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Fəsil I
Ümumi müddəalar
Maddə 1. Qanunun məqsədi 
Bu Qanunun məqsədi, təyinatından asılı olmayaraq, insan qanının (bundan sonra − qan) və onun komponentlərinin keyfiyyətinin və təhlükəsizliyinin qorunmasını təmin etməkdir. 
Maddə 2. Qanunun tənzimləmə sahəsi 
1. Bu Qanun qanın və onun komponentlərinin keyfiyyətinin və təhlükəsizliyinin qorunması üzrə əsas hüquqi, təşkilati və digər müvafiq tədbirləri, habelə qanın və onun komponentlərinin toplanması, test edilməsi, emalı, saxlanması və paylanması ilə bağlı məsələləri tənzimləyir. 
2. Qandan və ya plazmadan əldə edilən dərman vasitələrinin istehsalı üçün istifadə olunan ilkin materiallar kimi qana və plazmaya bu Qanunun yalnız qanın və plazmanın toplanması, test edilməsi və ixracı ilə bağlı məsələləri tənzimləyən müddəaları şamil edilir. 
3. Qandan və ya plazmadan əldə edilən dərman vasitələrinin istehsalı üçün istifadə olunan ilkin material kimi plazmanın hazırlanması, saxlanması və daşınması ilə bağlı məsələlər müvafiq qanunvericiliklə tənzimlənir. 
Maddə 3. Qanunvericilik Gürcüstanda qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyi haqqında 
1. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyi haqqında Gürcüstan qanunvericiliyi Gürcüstan Konstitusiyasından, Gürcüstanın beynəlxalq müqavilələrindən, bu Qanundan və digər qanunvericilik və qanunvericilik aktlarından ibarətdir. 
2. Bu Qanun Avropa İttifaqının qanunvericiliyinə, xüsusən də bu direktivlərin tələblərini Gürcüstan qanunvericiliyində əks etdirmək məqsədilə Avropa Parlamentinin və Şurasının müvafiq direktivlərinə əsaslanır. 
Maddə 4. Qanunda istifadə olunan terminlərin izahı 
Bu Qanunun məqsədləri üçün onda istifadə olunan terminlər aşağıdakı mənaları ifadə edir: 
a) qan − donordan alınan və transfuziya və ya sonrakı istehsal üçün emal edilən tam qan; 
b) qan komponenti − qanın müxtəlif üsullarla hazırlana bilən terapevtik hissəsi (qırmızı hüceyrələr, ağ hüceyrələr, trombositlər, plazma); 
q) qan məhsulu − qandan və ya plazmadan əldə edilən hər hansı bir terapevtik məhsul; 
d) qandan və ya plazmadan əldə edilən dərman vasitəsi − istehsal yolu ilə dövlət və ya özəl müəssisə tərəfindən hazırlanan qan komponentinə əsaslanan dərman vasitəsi. Bu cür dərman vasitələrinə: albumin, laxtalanma faktorları, insan mənşəli immunoqlobulinlər daxildir; 
e) donor − sağlamlığı, yaşı və tibbi tarixi donor uyğunluğunun müəyyən edilmiş meyarlarına cavab verən və könüllü olaraq qan və ya qan komponentləri verən şəxs; 
v) qan donorluğu − donor tərəfindən qanın və/və ya qan komponentlərinin könüllü verilməsi, habelə könüllü, təmənnasız donorluğun təşkilinə, qanın və onun komponentlərinin hazırlanmasına və onların təhlükəsizliyinin təmin edilməsinə yönəlmiş tədbirlər; 
z) emal − qan komponentinin hazırlanması prosesinin qanın toplanması ilə qan komponentinin verilməsi arasındakı hər hansı bir mərhələsi; 
t) qan donasiyası − Gürcüstan qanunvericiliyinin tələblərinə uyğun olaraq həyata keçirilən donor tərəfindən qan verilməsi proseduru; 
i) avtoloji transfuziya − donor və resipiyentin eyni şəxs olduğu və əvvəlcədən depozitə qoyulmuş qan və onun komponentlərindən istifadə edildiyi transfuziya; 
k) avtoloji donasiya − yalnız bu şəxs üçün avtoloji transfuziya və ya digər şəkildə istifadə üçün nəzərdə tutulan şəxsdən qan və onun komponentlərinin toplanması; 
l) alloqenik donasiya − başqa bir şəxsə transfuziya, tibbi cihazlarda istifadə və ya dərman vasitəsinin istehsalı üçün ilkin material və ya xammal kimi istifadə üçün nəzərdə tutulan şəxsdən qan və ya onun komponentlərinin alınması; 
m) transfuziya − donor qanının və ya onun komponentlərinin xəstənin (resipiyentin) qan dövranı sisteminə köçürülməsi proseduru; 
n) resipiyent − transfuziya olunan şəxs; 
o) qandan və ya plazmadan əldə edilən dərman vasitəsinin istehsalçısı − qandan və ya plazmadan müxtəlif dərman vasitələri istehsal edən dövlət və ya özəl müəssisə; 
p) hemo-nəzarət − donorlarda və resipiyentlərdə aşkar edilmiş ciddi əlavə təsirlər və ciddi əlavə reaksiyalarla və donorların sonrakı epidemioloji nəzarəti ilə əlaqəli mütəşəkkil nəzarət prosedurlarının məcmusu; 
j) ciddi əlavə hadisə − qanın və ya onun komponentlərinin toplanması, test edilməsi, emalı, saxlanması və paylanması ilə əlaqəli xəstənin (resipiyentin) ölümünə və ya həyat üçün təhlükəli vəziyyətə, məhdudiyyətlərə, xəstəxanaya yerləşdirilməyə, xəstəliyə və ya xəstəxanaya yerləşdirilmənin və ya xəstəliyin uzadılmasına səbəb ola biləcək hər hansı bir arzuolunmaz hadisə;
r) Ciddi əlavə reaksiya − donorda və ya xəstədə (resipientdə) aşkar edilmiş, qanın və ya onun komponentlərinin toplanması və ya transfuziyası ilə əlaqəli olan və donorun və ya xəstənin (resipientin) ölümünə, həyat üçün təhlükəli vəziyyətə, imkanların məhdudlaşdırılmasına, hospitalizasiyaya, xəstəliyə və ya hospitalizasiyanın və ya xəstəliyin uzadılmasına səbəb ola bilən gözlənilməz cavab reaksiyası; 
s) İzləmə − qanın və ya onun komponentinin hər bir vahidi üçün donordan son təyinat yerinə (resipient, qandan və ya plazmadan əldə edilmiş dərman vasitəsinin istehsalçısı, qanın və onun komponentlərinin utilizasiyası) və son təyinat yerindən donora qədər izləmə imkanı; 
t) Nazirlik − Gürcüstanın İşğal edilmiş Ərazilərindən Məcburi Köçkün Düşmüş Şəxslər, Əmək, Səhiyyə və Sosial Müdafiə Nazirliyi; 
u) Nazir − Gürcüstanın İşğal edilmiş Ərazilərindən Məcburi Köçkün Düşmüş Şəxslər, Əmək, Səhiyyə və Sosial Müdafiə Naziri; 
f) Kompetentli orqan − bu Qanunun və müvafiq normativ hüquqi aktların ayrı-ayrı tələblərinə riayət olunmasına cavabdeh olan müvafiq səlahiyyətli dövlət orqanı, o cümlədən qanunvericiliklə müəyyən edilmiş qan və qan komponentlərinin keyfiyyətinə və təhlükəsizliyinə dair qaydalara qan müəssisələri tərəfindən riayət olunmasına nəzarət; 
k) Qan müəssisəsi − qanın və onun komponentlərinin toplanması və test edilməsinin istənilən aspektinə, təyinatından asılı olmayaraq, habelə qanın və onun komponentlərinin emalı, saxlanması, bölüşdürülməsi və transfuziya məqsədilə verilməsinə cavabdeh olan qeyri-sahibkarlıq (kommersiya məqsədi güdməyən) hüquqi şəxs. Tibb müəssisəsinin qan bankı qan müəssisəsi hesab edilmir; 
ğ) Tibb müəssisəsinin qan bankı − qanı və onun komponentlərini qəbul edən, saxlayan və verən, donor və resipient uyğunluğunun testini yalnız tibb müəssisəsinin daxili istifadəsi üçün, o cümlədən tibb müəssisəsində aparılan transfuziya fəaliyyəti üçün həyata keçirə bilən tibb müəssisəsinin bölməsi. O, qanın və onun komponentlərinin toplanması və emalını həyata keçirmir; 
