

კანონპროექტი
დამხმარე სამედიცინო დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების შესახებ (MAR)



I ზოგადი დებულებები 

მუხლი 1 

1. აღნიშნული კანონი არეგულირებს დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიებისსამედიცინო დამხმარე რეპროდუქციის (MA შემდგომში - სდრR) მეთოდებს, პროცედურას, პროცედურებს, ვადებსა და პირობებს და, სდრ ღონისძიებების ორგანიზებას, ორგანიზების საკითხება, MARსდრ-ის სახეობებს, MAR-ის სდრ-ზე ხელმისაწვდომობის უფლებას, აღნიშნული კანონის, ასევე, MARსდრ-ის სფეროში კომპეტენტური ორგანოს პირის ფუნქციებისა და ვალდებულებების შესრულებაზე აღსრულების ზედამხედველობას, ისევე, როგორც MARსდრ-ის შესასრულებლად სხვა მნიშვნელოვან საკითხებს.  

2. კანონი ადგენს MARსდრ-ის პროცედურებში მონაწილე გამოყენებული ადამიანის რეპროდუქციული ქსოვილების, უჯრედებისა და ემბრიონების ხარისხისა და უსაფრთხოების სტანდარტებს, ასევე, MARსდრ-ის ხარისხის და უსაფრთხოების სტანდარტებს, ადამიანის ჯანმრთელობის დაცვის მაღალი დონის უზრუნველყოფის მიზნით.უზრუნველსაყოფად.


მუხლი 2

1. აღნიშნული კანონი ვრცელდება სამედიცინო დაწესებულების ჯანდაცვის დაწესებულებების ყველა მუშაკზე,ყველა იმ თანამშრომელზე, რომლებიც მონაწილეობენ MARსდრ-ის განხორციელებაში.პროცესში.

2. სდრ-ისMAR-ის პროცედურების ბენეფიციარების ბენეფიციართა უფლებები შესაბამისობაში უნდა მოვიდეს საქართველოს მოქმედ ნორმებთან.განისაზღვრება საქართველოს შესაბამისი კანონმდებლობით.

3. მშობელთა უფლებები - განისაზღვრბა საქართველოს არსებული ნორმების შესაბამისადკანონმდებლობით, თუ  ამ კანონით სხვაგვარად არ არის დადგენილი.


განმარტებები
მუხლი 3

აღნიშნული კანონის მიზნებისთვის ტერმინებს აქვთ შემდეგი მნიშვნელობა:

ა) „დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიები სამედიცინო დამხმარე რეპროდუქციები (MARსდრ)“ ნიშნავს რეპროდუქციას, რომელიც ხორციელდება სხვადასხვა ინტერვენციების, პროცედურების, ოპერაციების ქირურგიული ჩარევების და ტექნოლოგიების საშუალებით ნაყოფიერების დაქვეითებისა და უნაყოფობის სხვადასხვა ფორმის სამკურნალოდ. ესენია ოვულაციის ინდუქცია, საკვერცხეების სტიმულაცია, ოვულაციის გამოწვევა, დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (ARTდრტ) ყველა პროცედურა, საშვილოსნოს გადანერგვა და საშვილოსნოსშიდა, ინტრაცერვიკალური და ინტრავაგინალური განაყოფიერება ქმრის / პარტნიორის ან დონორის სპერმით. (საერთაშორისო ტერმინოლოგია უნაყოფობისა და ნაყოფიერების შესახებ, 2017); 

ბ) „"დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგია (ARTდრტ)" ნიშნავს ყველა სახის ჩარევას, რომელიც მოიცავს ადამიანის კვერცხუჯრედების და სპერმის ან ემბრიონების ინ ვიტრო დამუშავებას რეპროდუქციის მიზნით. ეს მოიცავს, (მაგრამ არ შემოიფარგლება),: ინ ვიტრო განაყოფიერებას (IVF-ს) და ემბრიონის გადატანას (ET), სპერმის ინტრაციტოპლაზმურ სპერმის ინექციას (ICSI), ემბრიონის ბიოფსიას, იმპლანტაციის წინაპრეიმპლანტაციურ გენეტიკურ ანალიზს ტესტირებას (PGT), დამხმარე ინკუბაციასჰეჩინგს (assisted hatching) (AH), სასქესო უჯრედის ფალოპის მილებში გადატანას (GIFT), განაყოფიერებული უჯრედის ფალოპის მილში გადატანას, სასქესო უჯრედის და ემბრიონის კრიოპრეზერვაციას, სპერმის, კვერცხუჯრედის და ემბრიონის დონაციას და გესტაციური მტარებლის/კურიერის ციკლებს (gestational carrier cycles). ამრიგად, ART დრტ არ მოიცავს (დრტ-ის რეესტრები) არ მოიცავს დამხმარე განაყოფიერებას (ინსემინაციას) ქალის პარტნიორის ან დონორის სპერმის გამოყენებით. (საერთაშორისო ტერმინოლოგია უნაყოფობისა და ნაყოფიერების შესახებ, 2017);	Comment by Mariam Mchedlishvili: ????	Comment by Mariam Mchedlishvili: 

"გ) განაყოფიერება"„ინსემინაცია“ ნიშნავს საშვილოსნოსშიდა, ინტრაცერვიკალურ და ინტრავაგინალურ განაყოფიერებას, პროცედურას, რომლის დროსაც ქმრის / პარტნიორის ან დონორის ლაბორატორიულად დამუშავებული სპერმა თავსდება საშვილოსნოში / საშვილოსნოს ყელში / ვაგინალურ ღრუში, ორსულობის მცდელობის მიზნით;

დ) "„უჯრედები"“ ნიშნავს ადამიანის ცალკეულ უჯრედს ან ადამიანის უჯრედების ჯგუფს, რომელიც არ არის შეკავშირებული შემაერთებელი ქსოვილის მეშვეობით;
ნიშნავს ადამიანის ინდივიდუალურ უჯრედებს ან ადამიანის უჯრედების ნაკრებს, როდესაც ისინი არ არის დაკავშირებული რაიმე ფორმის შემაერთებელი ქსოვილით;

ე) "„რეპროდუქციული უჯრედები“ " ნიშნავს ყველა ქსოვილს და უჯრედს, რომლებიც გამოყენებული იქნება დამხმარე რეპროდუქციის მიზნით;

ვ) "„ქსოვილი"“ ნიშნავს ადამიანის სხეულის ყველა შემადგენელ ნაწილს, რომელიც შედგება უჯრედებისგან;
ნიშნავს უჯრედების მიერ წარმოქმნილ ადამიანის სხეულის ყველა შემადგენელ ნაწილს;

ზ) "„დონორი" ნიშნავს ადამიანის რეპროდუქციული უჯრედების ან ქსოვილების ან ემბრიონის ადამიანურ წყაროს, მაგრამ არ მოიცავს იმ ქალს და მამაკაცს, რომლებიც უზრუნველყოფენ გასცემენ რეპროდუქციულ უჯრედებს, რათა ისინი გამოყენებულნი იქნენ  სდრ-ის პროცესში მათი გამრავლების მიზნით; რეპროდუქციულ უჯრედებს MAR-ის პროცესში გამოსაყენებლად მათი საკუთარი რეპროდუქციის მიზნით;

თ) „"გაცემა/დონაცია" “ ნიშნავსგულისხმობს ადამიანის ქსოვილების ან უჯრედების გადაცემას MARსდრ-ის პროცესში ღონისძიებებში გამოყენების მიზნით;

ი) "„პარტნიორისული დონაცია„" ნიშნავს რეპროდუქციული უჯრედების გადაცემას/დონაციას მამაკაცსა და ქალს შორის, რომლებიც აცხადებენ, რომ მათ აქვთ ინტიმური ფიზიკური კავშირი;

კ) ”„პირდაპირი გამოყენება”“ ნიშნავს ნებისმიერ პროცედურას, სადაც როცა ხდება უჯრედების პირდაპირი გაცემა/დონაცია და გამოიყენება მათი ბანკში შენახვის გარეშე;

ლ) "„შეძენამოპოვება“" ნიშნავს პროცესს, რომელიც ქსოვილს ან უჯრედებს ხელმისაწვდომს ხდის;

მ) "„დამუშავება"“ (Processing) ნიშნავს ყველა ოპერაციას, რომელიც მოიცავს სდრ-ის ღონისძიებებში გამოსაყენებლად განკუთვნილი ქსოვილების ან/და უჯრედების მომზადებას, მანიპულირებას, პრეზერვაციასა და შეფუთვას;
ნიშნავს ყველა ოპერაციას, რომელიც მოიცავს ქსოვილის ან უჯრედების მომზადებას, მანიპულაციებს, შენახვას და შეფუთვას, რომლებიც განკუთვნილია MAR-ის პროცედურისთვის;

ნ) პრეზერვაცია ნიშნავს დამუშავების დროს ქიმიური ნივთიერებების (აგენტების) გამოყენებას, გარემო პირობების შეცვლას ან სხვა საშუალებებით დამუშავებას, რათა თავიდან იქნეს აცილებული ქსოვილების ან უჯრედების ბიოლოგიური ან ფიზიკური მდგომარეობის გაუარესება;
"შენახვა" ნიშნავს ქიმიური აგენტების გამოყენებას, გარემოს პირობების შეცვლას ან დამუშავების დროს სხვა საშუალებებს, რათა თავიდან იქნეს აცილებული ან შენელდეს უჯრედების ან ქსოვილის ბიოლოგიური ან ფიზიკური დაზიანება;


"ო) „კარანტინი" ნიშნავს ნიშნავს ქსოვილების ან უჯრედების ადმინისტრაციულ ან/და ფიზიკურ იზოლაციას, მანამ, სანამ მიღებული იქნება გადაწყვეტილება მათი გამოყენების ან განადგურების თაობაზე;  
ამოღებული ქსოვილის ან უჯრედების მდგომარეობას, ან ფიზიკურად ან სხვა ეფექტური საშუალებებით იზოლირებულ ქსოვილს, სანამ ველოდებით გადაწყვეტილებას მათი მიღების ან დაწუნების შესახებ;

პ) „"შენახვა“" ნიშნავს პროდუქტის/ქსოვილების ან/და უჯრედების შენახვას (maintening) განაწილებამდე შესაბამისი კონტროლირებადი პირობების ქვეშ;
 ნიშნავს პროდუქტის დაცვას შესაბამის კონტროლირებად პირობებში განაწილებამდე;

ჟ) „"განაწილება"“ ნიშნავს ქსოვილების ან უჯრედების ტრანსპორტირებას და მიწოდებას, რომლებიც MARსდრ-ის ოპერაციებში ღონისძიებებში გამოყენებისთვის არის განკუთვნილი;მათი გამოყენების მიზნით;

რ) სერიოზული გვერდითი მოვლენა ნიშნავს ნებისმიერ არასასურველ და მოულოდნელ ვითარებას,  რომელიც დაკავშირებულია ქსოვილებისა და უჯრედების მოპოვებასთან, 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;
"სერიოზული გვერდითი მოვლენა" ნიშნავს რაიმე არასასურველ მოვლენას, რომელიც დაკავშირებულია ქსოვილისა და უჯრედების შესყიდვის, ანალიზის, დამუშავების, შენახვისა და განაწილების პროცესთან, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს დაავადების გადაცემა, სიკვდილი ან ისეთი მდგომარეობა, რომელიც საფრთხეს უქმნას პაციენტის სიცოცხლეს, იწვევს მისი შრომისუნარიანობის შეზღუდვას ან დაკარგვას, რამაც შეიძლება განაპირობოს ან გაახანგრძლივოს პაციენტის ჰოსპიტალიზაცია ან ავადობა;

ს) „სერიოზული გვერდითი რეაქცია“ ნიშნავს დონორის ან რეციპიენტის მხრიდან გაუთვალისწინებელ პასუხს, მათ შორის, გადამდები დაავადების ჩათვლით, რომელიც დაკავშირებულია ქსოვილებისა და უჯრედების მოპოვებასთან ან ადამიანისათვის გამოყენებასთან, რომელიც არის ფატალური, სიცოცხლისათვის საფრთხის შემცველი, დაინვალიდების ან ქმედუუნარობის გამომწვევი ან რომლის შედეგიც შეიძლება იყოს ჰოსპიტალიზაცია ან ავადობა ან მათი გახანგრძლივება;
"სერიოზული გვერდითი რეაქცია" ნიშნავს გაუთვალისწინებელ რეაქციას, მათ შორის დონორის ან რეციპიენტის გადამდებ დაავადებს, რომელიც დაკავშირებულია ქსოვილისა და უჯრედების შესყიდვასთან ან გამოყენებასთან, რამაც შეიძლება ფატალური, სიცოცხლისათვის საშიში შედეგი ან შრომისუნარიანობის შეზღუდვა ან დაკარგვა გამოიწვიოს, რაც განაპირობებს ჰოსპიტალიზაციის ან ავადობის გახანგრძლივებას;

ტ) "დამხმარე „სამედიცინო დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MARსდრ) დაწესებულება" ნიშნავს სამედიცინო დაწესებულებას ან სამედიცინო დაწესებულების განყოფილებას, ერთეულს, სადაც ტარდება ხორცილედება  MARსდრ-ის ოპერაციები ღონისძიებები და პროცედურები. იქ, ასევე, შეიძლება განხორციელდეს რეპროდუქციული ქსოვილების, უჯრედების და ემბრიონების ბანკში შენახვა/ბანკინგი ან დონორის ტესტირება;

