულ ქსოვილებს ერთზე მეტი რეციპიენტი ჰყავს, ხელმისაწვდომი ქსოვილები უნდა განაწილდეს  მომლოდინეთა ეროვნული სიის საფუძველზე, თანაბარი ხელმისაწვდომობის პრინციპით,  გამჭვირვალე, ობიექტური და ზოგადად მიღებული სამედიცინო კრიტერიუმების შესაბამისად.
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტის მოქმედებადებულებები არ ვრცელდება ქსოვილებზე, რომლებიც განკუთვნილია აუტოლოგური გამოყენებისთვის.
3. მომლოდინეთა ეროვნული სიის შედგენის,  რეციპიენტის შერჩევისა და ქსოვილების განაწილების წესი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით. 	Comment by Meting Room: ხორვატიაში აქვთ მხოლოდ რქოვანას მომლოდინეთა სია.... ზოგადად, დირექტივა არ გავალდებულებს, ყველა ქსოვილსა და უჯრედზე გქონდეს მომლოდინეთა სია. შესაძლებელია, თავიდან მომლოდინეთა სია გაკეთდეს მხოლოდ გარკვეული ქსოვილებისა და უჯრედებისათვის ან ეს მუხლი, საერთოდ, გადავადოთ გარკვეული წლებით......
მუხლი 88. ფინანსური სარგებლის აკრძალვა
1. აკრძალულია მოპოვებული ქსოვილებისთვის რაიმე ფინანსური  ან სხვა მატერიალური სარგებლის შეთავაზება ან მიღება.
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტის მოქმედება არ ვრცელდება იმ გადახდებზე, რომელიც არ წარმოადგენს ფინანსურ მოგებას ან შედარებით უპირატესობას (comparable advantage), კერძოდ:
ა) ცოცხალი დონორების კომპენსაცია შემოსავლების დაკარგვის და/ან ნებისმიერი სხვა სახის დასაბუთებული ხარჯების გამო, რაც გამოწვეულია ქსოვილების მოპოვებით ან მასთან დაკავშირებული სამედიცინო გამოკვლევებით;
ბ) აუცილებელი სამედიცინო ან ტექნიკური მომსახურების დასაბუთებული საფასური, რომელიც დაკავშირებულია შესაბამისი ქსოვილის მოპოვებასთან;
გ) კომპენსაცია ცოცხალი დონორისგან ქსოვილის ამოღებით გამოწვეული გაუთვალისწინებელი დაზიანების შემთხვევაში.
მუხლი 99. რეციპინტის უსაფრთხოება
ქსოვილების მოპოვების, მოძიების, ტესტირების, დამუშავების, პრეზერვაციის, შენახვის, განაწილებისა და გამოყენების პროცესში ჩართულმა ყველა პირმა უნდა მიიღოს გონივრული ზომები რეციპიენტზე ნებისმიერი დაავადების გადაცემის რისკის შემცირების მიზნით და ნებისმიერი ქმედების თავიდან ასაცილებლად, რომელმაც შეიძლება გავლენა იქონიოს გამოყენებისთვის განკუთვნილი ქსოვილების უსაფრთხოებასა და ხარისხზე.
მუხლი 10
1. ქსოვილების დონორებთან და რეციპიენტებთან დაკავშირებული პერსონალური მონაცემები წარმოადგენს პროფესიულ საიდუმლოებას. დონორის პერსონალური მონაცემები არ უნდა ეცნობოს რეციპიენტს და რეციპიენტის პერსონალური მონაცემები არ უნდა მიეწოდოს დონორს ან გარდაცვლილი დონორის ოჯახს.
2. რეციპიენტის მკურნალ ექიმს უნდა მიეცეს წვდომა დონორის ჯანმრთელობის შესახებ ინფორმაციაზე,  როდესაც აღნიშნული დასაბუთებულია სამედიცინო საჭიროებით.
3. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული პერსონალური მონაცემები უნდა შეგროვდეს, შეინახოს და გავრცელდეს პროფესიულ კონფიდენციალობასა და პერსონალურ მონაცემთა დაცვის მიმართულებით არსებული კანონმდებლობის დაცვით.
4. ამ მუხლით განსაზღვრული დებულებები არ ვრცელდება ალოგენური ნათესაური  ტრანსპლანტაციის შემთხვევებზე.
მუხლი 1011. რეციპიენტის ინფორმირებული თანხმობა
1. ქსოვილების გამოყენება შესაძლებელია მხოლოდ რეციპიენტის  წერილობითი და ინფორმირებული თანხმობის შემთხვევაში.
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ინფორმირებული თანხმობა წარმოადგენს რეციპიენტის თავისუფალ ნებას, რომელიც ეფუძნება მიწოდებულ ზეპირ ან წერილობით ინფორმაციას ჩარევის ბუნების, მიზნისა და სამედიცინო ჩარევის მიმდინარეობის, მისი წარმატების ალბათობისა და შესაძლო რისკების შესახებ.
3. ქმედუუნარო ან არასრულწლოვანი რეციპიენტის შემთხვევაში, ამ მუხლის პირველი ნაწილით გათვალისწინებული ინფორმირებული თანხმობა მიიღება რეციპიენტის კანონიერი წარმომადგენლისგან ან მეურვისგან.
4. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული თანხმობის ფორმა და შინაარსი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 12
1. უნდა უზრუნველყოფილი იყოს სამედიცინო დასკვნა (Medical follow up) და  სამედიცინო დახმარების უწყვეტობა ცოცხალი დონორებისა და რეციპიენტებისათვის, ქსოვილის მოპოვებისა და გამოყენების შემდეგ.
2. ქსოვილების მოპოვებასა და გამოყენებასთან დაკავშირებული ინფორმაცია აისახება დონორისა და რეციპიენტის სამედიცინო ჩანაწერებში, მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით.
მუხლი 13
ადამიანის გამოყენებისათვის მიღებული ქსოვილი, იმ შემთხვევაში, თუ ვერ მოხდება მისი გამოყენება გადანერგვისთვის, შეიძლება შეინახოს და გამოყენებული იქნას სხვა (მაგალითად, სამეცნიერო) მიზნით, თუ ინფორმირებულ თანხმობასთან დაკავშირებული მოთხოვნები დაკმაყოფილებულია, ამ კანონის მე-16, 22-ე, 24-ე და 25-ე მუხლების შესაბამისად.

III. ცოცხალი დონორისგან ქსოვილების მოპოვება
მუხლი 11.4 ცოცხალი დონორისაგან ქსოვილების მოპოვების საფუძველი
ცოცხალი დონორისგან ამოღებული მოპოვებული ქსოვილით რეციპიენტის მკურნალობის საჭიროების იდენტიფიცირება და გადაწყვეტილება მიიღება პროფესიონალთა იმ გუნდის მიერ, რომელიც მკურნალობს რეციპიენტს. ამ შემთხვევაში გათვალისწინებული უნდა იქნას აღნიშნულ პროცედურასთან დაკავშირებულია რისკები და სარგებელი და ხელმისაწვდომი მკურნალობის სათანადო მეთოდები. 	Comment by Archil Zangurashvili: აქაც ალბათ „ამოღება“ მოპოვებით უნდა შევცვალოთ ხო? როგორც ტრანსპლანტაციის კანონპროექტში გავაკეთეთ.
მუხლი 12.5 ცოცხალი დონორის შერჩევა
1. ქსოვილის მიღება შეიძლება მხოლოდ ქმედუნარიანი სრულწლოვანი პირისაგან.
21. ქსოვილის ამოღებამდე უნდა ჩატარდეს ყველა სათანადო სამედიცინო გამოკვლევა და ინტერვენცია, რომელიც მიმართულია დონორის ჯანმრთელობის შეფასების, ასევე, ფიზიკური და ფსიქოლოგიური რისკების შემცირებისაკენ. 