y) Hesabat verən müəssisə − qan müəssisəsi, tibb müəssisəsinin qan bankı və ya transfuziyanı həyata keçirən və ciddi əlavə hadisə və/və ya ciddi əlavə reaksiya barədə məlumatı səlahiyyətli orqana təqdim edən müəssisə; 
ş) Səyyar məntəqə − qanın və onun komponentlərinin toplanması üçün istifadə olunan, qan müəssisəsinin ərazisindən kənarda yerləşən, lakin qan müəssisəsinin bölməsi olan və onun nəzarəti altında olan müvəqqəti və ya hərəkətli yer; 
ç) Mərkəzi test laboratoriyası − donor qanının qrup seroloji testini və infeksion xəstəliklərin markerlərinə testini, qanın və qan məhsullarının keyfiyyətinə nəzarəti həyata keçirən müstəqil hüquqi şəxs və ya mərkəzi qan müəssisəsinin struktur bölməsi, habelə digər tədqiqat xidmətlərini və diaqnostik xidmətləri həyata keçirə bilər; 
ts) Keyfiyyət sistemi − keyfiyyətin idarə edilməsi üçün istifadə olunan təşkilati struktur, məsuliyyətlər, prosedurlar, proseslər və resurslar; 
dz) Keyfiyyətin idarə edilməsi − təşkilatın idarə edilməsi və nəzarəti üzrə koordinasiya edilmiş, keyfiyyətlə əlaqəli fəaliyyət, qan müəssisəsində və ya tibb müəssisəsinin qan bankında bütün səviyyələrdə həyata keçirilir; 
tz) Keyfiyyətə nəzarət − keyfiyyət sisteminin keyfiyyətə dair müəyyən edilmiş tələblərin yerinə yetirilməsinə yönəlmiş hissəsi; 
c) Keyfiyyət təminatı − qanın toplanmasından onun bölüşdürülməsinə qədər qanın və onun komponentlərinin təyinatı üzrə istifadəsi üçün zəruri olan keyfiyyətin təmin edilməsi məqsədilə həyata keçirilən fəaliyyətlər toplusu; 
x) İnspeksiya − bu Qanunun və müvafiq normativ hüquqi aktların tələblərinə riayət olunmasının qiymətləndirilməsi və problemlərin müəyyən edilməsi üçün müəyyən edilmiş qaydalara uyğun olaraq həyata keçirilən rəsmi və obyektiv nəzarət; 
c) Elektron sistem − hesabatlılıq, izləmə, avtomatik nəzarət və ya sənədləşdirmə üçün istifadə olunan məlumatların daxil edilməsi və emalı və məlumatın verilməsi elektron sistemi.
h) Qanın və ya onun komponentinin azad edilməsi − qanın və ya onun komponentinin karantindən azad edilməsi prosesi, son məhsulların karantindən azad edilməsi xüsusiyyətlərinə uyğunluğu təmin edən prosedurlarla; 
h1) Karantin − qanın və ya onun komponentlərinin, həmçinin daxil olan materialların/reagentlərin müxtəlif vaxt intervalları ilə fiziki təcrid olunması, bu müddət ərzində qan və ya onun komponentləri, həmçinin daxil olan materiallar/reagentlər qəbul, verilmə və ya yararsız hesab edilmə təsdiqini gözləmə rejimində olur; 
h2) Paylanma − qanın və onun komponentlərinin digər qan müəssisələrinə, tibb müəssisələrinin qan banklarına və qandan və ya plazmadan əldə edilən dərman vasitələrinin istehsalçılarına tədarük edilməsi. Paylanma qanın və onun komponentlərinin transfuziya məqsədilə verilməsini nəzərdə tutmur; 
h3) Verilmə − qan müəssisəsi və ya tibb müəssisəsinin qan bankı tərəfindən qanın və onun komponentlərinin resipiyentə transfuziya məqsədilə tədarük edilməsi; 
h4) Donorun rədd edilməsi − şəxsin qan donorluğu hüququnun müvəqqəti və ya daimi olaraq dayandırılması.
Maddə 5. Qanın və onun komponentlərinin əlçatanlığı 
1. Hər kəsin ehtiyac yarandıqda keyfiyyətli və təhlükəsiz qan və onun komponentlərini əldə etmək hüququ vardır. 
2. Dövlət könüllü, təmənnasız donorluğu təşviq edir və qanın və onun komponentlərinin keyfiyyətinin və təhlükəsizliyinin davamlı şərtlərini təmin edir. 
3. Dövlət qanın və onun komponentlərinin maneəsiz əlçatanlığını təmin etmək üçün ölkədə zəruri sayda qan müəssisəsinin mövcudluğunu təmin etməlidir. 
Maddə 6. Qan donorluğunun prinsipləri 
1. Qan donorluğu könüllülük, təmənnasızlıq və anonimlik prinsiplərinə əsaslanır. 
2. Könüllülük prinsipi şəxsin öz istəyi ilə, zor tətbiq etmədən qan və ya qan komponenti vermək hüququnu nəzərdə tutur. 
3. Təmənnasızlıq prinsipi şəxsin qanı və ya onun komponentini təmənnasız, pul mükafatı və/və ya pul mükafatına bərabər fayda olmadan verməsini nəzərdə tutur. 
4. Verilmiş qan və ya onun komponentinin əvəzində donor və ya digər şəxs tərəfindən pul mükafatı və/və ya pul mükafatına bərabər fayda əldə etmək, habelə ona pul mükafatı və/və ya pul mükafatına bərabər fayda təklif etmək/vermək yolverilməzdir. Həmçinin, Gürcüstan qanunvericiliyinin tələblərinin pozulması ilə qan və ya onun komponentləri ilə ticarət etmək yolverilməzdir. 
5. Bu qanunun 7-ci maddəsinin 11-ci bəndində nəzərdə tutulmuş istirahət vaxtı üçün donora verilən əmək haqqı, fəxri donor üçün nəzərdə tutulmuş birdəfəlik pul mükafatı, donora verilən simvolik nişan, suvenir və ya dəyəri təmənnasızlıq prinsipinin pozulması üçün stimul ola bilməyən, lakin donorluğu təşviq etməyə kömək edən hədiyyə pul mükafatına bərabər fayda hesab edilmir. 
6. Anonimlik prinsipi donorun və resipiyentin donorluğun anonim şəkildə həyata keçirilməsi hüququnu nəzərdə tutur ki, bu da Gürcüstan qanunvericiliyinə uyğun olaraq donor və resipiyent haqqında şəxsi məlumatların (o cümlədən genetik məlumatların) qorunması və üçüncü şəxs tərəfindən onların identifikasiyasının mümkünsüzlüyü deməkdir. 
7. Dövlət qanın və onun komponentlərinin təhlükəsizliyinin yüksək standartlarına nail olmaq üçün donorluğun könüllülük, təmənnasızlıq və anonimlik prinsiplərinə riayət etməklə həyata keçirilməsini təşviq etməlidir. 
Maddə 7. Donorun hüquqları və vəzifələri 
1. Dövlət donorun hüquqi təminatlarını, o cümlədən onun sağlamlıq təminatlarını təmin edir, habelə donor üçün güzəştlər müəyyən edir. 
2. Dövlət irqindən, dərisinin rəngindən, cinsindən, mənşəyindən, etnik mənsubiyyətindən, dilindən, dinindən, siyasi və ya digər baxışlarından, sosial mənsubiyyətindən, əmlak və ya titul vəziyyətindən və ya digər əlamətindən asılı olmayaraq donorların bərabərliyini təmin edir. 
3. Donorun könüllü, təmənnasız qan və onun komponentlərini vermək hüququ vardır. 
4. Donorun bu qanunun 24-cü maddəsinin birinci bəndinə uyğun olaraq qan donorluğu və qan donasiyası haqqında ətraflı və asan başa düşülən məlumat (o cümlədən yazılı məlumat) almaq hüququ vardır. Donor bu məlumat əsasında qanın və onun komponentinin hər bir donasiyası öncəsi könüllü donasiyaya yazılı məlumatlandırılmış razılığını bildirməyə və onu imzası ilə təsdiq etməyə borcludur. 
5. Donorun Gürcüstan qanunvericiliyinə uyğun olaraq, donor funksiyasının yerinə yetirilməsi ilə əlaqədar sağlamlıq vəziyyətinin pisləşməsi, ciddi əlavə təsir və ya ciddi əlavə reaksiya halında müəyyən edilmiş normalara uyğun olaraq pulsuz tibbi yardım almaq hüququ vardır. 