უ) "„რეპროდუქციული უჯრედების და ქსოვილის / ემბრიონის ბანკი"“ ნიშნავს კრიოპრეზერვირებული რეპროდუქციული უჯრედებისა და ქსოვილის ან ემბრიონების საცავს, რომლებიც ინახებამათი შემდგომი გამოყენებისთვისამდე შენახვისათვის. ბანკი ახორციელებს შესყიდვისრეპროდუქციული უჯრედებისა და ქსოვილის ან ემბრიონების მოპოვებას, დამუშავებას, პრეზერვაციას, შენახვასა და განაწილებას,; დამუშავების, შენახვის ან განაწილების ფუნქციებს ასრულებს; 

ფ) ხარისხის სისტემა ნიშნავს ორგანიზაციულ სტრუქტურას, განსაზღვრულ პასუხისმგებლობებს, პროცედურებს, პროცესებსა და რესურსებს ხარისხის მართვის სისტემის დანერგვისა და განხორციელებისათვის და მოიცავს ყველა იმ საქმიანობას, რომელიც პირდაპირ ან არაპირდაპირ აუმჯობესებს ხარისხს;"ხარისხის სისტემა" ნიშნავს ორგანიზაციულ სტრუქტურას, განსაზღვრულ პასუხისმგებლობებს, პროცედურებს, პროცესებსა და რესურსებს ხარისხის მართვის განსახორციელებლად და მოიცავს ყველა იმ საქმიანობას, რომელიც უშუალოდ ან ირიბად ხელს უწყობს ხარისხის ამაღლებას;

ქ) „სტანდარტული ოპერაციული პროცედურები (SOP)“ ნიშნავს წერილობით მითითებებს, რომელიც აღწერს კონკრეტული პროცესის ეტაპებს, მათ შორის, გამოსაყენებელ მასალებსა და მეთოდებს და მოსალოდნელ საბოლოო შედეგს;"სტანდარტული ოპერაციული პროცედურები (SOP)" ნიშნავს წერილობით მითითებებს, რომელიც აღწერს კონკრეტული პროცესის ნაბიჯებს, მათ შორის გამოსაყენებელ მასალებს და მეთოდებს და მოსალოდნელ საბოლოო პროდუქტს;

ღ) „"შესაბამისობის დადასტურება/ვალიდაცია“" (ან "კვალიფიკაცია" აღჭურვილობის ან გარემოს შემთხვევაში) ნიშნავს დოკუმენტურად დოკუმენტური დამოწმებული მტკიცებულებების დადგენას, რაც უზრუნველყოფს მაღალი ხარისხის გარანტიას მასზე, რომ კონკრეტული პროცესი, SOP, აღჭურვილობის ნაწილი ან გარემო, მუდმივად ამის საფუძველზე წარმოქმნის აწარმოებს პროდუქტს, რომელიც აკმაყოფილებს წინასწარ განსაზღვრულ სპეციფიკაციებს და ხარისხობრივ მახასიათებლებს. პროცესი არის ს დამტკიცება ხდება შესაბამისობა დასაბუთებული/ვალიდირებული, რათა შეფასდეს სისტემის შედეგიანობა/მწარმოებლობა სავარაუდო გამოყენების საფუძველზე, ეფექტურობის თვალსაზრისით. სავარაუდო გამოყენების საფუძველზე , სისტემის ეფექტურობის შეფასების მიზნით; 


ყ) „მიკვლევადობა“ ნიშნავს ქსოვილების ან/და უჯრედების ადგილმდებარეობის დადგენისა და იდენტიფიცირების შესაძლებლობას ნებისმიერ ეტაპზე - მოპოვებიდან, დამუშავების, ტესტირების, შენახვის ჩათვლით, რეციპიენტზე განაწილებამდე 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;

”მიდევნება” ნიშნავს ქსოვილის / უჯრედის ადგილმდებარეობის დადგენის და იდენტიფიცირების შესაძლებლობას მთელი პროცესის მანძილზე, რომელიც მოიცავს შეძენას, დამუშავებას, შემოწმებას, შენახვას, განაწილებას ან მოშორებას, რაც ასევე გულისხმობს დონორის და ქსოვილის, ასევე ობიექტის იდენტიფიცირების შესაძლებლობას, რომელიც მიიღებს, დაამუშავებს ან შეინახავს ქსოვილს/ უჯრედებს; ასევე, სამედიცინო დაწესებულებ(ებ)აში რეციპიენტ(ებ)ის იდენტიფიცირების შესაძლებლობას, რომლებიც გამოიყენებენ აღნიშნულ ქსოვილს / უჯრედებს. მიდევნება ასევე მოიცავს შესაძლებლობას დავადგინოთ ადგილმდებარეობა და განვსაზღვროთ  ყველა შესაბამისი მონაცემები, რომელიც ეხება აღნიშნულ ქსოვილთან / უჯრედებთან კონტაქტში არსებულ პროდუქტებსა და მასალებს; 

შ) „"კრიტიკული“" ნიშნავს პოტენციურ გავლენას უჯრედების და ქსოვილის ხარისხზე ან / და უსაფრთხოებაზე, ან უჯრედებთან და ქსოვილთან კონტაქტის შედეგად გამოწვეულ ზემოქმედებას;

ჩ) „სდრ”MAR მკურნალობის ბენეფიციარი/მომხმარებელი (ალტერნატივა: მომხმარებელი, კლიენტი)”არის- ფიზიკური პირი, რომელიც გადის იტარებს ARTდრტ– ს ნებისმიერ პროცედურას ამ კანონით განსაზღვრული ხელმისაწვდომობის უფლებით;წესით; 
 
ც) "„გესტაციური კურიერი (მატარებელი)/მატარებელიგესტაციური სუროგატი"“ - არის - ქალი, რომელიც არის ფეხმძიმედ იმ შეთანხმებით, რომ ნაშიერს ბავშვს გადასცემს წინასწარ განსაზღვრულ მშობლებს. (საერთაშორისო ტერმინოლოგია უნაყოფობისა და ნაყოფიერების  შესახებ, 2017).


ამ კანონის და შესაბამისი დებულებების მიზნებისთვის, საჭიროებისამებრ, გამოყენებული იქნება უნაყოფობისა და ნაყოფიერების შესახებ საერთაშორისო ტერმინების ამჟამინდელი რედაქციიდან აღებული განმარტებები.

       
II დამხმარე სამედიცინო  დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიებია (MARსდრ) 
მუხლი 4

1. MAR-ისდრ-ის მოიცავს საქმიანობები მოიცავს რეპროდუქციული უჯრედებისა და ემბრიონების, გესტაციური კურიერის/გესტაციური სუროგატის ციკლის  გაცემას/დონაციას, მოპოვებას, ტესტირებას, დამუშავებას, პრეზერვაციას, შენახვასა და განაწილებას  რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების, გესტაციური მატარებლის ციკლის დონაციას, შესყიდვას, შემოწმებას, დამუშავებას, პრეზერვაციას, შენახვასა, და განაწილებას, ასევე რეპროდუქციული უჯრედების/ქსოვილების და ემბრიონების იმპორტს და ექსპორტს. 	Comment by Mariam Mchedlishvili: გადაწყვეტილება სამინისტროსთან ერთად

2. MAR–სდრ ი საქმიანობები შეიძლება განხორციელდეს მომავალი მშობლებისგან (ორივე მშობელი გენეტიკურად არის დაკავშირებული ბავშვთან) ან დონორებისგან (მხოლოდ ერთი ან არც ერთი მშობელი არ არის გენეტიკურად დაკავშირებული ბავშვთან) აღებული რეპროდუქციული უჯრედების გამოყენებით. ქალი, რომელიც არის გესტაციური მატარებელი, კურიერი/გესტაციური სუროგატი, არ უნდა იყოს ოოციტური დონორი იმავე გესტაციურ ციკლში (არ უნდა იყოს ბავშვთან გენეტიკურად დაკავშირებული).

3. MAR-თანსდრ-ის  დაკავშირებული საქმიანობაები უნდა განხორციელდეს შეესაბამებოდეს ხარისხისა და უსაფრთხოების მაღალი, თანამედროვე სტანდარტების შესაბამისად, რათა უზრუნველყოს უზრუნველყოფილი იქნეს ბენეფიციარების / მოქალაქეების ჯანმრთელობის დაცვის მაღალი დონე.

4. სდრ-ის ეროვნულ სტანდარტების შემუშავება/მუდმივ განახლებას უზრუნველყოფს კომპეტენტური ორგანო, პირი, შესაბამისი სამეცნიერო / პროფესიონალურიულ ორგანო(ები)ს ორგანიზაციებდახმარებითთან თანამშრომლობით,. შექმნის და რეგულარულად განაახლებს MAR-ის ეროვნულ სტანდარტებს.  სდრ ეროვნული სტანდარდები კანონქვემდებარე აქტებით იქნება განსაზღვრული. განისაზღვრება საქართველოს კანონმდებლობით.
 (ხარისხის ეროვნულ სტანდარტებად შეიძლება მივიღოთ საერთაშორისო სტანდარტ(ებ)ი, არსებული ან/და შესწორებული / ადაპტირებული სახით; არ არის აუცილებელი ახალი პროფესიონალურიული დოკუმენტ(ებ)ის შექმნა).

4. MARსდრ-ის დაწესებულება უფლებამოსილია, განახორციელოს მხოლოდ ის საქმიანობა, საქმიანობები, რომელზეცლებზეც მას გააჩნია მინიჭებული აქვს სათანადო უფლება/ავტორიზაცია კომპეტენტური ორგანოს მიერ, გაცემული ნებართვა, აღნიშნული კანონის და კანონქვემდებარე აქტების თანახმად.მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით. 

5. აღნიშნული კანონის ფარგლებში შესაძლებელია ნებადართული/ავტორიზებული იყოს მხოლოდ ზუსტად დადგენილი და შესაბამისობა დადასტურებული/ვალიდირებული  ინტერვენციები, პროცედურები, ქირურგიული ოპერაციები ჩარევები და დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიებისდრ-ის საქმიანობების ტექნოლოგიები. შეიძლება განხორციელდეს. 

6. ისეთი ინტერვენციების, პროცედურების, ქირურგიული ოპერაციებისა ჩარევებისა და ტექნოლოგიების  ჩატარება, რომლებიც ექსპერიმენტულად ითვლება, სპეციალურ ნებართვას საჭიროებს. 	Comment by Mariam Mchedlishvili: ტექნილოგიების კვლევების კანონმდებლობა არა გვაქვს, ავკრძალოთ? რა არის სპეციალური ნებართვა?



III სამედიცინო დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიებიისს (MARსდრ) სერვისების ხელმისაწვდომობა

მუხლი 5

1. აღნიშნული კანონის დებულებების თანახმად, MAR-ისდრ-ის სერვისები ხელმისაწვდომი უნდა იყოს ფსიქიურად ჯანმრთელი, ზრდასრული დაოჯახებული ან არა დაოჯახებულიდასაოჯახებელი წყვილებისთვის, 50 წლამდე ასაკის მარტოხელა ქალებისა და მარტოხელა მამაკაცებისთვის 50 წლამდე ასაკის, რომელთაც ესაჭიროებათ MARსდრ-ის პროცედურების ჩატარება უშვილობის მკურნალობის მიზნით, და ვინც, რომლებიც, როგორც მოსალოდნელია, შეძლებს შეძლებენ მშობლის მოვალეობების შესრულებას, კონკრეტული კანონის შესაბამისად,მოქმედი კანონმდებლობის მიხედვით, და ბავშვის საუკეთესო ინტერესების გათვალისწინებით. (უშვილობის მკურნალობა)	Comment by Mariam Mchedlishvili: თუ სრულწლოვანი

2. MAR-ი აგრეთვესდრ-ის სერვისები, ასევე, ხელმისაწვდომი უნდა იყოს 50 წლამდე ასაკის ფსიქიკურად ჯანმრთელი ზრდასრული ქალებისთვის ან მამაკაცებისთვის, რომლებიც ცხოვრობენ მარტო და, როგორც მოსალოდნელია, შეძლებენ მშობლის მოვალეობების შესრულებას, კონკრეტული კანონის შესაბამისადმოქმედი კანონმდებლობის მიხედვით,, და ბავშვის საუკეთესო ინტერესების გათვალისწინებით. (მარტოხელები)

3. სდრ-ის სერვისების მიღება საკუთარი რეპროდუქციული უჯრედების გამოყენების საშუალებით, გარდა ამ მუხლის პირველი და მეორე პუნქტებში ით ნახსენებიგანსაზღვრული პირებისა, MAR-ის პროცესში საკუთარი რეპროდუქციული უჯრედების გამოყენება უნდა იყოს ხელმისაწვდომი უნდა იყოს 50 წლამდე ასაკის ფსიქიკურად ჯანმრთელი ზრდასრული ქალებისა და მამაკაცებისთვის, რომლებმაც გადაავადესრომელთაც სამედიცინო ან ოჯახის დაგეგმვის მიზეზით, სურთ, გადაავადონ თავიანთი რეპროდუქციული უჯრედების გამოყენება სამომავლოდ, როცა შესაძლოა მათი რეპროდუქციული ფუნქციის ფუნქცია შესაძლო იყოს დაქვეითების დაქვეითებული ან დაკარგვის გამოული. , რაც სამედიცინო მიზეზებით, ან ოჯახის დაგეგმვის მიზეზებით იყო გამოწვეული. (ნაყოფიერების შენარჩუნება სამედიცინო ან სოციალური მიზეზების გამო)


4. არასრულწლოვნებს, რომლებიც სამედიცინო მიზეზების გამო რეპროდუქციული ფუნქციის შემცირების ან დაკარგვის რისკის ქვეშ იმყოფებიან, მშობლების ან მეურვეთა წერილობითი თანხმობით, უფლება აქვთ, შეინარჩუნონ და შეინახონ რეპროდუქციული უჯრედები ან ქსოვილი შემდგომი გამოყენებისთვის.