32. ცოცხალი დონორის შერჩევისა და ჯანმრთელობის შეფასების წესი და პირობები განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 136. ცოცხალი დონორის ინფორმირებული თანხმობა
1. ქსოვილის მიღება შეიძლება მხოლოდ ქმედუნარიანი ზრდასრული პირიდან.
12. ქსოვილის მოპოვება შესაძლებელია მოპოვებული იქნას მხოლოდ იმ ცოცხალი დონორის წინასწარი წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის საფუძველზე (გარდა ამ კანონის მე-14 და მე-15 პუნქტებით გათვალისწინებული შემთხვევებისა)გან, მისთვისრომელმაც მისცა წერილობითი თანხმობა და ინფორმირებული იყო ქსოვილების გაცემასთან (დონაციასთან) დაკავშირებული რისკების, ტესტირების მოთხოვნების და მოპოვებასთან დაკავშირებული პროცედურების მიზნისა და მიმდინარეობის, ასევე, დასკვნის საჭიროების თაობაზე (the need for follow up) ინფორმაციის მიწოდების შემდეგ. 
23.  ქსოვილის ცოცხალი დონორის თანხმობა მხოლოდ კონკრეტულ ჩარევასა და ქსოვილს ეხება.
34. ინფორმირებული თანხმობის მიცემამდე დონორს უნდა ეცნობოს ამ მუხლისკანონით პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ინფორმაცია დონორს უნდა მიეწოდოს წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის მიცემამდე დადგენილი მისი უფლების და ვალდებულებების შესახებ და და უზრუნველყოფილი უნდა იქნეს დამოუკიდებელი რჩევით  ჯანმრთელობის რისკების შესახებ  ექიმისგან, რომელიც არ არის ჩართული ქსოვილების მოპოვებაში და არ არის რეციპიენტის მკურნალი ექიმი.
45. ამ მუხლის პირველიმე-2 პუნქტით გათვალისწინებული თანხმობა არ უნდა მოიცავდეს რეციპიენტთან დაკავშირებულ განსაკუთრებულ პირობებს.	Comment by Archil Zangurashvili: რა პირობებია ესენი? სად არის გაწერილი?
56. ცოცხალ დონორს შეუძლია უარი თქვას გაცხადებულ წერილობით ინფორმირებულ თანხმობაზე ნებისმიერ დროს, მოძიების პროცედურის დაწყებამდე.
67. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის ფორმა, ასევე, ამ მუხლის მე-56 პუნქტში აღნიშნული უარის ფორმა გაცხადებულ წერილობით ინფორმირებულ თანხმობასთან დაკავშირებით, განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 14.7 არასრულწლოვანი და მხარდაჭერის მიმღები პირის დონორობა
1. ამ კანონის მე-16 მუხლისგან განსხვავებით, არასრულწლოვანი და მხარდაჭერის მიმღები პირი შესაძლოა იყოს ქსოვილის დონორი, თუ დაცული იქნება შემდეგი ყველა პირობა:	Comment by Archil Zangurashvili: ანუ არასრულწლოვნის და მხარდაჭერის მიმღების შემთხვევაში მე-16 მუხლის ნორმები არ გვჭირდება.
ა)  გადანერგვა განკუთვნილია პირველი ან მეორე რიგის ნათესავისათვის, რომლის ჯანმრთელობის მდგომარეობა სიცოცხლისათვის საშიშია და არ არსებობს მკურნალობის სხვა საშუალება; 	Comment by Archil Zangurashvili: ვინ არიან „პირველი ან მეორე რიგის ნათესავები“? თუ სამოქალაქო კოდექსით განსაზღვრულ პირთა წრეს ვგულისხმობთ, ისინი ნათესავები არ არიან, მემკვიდრეები არიან (კანონით მემკვიდრეების რიგითობა. მუხ.1336), ამიტომ აქ მითითებითი რედაქცია უნდა გასწორდეს. თუ ამ კანონის 22-ე მუხლის მე-3 პუნქტს ვგულისხმობთ, იქაც არ არის რიგითობა განსაზღვრული. გავიაროთ მერე ეს საკითხი.
ბ) არ არსებობს თავსებადი დონორი, რომელსაც შეუძლია თანხმობის გაცხადება;
გ) ქსოვილის აღება არ იმოქმედებს დონორის ჯანმრთელობაზე, რასაც ერთმანეთისგან დამოუკიდებლად დაადასტურებს სათანადო სერტიფიკატის მქონე ორი ექიმი;	Comment by Archil Zangurashvili: თუ „მოპოვება“?
დ) დონორობის მიზანი არის რეციპიენტის სიცოცხლის გადარჩენა;
ე) მიღებულია კანონიერი წარმომადგენლის თანხმობა  ან თუ ასეთი არ არის - თანხმობა სამედიცინო დაწესებულების ეთიკის კომიტეტისგან, რომელშიც ხორციელდება ამოღების პროცედურა;
ვ) პოტენციური დონორი არ არის წინააღმდეგი და მისი მდგომარეობა იძლევა სამედიცინო ჩარევის საშუალებას.
2.  ამ კანონის მე-17 მუხლის ა“ და „დ“ პუნქტებით გათვალისწინებული პირობების დაცვა არ არის სავალდებულო,, თუ დადგინდება, რომ ქსოვილების  ამოღება დონორისთვის მხოლოდ მინიმალური რისკი და მინიმალური ტვირთია.	Comment by Archil Zangurashvili: მე-18 მუხლის ცალკე გამოყოფის საჭიროება არ არის, რადგან ის ორგანულად არის დაკავშირებული წინა მუხლთან. ეს მუხლიც ხომ მხოლოდ მხარდაჭერის მიმღებებს და არასრულწლოვნებს ეხებათ? გავიაროთ ეს საკითხი რომ ნორმატიული მასალა სწორად გავანაწილოთ.

მუხლი 18
ამ კანონის მე-17 მუხლის ა“ და „დ“ პუნქტების დებულებები არ ვრცელდება ქსოვილებზე, თუ დადგინდება, რომ მათი ამოღება დონორისთვის მხოლოდ მინიმალური რისკი და მინიმალური ტვირთია.
მუხლი 15.9 ქსოვილის მოპოვება ახლადდაბადებული ბავშვისგან
ამ კანონის მე-16 მუხლისგან განსხვავებით, ნებადართულია ჭიპლარის სისხლის შეგროვება ცოცხალი ახლადდაბადებული ბავშვისგან და ასეთი სისხლისგან იზოლირებული ჰემოპოეზური ღეროვანი უჯრედების შენახვა. ამგვარად შეგროვებული უჯრედები შეიძლება გამოყენებულ იქნეს ნათესავებისა და არანათესავების ტრანსპლანტაციისთვის.	Comment by Archil Zangurashvili: არ ვიცი ამჟამად ეს პროცედურა როგორ ხორციელდება, მაგრამ „ნათესავი“ და „არანათესავი“ სამართლებრივად ვინ არის, ამ კანონის ფარგლებში არ ჩანს.
მუხლი 16.20 ქსოვილის შეწირულობა
1. როდესაც თუ გაცემის (დონაციის) მიზნით გამოყენებული ქსოვილი არის იმ ქირურგიული ჩარევის შედეგად დარჩენილი პროდუქტი, რომელიც განხორციელდა პაციენტის სასარგებლოდ და როდესაც ისინი უნდა განადგურდეს როგორც სამედიცინო ნარჩენები, ეს ქსოვილები შემდგომი გაცემის (დონაციის) მიზნით შეიძლება შეწირული იყოს ნებისმიერი ასაკის ადამიანის მიერ, თუ დაცულია ამ კანონის მე-13 მუხლით გათვალისწინებული ინფორმირებული თანხმობის და ამ კანონის მე-14 მუხლით გათვალისწინებული პირობების დაცვის სათანადო პროცედურა და დონორის შემდგომი მეთვალყურეობის კლინიკური სახელმძღვანელო პრინციპები, ამ კანონით განსაზღვრული წესით.