6. Donorun onun, donor kimi, müvəqqəti və ya daimi olaraq rədd edilməsi halında qan müəssisəsindən bu barədə bildiriş, müvafiq məsləhət, habelə zərurət yarandıqda öz və/və ya dövlətin hesabına sonrakı müayinələr və müalicələr aparmaq üçün müvafiq tibb müəssisəsinə müraciət almaq hüququ vardır. 
7. Donorun onun məxfiliyinin qorunması hüququ vardır: 
a) müsahibə zamanı, məsləhətləşmə zamanı, habelə səlahiyyətli personala təqdim edilmiş onun sağlamlığı ilə əlaqədar hər hansı məlumatın işlənməsi zamanı; 
b) qan donasiyası ilə əlaqədar tədqiqatların nəticələrinin işlənməsi zamanı, habelə qanın və onun komponentlərinin izlənilməsi ilə əlaqədar məlumatın işlənməsi zamanı; 
q) tibbi xidmət alarkən. 
8. Donorun qanın və onun komponentlərinin toplanması zamanı təhlükəsiz şərtlərin mövcudluğunun təmin edilməsini tələb etmək hüququ vardır. 
9. Donorun bu qanunun 6-cı maddəsinin 5-ci bəndinə uyğun olaraq həvəsləndirmə almaq hüququ vardır. Donorun həvəsləndirmə mexanizmləri Gürcüstan Hökumətinin qərarı ilə müəyyən edilir. 
10. Donorun Gürcüstan Hökuməti tərəfindən müəyyən edilmiş qaydaya uyğun olaraq fəxri donor adına layiq görülmək hüququ vardır. Fəxri donor adının verilməsi qaydası və birdəfəlik pul mükafatının məbləği Gürcüstan Hökumətinin qərarı ilə müəyyən edilir.
11. Donor qan və onun komponentlərini təhvil verən zaman işdən azad olmaq hüququna malikdir. İşəgötürən işçini əvvəlcədən razılaşdırılmış şəkildə qan və ya onun komponentini təhvil vermək üçün maneəsiz buraxmağa borcludur. 
12. Hərbi qulluqçu qan və ya onun komponentini təhvil verdiyi gün naryaddan, qarovuldan və hərbi xidmətin digər vəzifələrini yerinə yetirməkdən azad edilir. 
13. Donor qan müəssisəsinə öz şəxsiyyəti, identifikasiya məlumatları, sağlamlıq vəziyyəti (o cümlədən aparılmış tibbi prosedurlar, vaksinasiya, qəbul edilmiş dərmanlar) və infeksiya riskini daşıyan davranışları haqqında tam məlumat, habelə qan müəssisəsi tərəfindən tələb olunan, donorun uyğunluğunun qiymətləndirilməsi üçün zəruri olan digər məlumatları təqdim etməyə borcludur. 
Maddə 8. Resipiyentin hüquqları və onun məlumatlandırılmış razılığı 
1. Resipiyentin sağlamlığını və təhlükəsizliyini qorumaq üçün bütün tədbirlər görülməlidir. 
2. Transfuziya yalnız bu maddənin 3-cü bəndində nəzərdə tutulan hallar istisna olmaqla, resipiyentin məlumatlandırılmış razılığı əsasında həyata keçirilə bilər. 
3. Əgər resipiyent yetkinlik yaşına çatmayıbsa və ya şüurlu qərar qəbul edə bilmirsə, məlumatlandırılmış razılıq resipiyentin qohumundan və ya qanuni nümayəndəsindən alınmalıdır. Resipiyentin yetkinlik yaşına çatmadığı halda, onun məlumatlandırılmış razılığı ilə yanaşı, resipiyentin qanuni nümayəndəsinin razılığı da alınmalıdır. Belə razılıq əldə etmək mümkün olmadıqda, transfuziya haqqında qərarı tibbi xidmət göstərən resipiyentin sağlamlıq maraqlarını nəzərə alaraq qəbul edir. 
4. Bu maddədə nəzərdə tutulmuş resipiyentin sağlamlığının və təhlükəsizliyinin qorunması, habelə məlumatlandırılmış razılıqla bağlı məsələlərə "Pasiyent hüquqları haqqında" Gürcüstan Qanunu şamil edilir. 
5. Transfuziyanın həyata keçirilməsi metodologiyası və klinik göstərişlər nazirin əmri ilə təsdiq edilir.
Fəsil II
Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyi sahəsində idarəetmə
Maddə 9. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunması sahəsində dövlətin öhdəlikləri 
1. Dövlət qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunması sahəsində dövlət siyasətinin müəyyən edilməsini və həyata keçirilməsini, onların keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunması üçün müvafiq qaydaların hazırlanmasını, tətbiqini və bu qaydaların icrasına nəzarəti təmin etməlidir. 
2. Dövlət qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunmasını təmin etmək üçün: 
a) qana və onun komponentlərinə, habelə strateji əhəmiyyətli məhsullar kimi qan məhsullarına ölkənin tələbatının müəyyən edilməsini və onun ödənilməsi üçün təhlükəsiz/strateji ehtiyatların müəyyən edilməsini və yaradılmasını təmin etməlidir; 
b) könüllü, təmənnasız donorluğa əsaslanan, keyfiyyətli və təhlükəsiz qanın, onun komponentlərinin və qan məhsullarının davamlı və effektiv tədarük sisteminin formalaşdırılmasını və saxlanılmasını təmin etməlidir; 
q) könüllü, təmənnasız, müntəzəm donorluğun təşviqinə yönəlmiş, davamlı maarifləndirmə və sosial kampaniyaları təşviq etməlidir; 
d) transfuziya tibbinin inkişafına və elmi-texniki tərəqqiyə uyğun olaraq qanın və onun komponentlərinin toplanması, test edilməsi, emalı, saxlanması və paylanması proseslərinə dəstək verməlidir; 
e) hemo-nəzarət və izləmə sistemləri yaratmalı və onların fəaliyyətini təmin etməlidir; 
v) transfuziya tibbi sahəsində ixtisaslı kadrların hazırlanması üçün müvafiq şərait yaratmalıdır; 
z) qanın və onun komponentlərinin təhlükəsizliyi və donorluğun inkişafı məqsədilə qan və onun komponentləri haqqında vahid məlumat bazasının/sisteminin fəaliyyətini təmin etməlidir; 
t) bu qanunun 10-cu maddəsində nəzərdə tutulmuş səlahiyyətli orqanın (orqanların) fəaliyyətini təmin etməlidir; 
i) Gürcüstan qanunvericiliyi ilə müəyyən edilmiş digər funksiyaları yerinə yetirməlidir. 
3. Dövlət qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunması sahəsində dövlət siyasətinin həyata keçirilməsini və müvafiq qaydaların icrasına nəzarəti səlahiyyətli orqan (orqanlar) vasitəsilə təmin edir. 
Maddə 10. Səlahiyyətli orqan (orqanlar) 
1. Səlahiyyətli orqan (orqanlar) qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunması sahəsində Gürcüstan qanunvericiliyi ilə ona (onlara) verilmiş səlahiyyətlər çərçivəsində bu qanunun və müvafiq normativ hüquqi aktların tələblərinə riayət olunmasına, o cümlədən qan müəssisələri tərəfindən bu qanun və müvafiq normativ hüquqi aktlarla müəyyən edilmiş qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinin qorunması qaydalarının icrasına nəzarətə görə məsuliyyət daşıyır (məsuliyyət daşıyırlar). 
2. Müvafiq səlahiyyətli orqan bu qanunun 13-cü maddəsində nəzərdə tutulmuş lisenziya/icazə verən orqandır. 
3. Müvafiq səlahiyyətli orqan qan müəssisəsində və tibb müəssisəsinin qan bankında qanunvericiliklə nəzərdə tutulmuş yoxlama və müvafiq nəzarət tədbirlərini həyata keçirmək səlahiyyətinə malikdir. 
4. Müvafiq səlahiyyətli orqan öz səlahiyyətləri daxilində ölkədə qanın və onun komponentlərinin izlənməsini və hemo-nəzarətini təmin edir, habelə bu qanun və normativ hüquqi aktlarla ona verilmiş digər səlahiyyətləri həyata keçirir. 
Maddə 11. Qan müəssisəsi 
1. Qan müəssisəsi Gürcüstan qanunvericiliyi ilə müəyyən edilmiş qaydada qeyri-sahibkarlıq (qeyri-kommersiya) hüquqi şəxsin təşkilati-hüquqi forması ilə yaradılır. 