5. ამ მუხლის 1-ლი, მე -3 და მე -4 პუნქტებით გათვალისწინებულ სამედიცინო მითითებებს საჭიროებებს განსაზღვრაცს შესაბამისი სპეციალობის ექიმი.კომპეტენტური ექიმი განსაზღვრავს.	Comment by Mariam Mchedlishvili: და რატომ არა მე-2 პუნქტით განსაზღვრულს?


IV სამედიცინო დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MARსდრ) სერვისში მონაწილე ბენეფიციარების თანხმობა 

მუხლი 6

1. MARსდრ-ის საქმიანობის ფარგლებში გამოყენებული ინტერვენციების, პროცედურების, ოპერაციებისა ქირურგიული ჩარევებისა და ტექნოლოგიების არჩევა ხდება ბენეფიციარების გადაწყვეტილებით, კომპეტენტურ შესაბამის ექიმთან,- სპეციალისტთან ერთად. ეს განსაკუთრებითაღნიშნული, პირველ რიგში ეხება, მაგრამ არ შემოიფარგლება,:
ა) ბენეფიციარების საკუთარი კუთვნილი რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების პრეზერვაციას (ოოციტების/კვერცხუჯრედების ან ემბრიონების შესახებ გადაწყვეტილების მიღება - მოხდეს თუ არა მათი კრიოპრეზერვაცია),;
ბ) ბენეფიციარების საკუთარი კუთვნილი ოოციტების კვერცხუჯრედების რიცხვს, რომლებიც განაყოფიერებულიადება ერთი ციკლის ფარგლებში;
გ) ერთი ციკლის ფარგლებში გადატანილი ემბრიონების რიცხვს, (არ უნდა აღემატებოდეს 3-ს);, 
დ) ბენეფიციარების საკუთარი კუთვნილი რეპროდუქციული უჯრედებისა და ემბრიონების შენახვის ხანგრძლივობას;
 დაე) ბენეფიციარების საკუთარი კუთვნილი გამოუყენებელი რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების საბოლოო ბედს. 

2. ქალის ორგანიზმში გადატანილი ემბრიონების საერთო რაოდენობარიცხვი არ უნდა აღემატებოდეს იმ რაოდენობას, რომელიც თანამედროვე მედიცინის, პროფესიული გამოცდილებისა და პრაქტიკის თანახმად, გვპირდება MAR-ისუზრუნველყოფს სდრ-ის პროცედურის წარმატებას და ამცირებს მრავალჯერადი მრავალნაყოფიანი ორსულობის რისკებს (იგულისხმება მაქსიმუმ 3!). 

3. პარტნიორის სდრ-ის ციკლში გარდაცვლილის რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების გარდაცვალების შემდგომ გამოყენება პარტნიორის MAR ციკლში დასაშვებია, თუ გარდაცვალებამდე ბენეფიციარმა გამოთქვა ასეთი სურვილი, რაც დასტურდება წერილობითი თანხმობით. ამასთან, , პარტნიორის სდრ-ის ციკლში გარდაცვლილის რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების გამოყენება ნებადართულია გარდაცვალების შემდეგ 6 თვიდან 2 წლამდე პერიოდის განმავლობაში.

4. კომპეტენტური  შესაბამისი სპეციალობის მქონე  სპეციალისტი ექიმმა ბენეფიციარებს აცნობს უნდა მიაწოდოს სრული და განახლებულ უახლესი წერილობითი ინფორმაციას სდრ-ის შესაბამისი საქმიანობის დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MAR) შესახებ, განსაკუთრებით იმ ინფორმაციასრაც, პირველ რიგში, მოიცავს ბენეფიციარებისათვის ინფორმაციის მიწოდებას, რომელიც დაკავშირებულია მათ მათი ჯანმრთელობასთანის, დიაგნოზთან, დიაგნოზის, პროგნოზთან, მკურნალობის, პროგნოზის, მკურნალობასთან, ასევე, შესაძლო შედეგებისა და რისკებთან, რისკების თაობაზე, რომელიც რაც შეიძლება შეექმნას ქალს, მამაკაცსა და ბავშვს შეექმნას. გარდა ამისა, ბენეფიციარების წერილობითი თანხმობის მიღებამდე მათ უნდა მიაწოდონ მიეწოდოს ინფორმაცია იურიდიული, ფსიქოლოგიური და სოციალური კონსულტაციების ჩატარების შესაძლებლობის შესახებ. 

5. იურიდიული, ფსიქოლოგიური და სოციალური კონსულტაციების ჩატარება  სავალდებულოა, როდესაც გამოყენებულია დონორის რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონიების გამოყენების შემთხვევაში. ჩატარებული კონსულტაცია დოკუმენტურად უნდა გაფორმდეს .დოკუმენტურად.

6. შესაბამისი სპეციალობის მქონე ექიმმა სდრ-ის სერვისის ბენეფიციარებს კომპეტენტურმა სპეციალისტმა უნდა მიაწოდოს MAR-ის ბენეფიციარებს ინფორმაცია მათი უშვილობის პრობლემის მოგვარების ან შემცირების შემსუბუქების სხვა ვარიანტების საშუალებების შესახებ, მათ შორის, ისეთების, სდრ-ის იმ საქმიანობების თაობაზე, რომელიც არ ხორციელდება აღნიშნულ დაწესებულებაში. რომლებსაც MAR-ის შესაბამისი დაწესებულება არ ახორციელებს; გარდა ამისა, ექიმმა-სპეციალისტმა მათ უნდა გააცნოს მიაწოდოს ინფორმაცია ისეთი არასამედიცინო  ისეთი არასამედიცინო ვარიანტებიარჩევანის შესახებ, როგორიცაა, მაგალითად, შვილად აყვანა. 

7. დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MAR)სდრ-ის  დაწესებულებამ სდრ-ის საქმიანობის დაწყებამდე გამოყენების დაწყებამდე MAR-ის დაწესებულებამ უნდა მიიღოს ბენეფიციარის წერილობითი ინფორმირებული თანხმობა მასში მონაწილეობის შესახებ. თანხმობის მიღება საჭიროა ყოველი MARსდრ-ის ყოველი ციკლის, ყოველი ინტერვენციის, პროცედურის, ქირურგიული ოპერაციის ჩარევის და ტექნოლოგიის შემთხვევაში., და ზუსტად უნდა მოხდესამავდროულად, ამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრული გადაწყვეტილებების უნდა დოკუმენტირება. დოკუმენტირებული იქნეს. 	Comment by Mariam Mchedlishvili: სამედიცინო დოკუმენტაციის ნაწილია, თუმცა, შესაბამისი ფორმები ფორმალიზებული არ არის

8. იმ შემთხვევებში, შემთხვევაში, როდესაც ბენეფიციარები წყვილს წარმოადგენენ, თანხმობა ძალაშია, მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ორივე პარტნიორმა მოაწერა ხელი.მას ხელს აწერს ორივე პარტნიორი.

9. ამ მუხლის მე-4 პუნქტით განსაზღვრული წერილობითი ინფორმაციის შინაარსი და ამავე მუხლის მე-7 პუნქტით განსაზღვრული წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის ფორმა განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით. საინფორმაციო დოკუმენტის მინიმალური შინაარსი და საერთო თანხმობის ფორმა კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტით იქნება განსაზღვრული.


მუხლი 7

1. ბენეფიციარ(ებ)ს უფლება აქვს, გააუქმოს თანხმობა იმ მომენტამდეუარი თქვას გაცხადებულ წერილობით ინფორმირებულ თანხმობაზე, სანამ ვიდრე სპერმა, კვერცხუჯრედ(ებ)ი ან ემბრიონ(ებ)ი ქალის სხეულში მოთავსდება ქალის სხეულში.

2. იმ შემთხვევებში, როდესაც ბენეფიციარები წყვილს წარმოადგენენ, გაცხადებული წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის უკან წაღების/გაუქმება კანონიერად ჩაითვლება,ისათვის საჭიროა, მას ხელს აწერდეს სულ მცირე ერთი პარტნიორი. თუ მას მინიმუმ ერთი პარტნიორი აწერს ხელს.
3. ამ მუხლის პირველ პუნქტში აღნიშნული უარის ფორმა გაცხადებულ წერილობით ინფორმირებულ თანხმობასთან დაკავშირებით, განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.



V ნებაყოფლობითი უფასო დონაციის პრინციპი

მუხლი 8

1. დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიები (MAR)სდრ-ის საქმიანობები ეფუძნება ნებაყოფლობით და უფასო დონაციას, დონორის ალტრუიზმს და სოლიდარობას დონორსა და რეციპიენტს შორის სოლიდარობას, რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების, ემბრიონებისა დონორების და გესტაციური ტარების კურიერის/გესტაციური სუროგატის დონორთა ჩათვლით.

2. ამიტომ MAR-ის სდრ-ის დაწესებულება, რომელიც მოქმედებს საქმიანობს როგორც რეპროდუქციული უჯრედების და ქსოვილების / ემბრიონების ბანკი, არაკომერციულ საფუძველზე უნდა ოპერირებდეს.უნდა იყოს არამომგებიანი. 

3. რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების, ემბრიონების დონორები და გესტაციური ტარების დონორებიკურიერები/გესტაციური სუროგატები არ უნდა იღებდნენ ფინანსურ მოგებას ან შედარებით უპირატესობას (comparable advantage) გაცემის/დონაციის ან ტარების შედეგად რაიმე ფინანსურ სარგებელს ან შედარებით უპირატესობას. სანაცვლოდ.


მუხლი 9

1. იკრძალება აკრძალულია რეპროდუქციული უჯრედების/ქსოვილების ან, ემბრიონების გაცემა/დონაცია ან გესტაციური ტარების კურიერის/გესტაციური სუროგაციის მომსახურების შეთავაზება ან დონაცია ფინანსური მოგების ან შედარებითი უპირატესობის (comparable advantage) სანაცვლოდ.მიღების სანაცვლოდ.

2. იკრძალება აკრძალულია რეპროდუქციული უჯრედებით / ქსოვილებით ან ემბრიონებით ვაჭრობა, ასევე, სდრ-ის პროცესში რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონების გამოყენება, რაც MAR-ის პროცესშირომლებიც მიღებულია ვაჭრობის შედეგად. იყო მიღებული. 

3. თუ MARსდრ-ის პროცესებში მონაწილე პერსონალი ეჭვობს,პერსონალს აქვს ეჭვი, რომ რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონების მიღების გზა ან გესტაციური ტარების კურიერის/გესტაციური სუროგატის მომსახურება მიიღება ეწინააღმდეგება ამ კანონის პირველი და მე-2 მუხლის დებულებების, საწინააღმდეგოდ, იგიის ვალდებულია, შეაჩეროს MARსდრ-ის პროცედურა და დაუყოვნებლივ შეატყობინოს კომპეტენტურ ორგანოს.პირს.

4. შემდეგი არ განიხილება, როგორც ფინანსური მოგებად ან შედარებითი უპირატესობად (comparable advantage) არ განიხილება:
- ა) დონორებისთვის დაკარგული შემოსავლის კომპენსაციის კომპენსაცია შემოსავლის დაკარგვის და  ნებისმიერი სხვა სახის დასაბუთებული ხარჯების გამო, რაც გამოწვეულია გაცემა და რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონების გაცემა/დონაციასთან ან გესტაციური ტარების დონაციითკურიერის/გესტაციური სუროგატის სერვისთან ან მათთან დაკავშირებული სამედიცინო გამოკვლევებით გამოკვლევებთან გამოწვეული ნებისმიერი დასაბუთებული ხარჯების (ტრანსპორტირება, განსახლება, კვების საფასური და ა.შ.); ანაზღაურება;

- ბ) ანაზღაურება MAR-ისკომპენსაცია სდრ-ის პროცედურების შედეგადთან დაკავშირებული  გაუთვალისწინებელი დაზიანების შემთხვევაში.მიღებული გაუმართლებელი ზიანის შემთხვევაში;

- გ) აუცილებელი სამედიცინო ან ტექნიკური მომსახურების დასაბუთებული საფასური, რომელიც დაკავშირებულია დონაციასთან. დაკავშირებით გაწეული სამედიცინო ან შესაბამისი ტექნიკური მომსახურებისთვის დასაბუთებული საფასურის გადახდა. 


5. MAR-ის სდრ-ის დაწესებულებები ვალდებულნი არიან, უზრუნველყონ დონორის ყველა სამედიცინო ხარჯების დაფარვა, რომლებიც წარმოიქმნება ან უკავშირდება დონაციის პროცესს ან გესტაციური ტარების კურიერის/გესტაციური სუროგატის მომსახურებას.
(”დაფარვის უზრუნველყოფა” არ ნიშნავს რომ დაწესებულებამ უშუალოდ უნდა  დაფაროს ხარჯები. დაწესებულება ვალდებულია შეამოწმოს უჯრედების ან მომსახურების დონორების სათანადო დაზღვევა სხვადასხვა გზით, მაგალითად, კონტრაქტით, სადაზღვევო პოლისით…)


მუხლი 10

1. რეპროდუქციული უჯრედებისა და ქსოვილების ნებაყოფლობითი დონაციის ხელშეწყობა უნდა იქნას ორგანიზებული იქნეს და განხორციელებულიდეს აღნიშნული კანონის შესაბამისად.