მუხლი 17. ცოცხალ დონორთა შემდგომი მეთვალყურეობა
1. უზრუნველყოფილი უნდა იქნეს სამედიცინო დასკვნა (Medical follow up) და  სამედიცინო დახმარების უწყვეტობა ცოცხალი დონორებისა და რეციპიენტებისათვის, ქსოვილის მოპოვებისა და გამოყენების შემდეგ.
2. ქსოვილების მოპოვებასა და გამოყენებასთან დაკავშირებული ინფორმაცია აისახება დონორისა და რეციპიენტის სამედიცინო ჩანაწერებში, მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით.

IVII. ქსოვილის მოპოვება გარდაცვლილი დონორისგან
მუხლი 18.21 გარდაცვლილი პირისაგან ქსოვილის მოპოვების პირობა
ქსოვილები გადანერგვის/ (ტრანსპლანტაციის) მიზნით შეიძლება მოპოვებული იქნეს გარდაცვლილი პირისაგან მას შემდეგ, რაც დადგინდება მისი გარდაცვალება, სამედიცინო კრიტერიუმების შესაბამისად, მოქმედი კანონმდებლობით დადგენილი წესით.
მუხლი 1922. მოთხოვნები თანხმობისადმი
1. გარდაცვლილი ადამიანისაგან ქსოვილ(ებ)ი (ქსოვილები) შეიძლება მოპოვებული იქნეს მხოლოდ იმ შემთხვევაში, როდესაც არსებობს გარდაცვლილის მიერ სიცოცხლეში ამ კანონის მე-5 მუხლით გათვალისწინებული პრინციპის დაცვით გაცხადებული  თანხმობა გადანერგვის (ტრანსპლანტაციის) მიზნით ქსოვილების დონორობის შესახებ., ამ კანონის მე-5 მუხლის შესაბამისად. 
2. თუ გარდაცვლილს სიცოცხლეში არ აქვს გაცხადებული თანხმობა გადანერგვის (ტრანსპლანტაციის) მიზნით ქსოვილების დონორობის შესახებ, მისგან ქსოვილის მოპოვება შესაძლებელია, თუ არსებობს ყველა შემდეგი პირობა:ამ მუხლის პირველი პუნქტისგან განსხვავებით, გადანერგვის მიზნით გარდაცვლილის ორგანოს აღება, როდესაც მას გაცხადებული არა აქვს თანხმობა ქსოვილთა დონაციის შესახებ, შეიძლება, თუ:
	ა) არსებობს  იმის   დამადასტურებელი  ფაქტები,   რომ ქსოვილისორგანოს გაცემა (დონაცია) არ ეწინააღმდეგება გარდაცვლილის ეთიკურ პრინციპებს;, და
	ბ) ამ მუხლის მე-3 პუნქტით განსაზღვრული ნათესაური კავშირის უპირატესი  უფლების მქონე პირი, იმავე პუნქტით განსაზღვრული მოცემული რიგითობის  მიხედვით,  თანახმაა, გარდაცვლილის ქსოვილის დონაციაზე.
	3. ამ მუხლის მე-2 პუნქტის „ბ“ ქვეპუნქტით განსაზღვრულ შემთხვევაში გარდაცვლილის ქსოვილის მოპოვებაზედონაციაზე თანხმობის გაცხადების უფლება აქვთ ნათესაური კავშირის მქონე შემდეგ ქმედუნარიან პირებს, შემდეგი რიგითობის მიხედვით:
	ა) მეუღლეს;
	ბ) შვილს;
	გ) მშობელს; 
	დ) შვილიშვილს, შვილიშვილის შვილს;
	ე) ძმას, დას;
	ვ) ძმისწულს, დისწულს;
  	ზ) ბებიასა, პაპას;
	თ) ბიძას, დეიდას, მამიდას;
	ი) ბიძაშვილს, დეიდაშვილს, მამიდაშვილს.
	4. თანაბარი უფლების მქონე რამდენიმე ნათესავის არსებობისას, თუნდაც ერთის მიერ უარის გაცხადების შემთხვევაში, გარდაცვლილის ქსოვილის მოპოვება დაუშვებელია. 
5. ამ მუხლის მე-3 პუნქტში დასახელებულ პირებს ქსოვილის მოპოვებისაღების შესახებ თანხმობის გაცხადების უფლება აქვთ მხოლოდ იმ  შემთხვევაში,  თუ  რიგით  წინამავალი  პირი (პირები) ცოცხალი არ არის (არ არიან) ან მისგან (მათგან) გადაწყვეტილების  მიღება გადანერგვისთვის დასაშვები დროის განმავლობაში შეუძლებელია.
	6. თუ გარდაცვლილ პირს სიცოცხლეშივე არა აქვს გაცხადებული თანხმობა ქსოვილის მოპოვებისდონაციის შესახებ, ხოლო სიკვდილის შემდეგ ამ მუხლის მე-3 პუნქტში ჩამოთვლილ პირთაგან ვერავინ იქნა მოძიებული, გვამიდან ქსოვილის მოპოვება დაუშვებელია.

მუხლი 20.23 დონორთა შეფასება და მართვა
1. ქსოვილების მოძიებამდე დონორი უნდა გამოკვლეული იქნეს კვალიფიციური პროფესიონალის მიერ, რათა შეფასდეს მისი ვარგისიანობა ქსოვილების გაცემაზე (დონაციაზე).
2. გარდაცვლილი პირის ინფორმირებული თანხმობის დადასტურების ანდა ამ კანონის მე-19 22-ე მუხლის მე-2-მე-6 პუნქტებით გათვალისწინებული განსაზღვრული ნათესაური კავშირის მქონე პირთა მიდგომის/ქცევის გადამოწმებისპირობების შემოწმების, მათ შორის ნათესაური კავშირის მქონე პირთა თანხმობის მიღების პროცედურები, ასევე, დონორთა ვარგისიანობის შეფასების კრიტერიუმები განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 21.4 იმ გარდაცვლილი ადამიანის ქსოვილის მოპოვების პირობა, რომელიც არ არის საქართველოს მოქალაქე
იმ გარდაცვლილი ადამიანის ქსოვილები, რომელიც არ არის საქართველოს მოქალაქე, შეიძლება ამოღებულ მოპოვებული იქნეს ტრანსპლანტაციისთვის იმ პირობით, თუ წერილობით თანხმობას განაცხადებს გარდაცვლილის მეუღლე, მშობელი, ძმა, და ან სრულწლოვანი შვილი, ამ მუხლით განსაზღვრული რიგითობის მიხედვით. 
მუხლი 225. გარდაცვლილი არასრულწლოვნის ან მხარდაჭერის მიმღების ქსოვილის მოპოვების პირობა
გარდაცვლილი არასრულწლოვნის ბავშვის ან გარდაცვლილი მხარდაჭერის მიმღები პირის ქსოვილები გადანერგვის მიზნით შეიძლება ამოღებულ იქნეს იმ შემთხვევაში, თუ არსებობს მათი კანონიერი წარმომადგენლის წერილობითი თანხმობა. 

თავი IV. ავტორიზაციის მოთხოვნები	Comment by Archil Zangurashvili: ვფიქრობ, რომ ეს თავი უნდა გაიყოს ორ ნაწილად, ლიცენზირების (ან ავტორიზაციის) საკითხები უნდა განთავსდეს ერთ თავში, ხოლო ხარისხთან და უსაფრთხოებასთან დაკავშირებული ნორმები მეორე თავში.