2. Qan müəssisəsi öz fəaliyyətini səlahiyyətli orqan tərəfindən verilmiş lisenziyaya, bu qanuna və digər hüquqi aktlara uyğun olaraq həyata keçirir. 
3. Resipiyentlər, tibb müəssisələri üçün yüksək standartlı qan və onun komponentlərinin fasiləsiz əlçatanlığını təmin etmək məqsədilə ölkədə coğrafi əlçatanlıq nəzərə alınmaqla üçdən çox olmayan qan müəssisəsi fəaliyyət göstərməlidir ki, onlardan biri, bu qanun və digər qanunvericilik və normativ hüquqi aktlarla nəzərdə tutulmuş səlahiyyətlərin həyata keçirilməsini təmin edən mərkəzi qan müəssisəsi dövlət tərəfindən təsis edilir. 
4. Bu maddənin 3-cü bəndində nəzərdə tutulmuş mərkəzi qan müəssisəsini dövlətin adından Gürcüstan Hökuməti təsis edir, onun təsis edilməsindən sonra isə təsisçinin bütün səlahiyyətlərini Nazirlik həyata keçirir.
5. Qan müəssisəsi aşağıdakılara səlahiyyətlidir: 
a) donorların cəlb edilməsi və seçilməsi, qanın və onun komponentlərinin toplanması, mərkəzi test laboratoriyasında test edilməsi, emalı, saxlanması, bölüşdürülməsi və transfuziya məqsədilə verilməsi; 
b) tibb müəssisələrinin qan banklarından əldə edilmiş illik tələbat haqqında məlumatların təhlili əsasında qanın, qan məhsullarının və aralıq məhsullarının növbəti il üçün tələbatı barədə məlumatı hazırlamaq və müvafiq ilin planının təsdiq edilməsi üçün Nazirliyə təqdim etmək; 
q) qanın və onun komponentlərinin adekvat izlənilməsi və hemo-nəzarət üçün zəruri tədbirlərin həyata keçirilməsini təmin etmək; 
d) təmənnasız donorların cəlb edilməsini və onların müntəzəm donorlar kimi saxlanılmasını təmin etmək; 
e) bu Qanunla, onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlarla, digər qanunvericilik və normativ hüquqi aktlarla və qan müəssisəsinin nizamnaməsi ilə nəzərdə tutulmuş digər səlahiyyətləri həyata keçirmək. 
6. Qan müəssisəsi öz fəaliyyətini bu Qanunun tələblərinə və qeyd olunan fəaliyyət üçün müəyyən edilmiş lisenziya şərtlərinə uyğun olaraq həyata keçirməyə borcludur. 
7. Qan müəssisəsinin təşkilati strukturu, rəhbər orqanın yaradılması (rəhbər şəxsin seçilməsi) qaydası və səlahiyyət müddəti, habelə qan müəssisəsinin büdcəsinin və fəaliyyət planının təsdiq edilməsi qaydası qan müəssisəsinin nizamnaməsi ilə müəyyən edilir. 
8. Qan müəssisəsinin qan yığımını sabit yerdə (daimi məntəqə) və/və ya mobil məntəqələr və/və ya qan müəssisəsinin ərazisindən kənarda yerləşən mobil bölmələr vasitəsilə həyata keçirmək hüququ vardır. 
9. Qan müəssisəsi qan məhsullarının və aralıq məhsullarının satışını bu məhsulların ixracı halları istisna olmaqla, əvvəlcədən təsdiq edilmiş son qiymətlərlə həyata keçirməyə borcludur. 
10. Qan məhsullarının və aralıq məhsullarının son qiymətlərinin müəyyən edilməsi metodologiyasını və bu metodologiya əsasında hər il yenidən hesablanmış son qiymətləri Gürcüstan Hökuməti təsdiq edir. 
Maddə 12. Məsul şəxs 
1. Qan müəssisəsi öz fəaliyyətini həyata keçirərkən, bu Qanuna, onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlara və digər hüquqi aktlara uyğun olaraq, bu müəssisədə məsul şəxsin olmasını təmin etməyə borcludur. Məsul şəxsin xidməti səlahiyyəti, vəzifələri, minimal ixtisas tələbləri və səlahiyyətlərinin digər, müvafiq şəxsə ötürülməsi qaydası müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilir. 
2. Qan müəssisəsi bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş məsul şəxs haqqında məlumatları və onun icrasına görə məsul olduğu konkret vəzifələri səlahiyyətli orqana bildirməlidir. 
3. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş məsul şəxsin xidməti səlahiyyətinin dayandırılması və ya işdən azad edilməsi halında qan müəssisəsi yeni məsul şəxs haqqında məlumatları və onun təyin edilməsi tarixini dərhal səlahiyyətli orqana bildirməlidir. 
Maddə 13. Lisenziyalaşdırma/icazənin verilməsi 
1. Qan müəssisəsi qanın və onun komponentlərinin toplanmasını, mərkəzi test laboratoriyasında test edilməsini, emalını, saxlanmasını, bölüşdürülməsini və/və ya verilməsini (istehsalat transfuziologiya fəaliyyəti) müvafiq lisenziya əsasında həyata keçirir. 
2. Tibb müəssisəsinin qan bankı qanın və onun komponentlərinin qəbulunu, saxlanmasını, donor və resipiyentin uyğunluğunun test edilməsini və tibb müəssisəsinin daxili istifadəsi üçün transfuziya məqsədilə verilməsini müvafiq tibb müəssisəsinə verilmiş müvafiq icazə əsasında, bu icazə ilə nəzərdə tutulmuş icazə şərtlərinin yerinə yetirilməsi halında həyata keçirir. 
3. Bu maddənin birinci və ikinci bəndlərində nəzərdə tutulmuş fəaliyyətlərin həyata keçirilməsi üçün lisenziyanı/icazəni müvafiq səlahiyyətli orqan bu Qanunun, "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan Qanununun və müvafiq normativ hüquqi aktların əsasında verir. 
4. Lisenziyanın/icazənin verilməsi qaydası və lisenziya/icazə şərtləri bu Qanunla, habelə bu Qanuna və "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan Qanununa uyğun olaraq müəyyən edilir. 
5. Müvafiq fəaliyyətin həyata keçirilməsi üçün ödənilməli olan lisenziya/icazə rüsumunun məbləği "Lisenziya və icazə rüsumları haqqında" Gürcüstan Qanunu ilə müəyyən edilir.
6. Lisenziya qeyri-müəyyən müddətə verilir. 
7. Lisenziya şəhadətnaməsinin forması nazirin əmri ilə müəyyən edilir. 
8. Müvafiq səlahiyyətli orqan "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan Qanununun 11-ci maddəsinə uyğun olaraq lisenziya verməkdən imtina etmək hüququna malikdir. Bu imtinadan həmin qanunla müəyyən edilmiş qaydada şikayət verilə bilər. 
9. Lisenziya verən səlahiyyətli orqan, qan müəssisəsinin lisenziya şərtlərinin yerinə yetirilməsinə nəzarət tədbirləri qan müəssisəsinin lisenziya şərtlərini yerinə yetirmədiyini təsdiq edərsə və ona bu Qanun və "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan Qanunu ilə müəyyən edilmiş qaydada cərimələr şəklində məsuliyyət həvalə edilibsə, qan müəssisəsinin lisenziyasını ləğv etmək hüququna malikdir. 
Maddə 14. Nəzarət və yoxlama 
1. Səlahiyyətli orqan bu Qanun və digər qanunvericilik və normativ hüquqi aktlarla müəyyən edilmiş qaydada lisenziya/icazə şərtlərinin yerinə yetirilməsinə nəzarəti həyata keçirir. Lisenziya/icazə sahibinin lisenziya/icazə şərtlərini yerinə yetirməməsi qanunla müəyyən edilmiş qaydada məsuliyyətə səbəb olacaqdır. 
2. Səlahiyyətli orqan qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının yoxlama tədbirlərini həyata keçirir. 
3. Səlahiyyətli orqan qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının yoxlamasını ən azı 2 ildə bir dəfə həyata keçirməlidir, lakin ciddi əlavə təsir, ciddi əlavə reaksiya və ya belə bir hadisəyə/reaksiyaya şübhə olduqda növbədənkənar, xüsusi yoxlama həyata keçirilməlidir. 