2. არანაირი საშუალებებით არ უნდა მოხდესაკრძალულია გესტაციური ტარების კურიერის/გესტაციური სუროგატის მომსახურების რეკლამირება ან ხელშეწყობა. 



მუხლი 11

1. რეპროდუქციული უჯრედების / ქსოვილების ან ემბრიონების ნებაყოფლობითი დონაციის ხელშეწყობა შეიძლება განხორციელდეს კომპეტენტური ორგანოს პირის ან / და დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MAR)სდრ-ის დაწესებულებების მიერ, აღნიშნული კანონის შესაბამისად.თ განსაზღვრული წესით.

2. კომპეტენტური ორგანო მიაწოდებს ვალდებულია,  სპეციალისტებსა და საზოგადოებას მიაწოდოს ინფორმაცია რეპროდუქციული უჯრედების/ ქსოვილების ან ემბრიონების გაცემის/დონაციის შესახებ.რეპროდუქციული უჯრედების / ქსოვილის ან ემბრიონების დონაციის შესახებ ინფორმაციას სპეციალისტებსა და საზოგადოებას. აღნიშნული ინფორმაცია უნდა შეიცავდეს მოიცავდეს ყველა საჭირო სამედიცინო, იურიდიულ, სოციალურ, ეთიკურ და სხვა მონაცემებს, რომლებიც მნიშვნელოვანია გაცემა/დონაციისთვის. არის მნიშვნელოვანი. გარდა ამისა, ინფორმაცია უნდა ეხებოდეს MAR-ისსდრ-ის დაწესებულებებს  დაწესებულებებს და სდრ-ის შესაბამის საქმიანობებს.შესაბამის პროცედურებს. 

3. რეპროდუქციული უჯრედების / ქსოვილების ან ემბრიონების ნებაყოფლობითი დონაციის ხელშეწყობის პროგრამას ახორციელებს კომპეტენტურმა კომპეტენტური ორგანომ უნდა განახორციელოს.პირი.
4. რეპროდუქციული უჯრედების / ქსოვილების ან ემბრიონების ნებაყოფლობითი დონაციის ხელშეწყობის პროგრამის განსახორციელებლად თანხებია ფინანსდება სახელმწიფოს მიერ. ბიუჯეტში გამოიყოფა.

5. კომპეტენტური ორგანო პირი ვალდებულია, საზოგადოებას მიაწოდოს გესტაციურ ტარებასთან კურიერთან/გესტაციურ სუროგაციასთან დაკავშირებული ყველა საჭირო სამედიცინო, იურიდიული, სოციალური, ეთიკური და სხვა მნიშვნელოვანი ინფორმაცია.
6. ამ მუხლისთ განსაზღვრული ზემოთ მოცემულ პუნქტში მითითებული ინფორმაციის მიწოდება არ უნდა განიხილებოდესგანიხილება როგორც რეკლამა ან ხელშეწყობა.


VI არაპარტნიორის დონაცია

მუხლი 12

დონორის რეპროდუქციული უჯრედები ან ემბრიონი შეიძლება გამოყენეული იქნეს შემდეგ შემთხვევებში:
როდესაც ა) დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MAR) სდრ პროცედურის ფარგლებში ბენეფიციარის რეპროდუქციული უჯრედებით არ შეიძლება გამოყენებული იქნას, რადგან განაყოფიერების ალბათობა არ არსებობს,; ან როდესაცბ) სდრ-ის MAR-ის სხვა მეთოდები წარუმატებელი აღმოჩნდა;, ან	Comment by Mariam Mchedlishvili: ერთ-ერტის თუ ორივესი?
გ) როდესაც ეს აუცილებელია ბავშვისთვის სერიოზული მემკვიდრეობითი დაავადებების გადაცემის თავიდან ასაცილებლად., დონორის რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონის გამოყენება შეიძლება.




მუხლი 13

1. რეპროდუქციული უჯრედების დონორები არიან ქალები /ან მამაკაცები არიან, რომლებიც ახდენენ თავიანთი რეპროდუქციული უჯრედების გაცემას/დონაციას სხვა ქალის / არაპარტნიორი ქალის განაყოფიერებისთვის, ან რომლებიც ახდენენ თავიანთი რეპროდუქციული უჯრედების გაცემას/დონაციას, რომლებიც თავდაპირველად შეძენილი მოპოვებული იყო MAR-სდრ- ის პროცედურებისთვის, საქმიანობისათვის, საკუთარი მათი გამრავლების მიზნით.	Comment by Mariam Mchedlishvili: სხვა მამაკაცის/არაპარტნიორი მამაკაცის?

2. ემბრიონის დონორები არიან პარტნიორები არიან, რომლებიც ახდენენ თავიანთი ემბრიონის გაცემას/დონაციას, რომელიც თავდაპირველად შექმნილი იყო მათი საკუთარი გამრავლების მიზნით. 


მუხლი 14

1. კომპეტენტური ორგანო პირი აფუძნებს და აწარმოებს დამხმარე რეპროდუქციულ ტექნოლოგიებთან (MAR)სდრ-ის საქმიანობების  დაკავშირებული საქმიანობის ცენტრალურ/ერთიან ეროვნულ რეესტრს (შემდგომში - რეესტრი), რომელზეც ხელმისაწვდომობა არის შეზღუდულია. 

2. დონორის ვინაობა არ უნდა ეცნობოს ბენეფიციარებს არ უნდა გაუმხილონს.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ბენეფიციარი თუ რეციპიენტი?

3. ექიმს, რომელიც ასრულებს ახორციელებს MARსდრ-ის პროცედურებს საქმიანობებს დონორის მიერ გაღებული გაცემული/დონაციური რეპროდუქციული უჯრედებით ან ემბრიონებით, შეუძლია მოითხოვოს, წვდომა რეესტრის იმ მონაცემებზე, რომლებიც მნიშვნელოვანია MARსდრ-ის ბენეფიციარების  ჯანმრთელობისა და უსაფრთხოებისთვის, ან ბავშვის ჯანმრთელობისა და უსაფრთხოებისთვის, რომელიც MAR-ის საშუალებით უნდა დაიბადოს აღნიშნული სდრ-ის პროცედურის ფარგლებში.

4. სამედიცინო მიზეზების გამოდან გამომდინარე, დონაციის გზით ჩასახულ ფსიქიკურად ჯანმრთელ, 14 წელზე უფროსი ასაკის ბავშვს, ან მის კანონიერ წარმომადგენელს, ან მის მკურნალ ექიმს აქვს წვდომის უფლება რეესტრში არსებულ დონორის იმ მონაცემებზე, როლებსაც აქვს სამედიცინო მნიშვნელობა. ეს არ ეხება დონორის პერსონალურ მონაცემებს.

5. რეესტრშის ჟურნალი უნდა შეიცავდესდაცული უნდა იქნეს შემდეგი ინფორმაციას:	Comment by Mariam Mchedlishvili: ალბათ ეს ინფორმაცია უნდა იყოს ყველა ბენეფიციარზე/რეციპიენტზე
ა) დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MAR)სდრ-ის  დაწესებულება/ბანკი;დაწესებულების/ბანკის შესახებ;	Comment by Mariam Mchedlishvili: რა? დასახელება, მისამართი, საიდენტიფიკაციო ინფორმაცია.....
ბ) MAR-თან დაკავშირებულისდრ-ის საქმიანობა; საქმიანობები; 	Comment by Mariam Mchedlishvili: რომელი, ამ დაწესებულების/ბანკის მიერ წარმოებული?
გ) MARსდრ-ის პროცედურის საშუალებით ჩასახული ბავშვის დაბადება;დაბადების შესახებ;
დ) რეპროდუქციული უჯრედების და ან ემბრიონების დონორების შესახებ;
ე) რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონების რეციპიენტის შესახებ;
ვ) დონაციის გზით გაღებული გაცემული/დონაციური რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილი ქსოვილების და ემბრიონების შესახებ.

6. დონაციის გზით გაღებულ გაცემულ/დონაციურ თითოეულ რეპროდუქციულ უჯრედთან (ან სპერმის შემთხვევაში - თითოეულ დონაციასთან) და ემბრიონთან მიმართებაში მიმართებით გამოყენებული უნდა იყოს უნიკალური იდენტიფიკატორი, სადაც რომელიც მოცემულია უზრუნველყოფს ინფორმაცია ინფორმაციის მიწოდებას ამ უჯრედების / ემბრიონების ძირითადი მახასიათებლებისა და თვისებების შესახებ.

7. რეესტრში არსებული ყველადაცული ყველა მონაცემი მუდმივად უნდა ინახებოდეს.ინახება მუდმივად.


8. რეესტრშიის დაცული ინფორმაციის მოცულობა, რეესტრის წარმოების წესი და პირობები, ასევე, დეტალური ვადები და პირობები, მონაცემთა მინიმალური წყება და რეპროდუქციული იჯრედებისა და ემბრიონებისათვის უნიკალური საიდენტიფიკაციო ნომრის მინიჭების წესი და პროცედურა კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული. განისაზღვრბა მინისტრის ბრძანებით.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ხომ მხოლოდ რეპრ. უჯრედებსა და ემბრიონებს ენიჭება?




მუხლი 15

1. კომპეტენტურმა ორგანომ, პირმა, ეროვნული რეესტრის მონაცემთა მონაცემების საფუძველზე, უნდა აცნობოს დონაციის გზით ჩასახულ ბავშვს, მისი მე-18 დაბადების დღის თავზედღეზე უნდა აცნობოს მისი დაბადების გარემოებებთან დაკავშირებული დამატებითი ინფორმაციის არსებობის შესახებ.
(ევროსაბჭოს რეკომენდაცია 2156 (2019), სპერმის და კვერცხუჯრედების ანონიმური დონაცია: მშობლების, დონორების და შვილების უფლებების დაბალანსება)


 2. კომპეტენტური ორგანო პირი ვალდებულია დონაციის გზით ჩასახულ პირს, მისი მოთხოვნის საფუძველზე, მიაწოდოს დონორის შესახებ ინფორმაცია დონორის შესახებ, მათ შორის, ინფორმაცია დონორის ვინაობის შესახებ.დონორის საიდენტიფიკაციო მონაცემები. 
(ევროსაბჭოს რეკომენდაცია 2156 (2019), სპერმის და კვერცხუჯრედების ანონიმური დონაცია: მშობლების, დონორების და შვილების უფლებების დაბალანსება)


მუხლი 16

დონორს არ აქვს იურიდიული ან სხვაგვარი ვალდებულებები ან უფლებები ბავშვის და ან ბავშვების მიმართ, რომელთა ჩასახვა და დაბადება მოხდა დონაციის გზით გაღებული რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონის გამოყენებით, სდრ-ის საქმიანობის ფარგლებში. დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების (MAR) მეშვეობით.



მუხლი 17

1. ერთი დონორის რეპროდუქციული უჯრედები, ისევე, როგორც ერთი წყვილის მიერ დონაციის სახით გაღებული ემბრიონები შეიძლება MAR-ის მერ გამოყენებული იქნას, იქნეს სდრ-ის პროცრდურებისას, ვიდრესანამ მაქსიმუმ არაუმეტეს 3 ბავშვი დაიბადება იმ ოჯახებში (მ.შ., 3 ბავშვი ერთ ოჯახში), რომელთა წევრებიც საქართველოს მოქალაქეების ერთ ოჯახში არიან.

2. მათთვის, ვინც არ არიან საქართველოს მოქალაქეები, ერთი დონორის რეპროდუქციული უჯრედები და ერთი წყვილის მიერ დონაციის სახით გაღებული ემბრიონები შეიძლება გამოყენებული იქნას იქნეს სდრ-ის  პროცედურებისას, ვიდრე არაუმეტეს 5 ბავშვი დაიბადება იმ ოჯახებში (მ.შ., 5 ბავშვი ერთ ოჯახში), სანამ თითო ოჯახში მაქსიმუმ 5 ბავშვი დაიბადება.რომელთა წევრებიც საქართველოს მოქალაქეები არ არიან.


მუხლი 18

1. დონორთა დონორების რეპროდუქციული უჯრედებისა და ემბრიონების გამოსაყენებლად სხვა ბენეფიციარების განაყოფიერების მიზნით გამოსაყენებლად, MARსდრ-ის დაწესებულებამ / ბანკმა უნდა მიიღოს მოიპოვოს დონორთა დონორის წერილობითი ინფორმირებული თანხმობა. 

2. ემბრიონის დონაციის შემთხვევაში MARსდრ-ის დაწესებულებამ / ბანკმა უნდა მიიღოს მოიპოვოს იმ ორივე პარტნიორის წერილობითი ინფორმირებული თანხმობა, რომელთა რეპროდუქციული უჯრედების გამოყენებით შეიქმნა ემბრიონი.