მუხლი 23.26 ლიცენზია (ავტორიზაცია)
1. ქსოვილის მოპოვება, მოძიება, ტესტირება, დამუშავება, პრეზერვაცია, შენახვა და განაწილება უნდა განხორციელდეს ამ კანონის შესაბამისად.	Comment by Archil Zangurashvili: კონკრეტულად რა სახის საქმიანობებზე გაიცემა ლიცენზია? აქ ჩამოთვლილ საქმიანობებზე ცალ-ცალკე გაიცემა ლიცენზია?
2. ქსოვილის მოპოვება, მოძიება, ტესტირება, დამუშავება, პრეზერვაცია, შენახვა და განაწილება შეიძლება განხორციელდეს მხოლოდ ჯანდაცვის დაწესებულების მიერ, რომელსაც აქვს საქმიანობის სათანადო უფლება/ავტორიზაცია, ამ კანონის თანახმად.	Comment by Mariam Mchedlishvili: საჭიროა შეთანხმება.... ვფიქრობ, უნდა იყოს ლიცენზია, ასევე, პერიოდული ავტორიზაცია....	Comment by Archil Zangurashvili: შეთანხმება რომ იქნება, შემდეგ დავაკორექტირებ ამ მუხლს.
3., ამ მუხლის მე-2 პუნქტით განსაზღვრული საქმიანობის უფლება/ავტორიზაცია სამედიცინო დაწესებულებას ენიჭება მხოლოდ მის მიერ ინფრასტრუქტურასთან, ადამიანურ რესურსთან, აღჭურვილობასა და ხარისხის სისტემასთან დაკავშირებული მოთხოვნების დაკმაყოფილების შემთხვევაში, ამ კანონით განსაზღვრული წესით.
4. ამ მუხლის მე-3 პუნქტით განსაზღვრული მოთხოვნები დგინდება საქართველოს მთავრობის დადგენილებით.
[bookmark: _GoBack] 5. ამ მუხლის მე-2 პუნქტით განსაზღვრული საქმიანობის უფლება/ავტორიზაცია სამედიცინო დაწესებულებას ენიჭება ყოველი სახის ქსოვილისა და პროცედურისათვის ცალ-ცალკე.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ლიცენზია ერთი და ავტორიზაცია ცალ-ცალკე?
6. ამ მუხლის მე-2 პუნქტით განსაზღვრული საქმიანობის უფლება/ავტორიზაცია დაწესებულებებს ენიჭებათ 4 წლის ვადით.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ლიცენზია უვადოდ, ავტორიზაცია 4 წლის ვადით
 7. სამედიცინო დაწესებულება/დაწესებულების ერთეული, რომელსაც მინიჭებული აქვს უფლება/ავტორიზაცია ქსოვილების დამუშავების, პრეზერვაციის, შენახვის და/ან განაწილებისათვის,  წარმოადგენს ქსოვილების ბანკს (შემდგომში: ბანკი). ბანკს, ასევე, შეიძლება ჰქონდეს უფლება/იყოს ავტორიზებული ქსოვილების მოპოვებისა და ტესტირებისათვის.
მუხლი 24.27 ხარისხი და უსაფრთხოება
1. ქსოვილებისა და შესაბამისი პროცედურების ხარისხისა და უსაფრთხოების უზრუნველსაყოფად ყველა სამედიცინო დაწესებულებას/ლაბორატორიას უნდა გაჩნდეს იმ პროცედურების ხარისხის სისტემა, რომელთა განხორციელების უფლება/ავტორიზაცია აქვთ მინიჭებული. 
2. ყველა გაცემული/დონაციური ქსოვილი და უჯრედი უნდა იყოს მოპოვებული, მოძიებული, დამუშავებული, პრეზერვირებული, შენახული და განაწილებული იმ პროცედურების მიხედვით, რომლებიც წარმოადგენს კომპლექსური ხარისხის მართვის სისტემის ნაწილს და შესაბამისი პროფესიული სტანდარტების და კარგი პრაქტიკის გაიდლაინების (ქსოვილებისა და უჯრედების შესახებ ევროპული დირექტორატი მედიკამენტების ხარისხისათვის (EDQM)) ბოლო გამოცემის შესაბამისად.	Comment by Archil Zangurashvili: ცალ-ცალკე?
მუხლი 25.28 პასუხისმგებელი პირი
1. სამედიცინო დაწესებულებამ ან ლაბორატორიამ ამ კანონით დადგენილი მოთხოვნების აღსრულებისათვის უნდა უზრუნველყოს პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის (პასუხისმგებელი პირების) განსაზღვრა. 
2. პასუხისმგებელი პირის ვალდებულებაა:
ა) უზრუნველყოს, რომ ადამიანისათვის გადასანერგად განკუთვნილი ქსოვილები და უჯრედები მოძიებულია, ტესტირებულია, დამუშავებულია, შენახულია და განაწილებულია ამ კანონის მიხედვით;	Comment by Archil Zangurashvili: ? იხ. პირველი მუხლი
ბ) მიაწოდოს ინფორმაცია კომპეტენტურ პირს;
გ) განახორციელოს იმპლემენტაცია ნებისმიერი ცვლილების, რომელიც გავლენას ახდენს სერვისის მოწოდებაზე,  ხარისხისა და უსაფრთხოების პროცედურებზე, მიაწოდოს ყოველწლიური ანგარიში კომპეტენტურ პირს.
3. სამედიცინო დაწესებულება და ლაბორატორია ვალდებულია, კომპტეტენტურ პირს მიაწოდოს ინფორმაცია პასუხისმგებელი პირის (ვინაობის) შესახებ, ასევე, მისი ცვლილების (მ.შ., დროებითი ცვლილების) შემთხვევაში (დაუყოვნებლივ) - შესაბამისი პირის ვინაობის და მისი პასუხისმგებელ პირად განსაზღვრის თარიღის შესახებ.
4. მოთხოვნები ამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრული პირების მიმართ განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 26. 29 შეტყობინება
სამედიცინო დაწესებულება, რომელიც ავტორიზებულია ამ კანონის 236-ე მუხლით განსაზღვრული საქმიანობების განხორციელების მიზნით, ვალდებულია, შეატყობინოს შესაბამისი უფლების გამცემ დაწესებულებას მათ საქმიანობასა და ორგანიზაციაში ნებისმიერი ცვლილების თაობაზე, რომელიც გავლენას ახდენს ქსოვილების უსაფრთხოებასა და ხარისხზე, რაც შეიძლება სწრაფად, ცვლილებიდან არაუგვიანეს სამი დღისა.
მუხლი 27. 30 დონორთა ტესტირება
1. დონორთა ტესტირება უნდა განხორციელდეს შესაბამისი უფლების/ავტორიზაციის მქონე ლაბოტარორიაში, მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად საქართველოს ბაზარზე დაშვებული ტესტების გამოყენებით.
2. დონორთა და რეციპიენტთა იმუნოგენეტიკური ტესტირება უდა განხორციელდეს ლაბორატორიაში, რომელიც აკმაყოფილებს როგორც მოქმედი კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს, ასევე, ევროპულ იმუნოგენეტიკურ სტანდარტებს (European Federation for Immunogenetics) და აკრედიტებულია აღნიშნული ორგანიზაციის მიერ ტრანსპლანტაციისათვის სპეციფიური კვლევების ჩატარების მიზნით.
3. დონორთა ტესტრება უნდა განხორციელდეს მინისტრის ბრძანებით განსაზღვრული დონორთა ტესტირების კრიტერიუმების თანახმად.
მუხლი 28. 31 მოპოვების გუნდი
1. ქსოვილი უნდა მოპოვებული კვალიფიციური და ამ მიზნით მომზადებული მოპოვების გუნდის მიერ, ქსოვილის დაწესებულების (Tissue establishment) ხარისხის სისტემის მოთხოვნათა შესაბამისად. 