4. Nəzarət və yoxlama tədbirlərinin həyata keçirilməsi zamanı səlahiyyətli orqanın müvafiq səlahiyyətli şəxsi aşağıdakı hüquqlara malikdir: 
a) Gürcüstannın qanunvericiliyinə uyğun olaraq qan müəssisəsini və tibb müəssisəsinin qan bankını, onların fəaliyyəti ilə əlaqədar hər hansı bir sənədi yoxlamaq, habelə onlardan fəaliyyətlərini bu Qanuna, onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlara və lisenziya/icazə şərtlərinə uyğun olaraq həyata keçirmələrini tələb etmək; 
b) qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının fəaliyyətində mövcud olan çatışmazlığı, pozuntunu və/və ya Gürcüstannın qanunvericiliyinə hər hansı bir uyğunsuzluğu aşkar etmək; 
q) yoxlama prosesində yoxlama və analiz üçün nümunələr götürmək; 
d) qan müəssisəsinə və ya tibb müəssisəsinin qan bankına aşkar edilmiş çatışmazlıq və/və ya uyğunsuzluq barədə göstəriş vermək və onun aradan qaldırılmasını tələb etmək; 
e) qan müəssisəsinin və ya tibb müəssisəsinin qan bankının fəaliyyətində Gürcüstan qanunvericiliyinin tələblərinin pozulması halında bu qan müəssisəsinin və ya tibb müəssisəsinin bu Qanunun V fəsli və/və ya "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan Qanunu ilə müəyyən edilmiş qaydada cərimələnməsi barədə qərar qəbul etmək; 
v) əgər qan, qan komponenti və/və ya qan məhsulu bu Qanun və müvafiq normativ hüquqi aktlarla keyfiyyət və təhlükəsizliyə dair müəyyən edilmiş tələblərə cavab vermirsə, onun yararsız hesab edilməsini, geri alınmasını və Gürcüstannın qanunvericiliyi ilə müəyyən edilmiş qaydada məhv edilməsini və ya onun bu Qanunun 29-cu maddəsinin 4-cü bəndində nəzərdə tutulmuş məqsədlə istifadə edilməsini təmin etmək; 
z) hesabat verən müəssisələrdən əldə edilmiş ciddi əlavə təsir və ciddi əlavə reaksiya haqqında məlumatları qiymətləndirmək və ona verilmiş səlahiyyətlər çərçivəsində vaxtında reaksiya vermək; 
t) Gürcüstannın qanunvericiliyi ilə ona verilmiş digər hüquqları həyata keçirmək və ona həvalə edilmiş digər vəzifələri yerinə yetirmək. 
Maddə 15. Tibb müəssisəsinin qan bankı 
1. Tibb müəssisəsinin qan bankının səlahiyyətləri aşağıdakılardır: 
a) qan müəssisələrindən hazırlanmış qanı və qan komponentlərini sonrakı istifadə üçün qəbul etmək və saxlamaq; 
b) qanın və onun komponentlərinin ehtiyatlarını idarə etmək. Qanın və onun komponentlərinin ehtiyatlarının idarə edilməsi qaydası nazirin əmri ilə təsdiq edilir; 
q) qanın və onun komponentlərinin pretransfuzion testini (donor və resipiyentin uyğunluq testini) həyata keçirmək. Tibb müəssisəsinin qan bankı tərəfindən həyata keçiriləcək test prosedurları və qaydaları bu Qanunun 27-ci maddəsinin 6-cı bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilir; 
d) transfuziya məqsədilə qanı və onun komponentlərini vermək; 
e) öz fəaliyyətini qan müəssisələri ilə koordinasiya şəklində həyata keçirmək; 
v) bu Qanun və onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlarla onun səlahiyyətlərinə aid edilmiş digər tədbirləri həyata keçirmək. 
2. Tibb müəssisəsinin qan bankı bu Qanun və onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlarla müəyyən edilmiş qaydada yaradılmış keyfiyyət sisteminə malik olmalıdır.
3. Tibb müəssisəsinin qan bankı izləmə, ciddi əlavə təsirlər və ciddi əlavə reaksiyalar, qanın və onun komponentlərinin saxlanması və verilməsi, donor haqqında şəxsi məlumatların qorunması, habelə qan müəssisəsinin personalı ilə bağlı bu qanun və onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlarla müəyyən edilmiş tələblərə cavab verməlidir. 
4. Tibb müəssisəsinin qan bankı ilin əvvəlində əvvəlki ilin məlumatlarına əsaslanaraq qan müəssisəsinə il ərzində həyata keçiriləcək transfuziyalar üçün qana və onun komponentlərinə olan ehtiyac barədə ətraflı məlumat verməlidir.
Fəsil III
Hemo-nəzarət
Maddə 16. Hemo-nəzarətin mahiyyəti 
1. Dövlət, bu Qanuna və onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktlara uyğun olaraq, transfuziya zəncirinin (tam prosesin) təşkilati nəzarətini bu prosesin izlənilməsi və ciddi əlavə təsirlər və ciddi əlavə reaksiyalar barədə məlumatlandırma prosedurları ilə təmin edir. 
2. Hemo-nəzarətin həyata keçirilməsi qaydası nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
Maddə 17. İzlənilmə 
1. İzlənilmə donorun, resipiyentin və laboratoriya prosedurlarının dəqiq identifikasiyası, qeydlərin aparılması və müvafiq identifikasiya sistemi və etiketləmə sistemi vasitəsilə həyata keçirilir. 
2. İzlənilmə prosedurları hər bir donorun, qan donorluğunun, test edilmiş, emal edilmiş, saxlanılmış, verilmiş və/və ya paylanmış qan vahidinin və ya hazırlanmış qan komponentinin, resipiyentin, transfuziyanın və qeyd olunan prosesdə iştirak edən bütün müəssisələrin identifikasiyası ilə əlaqədar hərəkətləri əhatə edir. İzlənilmə qan komponentlərinin yerləşdiyi yerlərdə və emal mərhələlərində axtarışını təmin etməlidir. 
3. İzlənilmə prosedurlarının ən qısa müddətdə həyata keçirilməsi üçün elektron sistem təminatının olması zəruridir. 
4. Qan müəssisəsi borcludur: 
a) bu maddə və bu Qanunun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş qayda və prosedurlara uyğun olaraq izlənilmə sisteminin saz vəziyyətdə fəaliyyətini təmin etsin; 
b) bu müəssisənin hər bir toplanmış qan vahidi və hazırlanmış qan komponenti ilə əlaqə yaratmağa imkan verən unikal identifikatora malik olsun; 
q) hər bir qan donorluğunun, toplanmış qan vahidinin və hazırlanmış qan komponentinin dəqiq identifikasiyasına imkan verən və müvafiq olaraq donorun, transfuziyanın və resipiyentin tam izlənilməsinin mümkünlüyünü təmin edən identifikasiya sisteminə malik olsun; 
d) izlənilmə haqqında məlumatları məlumatların müvafiq, oxunaqlı daşıyıcısında ən azı 30 il müddətində saxlasın. 
5. Qan və ya qan komponentləri təmin edilə bilən hər hansı bir müəssisə, ona təmin edilmiş hər bir qan vahidini və ya qan komponentini, onun transfuziyası həyata keçirilməsindən, yararsız hesab edilməsindən və ya qan müəssisəsinə qaytarılmasından asılı olmayaraq qeydə alan izlənilmə sisteminin fəaliyyətini təmin etməlidir. 
6. Qanın və ya onun komponentinin idxalı halında donorun identifikasiya sistemi izlənilmənin ekvivalent səviyyəsinə malik olmalıdır. 
7. İzlənilmənin digər qaydaları və prosedurları bu Qanunun 16-cı maddəsinin 2-ci bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilir. 
Maddə 18. Ciddi əlavə təsirlər və ciddi əlavə reaksiyalar barədə məlumatlandırma 
1. Kompetent orqan ciddi əlavə təsirlər və ciddi əlavə reaksiyaların monitorinqinin vahid sisteminin yaradılmasını və saz vəziyyətdə fəaliyyətini təmin etməlidir. 