3. MARსდრ-ის დაწესებულება / ბანკი ვალდებულია, რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონის დონაციიდან რვა დღის განმავლობაში (ე.ი. თანხმობის ხელმოწერის დღიდან) დონორისა და რეპროდუქციული უჯრედების / ემბრიონების შესახებ მონაცემები წარუდგინოს სამინისტროს შესაბამის სამსახურს, რომელიც უზრუნველყოფს ამ ინფორმაციის შეტანას დონორთა და რეპროდუქციული უჯრედების / ემბრიონების ეროვნულ რეესტრსში რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონის დონაციიდან რვა დღის განმავლობაში (ე.ი. თანხმობის ხელმოწერის დღიდან).

4. ამ მუხლის პირველი და მე-2 პუნქტებით განსაზღვრული ინფორმირებული თანხმობის ფორმა და შინაარსი (ინფორმაცია დონორთან დაკავშირებით) და ფორმა კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული.განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.


მუხლი 19

1. გესტაციურ კურიერთან (მატარებელთან)/სუროგატთან დაკავშირებული MARსდრ-ის პროცედურების დაწყებამდე, სდრ-ის  MAR-ის შესაბამისმა დაწესებულებამ უნდა მიიღოს აღნიშნული ქალის პირის წერილობითი ინფორმირებული თანხმობა.

2. გესტაციური მატარებლისამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრული თანხმობის ფორმა და შინაარსი განისაზღვრება საქართველოს კანონმდებლობით., ისევე როგორც მონაწილე პირების სამართლებრივი სტატუსი, ცალკე კანონით არის განსაზღვრული. 


მუხლი 20

1. დონორ(ებ)ს უფლება აქვს, უარი თქვას სპერმის, კვერცხუჯრედების ან ემბრიონის დონორობის თაობაზე გაცხადებულ თანხმობაზე, ახსნა-განმარტების გარეშე გააუქმოს წერილობითი თანხმობა ნებისმიერ დროს სპერმის, კვერცხუჯრედების ან ემბრიონის გამოყენების მომენტამდე. ვიდრე მათი გამოყენება მოხდება.

2. წერილობითი ინფორმირებული თანხმობის გაუქმება გაუქმების მიზნით დონორმა წერილობითი ფორმით ხდება.უნდა მიმართოს სდრ MAR-ის დაწესებულებას/დაწესებულებამ ან ბანკმა ბანკს, რომელიც აღნიშნულ ინფორმაციას მიაწვდის  თანხმობის გაუქმების ხელმოწერისთანავე უნდა აცნობოს სამინისტროს შესაბამის სამსახურს, რაც დონორთა და რეპროდუქციული უჯრედების / ემბრიონების ეროვნულ რეესტრიდან მისი ამოღების საფუძველია.რეესტრს.

3. ემბრიონის დონაციაზე თანხმობა გაუქმებულად ჩაითვლება ჩაითვლება, თუ მხოლოდ ერთ-ერთი პარტნიორისგან, რომლის რეპროდუქციული უჯრედებით შეიქმნა ემბრიონი, წერილობით  თანხმობის მიღების შემთხვევაში,მიმართავს სდრ-ის დაწესებულებას/ბანკს. რომლის რეპროდუქციული უჯრედებით შეიქმნა ემბრიონი.

4. სპერმის, კვერცხუჯრედების ან ემბრიონის დონორობის თაობაზე გაცხადებული  თანხმობის გაუქმების შემთხვევაში დონაციის გზით გაღებული რეპროდუქციული უჯრედები და ემბრიონები დაუყოვნებლივ უნდა იქნას განადგურებული.ნადგურდება, რაც სათანადო დოკუმენტაციაში აღირიცხება. ეს პროცედურა სათანადოდ უნდა იყოს დოკუმენტირებული. 


მუხლი 21

1. სდრ-ის დაწესებულება/ბანკი ვალდებულია, რეპროდუქციული უჯრედებისა და ემბრიონ(ებ)ის მოპოვებამდე უზრუნველყოს დონორთა შერჩევა, ტესტირება და შეფასება.
2. დონაციის მიზნით გაცემული ემბრიონ(ებ)ის შემთხვევაში სდრ-ის დაწესებულებამ/ბანკმა უნდა უზრუნველყოს იმ ორივე პარტნიორის შერჩევა, ტესტირება და შეფასება, რომელთა რეპროდუქციული უჯრედებითაც შექმნილია ემბრიონი. აღნიშნული უნდა განხორციელდეს არაპარტნიორული ურთიერთობისათვის რეპროდუქციული უჯრედების დონორების შერჩევის, ტესტირებისა და შეფასების მოთხოვნების გათვალისწინებით.რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონის დონორები უნდა იყვნენ ფსიქიკურად  და ფიზიკურად ჯანმრთელი ზრდასრული პირები, რომლებიც დადგენილ მოთხოვნებს აკმაყოფილებენ.

3. შერჩევის, ტესტირებისა და შეფასების შედეგები უნდა დოკუმენტირებული იქნეს წერილობითი ფორმით, ხოლო ანომალიების შესახებ უნდა ეცნობოს დონორს.
4. რეპროდუქციული უჯრედებისა და ემბრიონ(ებ)ის დონორები უნდა იყვნენ ზრდასრული, ქმედუნარიანი პირები, რომლებიც აკმაყოფილებენ მინისტრის ბრძანებით განსაზღვრულ კრიტერიუმებს.
5. კვერცხუჯრედის დონორი უნდა იყოს მინიმუმ არანაკლებ 20 წლის და ჰყავდეს გაჩენილი ჰყავდეს სულ მცირემინიმუმ 1 ბავშვი.

6. დონორების შერჩევის, შემოწმების ტესტირებისა და შეფასების პროცედურები, სხვა კრიტერიუმები და წესები კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული.განისაზღვრბა მინისტრის ბრძანებით.


მუხლი 22

1. სდრ-ის დაწესებულებამ გესტაციურ კურიერთან (მატარებელთან) /სუროგატთან დაკავშირებული MARსდრ-ის პროცედურების დაწყებამდე MAR-ის შესაბამისმა დაწესებულებამ უნდა განხორციელდეს უზრუნველყოს გესტაციური კურიერის (მატარებლის)/სუროგატის შერჩევა, შემოწმება ტესტირება და შეფასება.

2. გესტაციური კურიერი (მატარებელი)/სუროგატი უნდა აკმაყოფილებდეს მინიმუმ სულ მცირე შემდეგ კრიტერიუმებს:მოთხოვნებს:
ა) იყოს მინიმუმ არანაკლებ 20 წლის;
ბ) გაჩენილი ჰყავდეს გაჩენილი მინიმუმარანაკლებ 1 ბავშვი;
გ) გავლილი ჰქონდეს კანონქვემდებარე აქტით განსაზღვრულიშეფასება, მინისტრის ბრძანებით განსაზღვრული წესით; სამედიცინო შემოწმება
დ) ბოლომდე ჰქონდეს გავლილი ჰქონდეს ფსიქიკური შეფასება, მინისტრის ბრძანებით განსაზღვრული წესით;კანონქვემდებარე აქტით განსაზღვრული ფსიქიკურ ჯანმრთელობასთან დაკავშირებული კონსულტაცია
ე) ბოლომდე ჰქონდეს გავლილი ჰქონდეს იურიდიული კონსულტაცია დამოუკიდებელ იურიდიულ კონსულტანტთან, მინისტრის ბრძანებით განსაზღვრული წესით.კანონქვემდებარე აქტით განსაზღვრული იურიდიული კონსულტაცია დამოუკიდებელ იურიდიულ კონსულტანტთან. 


VII ნებართვა დამხმარე რეპროდუქციული ტექნოლოგიების გამოყენებაზე 
სდრ-ის დაწესებულების ავტორიზაცია
მუხლი 23

1. სამედიცინო დაწესებულებას უფლებამოსილიაშეუძლია, მოიპოვოს ავტორიზაცია სდრ-ის სერვისის განხორციელების მიზნით, თუ მას მინიჭებული აქვს განახორციელოს MAR-თან დაკავშირებული საქმიანობა მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ მას უკვე აქვს ნებართვა გინეკოლოგიური საქმიანობის განხორციელებაზე.ის უფლება, მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ამბულატორიულიც? მაშინ ბანკი?

2. სდრ-ის საქმიანობისათვის ავტორიზაციის მოპოვების მიზნით დაწესებულებამ შესაბამისი განაცხადით უნდა მიმართოს კომპეტენტურ პირს. განცხადება MAR-ის განხორციელებაზე ნებართვის მისაღებად კომპეტენტურ ორგანოს უნდა წარედგინოს.

3. ამ მუხლის მე-3 პუნქტით განსაზღვრული განცხადება განაცხადი უნდა შეიცავდეს მტკიცებულებებსმოიცავდეს ინფორმაციას შესაბამისი მოთხოვნების შესრულების შესახებ, მათ შორის, წერილობით შეთანხმებას ხელშეკრულებას მესამე პირებთან, როდესაც მესამე პირებიისინი ახორციელებენ საქმიანობას, რომელიც გავლენას ახდენს რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილისა და ემბრიონების ხარისხზე ხარისხსა და უსაფრთხოებაზე. ახდენს გავლენას.

4. კომპეტენტური ორგანო პირი გასცემს დაწესებულებას ანიჭებს MARსდრ-ის საქმიანობის განხორციელებაზე ნებართვასის ავტორიზაციას, თუ სამედიცინო დაწესებულებაის აკმაყოფილებს მოთხოვნებს აღნიშნული კანონის კანონითა და კანონქვემდებარე ნორმატიული აქტების შესაბამისადთ განსაზღვრულ მოთხოვნებს. 
5. ამ მუხლის მე-4 პუნქტით განსაზღვრული ავტორიზაცია დაწესებულებას ენიჭება სდრ-ის კონკრეტული საქმიანობების განხორციელების მიზნით, რაც აისახება ავტირიზაციის დამადასტურებელ დოკუმენტში. ნებართვაში ზუსტად უნდა იყოს მითითებული MAR-თან დაკავშირებული ინტერვენციები, პროცედურები, ოპერაციები და ტექნოლოგიები იმ საქმიანობის ფარგლებში, რაზეც MAR-ის შესაბამის დაწესებულებას უფლებამოსილება გააჩნია. 

6. ავტორიზაციის თაობაზე გადაწყვეტილება მიიღება კომპეტენტური პირის მიერ ადგილზე განხორციელებული შემოწმების შედეგების გათვალისწინებით, შესაბამისი მოთხოვნების დაკმაყოფილების შემთხვევაში. მოთხოვნების შესრულების თაობაზე გადაწყვეტილება მიიღება მხოლოდ კომპეტენტური ორგანოს მიერ ადგილზე განხორციელებული შემოწმების შედეგების საფუძველზე.

7. ამ მუხლის მე-4 პუნქტით განსაზღვრული ავტორიზაცია დაწესებულებას ენიჭება 4 წლის ვადით, გარდა ამ მუხლის მე-8 პუნქტით დადგენილი გამონაკლისებისა.
ნებართვა MAR-ის ნებისმიერი სახის საქმიანობაზე ძალაშია 4 წლის განმავლობაში.

8. კომპეტენტური პირი უფლებამოსილია, დაწესებულებას ავტორიზაცია მიანიჭოს 4 წელზე ნაკლები ვადით, კანონქვემდებარე აქტით  განსაზღვრულ გარკვეულ გარემოებებში კომპეტენტურ ორგანოს შეუძლია გასცეს დროებითი ნებართვა, რომელიც მოქმედებს 4 წელზე ნაკლები ვადით.მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრული შემთხვევებისას.

9. MARსდრ-ის სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულება ვალდებულია, ნებისმიერი ცვლილება თავისი დაწესებულებამ არ უნდა განახორციელოს რაიმე მნიშვნელოვანი ცვლილება თავისი საქმიანობის ფარგლებში, განახორციელოს მხოლოდ  კომპეტენტური ორგანოს პირის წინასწარი წერილობითი თანხმობის გარეშე.არსებობის შემთხვევაში.

MAR-თან დაკავშირებულ საქმიანობაზე ნებართვის მისაღებად განცხადების წარდგენის წესი კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული.
10. სდრ-ის სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულების ავტორიზაციის წესი და პირობები, მათ შორის მოთხოვნები ხარისხის სისტემებისადმი განისაზღვრება მთავრობის დადგენილებით. 
მოთხოვნები პერსონალის, ნაგებობის, აღჭურვილობისა და ხარისხის სისტემებთან დაკავშირებით, რომლებსაც MAR-ის დაწესებულება უნდა აკმაყოფილებდეს, კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული. 


მუხლი 24

კომპეტენტური ორგანოსპირი უფლებამოსილია, შეუძლია შეაჩეროს ან გააუქმოს MARსდრ-ის დაწესებულების ნებართვა, ავტორიზაცია, თუ:
ა) ის აღარ აკმაყოფილებს გინეკოლოგიური პრაქტიკისთვის საჭირო პირობებს.  საქმიანობისადმი განსაზღვრულ მოთხოვნებს;
ბ) შემოწმების ინსპექტირების ან კონტროლის სხვა ზომების თანახმად,ღონისძიება ადასტურებს, რომ აღნიშნული დაწესებულება ან მის მიერ განხორციელებული საქმიანობა, და ინტერვენციები, პროცედურები, ქირურგიული ოპერაციები ან ტექნოლოგია ამ საქმიანობის ფარგლებში არ შეესაბამება აღნიშნული კანონის ან კანონქვემდებარე აქტების მოთხოვნებს.არ აკმაყოფილებს მოქმედი კანონმდებლობით განსაზღვრულ შესაბამის მოთხოვნებს;  
გ) ხარისხის უწყვეტი მონიტორინგის პროცესი განსაზღვრავსში გამოლინდება, რომ დაწესებულებაში დაწესებულების მიერ მიწოდებული სდრ-ის საქმიანობის ხარისხი არ შეესაბამება მოქმედი კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს. MAR-ის ხარისხი დადგენილ ეროვნულ სტანდარტებზე დაბალია. 