2. მოპოვების გუნდის  ფუნქციები და პასუხისმგებლობები, ასევე, მათ მიმართ წაყენებული საკვალიფიკაციო და მზადების მოთხოვნები განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
3. იმ შემთხვევაში, თუ ქსოვილები და უჯრედები მოძიებულია გარდაცვლილი დონორისაგან მოპოვების გუნდის მიერ, რომლებიც ოპერირებენ ორ და მეტ ქსოვილის დაწესებულებაში, შესაბამისი მიკვლვლევადობის სისტემა მოპოვების განმავლობაში უნდა უზრუნველყოფდეს კავშირს დონაციის საიდენტიფიკაციო ნომრებსა და ყველა განაწილებულ და გამოყენებულ ქსოვილებს/უჯრედებს შორის წარმოშობილს ერთი და იგივე გარდაცვლილი დონორისაგან.
მუხლი 29.32 თანამშრომლობა
1. ყველა დაწესებულებამ და ჯანდაცვის პერსონალმა, რომლებიც ჩართულნი არიან ქსოვილების მოპოვების, მოძიების, ტესტირების, დამუშავების, პრეზერვაციის, შენახვის, განაწილებისა და გამოყენების პროცესში, უნდა ითანამშრომლონ ამ კანონით განსაზღვრული დებულებების შესაბამისად.
2. სამედიცინო დაწესებულებებმა და ჯანდაცვის პერსონალმა უნდა გაატარონ შესაბამისი ზომები ქსოვილების დონორობის ხელშეწყობის მიზნით.
VI. მიკვლევადობა
მუხლი 30.3 მიკვლევადობა
1. სამედიცინო დაწესებულებამ და ლაბორატორიამ, რომელსაც მინიჭებული აქვს უფლება/ავტორიზებულია ამ კანონით განსაზღვრული საქმიანობების განხორციელების მიზნით, უნდა უზრუნველყოს ყველა ქსოვილის მიკვლევადობა დონორიდან რეციპიენტამდე, მინისტრის ბრძანებით განსაზღვრული წესით.
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებულმა დაწესებულებამ უნდა უზრუნველყოს, აგრეთვე, ყველა ნივთიერების (რეაგენტის), ობიექტისა და მასალის მიკვლევადობა, რომელიც პირდაპირ ან არაპირდაპირ კავშირშია ქსოვილებთან.
3. დაწესებულებებმა, სადაც ხდება ქსოვილების გამოყენება, უნდა უზრუნველყონ ქსოვილების მიკვლევადობა მათი განაწილებიდან რეციპიენტის მიერ გამოყენებამდე, აგრეთვე, ყველა ნივთიერების (რეაგენტის), ობიექტისა და მასალის მიკვლევადობა, რომელიც პირდაპირ ან არაპირდაპირ  კავშირშია ქსოვილების გამოყენების პროცედურებთან.
მუხლი 314. დონორთა იდენტიფიკაციის სისტემა
1. ყველა ქსოვილის ბანკმა ან ლაბორატორიამ, რომელიც ამ კანონის 236-ე და 247-ე მუხლების შესაბამისად, ახორციელებს ქსოვილების მოპოვებას, უნდა დანერგოს დონორთა იდენტიფიკაციის სისტემა, რომელიც მიანიჭებს უნიკალურ კოდს თითოეულ დონორს და მის მიერ გაღებული ქსოვილის შეფუთვას.	Comment by Archil Zangurashvili: ტერმინი არ გვინდა?
2. ქსოვილის ბანკმა უნდა უზრუნველყოს, რომ ყველა ქსოვილი იყოს შესაბამისად ნიშანდებული. ნიშანდებაზე/იარლიყზე/ეტიკეტზე დატანილი უნდა იყოს უნიკალური კოდი და ბანკის დასახელება (ან ბანკი კოდი - ასეთის არსებობის შემთხვევაში).
3.  ქსოვილის ბანკში უნდა ინახებოდეს დოკუმენტაცია ყველა ქსოვილის მოპოვების პროცედურებისა და ქსოვილების ბანკში მიღების შესახებ, აგრეთვე, ქსოვილის დამუშავების, შენახვისა და განაწილების პროცედურების შესახებ.
მუხლი 32.5 ჩანაწერები
1.  სამედიცინო დაწესებულება ან ლაბორატორია ვალდებულია, შეინახოს ჩანაწერები, რათა უზრუნველყოს ქსოვილებთან დაკავშირებული ყველა პროცედურის მიკვლევადობა.
2.  ამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრული ჩანაწერები უნდა ინახებოდეს ელექტრონულად, მაგრამ შეიძლება დაცული იყოს მატერიალური ფორმითაც.
3	. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული მონაცემები უნდა ინახებოდეს ქსოვილის გამოყენებიდან 30 წლის განმავლობაში.
მუხლი 33. პერსონალური მონაცემები
1. ქსოვილების დონორებთან და რეციპიენტებთან დაკავშირებული პერსონალური მონაცემები კონფიდენციალურია. დონორის პერსონალური მონაცემები არ უნდა ეცნობოს რეციპიენტს და რეციპიენტის პერსონალური მონაცემები არ უნდა მიეწოდოს დონორს ან გარდაცვლილი დონორის ოჯახს.
2. რეციპიენტის მკურნალ ექიმს უნდა მიეცეს წვდომა დონორის ჯანმრთელობის შესახებ ინფორმაციაზე,  როდესაც აღნიშნული დასაბუთებულია სამედიცინო საჭიროებით.
3. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული პერსონალური მონაცემების დამუშავება ხორციელდება საქართველოს კანონმდებლობის, მათ შორის „პესონალურ მონაცემთა დაცვის შესახებ“ საქართველოს კანონის შესაბამისად. ამასთანავე, ქსოვილთა დონორთა რეესტრში დაცული ინფორმაცია ინახება მოქმედი კანონმდებლობის შესაბამისად, „პერსონალურ მონაცემთა დაცვის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნათა გათვალისწინებით.
4. ამ მუხლით განსაზღვრული დებულებები არ ვრცელდება ალოგენური ნათესაური  ტრანსპლანტაციის შემთხვევებზე.

VII. ქსოვილების იმპორტი და ექსპორტი
მუხლი 346. ქსოვილების იმპოტის და ექსპორტის უფლების მინიჭება
1. ქსოვილების იმპორტი და ექსპორტი შეიძლება განხორციელდეს მხოლოდ ქსოვილის ბანკის მიერ, რომელსაც მინიჭებული  აქვს შესაბამისი უფლება/ავტორიზაცია.	Comment by Archil Zangurashvili: ანუ იმპორტი და ექსპორტი ლიცენზირებადი საქმიანობები იქნება? 
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტისგან განსხვავებით, გადაუდებელი სიტუაციებისას ან შესაბამისი უფლების/ავტორიზებული ბანკების არარსებობისას, სამინისტროს შეუძლია ქსოვილების იმპორტის განხორციელების უფლება/ავტორიზაცია მიანიჭოს სტაციონარულ დაწესებულებას, სადაც ქსოვილები უნდა იქნეს გამოყენებული.
3. ქსოვილის დაწესებულებები, რომელთაც აქვთ იმპორტ/ექსპორტის უფლება, უნდა უზრუნველყოფდნენ, რომ იმპორტირებული ქსოვილები აკმაყოფილებდნენ უსაფრთხოებისა და ხარისხის მოთხოვნებს, ამ კანონის შესაბამისად. 
4.  ქსოვილების იმპორტისა და/ან ექსპორტის უფლების მინიჭების/ავტორიზაციის პირობები განისაზღვრება საქართველოს მთავრობის დადგენილებით.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ლიცენზიაა თუ სვტორიზაცია?	Comment by Archil Zangurashvili: სალიცენზიო პირობები კანონით უნდა განისაზღვროს „ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“ კანონის თანახმად. რადგან ძირითად კანონს ვიღებთ, „ლიცენზიების და ნებართვების“ კანონის გარდამავალი დებულებებით ვერ ვიხელმძღვანელებთ, როგორც ამას აკეთებს აქამდე ჯანდაცვის სამინისტრო. მესმის რომ რთულია სალიცენზიო პირობების კანონში გაწერა მაგრამ მე ვალდებული ვარ ეს ინფორმაცია მოგაწოდოთ.