2. Hesabat verən müəssisə bu Qanuna və onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi akta uyğun olaraq: 
a) ciddi əlavə təsirin və/və ya ciddi əlavə reaksiyanın qeydiyyatı və müvafiq qeydlərin aparılması və saxlanılması prosedurlarını tətbiq etsin; 
b) ehtimal olunan ciddi əlavə təsir və/və ya ehtimal olunan ciddi əlavə reaksiya barədə məlumatı müvafiq məlumatlandırma şəklində dərhal kompetent orqana təqdim etsin (təqdim etsin) və bu məqsədlə əvvəlcədən müəyyən edilmiş prosedurlara uyğun olaraq qeyd olunan orqanla kommunikasiyanın həyata keçirilməsini təmin etsin; 
q) onların səbəblərini müəyyən etmək üçün aşkar edilmiş ciddi əlavə təsirin və ciddi əlavə reaksiyanın ətraflı təhlilini həyata keçirsin; 
d) ciddi əlavə təsirin və/və ya ciddi əlavə reaksiyanın aşkar edilməsi halında bu bəndin "b" yarımbəndi ilə nəzərdə tutulmuş öhdəliyin yerinə yetirilməsi üçün vaxtında, qeyd olunan təsirin/reaksiyanın qiymətləndirilməsindən dərhal sonra müvafiq məlumatı (məlumatlandırmanı) hazırlasın; 
e) səbəbindən ciddi əlavə təsirin və/və ya ciddi əlavə reaksiyanın aşkar edildiyi və ya aşkar edilə biləcəyi və kompetent orqana müvafiq məlumatın göndərilməsi ilə əlaqəli olan qanın və/və ya qan komponentinin paylanmasından çıxarılmasının dəqiq, effektiv və yoxlanıla bilən prosedurunu tətbiq etsin; 
v) kompetent orqana hər il aşkar edilmiş ciddi əlavə təsirlər və ciddi əlavə reaksiyalar barədə hesabat təqdim etsin; 
z) müvafiq normativ hüquqi aktla ona həvalə edilmiş digər funksiyaları yerinə yetirsin. 
3. Ciddi əlavə təsirlərin və ciddi əlavə reaksiyaların aşkar edilməsi, monitorinqi və onlar barədə məlumatlandırmanın digər qaydaları və prosedurları bu Qanunun 16-cı maddəsinin 2-ci bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilir.
Fəsil IV
Qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının keyfiyyət sistemi
Maddə 19. Qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının keyfiyyət sistemi 
1. Dövlət hər bir qan müəssisəsi və tibb müəssisəsinin qan bankı tərəfindən keyfiyyət sisteminin beynəlxalq standartlara və yaxşı təcrübə prinsiplərinə (o cümlədən, Avropa Komissiyası və Avropa Şurasının Avropa Direktorluğu tərəfindən birgə hazırlanmış ən yaxşı təcrübə üzrə təlimatlara) əsaslanaraq formalaşdırılmasının təmin edilməsi üçün zəruri olan bütün tədbirləri görür. 
2. Qan müəssisəsi, tibb müəssisəsinin qan bankı qanın və onun komponentlərinin keyfiyyət sistemini tətbiq etməyə və bu sistemin yaxşı təcrübə prinsiplərinə əsaslanaraq fəaliyyətini təmin etməyə borcludur. Keyfiyyət sistemi yaxşı təcrübə prinsiplərinə əsaslanan və əvvəlcədən müəyyən edilmiş xüsusiyyətlərə cavab verən və qanın və onun komponentlərinin keyfiyyətinin təmin edilməsinə yönəldilmiş fəaliyyətin bütün elementlərini nəzərə almalıdır. 
3. Qan müəssisəsi, tibb müəssisəsinin qan bankı keyfiyyət sisteminə sistemli yanaşmanı təmin etməyə, onun effektivliyini müntəzəm olaraq yoxlamağa və bu sistemin yaxşılaşdırılması üçün zərurət yarandıqda müvafiq tədbirlər görməyə borcludur. 
4. Gürcüstan beynəlxalq və milli yaxşı təcrübə üzrə təlimatların və standartların siyahısını seçmə yolu ilə tanıyır. Bu siyahı Gürcüstan Hökuməti tərəfindən tanınır. Qeyd olunan təlimatların və standartların tətbiqi mərhələli şəkildə Gürcüstan Hökuməti tərəfindən təmin edilir, milli yaxşı təcrübə üzrə təlimatlar və standartlar, habelə onlara uyğunluq qaydası nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
5. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinə dair müvafiq standartlar və texniki tələblər bu Qanun və müvafiq qanunvericilik aktı/aktları ilə müəyyən edilir. 
Maddə 20. Qan müəssisəsinin personalı 
1. Qan müəssisəsi qanın və onun komponentlərinin toplanması, test edilməsi, emalı, saxlanması və bölüşdürülməsi ilə əlaqədar fəaliyyət üçün zəruri olan, öz funksiyalarına uyğun hazırlıq keçmiş və hər bir üzvünün iş təsviri olan lazımi sayda personala malik olmalıdır. 
2. Qanın və onun komponentlərinin toplanması, test edilməsi, emalı, saxlanması və bölüşdürülməsi prosesində birbaşa iştirak edən qan müəssisəsinin personalı öz funksiyalarını yerinə yetirmək üçün zəruri olan müvafiq ixtisasa malik olmalı və müvafiq hazırlıq keçməlidir. Qan müəssisəsi öz personalının vaxtında, müvafiq və dövri attestasiyasını və yenidən hazırlanmasını təmin etməlidir. 
Maddə 21. Qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının müvafiq obyektləri və onların sahələri; avadanlıq, materiallar və reagentlər 
1. Qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının müvafiq obyektləri və onların sahələri, o cümlədən, mobil məntəqələr və daimi məntəqələr elə uyğunlaşdırılmalı və saxlanılmalıdır ki, onların funksiyalarını yerinə yetirmək və fəaliyyət göstərmək imkanı olsun. Bu obyektlər və sahələr səhvlərin riskini minimuma endirmək üçün işin məntiqi ardıcıllıqla yerinə yetirilməsini təmin etməlidir. Bununla yanaşı, çirklənmə riskini minimuma endirmək üçün onların effektiv təmizlənməsi və texniki qulluğu təmin edilməlidir. 
2. Qan müəssisəsinin və tibb müəssisəsinin qan bankının müvafiq obyektləri müvafiq qanunvericilik aktının tələblərinə uyğun olaraq planlaşdırılmalı və təchiz edilməlidir. 
3. Qan müəssisəsində və tibb müəssisəsinin qan bankında mövcud olan avadanlığın müvafiq vahidi validasiyadan və kalibrləmədən keçməlidir. O, texniki cəhətdən saz vəziyyətdə olmalı və müntəzəm xidmətlə təmin edilməlidir. Bununla yanaşı, avadanlığın təlimatları dövlət dilində əlçatan olmalı və avadanlığın vəziyyəti barədə müvafiq qeydlər aparılmalıdır. 
4. Avadanlıq elə seçilməlidir ki, donor, personal və ya qan komponenti üçün təhlükənin minimuma endirilməsini təmin etsin. 
5. Avadanlıq, materiallar və reagentlər Avropa Parlamentinin və Şurasının tibbi cihazlar haqqında müvafiq reqlamentinə, qanın və onun komponentinin başqa ölkədə toplanması halında isə ekvivalent standarta uyğun olmalıdır. 
6. Avadanlığın inventarizasiyası haqqında qeydlər səlahiyyətli orqanla razılaşdırılmış müddətə saxlanılmalıdır.
7. Elektron sistemdən istifadə edildiyi təqdirdə, müvafiq proqram və aparat təminatı və ehtiyat nüsxəsinin çıxarılması proseduru istifadəyə başlamazdan əvvəl validasiyadan keçməli, sonra isə onların etibarlılığını təmin etmək üçün səlahiyyətli orqanla razılaşdırılmış dövriliklə müntəzəm olaraq yoxlanılmalıdır. Proqram və aparat təminatı icazəsiz istifadədən və ya icazəsiz dəyişiklikdən qorunmalıdır. Eyni zamanda, ehtiyat nüsxəsinin çıxarılması prosedurunun mövcudluğu ilə elektron sistemin gözlənilən və ya gözlənilməz dayanması və ya funksional nasazlığı zamanı məlumatların itirilməsinin və ya zədələnməsinin qarşısı alınmalıdır. 
Maddə 22. Sənədlər və qeydlər 
1. Qan müəssisəsi və tibb müəssisəsinin qan bankı müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş qaydaya uyğun olaraq, onlar tərəfindən həyata keçirilən hər bir fəaliyyətlə bağlı xüsusiyyətləri, prosedurları və qeydləri təsvir edən sənədləri aparmalıdırlar. Eyni zamanda, qeydlər bu qanunla və müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş qaydaya uyğun olaraq aparılmalıdır. Qan müəssisəsi və tibb müəssisəsinin qan bankı müəyyən edilmiş qaydada həyata keçirilmiş fəaliyyət haqqında tibbi sənədləri aparmalı və müvafiq təlimatların, tədris və arayış kitabçalarının və hesabat formalarının sənədləşdirilməsini həyata keçirməlidir. 
2. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş sənədlər qanunla müəyyən edilmiş qaydada səlahiyyətli orqan tərəfindən yoxlama və nəzarət həyata keçirilməsi prosesində əlçatan olmalıdır. 
Maddə 23. Donorun uyğunluğu 
1. Bu qanunla və onun əsasında qəbul edilmiş normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş donorun uyğunluq meyarlarına cavab verən və donorun seçilməsi və uyğunluğunun qiymətləndirilməsi prosedurlarından keçmiş şəxs qan vermək hüququna malikdir. 
2. Donor 18 yaşdan 65 yaşa qədər olan şəxs ola bilər. 17 yaşdan 18 yaşa qədər yetkinlik yaşına çatmayan şəxsdən qan və onun komponentlərinin alınmasına yalnız onun və valideyninin (valideynlərinin) və ya digər qanuni nümayəndəsinin məlumatlandırılmış razılığı əsasında, təcili zərurət zamanı və alternativ müalicə imkanının olmadığı halda icazə verilir. 
3. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş donorun seçilməsi və uyğunluğunun qiymətləndirilməsi (o cümlədən, donorun qanının və onun komponentlərinin yoxlanılması) prosedurları qanın və onun komponentlərinin bütün donorlarına (o cümlədən, avtoloji donorlara) münasibətdə həyata keçirilməlidir. Qan müəssisəsi donorun bu qanunla nəzərdə tutulmuş donorun uyğunluq meyarlarına cavab verməsini təmin etməlidir. 
4. Donorun uyğunluğunun qiymətləndirilməsi həyata keçirilməli və onunla müsahibə hər bir donasiyadan əvvəl aparılmalıdır. Səlahiyyətli tibb işçisi donordan onun uyğunluğunun qiymətləndirilməsi üçün zəruri olan məlumatı almağa borcludur, donor isə səlahiyyətli tibb işçisinə tam və dəqiq məlumat verməyə borcludur. Donorun uyğunluğu haqqında qeyd və yekun qiymətləndirmə səlahiyyətli ixtisaslı şəxs tərəfindən imzalanmalıdır. 
5. Donorun seçilməsi və uyğunluğunun qiymətləndirilməsinin nəticələri, habelə qanın və onun komponentlərinin laboratoriya testlərinin nəticələri sənədləşdirilməlidir, donorun rədd edilməsinin nəticələri isə ona qan müəssisəsinin səlahiyyətli şəxsi tərəfindən bildirilməlidir. Donorun uyğunluğunun qiymətləndirilməsinin nəticələrinə əsasən donorun rədd edilməsi meyarları bu maddənin 6-cı bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilir, qanın və onun komponentlərinin laboratoriya testlərinin nəticəsində donorun rədd edilməsi halında isə donora bu barədə bildirişin qaydası və prosedurları bu qanunun 27-ci maddəsinin 6-cı bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilir. 
6. Donorun seçilməsi və uyğunluğunun qiymətləndirilməsi qaydası nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
Maddə 24. Donora çatdırılmalı məlumat və donordan alınmalı məlumat 
1. Qan müəssisəsi donora qan donorluğu və qan donasiyası haqqında (o cümlədən, donordan götürüləcək qanın və qan komponentinin miqdarı barədə), habelə donasiyanın riskləri, mümkün reaksiyalar və onun sağlamlığı üçün mümkün digər nəticələr, laboratoriya testlərinin mümkün nəticələri, donor haqqında şəxsi məlumatların qorunması və onun hüquq və vəzifələri haqqında ətraflı və asan başa düşülən məlumat (o cümlədən, yazılı məlumat) verməyə borcludur. Eyni zamanda, qan müəssisəsi donordan bu qanunun 7-ci maddəsinin 13-cü bəndində nəzərdə tutulmuş məlumatı və həmin maddənin 4-cü bəndində nəzərdə tutulmuş yazılı məlumatlandırılmış razılığı almağa borcludur. 
2. Qan müəssisəsi, tibb müəssisəsinin qan bankı onun əlində olan donor və resipiyent haqqında şəxsi məlumatların qorunmasının təmin edilməsi üçün zəruri olan bütün tədbirləri görməlidir. 
3. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş, donora çatdırılmalı məlumatın və donordan alınmalı məlumatın növləri, habelə onların çatdırılması və alınması qaydası bu qanunun 23-cü maddəsinin 6-cı bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilir.
Maddə 25. Avtoloji donasiya 
1. Avtoloji qan və qan komponentləri, habelə xüsusi məqsədlər üçün toplanmış və hazırlanmış qan komponentləri dəqiq identifikasiya olunmalı və allogenik donasiya ilə əldə edilmiş qan və qan komponentlərindən ayrı saxlanılmalı, daşınmalı və paylanmalıdır. 
2. Avtoloji donorun uyğunluğunun qiymətləndirilməsi bu Qanunun 23-cü maddəsinin 6-cı bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş qaydada həyata keçirilir, avtoloji donasiya ilə əlaqədar digər məsələlər isə müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilir. 
Maddə 26. Qanın və onun komponentlərinin toplanması 
1. Qanın toplanması prosesində donorluq bu Qanunla və müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş qaydalara uyğun olaraq həyata keçirilməlidir. 
2. Qanın və onun komponentlərinin toplanması zamanı donorun şəxsiyyəti yoxlanılmalı və müvafiq qaydada qeydiyyata alınmalıdır. Bir tərəfdən donorla, digər tərəfdən qan, onun komponentləri və qan nümunələri arasında əlaqə aydın şəkildə müəyyən edilməlidir. 
3. Qanın və onun komponentlərinin toplanması və emalı zamanı istifadə olunan steril qan torbaları sistemləri CE işarəsi ilə markalanmalıdır, əgər qan və onun komponentləri başqa ölkədə toplanıbsa, onlar ekvivalent standartlara cavab verməlidir. Qan torbasında göstərilən hər bir qan komponentinin partiya nömrəsi izlənilə bilən olmalıdır. 
4. Qanın toplanması prosedurları elə həyata keçirilməlidir ki, mikrobial çirklənmə riski minimuma endirilsin. 
5. Qeydlərin aparılması, qan torbalarının və laboratoriya nümunələrinin donasiya nömrələri ilə markalanması prosedurları onların tam identifikasiyası məqsədilə bu Qanuna və bu maddənin 7-ci bəndində nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi akta uyğun olaraq həyata keçirilməlidir. 
6. Qanın keyfiyyətinin təmin edilməsi üçün qanın toplanmasından əvvəl və sonra qan torbasına münasibətdə və onun saxlanma şərtlərinə maksimum dərəcədə riayət edilməlidir. 
7. Qanın və onun komponentlərinin toplanmasının digər qaydaları nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
Maddə 27. Qanın və onun komponentlərinin test edilməsi və emalı 
1. Qan müəssisəsi qanın və onun komponentlərinin hər bir donasiyası zamanı qanın və onun komponentlərinin test edilməsini təmin etməlidir. 
2. Donorun qanının test edilməsini mərkəzi test laboratoriyası həyata keçirir. 
3. Tam, aferezli və avtoloji qanın aşağıdakı növ testlərinin həyata keçirilməsi məcburidir: 
[bookmark: _GoBack]a) ABO-qrupunun təyini (fraksiyalaşdırma üçün müəyyən edilmiş plazmadan başqa); 
b) Rh D-qrupunun təyini (fraksiyalaşdırma üçün müəyyən edilmiş plazmadan başqa); 
q) AİV infeksiyasına test edilmə; 
d) C hepatitinə test edilmə; 
e) B hepatitinə test edilmə; 
v) Sifilisə test edilmə; 
z) Digər, konkret komponentlər və ya donorlar üçün və ya epidemioloji vəziyyətlə əlaqədar əlavə test edilmə (zərurət olduqda). 
4. Qanın laboratoriya nümunəsi donasiya zamanı götürülməlidir. Tədqiqat materialının emalı və saxlanmasının müvafiq şərtlərinə ciddi riayət edilməlidir. 
5. Laboratoriya tədqiqatının keyfiyyətinin qiymətləndirilməsi qaydası müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilir. 