MAR-ის დაწესებულებების აღჭურვილობა VIII მოთხოვნები სდრ-ის დაწესებულებებისადმი
 
მუხლი 26

MAR–სდრ-ის საქმიანობის განმახორციელებელ დაწესებულებამ დაწესებულებას უნდა შექმნას დანერგილი ჰქონდეს ხარისხის სისტემა და ხარისხის მართვა მართვის სისტემა, კარგი პრაქტიკის პრინციპების შესაბამისად.

2. ხარისხის მართვის სისტემა უნდა მოიცავდეს, სულ მცირე, მინიმუმ სტანდარტულ ოპერაციულ პროცედურებს, სახელმძღვანელო პრინციპებსგაიდლაინებს, სასწავლო სახელმძღვანელოს, ფორმებს, მოხსენებებს, ანგარიშგებებს, დონორის ჩანაწერებს, ინფორმაციას რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილისა და ემბრიონების საბოლოო დანიშნულების შესახებ.


მუხლი 27

1. სდრ-ის საქმიანობების განხორციელებაში ჩართულია შემდეგი კვალიფიკაციის/სპეციალობის მქონე პერსონალი:MAR-ი შეიძლება განხორციელდეს შემდეგი განათლების მქონე პერსონალის მიერ:: (გაითვალისწინეთ გადასვლის პერიოდი)
1) ექიმი - გინეკოლოგიის სპეციალისტი, ქვესპეციალიზაციით ნაყოფიერებბის დარგში  ა) ექიმი რეპროდუქტოლოგი;
2)ბ) ემბრიოლოგი - სპეციალისტი ემბრიოლოგიის დარგში, რომელსაც გააჩნია ბიოლოგიის მეცნიერებათა ხარისხი ცხოველური უჯრედების ბიოლოგიის განხრითბიოლოგიის მაგისტრი/მასთან გათანაბრებული კვალიფიკაცია ან დიპლომირებული მედიკოსი, ან ყველა პროფილის მედიცინის მეცნიერებათა ხარისხი ცხოველური უჯრედების ბიოლოგიის განხრითრომელსაც გავლილი აქვს სათანადო კვალიფიკაცია;  
3) ექიმი - უროლოგიის სპეციალისტი
4) დ) სამედიცინო ტექნიკოსი,ლაბორატორიის პერსონალი ანუ (ლაბორანტი.).

2. სდრ-ის საქმიანობებში ჩართული (მ.შ., ამ მუხლის პირველი პუნქტით განსაზღვრული) პერსონალი  უნდა მონაწილეობდეს უწყვეტი განათლების სისტემაში, რომლის მიზანია სდრ-ის საქმიანობასთან დაკავშირებული თანამედროვე მიდგომების სწავლება. ამ მუხლის პირველ პუნქტში ნახსენებ პერსონალს, ისევე როგორც MAR-ის დაწესებულების სხვა თანამშრომლებს, რომლებიც ასრულებენ უშუალოდ MAR-თან დაკავშირებულ დავალებებს, უნდა ჰქონდეთ შესაბამისი კვალიფიკაცია ამ დავალებების შესასრულებლად და რეგულარულად დაესწრონ ტრენინგს თანამედროვე მიდგომების თემაზე, რომლებიც ეხება აღნიშნული საქმიანობის განხორციელებას. 

3. პერსონალის განათლებასთან განათლებასა და მომზადებასთან დაკავშირებით უწყვეტ მზადებასთან დაკავშირებული, ამ მუხლის პირველი და მე-2 პუნქტებით  განსაზღვრული მოთხოვნები დგინდება მინისტრის ბრძანებით.უფრო დეტალური მოთხოვნები, რომლებიც მითითებულია ამ მუხლის მე -2 პუნქტში, კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული. 


მუხლი 28

1. სდრ-ის სერვისის მიმწოდებელმა დაწესებულებამ ამ კანონით დადგენილი მოთხოვნების აღსრულებისათვის უნდა უზრუნველყოს სდრ-ის საქმიანობებზე პასუხისმგებელი პირის (პასუხისმგებელი პირების) განსაზღვრა. 
დამხმარე რეპროდუქციულ ტექნოლოგიებზე (MAR) პასუხისმგებელი პირი ინიშნება MAR-ის დაწესებულებაში.

2. პასუხისმგებელი პირი უნდა იყოს ექიმი ან ემბრიოლოგი, რომელსაც აქვს სდრ-ის მიმართულებით ხუთწლიანი სამუშაო გამოცდილება. MAR-ის სფეროში.

3. პასუხისმგებელი პირის აღნიშნული პირი პასუხისმგებელია:პასუხისმგებლობაა:

1ა) უზრუნველყოს, რომ სდრ-ის საქმიანობებში  გამოყენებისათვის განკუთვნილი რეპროდუქციული უჯრედები, ქსოვილები და ემბრიონები მოძიებულია (შეგროვებულია/collected), ტესტირებულია, დამუშავებულია, შენახულია და განაწილებულია ამ კანონისა და შესაბამისი კანონქვემდებარე აქტების თანახმად;
რომ MAR–ში გამოყენებული რეპროდუქციული უჯრედები, ქსოვილი და ემბრიონები შეგროვდეს, შემოწმდეს, დამუშავდეს, შეინახოს და განაწილდეს ამ კანონის და კანონქვემდებარე აქტების შესაბამისად;
2ბ) რომ უზრუნველყოს, რომ გესტაციური კურიერი (მტარებელი)/ სუროგატი დედა აკმაყოფილებდეს ამ კანონით და შესაბამისი კანონქვემდებარე აქტებით დადგენილ მოთხოვნებს;
3გ) MARსდრ-ის საქმიანობების განხორციელების მიზნით სალიცენზიო პირობებით განსაზღვრული პროცედურების იმპლემენტაცია; -ის გამოყენებისთვის საჭირო ლიცენზიის მოპოვების პროცედურის განხორციელებაზე;
4დ) ხელი შეუწყოს კომპეტენტურ პირისკომპეტენტური ორგანოს შესაბამის პერსონალს (ინსპექტორების), ჩაატაროს ინსპექტირება მიერ MARსდრ-ის დაწესებულების დაწესებულებაში შემოწმების ხელშეწყობაზე;;
5ე) MARსდრ-ის დაწესებულების / ბანკის შესახებ აღრიცხვის წარმოებაზე,საქმიანობების შესახებ ჩანაწერების წარმოება/შენახვა, ყოველწლიური ანგარიშგება, ასევე, კომპეტენტური ორგანოს პირის მოთხოვნით, მოთხოვნის შემთხვევაში მისთვის სდრ-ის საქმიანობების შესახებ MAR-ს შესახებ წლიურ ანგარიშგებაზე და ნებისმიერი სხვა ინფორმაციის მიწოდებაზე;
6ვ) სერიოზული გვერდითი მოვლენების და რეაქციების მონიტორინგზე, მონიტორინგი, აღრიცხვისა და ანგარიშგებაზე; 
7ზ) რომ დონორისა და გესტაციური კურიერის /სუროგატი დედის შერჩევა და შეფასება და რეპროდუქციული უჯრედების შესყიდვა მოპოვება ხორციელდებოდეს ამ კანონის და შესაბამისი კანონქვემდებარე აქტების შესაბამისად;თანახმად;

8თ) MARსდრ-ის  საქმიანობებისათვის ხარისხის სისტემის შექმნასა ჩამოყალიბება და მართვაზე;
9ი) პერსონალის უწყვეტი მომზადების პროფესიული განათლების ღონისძიებების ორგანიზებასა და/ ჩატარებაზე;
10კ) რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების მიღების შესახებ დოკუმენტაციის გაფორმებაზე;დოკუმენტირება;
11ლ) მესამე პირებთან ურთიერთობაზე.

4. სდრ-MAR-ის დაწესებულებამ 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.დაუყოვნებლივ უნდა წარუდგინოს კომპეტენტურ ორგანოს პასუხისმგებელი პირის მონაცემები (სახელი და გვარი, კონტაქტი), ისევე როგორც ინფორმაცია პასუხისმგებელი პირის და მონაცემების შეცვლის შესახებ.


მუხლი 29

1. სდრMAR-ის დაწესებულებაში დაწესებულებამ უნდა აწარმოონ აწარმოოს ჩანაწერებიაღრიცხვა მათი მისი საქმიანობების შესახებ, მათ შორის, რეპროდუქციული ქსოვილების / უჯრედების ან ემბრიონების სახეობების ტიპებისა და რაოდენობების შესახებ, რომლებიც იყო შეძენილი, შემოწმებული,მოპოვებული, ტესტირებული, დაცული, პრეზერვირებული, დამუშავებული, შენახული და განაწილებული, ან სხვაგვარად განადგურებული, სხვაგვარად განკარგული, აგრეთვე ასევე, სდრ-ის პროცესში გამოყენებული რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების წარმოშობისა და დანიშნულების შესახებ, რომლებიც MAR- ის ფარგლებში იქნება გამოყენებული.. 

2. ამ მუხლის პირველ პუნქტში მითითებული ინფორმაციას თავს იყრის სდრ-ის დაწესებულების საქმიანობის შესახებ წლიურ ანგარიშში. სდრ-ის დაწესებულება MAR-ს დაწესებულება წარუდგენს სამინისტროს კომპეტენტურ პირს წლიურ ანგარიშს წინა წლის საქმიანობის შესახებ მიმდინარე წლის მარტში/30 ივნისისათვის.მიმდინარე წლის მარტამდე წარუდგენს კომპეტენტურ ორგანოს წლიურ ანგარიშში წინა წლის საქმიანობის შესახებ. 	Comment by Mariam Mchedlishvili: ქსოვილების კანონში არის 30 ივნისი

3. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული საქმიანობის შესახებ წლიური ანგარიშები საზოგადოებისთვის ხელმისაწვდომია საზოგადოებისთვის უნდა იყოს. /ანგარიში  ქვეყნდება სამინისტროს შესაბამისი სამსახურის ვებ-გვერდზე.	Comment by Mariam Mchedlishvili: ქსოვილის კანონი....

IX სერიოზული გვერდითი რეაქციები და სერიოზული გვერდითი მოვლენები

მუხლი 30

1. სდრ-ის დაწესებულებაში უნდა არსებობდეს ეფექტური და დამოწმებული სისტემა სერიოზული გვერდითი მოვლენებისა და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგის, შესწავლისა და ანგარიშგებისათვის, MAR-ის დაწესებულებამ უნდა შექმნას ეფექტური და დამოწმებული სისტემა სერიოზული არასასურველი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგის, გამოძიებისა და ანგარიშგების მიზნით, რომლებმაცრომელთაც შეიძლება შესაძლოა ზემოქმედება მოახდინონ ქსოვილებისა და უჯრედების ხარისხზე ხარისხსა და უსაფრთხოებაზე, და რომლებიც შეიძლება ქსოვილების და უჯრედების შესყიდვასთან, შემოწმებასთან,მოპოვებასთან, ტესტირებასთან, დამუშავებასთან, შენახვასა და განაწილებასთან იყოს დაკავშირებული; ასევე ნებისმიერი სერიოზული გვერდითი რეაქციების, რომლებიც აღინიშნება ქსოვილების/უჯრედების კლინიკური გამოყენების დროს ან მის შემდეგ, რაც შეიძლება ქსოვილისა და უჯრედების ხარისხთან ხარისხსა და უსაფრთხოებასთან იყოს დაკავშირებული. 

2. MARსდრ-ის დაწესებულებამ დაწესებულებაში უნდა არსებობდეს ზუსტი, სწრაფი და ვერიფიცირებადი (დამოწმებადი) პროცედურა/სისტემა, რომელიც უზრუნველყოფს დაწესებულების მიერ  მოხმარებიდან იმ რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების ან ემბრიონების ამოღებას, რომელთაც უკვე გამოიწვია ან შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული გვერდითი მოვლენა ან სერიოზული გვერდითი რეაქცია.უნდა შექმნას იმ რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილის ან ემბრიონების ამოღების ზუსტი, სწრაფი და შემოწმებადი პროცედურა, რომლებმაც გამოიწვია ან შეიძლება გამოიწვიოს სერიოზული გვერდითი მოვლენა ან სერიოზული გვერდითი რეაქცია.

3. ყველა პირი ან ორგანიზაცია, რომელიც იყენებს რეპროდუქციულ უჯრედებს და ემბრიონებს, ვალდებულია, აცნობოს ნებისმიერი სერიოზული გვერდითი მოვლენისა და სერიოზული გვერდითი რეაქციის თაობაზე მსგავსი მოვლენის შესახებ იმ დაწესებულებებს, რომლებიც ჩართულნი არიან რეპროდუქციული უჯრედების და ემბრიონების დონაციაში, შესყიდვებში, მოპოვებაში, ტესტირებაში,შემოწმებაში, დამუშავებაში, შენახვასა და განაწილებაში, რათა მოხდეს ხელი შეუწყოს მათი მიდევნების მიკვლევადობასხელშეწყობა, და უზრუნველყოს ხარისხისა და უსაფრთხოების კონტროლის უზრუნველყოფა. .