5. მინიმალური მოთხოვნები ინფორმაციასა და დოკუმენტაციასთან დაკავშირებით, რომელსაც წარუდგენს იმპორტის მაძიებელი ქსოვილის დაწესებულება კომპეტენტურ პირს იმპორტის საქმიანობის უფლების მოპოვების/ავტორიზაციის მიზნით, განისაზღვრება საქართველოს მთავრობის დადგენილებით.
6. კომპეტენტური პირის მიერ ქსოვილის დაწესებულებისადმი ქსოვილის იმპორტის თაობაზე გაცემული საქმიანობის უფლების/ავტორიზაციის დამადასტურებებელი დოკუმენტის ფორმა განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
7. მინიმალური მოთხოვნები დოკუმენტაციის მიმართ, რომელიც უნდა წარუდგინოს კომპეტენტურ პირს ქსოვილის დაწესებულებამ, რომელიც ახორციელებს ქსოვილებისა და უჯრედების იმპორტს არაევროკავშირის (მესამე) ქვეყნებიდან, განისაზღვრება საქართველოს მთავრობის დადგენილებით.
8. მინიმალური მოთხოვნები ხელშეკრულების შინაარსის მიმართ იმპორტის განმახორციელებელ ქსოვილის დაწესებულებასა და მის არაევროკავშირის ქვეყნის კონტრაქტორს შორის განისაზღვრება საქართველოს მთავრობის დადგენილებით.


VIII. ზედამხედველობა
მუხლი 35.7 ამ კანონით გათვალისწინებული საქმიანობის ზედამხედველობა
1. ამ კანონით გათვალისწინებული საქმიანობის ამავე კანონისას და შესაბამისი კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტებისს შესაბამისად განხორციელების  განხორციელებისა და აღსრულების ზედამხედველობას და შესაბამისი საქმიანობის ზედამხედველობას იმ დაწესებულებებში, რომლებიც ახორციელებენ ამ კანონის პირველი მუხლით განსაზღვრულ პროცედურებს, აგრეთვესევე, ამ კანონის 27-ე მუხლით გათვალისწინებულგანსაზღვრულ ლაბორატორიებში, ახორციელებს სამინისტროს კომპეტენტური ორგანოპირი (ინსპექტორატი).	Comment by Archil Zangurashvili: ალბათ სამინისტროს სტრუქტურა იგულისხმება ხო? შეგვიძლია „ერთეული“ გამოვიყენოთ.	Comment by Archil Zangurashvili: ჩემი აზრით, ჯობია ასეთი ჩანაწერი გავაკეთოთ, თორემ მთლად კანონის აღსრულების მდგომარეობის ზედამხედველობა პარლამენტის უფლებამოსილებებში წერია და ამ ინსპექტორებს ნუ ავკიდებთ ამოდენა ტვირთს 
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრულ კომპეტენტურ ორგანოშიპირში დასაქმებული პირისთა (ინსპექტორი) საკვალიფიკაციო და პროფესიული მომზადებასთან დაკავშირებული მოთხოვნები, ასევე, ზედამხედველობის განხორციელების წესი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 36.8 ინსპექტორი
1. კომპეტენტურ პირში ორგანოში დასაქმებულ პირი (ინსპექტორი) ვალდებულია, განახორციელოს ამ კანონის 357-ე მუხლით განსაზღვრული ზედამხედველობა  სულ მცირე ორ წელიწადში ერთხელ.
2. საინსპექციო ზედამხედველობის  ჩატარებისას ინსპექტორს უფლება აქვს და ვალდებულია:	Comment by Archil Zangurashvili: ინსპექტორი ვერ შეაჩერებს სალიცენზიო საქმიანობას. ზოგადად სალიცენზიო საქმიანობის შეჩერება არ ხდება. თუ არღვევს სალიცენზიო პირობებს, ხდება დაჯარიმება რამდენჯერმე და შემდეგ უნდა გაუუქმო ლიცენზია.
ა) გასცეს ბრძანება, რომ საქმიანობა განხორციელდეს ამ კანონისა და კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტების მოთხოვნების შესაბამისად;
ბ) გასცეს ბრძანება, რომ გამოვლენილი დარღვევები და ხარვეზები აღმოიფხვრას განსაზღვრულ ვადაში;
გ) მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით აკრძალოს საქმიანობა და ღონისძიებები, რომლებიც ეწინააღმდეგება ამ კანონს ან კანონქვემდებარე აქტებს;	Comment by Archil Zangurashvili: რა სახის საქმიანობაზე აქ საუბარი? სალიცენზიო საქმიანობაც იგულისხმება? სალიცენზიო საქმიანობას როგორ აკრძალავს? ვერც აკრძალავს და ვერც შეაჩერებს. ზოგადად ეს საკითხი არის კარგად გასავლელი, რადგან თუ გვექნება ლიცენზია, ავტორიზაციის საფუძველზე სალიცენზიო საქმიანობას როგორ შევუჩერებთ?
დ) დროებით აკრძალოს საქმიანობა, ვიდრე გამოსწორდება დადგენილი დარღვევები და ხარვეზები;	Comment by Archil Zangurashvili: სალიცენზიო საქმიანობას დროებით როგორ აკრძალავს? ეს იგულისხმება? თუ რამე პროცესის შეჩერება იგულისხმება?
ე) გასცეს ბრძანება, რომ ამოღებულ იქნეს ქსოვილები, რომლებიც არ აკმაყოფილებენ დადგენილი მოთხოვნებს;
ვ) ქსოვილები, რომლებიც არ პასუხობენ ხარისხისა და უსაფრთხოების მოთხოვნებს, გამოაცხადოს უვარგისად ადამიანის გამოყენებისათვის და გასცეს მათი განადგურების ბრძანება;
ზ) გამოიყენოს მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული სანქციები იმ ქსოვილის ბანკებისა და ლაბორატორიების მიმართ, რომლებიც აღარ აკმაყოფილებენ შენობების, პერსონალის, ხარისხის სისტემისა და სამედიცინო და ტექნიკური აღჭურვილობის დადგენილ მოთხოვნებს;	Comment by Archil Zangurashvili: ანუ ამ ნაწილში სამართალდარღვევის შემპარდებელი ეს ინსპექტორი იქნება?
თ) გამოიყენოს მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული სანქციები სამედიცინო დაწესებულებებისა და ჯანდაცვის პერსონალის მიმართ, რომლებიც არ უზრუნველყოფენ ქსოვილებისა და პროცედურების ადამიანის გამოყენებისთვის საჭირო ხარისხსა და უსაფრთხოებას;
ი) მიიღოს გადაწყვეტილება ჯანდაცვის პერსონალის დამატებითი პროფესიული მომზადების საჭიროებისშესახებ;
კ) მიმართოს შესაბამის ორგანოს, რათა პერსონალის მიმართ დადგეს პროფესიული პასუხისმგებლობის საკითხი;  
ლ) 	ლ)  გასცეს ბრძანება, ჯანდაცვის პერსონალმა გაიაროს შემოწმება, რათა შეფასდეს მისი ჯანმრთელობა, თუ არსებობს ეჭვი, რომ მას აღარ შეუძლია სამედიცინო საქმიანობის განხორციელება;
მ) გასცეს ბრძანება სხვა ღონისძიებების გატარების მიზნით, რაზეც იგი უფლებამოსილია ამ კანონისა და კანონქვემდებარე აქტების მიხედვით.
3. თუ გამოვლენილი ხარვეზები არ გამოსწორდება განსაზღვრულ ვადაში, ინსპექტორი ვალდებულია, განახორციელოს აქტივობები ბანკის ან ლაბორატორიის საქმიანობის შეჩერების მიზნით, მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად.	Comment by Archil Zangurashvili: რა სახის აქტივობები? ძალიან ბუდოვანი ჩანაწერია.	Comment by Natia Nogaideli: სხვა დაწესებულების მიმართ არა?
4. თუ ინსპექციის დროს ინსპექტორი შეამჩნევს ხარვეზს, რომელზე რეაგირებაც სცდება მის უფლებამოსილებას, უნდა შეატყობინოს შესაბამის სახელმწიფო ადმინისტრაციულ ორგანოს დადგენილი ხარვეზებისა ან დარღვევების შესახებ და მოითხოვოს პროცედურის დაწყება და დადგენილი ზომების მიღება.
მუხლი 37.9 დამატებითი ინსპექტირება
ამ კანონის 38-ე მუხლში მითითებული რეგულარული ინსპექტირების გარდა ინსპექტორებს შეუძლიათ განახორციელონ დამატებითი ინსპექტირება შესაბამისი ადმინისტრაციულ-სამართლებრივი აქტის საფუძველზე.
IXVIII. სერიოზული გვერდითი მოვლენები და სერიოზული გვერდითი რეაქციები
მუხლი 38.40 სერიოზული გვერდითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგი და ანგარიშგება
1. ბანკებსა ან დაწესებულებებში, სადაც ქსოვილები გამოიყენება, უნდა არსებობდეს ეფექტური და დამოწმებული სისტემა სერიოზული გვერდითი მოვლენებისა და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგისა და ანგარიშგებისათვის, ასევე, ქვეყანაში უნდა არსებობდეს სათანადო სისტემა, რომელიც უზრუნველყოფს ქსოვილის ბანკის მიერ მოხმარებიდან ნებისმიერი ქსოვილის ამოღებას, რომელმაც უკვე გამოიწვია ან შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული გვერდითი მოვლენა ან სერიოზული გვერდითი რეაქცია.	Comment by Archil Zangurashvili: ქსოვილების ბანკები?
2. ბანკებმა ან დაწესებულებებმა, სადაც გამოიყენება ქსოვილები, დაუყოვნებლივ წერილობით უნდა აცნობონ სამინისტროს ნებისმიერი სერიოზული გვერდითი მოვლენისა და სერიოზული გვერდითი რეაქციის თაობაზე და მიიღონ ყველა შესაძლო ზომა, რათა შემცირდეს სერიოზული გვერდითი მოვლენით ან სერიოზული გვერდითი რეაქციით მიყენებული ზიანი და წერილობით აცნობონ ამის შესახებ სამინისტროს.	Comment by Archil Zangurashvili: აქაც სამინისტროა კომპეტენტური ორგანო?
3. სერიოზული გვერდითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგისა და  ჩანაწერების შენახვის მეთოდები და შეტყობინების ვადები განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
4. სამინისტრო აწარმოებს ამ მუხლის მე-2 პუნქტში მითითებული სერიოზული გვერდითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების რეესტრს.
5. სამინისტრო ამზადებს ყოველწლიურ ანგარიშს წინა წლის სერიოზული უარყოფითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების შესახებ და შეჯამებულ მონაცემებს წარუდგენს ქსოვილის ბანკებს.
მუხლი 41
1. სამინისტრო ამზადებს ყოველწლიურ ანგარიშს წინა წლის სერიოზული უარყოფითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების შესახებ და შეჯამებულ მონაცემებს წარუდგენს ქსოვილის ბანკებს.
IX. ანგარიშგება და ჩანაწერები
მუხლი 39.42 ჩანაწერები
1. ამ კანონის 236-ე მუხლში მითითებული უფლების/ავტორიზაციის მქონე დაწესებულებამ უნდა აწარმოოს ჩანაწერები ამ კანონის პირველი მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებულ პროცედურებზე.
2. ჩანაწერები, სულ მცირე, უნდა მოიცავდეს ინფორმაციას მიღებული/აღებული, შემოწმებული, პრეზერვირებული, დამუშავებული, შენახული და განაწილებული ან სხვაგვარად განადგურებული ქსოვილების ტიპებისა და რაოდენობების შესახებ, ასევე, ქსოვილების წარმოშობისა და დანიშნულების, ექსპორტის და იმპორტის შესახებ.  
3. დაწესებულებამ, რომელშიც ქსოვილები გამოიყენება, წერილობით უნდა აცნობოს შესაბამის ქსოვილის ბანკს, ბანკის მიერ დადგენილი ფორმატის შესაბამისად.
მუხლი 40.43 ანგარიშგება
1. ბანკი ან ლაბორატორია წარუდგენს სამინისტროს შესაბამის სამსახურს ყოველწლიურ ანგარიშს წინა წლის საქმიანობის შესახებ მიმდინარე წლის 30 ივნისისათვის.	Comment by briefing 01: დირექტივა: Tissue establishments shall keep a record of their activ- ities, including the types and quantities of tissues and/or cells procured, tested, preserved, processed, stored and distributed, or otherwise disposed of, and on the origin and destination of the tissues and cells intended for human applications, in accordance with the requirements referred to in Article 28(f). They shall submit to the competent authority or authorities an annual report on these activities. This report shall be publicly accessible.
ალბათ ინსპექტორატს
2. ანგარიში ქვეყნდება სამინისტროს შესაბამისი სამსახურის ვებ-გვერდზე.	Comment by briefing 01: აუცილებელი არ არის სრული ანგარიშის გამოქვეყნება, შესაძლებელია, გამოვაქვეყნოთ მხოლოდ მოკლე ანგარიში - რეზიუმე
3. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ანგარიშის შინაარსი და ფორმა განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
მუხლი 41.4 ქსოვილების ბანკებისა და ლაბორატორიების რეესტრი
1. სამინისტროს შესაბამისი სამსახური აწარმოებს უფლებამოსილი ქსოვილების ბანკების და ლაბორატორიების რეესტრს, რომელიც განსაზღვრავს მათთვის ნებადართული საქმიანობის სახეებს და ქსოვილების ტიპებს.	Comment by briefing 01: ლიცენზიის გამცემმა უნდა აწარომოს
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული რეესტრი ხელმისაწვდომია სამინისტროს ვებ-გვერდზე.
მუხლი 425	Comment by Archil Zangurashvili: ეს არის სამინისტროს უფლებამოსილებები და ამ თავში რატომ არის? ზოგადად აქ კომპეტენტური ორგანოს საკითხი ღიად არის დარჩენილი? ვინ იქნება კომპეტენტური ორგანო, იგივე, ვინც ორგანოების გადანერგვის სფეროში? აქაც ზოგადად ჩავწეროთ? ეს ნაწილი ცალკე თავად უნდა გამოვყოთ
ამ კანონის მიზნების გათვალისწინებით სამინისტრო ახორციელებს შემდეგ საქმიანობებს:
ა) აწარმოებს ქსოვილების დონორთა რეესტრს;
ბ) აწარმოებს მომლოდინეთა ეროვნულ სიას ქსოვილებისთვის (საჭიროებისას);
გ) უზრუნველყოფს  ავტორიზაციისა და ზედამხედველობის სისტემის ფუნქციონირებას;
დ) ზედამხედველობას უწევს ამ კანონის და კანონქვემდებარე აქტების განხორციელებას და აღსრულებას; 
ე) უზრუნველყოფს სერიოზული გვერდითი რეაციებისა და სერიოზული გვერდითი მოვლენების სისტემის მართვას;
ვ) აწარმოებს სერიოზული გვერდითი რეაციებისა და სერიოზული გვერდითი მოვლენების რეესტრს.