4. MARსდრ-ის დაწესებულებამ დაუყოვნებლივ წერილობით უნდა აცნობოს კომპეტენტურ ორგანოს პირს ნებისმიერი სერიოზული გვერდითი მოვლენის და სერიოზული გვერდითი რეაქციის შესახებ, და დაუყოვნებლივ უნდა მიიღოს ყველა შესაძლო ზომა, რათა შემცირდეს სერიოზული არასასურველი გვერდითი მოვლენით და სერიოზული უარყოფითი გვერდითი რეაქციით გამოწვეული მიყენებული ზიანი, ზიანი და აღნიშნულისრის  შესახებაც, მან, ასევე, წერილობით უნდა აცნობოს კომპეტენტურ ორგანოს უნდა აცნობოს.პირს. 

5. MARსდრ-ის დაწესებულება ვალდებულია, კომპეტენტურ ორგანოს პირს წარუდგინოს ანგარიში, რომელშიც სერიოზული გვერდითი მოვლენის და სერიოზული გვერდითი რეაქციის მიზეზის ანალიზის და შედეგის ანალიზი იქნება მოცემული.თაობაზე.
6. კომპეტენტური ორგანო პირი წარუდგენს ევროკომისიას წარუდგენს ყოველწლიურ ანგარიშს მძიმე გვერდითი მოვლენებისა და მძიმე გვერდითი რეაქციების შესახებ, მოთხოვნის შესაბამისად.



7. სერიოზული გვერდითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების მონიტორინგის, გამოძიების, შესწავლის, შეტყობინებისა და დოკუმენტირების დეტალური მეთოდი კანონქვემდებარე აქტით არის გაწერილი.წესი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.


X რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების და ემბრიონების მიდევნებამიკვლევადობა

მუხლი 31

1. სდრ-ის MAR-ის  დაწესებულებამ / ბანკმა უნდა უზრუნველყოს შეძენილი, მოპოვებლი, დამუშავებული, შენახული და განაწილებული რეპროდუქციული ქსოვილების, უჯრედების და ემბრიონების, ასევე, მათ შესახებ შესაბამისი მონაცემების და მათთან კონტაქტში მყოფი მასალის მიდევნების მიკვლევადობის შესაძლებლობა დონორისგდან რეციპიენტამდე და პირიქით.

2. რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების მიდევნება მიკვლევადობა უნდა უზრუნველყოფილია იქნეს უნიკალური საიდენტიფიკაციო კოდების სისტემით, რომელიც გულისხმობს ანიჭებს უნიკალურ კოდს თითოეულ delivery და დონაციის შედეგად მიღებული ყველა რეპროდუქციული უჯრედის, ქსოვილისა და ემბრიონისთვის კოდის მინიჭებას. 
3. რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების და ემბრიონების ნიშანდება უნდა უზრუნველყოფდეს კავშირს მათი ისე უნდა იყოს მარკირებული, რომ არსებობდეს კავშირი მოპოვების, დამუშავების, შენახვისა და განაწილების შესახებ ინფორმაციასთან. 
4. MARსდრ-ის დაწესებულებამ/ ბანკმა უნდა შეინახოს მთელი სრული ინფორმაცია, MAR-ის ყველა ეტაპზე, რომელიც საჭიროა რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების მიდევნების მიკვლევადობის უზრუნველსაყოფად სდრ-ის საქმიანობების ყველა ეტაპზე. 
5. MARსდრ-ის დაწესებულებამ / ბანკმა უნდა შეინახოს რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების მიდევნებისთვის მიკვლევადობისათვის საჭირო ინფორმაცია მათი გამოყენებიდან 30 წლის განმავლობაში, წერილობით ან ელექტრონული ფორმით. 
6. მოთხოვნები რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების მიდევნების მიკვლევადობისა და მარკირების ნიშანდებისადმი, ასევე,  შესაბამისი პროცედურა განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით. უზრუნველყოფისა და განხორციელების მეთოდთან და პროცედურასთან დაკავშირებული უფრო დეტალური მოთხოვნები კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული. 


XI ურთიერთობები ქსოვილის მომწოდებელ ორგანიზაციებსა სდრ-ის დაწესებულებებსა და მესამე პირებს შორის
 
მუხლი 32 

1. სდრ-MAR--ის დაწესებულებამ უნდა გააფორმოს წერილობითი ხელშეკრულებები მესამე პირებთან ყველა საქმიანობის განხორციელების შესახებ, რომელიც ზემოქმედებას ახდენს რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების ხარისხსა და უსაფრთხოებაზე, რომლის რომლებიც დამუშავებაშიდა მესამე მხარესთან თანამშრომლობით მონაწილეობდა, განსაკუთრებით შემდეგ შემთხვევებში: 

ა) როდესაც MARსდრ-ის დაწესებულება რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების და ემბრიონის დამუშავების ერთ-ერთ ფაზას მესამე მხარეს ავალებს; 
ბ) როდესაც მესამე მხარე უზრუნველყოფს საქონელს და მომსახურებას, რომელიც ზემოქმედებას ახდენს რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონის ხარისხზე ხარისხსა და უსაფრთხოებაზე, ისევე, როგორც მათ განაწილებაზე;
გ) როდესაც MARსდრ-ის დაწესებულება MARსდრ-ის სხვა დაწესებულებას უწევს მომსახურებას;
დ) როდესაც MARსდრ-ის დაწესებულება ანაწილებს მესამე მხარის მიერ დამუშავებულ რეპროდუქციულ უჯრედებს, ქსოვილებსა და ემბრიონებს,  ანაწილებს.რომლებიც დამუშავებულია მესამე მხარის მიერ.


2. MARსდრ-ის დაწესებულებამ უნდა შეაფასოს და შეარჩიოს მესამე მხარე, პირი, მათი მისი კომპეტენციის საფუძველზე, რომელიც რათაუნდა აკმაყოფილებდეს აკმაყოფილებდნენ ამ კანონითა და კანონქვემდებარე აქტებით განსაზღვრულ მოთხოვნებს.

[bookmark: clan_46][bookmark: str_50]3. MARსდრ-ის დაწესებულება / ბანკი ვალდებულია აწარმოოს მესამე მხარესთან პირთან დადებული ხელშეკრულებების სრული ჩამონათვალის აღრიცხვა.

4. MARსდრ-ის დაწესებულებებს / ბანკს და მესამე მხარეს პირს შორის ხელშეკრულებებში განსაზღვრული უნდა იყოს მესამე მხარის პირის პასუხისმგებლობა და დეტალური პროცედურები.

5. კომპეტენტური ორგანოს პირის მოთხოვნით, MARსდრ-ის დაწესებულებებმაამ / ბანკმა უნდა უზრუნველყონ უზრუნველყოს მესამე მხარესთან პირთან დადებული ხელშეკრულებების ასლების წარდგენა.. 


XII შენახვა

მუხლი 33

1. სპერმის, სპერმა, კვერცხუჯრედების და ემბრიონების უნდა შენახვა შეინახოს იმ ვადით,უნდა მოხდეს იმ პერიოდის განმავლობაში, რომელზეც ბენეფიციარებმა ბენეფიციარს მიცემული აქვს წერილობითი თანხმობა მისცეს.

2. დონორის სპერმა, კვერცხუჯრედები და ემბრიონები უნდა შეინახოს 10 წლის განმავლობაში უნდა ინახებოდეს. დონორის გარდაცვალების შემდეგ მისი სპერმა, კვერცხუჯრედები და ემბრიონები არ უნდა იყოს გამოყენებული.

3. შენახვის ვადის გასვლისთანავე რეპროდუქციული უჯრედები და ემბრიონები უნდა განადგურდეს.

4. პირებს, რომლებიც წარმოშობენ შენახულახორციელებენ რეპროდუქციულ უჯრედების, ქსოვილების ან ემბრიონების შენახვას, შეუძლიათ, დასაბუთებული მიზეზის საფუძველზე, მოითხოვონ მათი გადატანა   MARსდრ-ის სხვა დაწესებულებაში / ბანკში ქვეყნის შიგნით ან მის ფარგლებს გარეთ.


5. MARსდრ-ის დაწესებულება, სადაც მოხდება რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების ან ემბრიონების გადატანა ხორციელდება, ვალდებულია ამის თაობაზე აცნობოს კომპეტენტურ ორგანოს აცნობოს.პირს.

6. რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების ან ემბრიონების განადგურების პროცედურა და მასთან დაკავშირებული ფორმები კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული.წესი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.


XIII რეპროდუქციული უჯრედების იმპორტი/ექსპორტი

მუხლი 34

1. თუ საქართველოს რესპუბლიკაშიქვეყანაში რეპროდუქციული უჯრედების უზრუნველყოფა შეუძლებელია, მაშინ შეიძლებადასაშვებია განხორციელდეს რეპროდუქციული უჯრედების იმპორტი განხორციელდეს.

2. იმპორტს ან ექსპორტს ახორციელებს ბანკი, რომელიც უფლებამოსილია განახორციელოს იმპორტი და ექსპორტი განახორციელოს. აღნიშნული საქმიანობა.

3. უჯრედების იმპორტის ან ექსპორტის პროცესში უზრუნველყოფილი უნდა იყოს მათი მიდევნებამიკვლევადობა დონორისგდან რეციპიენტამდე და პირიქით.

4. ნებადართულია, განხორციელდეს უჯრედების იმპორტი მხოლოდ იმ ბანკიდან, რომელიც აღნიშნული კანონის შესაბამისად აკმაყოფილებს ხარისხისა და უსაფრთხოების მოთხოვნებს, აღნიშნული კანონის შესაბამისად და რომელსაც აქვს მინიჭებული ავტორიზაცია შესაბამისი კომპეტენტური ორგანოს ნებართვა.პირის მიერ.

5. იმპორტის და ექსპორტის პირობები, აგრეთვე ასევე,  აღნიშნული კანონის მოთხოვნების შესრულების კონტროლის წესი კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული.განისაზღვრება საქართველოს მთავრობის დადგენილებით.

6. როგორ მდგომარეობაშიარა არის სტატუსი  უჯრედების და ემბრიონების, რომლებიც კვეთენ საზღვარს, რათა გაყვნენ პოტენციურ მშობლებს? 
(What is the status of the cells and embryos crossing the border to follow potential parents?)


XIV პერსონალური მონაცემები და მონაცემთა დაცვა
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1. რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონების დონორების და რეციპიენტების შესახებ პერსონალური მონაცემების შეგროვება და გამოყენება მხოლოდ აღნიშნული კანონით გათვალისწინებული მიზნებისათვის ხდება.

2. ამ მუხლის პირველ პუნქტში მითითებული მონაცემები არის კონფიდენციალურია და დაცული არასანქცირებული წვდომისაგან დაცული უნდა იყოს..

3. აკრძალულია ამ მუხლის პირველ პუნქტში მითითებულ მონაცემთა უნებართვო გაცემა, დონორის ბარათში დოკუმენტაციაში ან ინფორმაციის საინფორმაციო სისტემაში მონაცემების წაშლა ან შეცვლა, აგრეთვე ნებისმიერი გადაცემა ან გამჟღავნება.
4. ექიმებს, რომლებიც მკურნალობენ რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილისა და ემბრიონების რეციპიენტს, უფლება აქვთ, გაეცნონ რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილებისა და ემბრიონის დონორის სამედიცინო ჩანაწერებს, დასაბუთებული მიზეზეროდესაც აღნიშნული დასაბუთებულია სამედიცინო საჭიროებით.ბის საფუძველზე. 


XV კომპეტენტური ორგანოს პირის ფუნქციები და ვალდებულებები
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1.      აღნიშნული კანონის და შესაბამისი კანონქვემდებარე აქტების განხორციელებაზე პასუხისმგებელია სამინისტრო. კომპეტენტური ორგანოა XXX

2. სდრ-ის კომპეტენტური ორგანო ახორციელებს MAR-ის სფეროში არსებული საქმიანობის მონიტორინგს და ზედამხედველობას ახორციელებს სამინისტროს შესაბამისი სამსახური/კომპეტენტური პირი, რომელიც, ასევე, ახორციელებს ინსპექტირებას ამ სფეროში.,  აგრეთვე ატარებს შემოწმებებს.

3. კომპეტენტური ორგანო პირი ქმნის და აწარმოებს ჯანდაცვის სდრ-ის საქმიანობების განმახორციელებელი დაწესებულებების რეესტრს, რომელიც არის საჯარო დად ხელმისაწვდომი. რეესტრს, რომელშიც განსაზღვრულია MAR-თან დაკავშირბეული საქმიანობა.

4. კომპეტენტური ორგანო პირი უზრუნველყოფს MARსდრ-ის შესახებ ყოველწლიური ანგარიშის, ისევე ასევე, როგორც ეროვნული რეესტრის აგრეგირებული მონაცემების საჯარო ხელმისაწვდომობას.	Comment by Mariam Mchedlishvili: წინა მუხლით საჯაროობა ხომ ისედაც განსაზღვრულია...

5. კომპეტენტური ორგანო პირი აწარმოებს სერიოზული გვერდითი მოვლენების და სერიოზული გვერდითი რეაქციების აღრიცხვას. 

6. კომპეტენტური ორგანო პირი ვალდებულია, წარუდგენს ევროკომისიას, მოთხოვნის შესაბამისად, წარუდგინოს MARსდრ-ის შესახებ ანგარიშსი. ევროკომისიის მოთხოვნის შესაბამისად, და ის, ასევე, მონაწილეობს მონაწილეობას იღებს სდრ-ის სფეროში დირექტივების შესრულებასთან დაკავშირებული ევროკომისიის შესაბამისი ორგანოების რეგულარულ სხდომებში., რომლებიც MAR-ის სფეროში დირექტივების შესრულებასთან დაკავშირებით იმართება. 
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1. MARსდრ-ის დაწესებულებების ინსპექტირებას ახორციელებენ კომპეტენტური პირის შესაბამისი თანამშრომლები - სპეციალურად დანიშნული ინსპექტორები, ოფიციალური პირები, რომლებიც კომპეტენტურ ორგანოს წარმოადგენენ..

2. მოთხოვნები ამ მუხლის პირველ პუნქტში მითითებული ინსპექტორთა კვალიფიკაციისა და პროფესიული მომზადებისადმი მოთხოვნები, ასევე, ამ მუხლით გათვალისწინებული ინსპექტირების ჩატარების სახელმძღვანელო პრინციპებიწესი განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით. კანონქვემდებარე აქტით არის განსაზღვრული. (გადაწყვეტილება T&C ინსპექტირების შესახებ 2010/453)

3. ინსპექტორებს უფლება აქვთ:
ა) 1. შეამოწმონ მესამე მხარის დაწესებულებები და ობიექტები;ჩაატარონ სდრ-ის დაწესებულებებისა და მათთან დაკავშირებული მესამე პირების ინსპექტირება;
ბ) 2. შეაფასონ და შეამოწმონ სდრ-ის სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებებისაქსოვილის დამუშავების დაწესებულებებში და მესამე მხარის ობიექტებშიპირების მიერ განხორციელებული პროცედურების და საქმიანობის შესაბამისობა აღნიშნული კანონის მოთხოვნებთან;
გ) 3. შეამოწმონ ამ კანონის მოთხოვნებთან დაკავშირებული ნებისმიერი დოკუმენტი ან სხვა ჩანაწერი.

4. MARსდრ-ის თითოეული დაწესებულება დაწესებულებების ინსპექტირება უნდა განხორციელდეს რეგულარულად, უნდა შემოწმდეს,სულ მცირე ყოველ ორ წელიწადში ერთხელ.

5. ინსპექტორმა შემოწმება უნდა ჩაატაროსგარდა ამ მუხლის მე-4 პუნქტით განსაზღვრულისა, ინსპექტირება, ასევე, უნდა განხორციელდეს სერიოზული გვერდითი რეაქციების ან სერიოზული გვერდითი მოვლენების ყველა შემთხვევაში. ასეთი შემოწმება უნდა იყოსინსპექტირება ორგანიზებული უნდა იყოს და საკონტროლო ზომები უნდაკონტროლის ღონისძიებები განხორციელდეს კომპეტენტური პირის დასაბუთებულო მოთხოვნის საფუძველზე ან სხვა წევრი-სახელმწიფოს შესაბამისი მოთხოვნით, სხვა წევრ სახელმწიფოში კომპეტენტური ორგანოს ან ორგანოების სათანადო დასაბუთებული მოთხოვნის საფუძველზე, ნებისმიერ ასეთ შემთხვევაში.

6. კომპეტენტური ორგანო, პირი ვალდებულია, სხვა წევრი ქვეყნის ან ევროკომისიის მოთხოვნით, მოთხოვნისას, მიაწვდის მიაწოდოს მათ ინფორმაციას ჩატარებული შემოწმებებისაინსპექტირების შედეგებისა და კონტროლის ღონისძიებების შესახებ, რომელიც განხორციელებულია განხორციელდა ამ კანონის მოთხოვნების შესაბამისად.მიხედვით.
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1. ინსპექტირებისას ინსპექტორს უნდა ჰქონდეს პირადობის  მისი სტატუსის დამადასტურებელი მოწმობა, დოკუმენტი, რომელიც რომელსაც ინსპექტირებისას წარუდგენს მან შემოწმების დროს უნდა წარმოადგინოს დაწესებულებას ან სხვა დაინტერესებული პირის, მოთხოვნის საფუძველზე.შემთხვევაში.
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული პირადობისგანსაზღვრული ინსპექტორის სტატუსის დამადასტურებელი დოკუმენტის მოწმობის ფორმა და შინაარსი  აღნიშნული კანონქვემდებარე აქტით არის დადგენილი.განისაზღვრება მინისტრის ბრძანებით.
3. სდრMAR-ის დაწესებულებამ უნდა უზრუნველყოს, ინსპექტორის მიერ ამ კანონით განსაზღვრული მოვალეობების შეუფერხებელი შესრულებააღნიშნული კანონის შესაბამისად, ინსპექტორის მიერ მოვალეობების შეუფერხებლად შესრულება, და შეუზღუდავი ინსპექტირებარაც გულისხმობს შენობების, აღჭურვილობის, რეპროდუქციული უჯრედებისა და ქსოვილების, ემბრიონების, სამედიცინო და სხვა ჩანაწერების, და მათი კანონთან შესაბამისობის შეუზღუდავ შემოწმებას.რომელიც ინახება კანონმდებლობის შესაბამისად.
ამ მუხლის პირველ პუნქტში ნახსენებ4. ინსპექტორს უფლება აქვს, მტკიცებულებათა შესაძლო დაფარვის თავიდან აცილების მიზნით, მოახდინოს კანონის შესაბამისად დაცული ობიექტების, სამედიცინო ჩანაწერების და სხვა ჩანაწერების დაყადაღება, რაზეც ვალდებულია გასცეს სერთიფიკატი სერტიფიკატი მათი დროებითი დაყადაღების შესახებ.
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1. ინსპექტირების შემდეგ ინსპექტორმა ინსპექტორი ადგენს უნდა შეადგინოს ანგარიში ანგარიშს განხორციელებული შემოწმებისა და გატარებული ზომების შესახებ, რომელშიც  შემოწმების შედეგები იქნება აღწერილი.რომელიც მოიცავს ინსპექტირების შედეგებს.
2. ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული ანგარიში წარედგინება შემოწმებულ MAR-ისშესაბამის სდრ-ის  დაწესებულებას..
3. ინსპექტორმა, ინსპექტორი, ამ მუხლის პირველი პუნქტით გათვალისწინებული განსაზღვრული ანგარიშის საფუძველზე, უნდა მიიღოსიღებს გადაწყვეტილებას იმ ღონისძიებების, მოქმედებების შესახებ, რომლებიც სდრ-ის დაწესებულებებში უნდა გატარდეს, ასევე, და ვადების შესახებ, რომელებიც MAR-ის დაწესებულებაში უნდა დაწესდეს დადგენილი ზომების განსახორციელებლად. საჭიროა შესაბამისი ღონისძიებების/ქმედებების განსახორციელებლად.
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1. ინსპექტორი თავის საქმიანობაში არის დამოუკიდებელი,ა კომპეტენციის ფარგლებში, რომელიც განსაზღვრულია ამ კანონით კანონისა და შესაბამისი კანონქვემდებარე აქტების მიხედვით.თ არის გათვალისწინებული.
2. შემოწმების ჩატარების დროსინსპექტირებისას ინსპექტორმა უნდა იმოქმედოს კეთილსინდისიერად და მიუკერძოებლად უნდა იმოქმედოს და საიდუმლოდ შეინახოს შემოწმების პროცესში მოპოვებული ინფორმაცია, განსაკუთრებით პერსონალური მონაცემები და რეპროდუქციული უჯრედების, ქსოვილების, ემბრიონების დონორთა ან რეციპიენტთა ჯანმრთელობის მდგომარეობის შესახებ მონაცემები, ინფორმაცია, პერსონალურ მონაცემთა დაცვის მარეგულირებელი ნორმების შესაბამისად.  


მუხლი 41	Comment by Mariam Mchedlishvili: ზოგადად ეს მუხლი საჭიროა.....

MAR1, სდრ-ის პროცედურების განხორციელების პირობების შესაბამისობის შემოწმებისას გაწეული ხარჯები ეკისრება მომჩივანს ეკისრება.

2. ხარჯების ოდენობას განსაზღვრავს მინისტრი განსაზღვრავს.


XVI აკრძალული საქმიანობა

მუხლი 42

დამხმარე რეპროდუქციულ ტექნოლოგიებთან (MAR)სდრ-ის საქმიანობასთან მიმართებაში მიმართებით აკრძალულიაიკრძალება: 
ა) რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონების დონაცია და გამოყენება დონორის წერილობითი თანხმობის გარეშე;
ბ)  “in vitro” განაყოფიერების გზით ემბრიონის ფორმირების ხელშეწყობაფორმირება  მხოლოდ სამეცნიერო კვლევის მიზნით გამოსაყენებლად;
გ) ემბრიონის ფორმირების ხელშეწყობაფორმირება გენეტიკური მასალის, უჯრედების, ქსოვილების ან ორგანოების მისაღებად, სამკურნალო მიზნით მისაღებად; გამოყენებისათვის;
1) 
დ) სდრMAR-ის პროცესში მიღებული ემბრიონის ნაწილების გამოყენება, გარდა იმ შემთხვევებისა, როცა ეს კანონით არის დაშვებული;
ე) ადამიანის კლონირება; 
ვ) ადამიანის სხეულში ორგანიზმში ცოცხალი არსების სპერმის, კვერცხუჯრედის, ემბრიონის ან ნაყოფის შეყვანა, რომელიც ადამიანს არ ეკუთვნის; 
ზ) ცხოველის სხეულში ადამიანური წარმოშობისადამიანის ცოცხალი ფორმის სპერმის, კვერცხუჯრედის, ემბრიონის ან ნაყოფის შეყვანა;
თ) ადამიანის ემბრიონის გენომში ნუკლეოტიდების რიგის შეყვანა, მიუხედავად იმისა, ეკუთვნის თუ არა აღნიშნული ნუკლეოტიდების თანმიმდევრობა ადამიანს თუ სხვა არსებას, ესმათ შორის სინთეზირებულიური გზით მიღებული ნუკლეოტიდების თანმიმდევრობასაც ეხება; შეყვანა;

ი) MARსდრ-ის პროცესში ორი ან მეტი დონორის რეპროდუქციული უჯრედების გამოყენება, ან რამდენიმე მამაკაცის სპერმის შერევა, ან რამდენიმე ქალის კვერცხუჯრედების გამოყენება;
კ) MARსდრ-ის პროცედურები, რომელშიც დონორის კვერცხუჯრედები და დონორის სპერმა ერთდროულად არის გამოყენებული;  გამოიყენება (ერთდროულად);	Comment by Mariam Mchedlishvili: გადასაწყვეტია
ლ) "in vitro" ემბრიონის შექმნა რაიმე სხვა მიზეზით, გარდა MARსდრ-ის პროცესში გამოყენებისა;
მ) ემბრიონისგან ან ნაყოფისგან აღებული მთელი უჯრედიდან ან უჯრედის ნაწილიდან ემბრიონის შექმნა, ასევე, ამგვარი გზით შექმნილი ემბრიონის ქალის სხეულში გადატანა;

ნ) იმპლანტაციამდე პრედიმპლანტაციური გენეტიკური დიაგნოსტიკა, დიაგნოზის დასმა რაიმე სხვა მიზნით, გარდა მემკვიდრეობითი დაავადებების გადადებები გადაცემის საშიშროების რისკის არიდება, არიდებისა, ქრომოსომული ან და გენეტიკური დარღვევების დიაგნოზისტიკისა, ან განმეორებითი წარუმატებელი MARსდრ-ის პროცედურების თავიდან აცილება;

ო) კვერცხუჯრედის განაყოფიერება სპერმის სპეციალური სელექციის გზით, რათა მოხდეს ბავშვის გარკვეული სქესის არჩევა, ან ისეთი პროცედურა, რომელიც ზრდის ან უზრუნველყოფს ემბრიონის სქესის არჩევის შერჩევის შესაძლებლობას, ან “in vitro” ემბრიონის სქესის დადგენას, გარდა იმ შემთხვევებისა, როცა ამ გზით ხდება სერიოზული გენეტიკური დაავადების თავიდან აცილება, რომელიც ბავშვის სქესთან არის დაკავშირებული;
პ) ადამიანის გამეტების შერწყმა სხვა ცოცხალ უჯრედებთან, რომლებიც ადამიანს არ ეკუთვნის, გარდა ზაზუნას ტესტისა, რომელიც მამაკაცებში ნაყოფიერების შესამოწმებლად ტესტირებისათვის ტარდება;  
ჟ) საშვილოსნოს გარეთ ადამიანის ორგანიზმის განვითარების ხელშეწყობა;
რ) იმპლანტაციამდე პრედიმპიმპლანტაციური გენეტიკური დიაგნოსზის დასმა,ტიკის ჩატარება, გამეტების ან უნიპოლარული ემბრიონების შერჩევა, ასევე, რეპროდუქციული უჯრედების ან ემბრიონების გენეტიკური ბაზის ხელოვნური მოდიფიცირება ან შეცვლა MARსდრ-ის პროცესში ბავშვის სქესის შერჩევის მიზნით; 
[bookmark: _GoBack]ს) იდენტური ტყუპების შექმნა ადრეული ემბრიონის ხელოვნური გაყოფის გზით.
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