2. დაწესებულება, რომელიც პასუხისმგებელია ქსოვილების მოპოვებაზე, აწარმოებს ჩანაწერებს ქსოვილების დონორებზე.

თავი XI. პასუხისმგებლობა
მუხლი 43. პასუხიმგებლობის საფუძვლები
1. ადამიანის ქსოვილების და უჯრედების გამოყენების სფეროში დადგენილი მოთხოვნების დარღვევისათვის პასუხისმგებლობა განისაზღვრება საქართველოს კანონმდებლობით, მათ შორის, ამ კანონით.
2. ამ კანონით გათვალისწინებული ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის ოქმის შედგენის უფლება აქვს კომპეტენტური ორგანოს უფლებამოსილ პირს, ხოლო საქმეს განიხილავს სასამართლო.
3. ამ კანონით გათვალისწინებული ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის ოქმის ფორმას, მისი შევსებისა და წარდგენის წესს ამტკიცებს მინისტრი ბრძანებით.
4. ამ კანონით გათვალისწინებული ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის ჩადენის შემთხვევაში სამართალწარმოება ხორციელდება საქართველოს ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის შესაბამისად.

მუხლი 44. ადამიანის ქსოვილების გადანერგვის სფეროში საქმიანობა შესაბამისი საქმიანობის უფლების გარეშე
1. ადამიანის ქსოვილების გადანერგვის სფეროში საქმიანობა შესაბამისი საქმიანობის უფლების გარეშე -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი ნაწილით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით - 
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 45. ადამიანის ქსოვილების გადანერგვის სფეროში საქმიანობა სალიცენზიო პირობების დარღვევით
1. ადამიანის ქსოვილების გადანერგვის სფეროში საქმიანობა სალიცენზიო პირობების დარღვევით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 46. გამოსაყენებლად განსაზღვრული ქსოვილისათვის ფულადი საზღაურის ან სხვა ნებისმიერი სარგებლის გაცემა
1. გამოსაყენებლად განსაზღვრული ქსოვილისათვის ფულადი საზღაურის ან სხვა ნებისმიერი სარგებლის გაცემა -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი ნაწილით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 47. დონორობისათვის დადგენილი მოთხოვნების დარღვევა
1. დონორობისათვის დადგენილი მოთხოვნების დარღვევა -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება,  ჩადენილი განმეორებით - 
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 48. ქსოვილის მიკვლევადობის წესის დარღვევა
1. ქსოვილის მიკვლევადობის წესის დარღვევა -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 49. პერსონალური მონაცემებისადმი ამ კანონით გათვალისწინებული მოთხოვნების დარღვევა
1. პერსონალური მონაცემებისადმი ამ კანონით გათვალისწინებული მოთხოვნების დარღვევა -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 50. ქსოვილის იმპორტის და ექსპორტის წესების დარღვევა
1. ქსოვილის იმპორტის და ექსპორტის წესების დარღვევა -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას

მუხლი 51. სერიოზული გვერდითი მოვლენებისა და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მართვისა და ანგარიშგების წესების დარღვევა
1. სერიოზული გვერდითი მოვლენებისა და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მართვისა და ანგარიშგების წესების დარღვევა -
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -

მუხლი 52. ჩანაწერებისა და ანგარიშგების წესების დარღვევა
1. ჩანაწერებისა და ანგარიშგების წესების დარღვევა - 
გამოიწვევს დაჯარიმებას
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ქმედება, ჩადენილი განმეორებით -
გამოიწვევს დაჯარიმებას



XII. გარდამავალი და დასკვნითი დებულებები დებულებები
მუხლი 5346. გარდამავალი დებულებები
1. საქართველოს მთავრობამ ამ კანონის ამოქმედებიდან 1 წლის ვადაში მიიღოს დადგენილება:
ა) ამ კანონით გათვალისწინებული შესაბამისი საქმიანობის განმახორციელებელი სამედიცინო დაწესებულების ინფრასტრუქტურასთან, ადამიანურ რესურსთან, აღჭურვილობასა და ხარისხის სისტემასთან დაკავშირებული მოთხოვნების განსაზღვრის შესახებ;
ბ) ქსოვილების იმპორტთან და ექსპორტთან დაკავშირებული ინფორმაციისა და დოკუმენტაციისადმი მინიმალური მოტხოვნების განსაზღვრის შესახებ.
2. მინისტრმა ამ კანონის ამოქმედებიდან 1 წლის ვადაში გამოსცეს ბრძანება:
ა) ქსოვილთა გაცემის (დონაციის) თაობაზე თანხმობის ფორმის, ასევე, ქსოვილთა დონორთა რეესტრიდან ადამიანის ამოღების წესის დამტკიცების შესახებ;
ბ) მომლოდინეთა ეროვნული სიის შედგენის, რეციპიენტის შერჩევისა და ქსოვილების განაწილების წესის დამტკიცების შესახებ;
გ) რეციპიენტის ინფორმირებული თანხმობის ფორმისა და შინაარსის დამტკიცების შესახებ:
დ) ცოცხალი დონორის შერჩევისა და ჯანმრთელობის შეფასების წესისა და პირობების დამტკიცების შესახებ;
ე) ცოცხალი დონორის ინფორმირებული თანხმობის, აგრეთვე გაცხადებულ ინფორმირებულ თანხმობაზე უარის თქმის ფორმისა და შინაარსის დამტკიცების შესახებ;
ვ) გარდაცვლილი პირის ინფორმირებული თანხმობის დადასტურების ან ამ კანონის მე-19 მუხლის მე-2-მე-6 პუნქტებით გათვალისწინებული  პირობების შემოწმების, მათ შორის ნათესაური კავშირის მქონე პირთა თანხმობის მიღების პროცედურების, ასევე, დონორთა ვარგისიანობის შეფასების კრიტერიუმების განსაზღვრის შესახებ;
ზ) სამედიცინო დაწესებულებების და ლაბორატორების პასუხისმგებელი პირების მიმართ მოთხოვნების განსაზღვრის შესახებ;
თ) დონორთა ტექსტირების კრიტერიუმების განსაზღვრის შესახებ;
ი) მოპოვების გუნდის ფუნქციების და პასუხისმგებლობების, ასევე, მათ მიმართ წაყენებული საკვალიფიკაციო და მზადების მოთხოვნების დამტკიცების შესახებ;
კ) მიკვლევადობის წესის დამტკიცების შესახებ;
ლ) კომპეტენტურ ორგანოში დასაქმებული პირის (ინსპექტორი) საკვალიფიკაციო და პროფესიულ მომზადებასთან დაკავშირებული მოთხოვნების, ასევე, ზედამხედველობის განხორციელების წესის დამტკიცების შესახებ;
მ) სერიოზული გვერდითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგისა და  ჩანაწერების შენახვის მეთოდების და შეტყობინების ვადების განსაზღვრის შესახებ;
ნ) ქსოვილების ბანკის ან ლაბორატორიის მიერ სამინისტროსათვის წარსადგენი ანგარიშის შინაარსის და ფორმის დამტკიცების შესახებ:
ო) ამ კანონით გათვალისწინებული ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის ოქმის ფორმას, მისი შევსებისა და წარდგენის წესს
3. მინისტრმა უზრუნველყოს სათანადო კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტების ამ კანონთან შესაბამისობა;
4. ამ მუხლის პირველი-მე-3 პუნქტებით გათვალისწინებული კანოქვემდებარე ნორმატიული აქტების ამოქმედებამდე იურიდიულ ძალას ინარჩუნებს ამ კანონის ამოქმედებამდე გამოცემული სათანადო კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტები.



მუხლი 5447.
ეს კანონი ამოქმედდეს ძალაშია გამოქვეყნებისთანავე.