6. Qanın və onun komponentlərinin test edilməsi ilə əlaqədar tələblər və prosedurlar (o cümlədən, transfuziya ilə keçən infeksiyalara seroloji, molekulyar, immunohematoloji və digər laboratoriya testləri ilə əlaqədar tələblər və prosedurlar), laboratoriya diaqnostik xidmətlərinin göstərilməsinə dair tələblərin təsviri, habelə qanın və onun komponentlərinin hazırlanmasına və keyfiyyətinə nəzarətə dair tələblər nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
7. Qanın və onun komponentlərinin emalı müvafiq, validasiya edilmiş prosedurlarla həyata keçirilməlidir. Bu prosedurlar hazırlanmış qan komponentlərində mikrobial çirklənmə riskinin qarşısını almaq üçün zəruri tədbirləri də əhatə etməlidir. 
8. Qanın və ya onun komponentlərinin idxalı halında təsdiq edilməlidir ki, qanın və onun komponentlərinin test edilməsi bu maddənin 6-cı bəndində nəzərdə tutulmuş normativ aktla müəyyən edilmiş qaydaya uyğun olaraq aparılıb.
Maddə 28. Etiketləmə 
1. Gürcüstan ərazisində toplanmış, test edilmiş, emal edilmiş, saxlanılmış, verilmiş və/və ya paylanmış qan və qan komponentlərinin etiketləmə sistemi bu Qanunun 17-ci maddəsinin birinci və ikinci hissələri ilə nəzərdə tutulmuş identifikasiya sisteminə və prosedurlarına, habelə həmin maddənin 7-ci hissəsi və bu maddənin 4-cü hissəsi ilə nəzərdə tutulmuş normativ hüquqi aktlarla müəyyən edilmiş tələblərə uyğun olmalıdır. 
2. Qanın və ya onun komponentinin istehsalının bütün mərhələlərində istifadə olunan etiket müvafiq identifikasiya məlumatlarını ehtiva etməlidir. 
3. Toplanmış qanın, aralıq və hazırlanmış qan komponentlərinin və nümunələrinin etiketləmə sistemi müvafiq tərkibin növünü səhvsiz müəyyən etməlidir. 
4. Etiketləmə qaydaları, habelə avtoloji qanın və onun komponentlərinin etiketləmə qaydaları nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
Maddə 29. Qanın və onun komponentlərinin azad edilməsi, saxlanılması, daşınması və paylanması 
1. Karantində olan qan və ya qan komponenti uyğunluğun qiymətləndirilməsi (yoxlanılması) prosedurlarından keçdikdən sonra karantindən azad edilmənin xüsusiyyətlərinə və keyfiyyət və təhlükəsizlik meyarlarına cavab verirsə, həmçinin bunu təsdiq edən sənədli qeydlər varsa, səlahiyyətli şəxs hər bir vahidi rəsmi olaraq karantindən azad etmə aktı ilə karantindən azad etməlidir. 
2. Karantində olan qan və onun komponentləri karantindən azad edilmiş qandan və onun komponentlərindən ayrı saxlanılmalıdır. Qanın və ya onun komponentinin etiketində bu Qanunun 28-ci maddəsinin 2-ci hissəsinə uyğun olaraq karantindən azad edilmə statusu qeyd olunmalıdır. 
3. Qanın və ya onun komponentinin son vahidi bu Qanunun 27-ci maddəsinə uyğun olaraq həyata keçirilən testlərin nəticələri əsasında karantindən azad edilə bilməzsə, eyni donasiyanın digər komponentlərinin və eyni donordan əvvəlki donasiya zamanı hazırlanmış komponentlərin aşkar edilməsini təmin etmək üçün izlənilmə həyata keçirilməli, müvafiq donor haqqında qeydlər dərhal yenilənməlidir. 
4. Müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilmiş qanın və onun komponentlərinin keyfiyyət və təhlükəsizlik standartlarına uyğun olmayan qan və ya onun komponenti yararsız hesab edilməli və məhv edilməli və ya donorun əvvəlcədən elan edilmiş razılığı əsasında müəyyən edilmiş qaydada gələcək elmi tədqiqatlar üçün istifadə edilməlidir. 
5. Saxlama sahələri müxtəlif kateqoriyalı qanın, qan komponentlərinin və materialların/reagentlərin (o cümlədən karantində olan və karantindən azad edilmiş materialların/reagentlərin), habelə xüsusi məqsədlər üçün toplanmış qanın və qan komponentlərinin (məsələn, avtoloji qanın) təhlükəsiz və ayrı saxlanılma imkanını təmin etməlidir. Bununla yanaşı, saxlanma müddəti ərzində qanın və onun komponentlərinin qarışdırılmasının qarşısını almaq üçün onların saxlanılması və paylanması prosedurları validasiyadan keçməli və sonradan müntəzəm olaraq yoxlanılmalıdır. 
6. Qanın və onun komponentlərinin azad edilməsi, saxlanılması, daşınması və paylanmasına dair digər tələblər müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilir. 
Maddə 30. Qanın və onun komponentlərinin geri çağırılması 
1. Qüsurlu/keyfiyyətsiz qan komponentinin verilməsi ehtimalına əsas verən hər hansı şikayət və/və ya məlumat (o cümlədən ciddi əlavə təsir və ya ciddi əlavə reaksiya haqqında) sənədləşdirilməli və qan komponentinin qüsurlu/keyfiyyətsiz olmasının səbəbini müəyyən etmək üçün araşdırılmalıdır. Zərurət yarandıqda qan komponenti geri çağırılmalı və residivin qarşısını almaq üçün müvafiq tədbirlər görülməlidir. Bununla yanaşı, səlahiyyətli orqana bu Qanunla nəzərdə tutulmuş ciddi əlavə təsir və ya ciddi əlavə reaksiya haqqında bildiriş göndərilməlidir (belə hadisə/reaksiya mövcud olduqda). 
2. Qan müəssisəsində qanın və ya onun komponentinin geri çağırılmasına ehtiyacı qiymətləndirəcək və müvafiq tədbirlər görəcək müvafiq personal olmalıdır. 
3. Qanın və ya onun komponentinin geri çağırılması proseduru müvafiq normativ hüquqi aktla müəyyən edilir.
Maddə 31. Keyfiyyət sistemi ilə əlaqədar digər qaydalar və prosedurlar 
1. Keyfiyyət sistemi ilə əlaqədar, qan müəssisəsinin ərazisindən kənarda həyata keçiriləcək fəaliyyət müvafiq yazılı müqavilə əsasında həyata keçirilməlidir. 
2. Keyfiyyət sisteminin idarə edilməsi prosesində qan müəssisəsi vəzifəlidir: 
a) qan komponentlərinin uyğunluğu və keyfiyyəti ilə əlaqədar problemlərin qarşısının alınması və həllinin təmin edilməsi üçün zəruri sistemə malik olsun; 
b) keyfiyyətlə əlaqədar elə problemlərin aşkar edilməsi üçün qanın keyfiyyəti haqqında məlumatların sistematik analizini aparsın ki, onların həlli üçün müvafiq tədbirlərin həyata keçirilməsi zəruridir, həmçinin elə arzuolunmaz tendensiyaların aşkar edilməsi üçün ki, onların qarşısının alınması müvafiq tədbirlərin həyata keçirilməsini tələb edir; 
q) bütün səhvləri və halları araşdırsın və sistemli problemlərin aşkar edilməsi üçün onları sənədləşdirsin. 
3. Keyfiyyət sistemi ilə əlaqədar qaydaların yerinə yetirilməsinin yoxlanılması üçün qan müəssisəsi fəaliyyətin bütün komponentləri üçün daxili yoxlama və audit sistemlərinə malik olmalıdır. Qeyd olunan daxili yoxlama və audit müntəzəm olaraq, bunun üçün hazırlanmış kompetentli şəxslərin vasitəsilə, müvafiq qanunvericilik aktına uyğun olaraq aparılmalıdır. 
4. Qan müəssisəsi, tibb müəssisəsinin qan bankı şəxsi məlumatların qanunsuz emalının qarşısını elə almalıdır ki, donasiyanın izlənilməsi təmin edilsin. 
Maddə 32. Qanın və onun komponentlərinin ixracı və idxalı 
1. Bu maddənin 2-ci və 3-cü bəndlərində nəzərdə tutulmuş hallar istisna olmaqla, qanın və onun komponentlərinin Gürcüstandan ixracı və Gürcüstana idxalı yolverilməzdir. 
2. Fövqəladə və ya hərbi vəziyyət zamanı, həmçinin ölkədə qanın və onun komponentlərinin çatışmazlığı halında, o zaman ki, bu vəziyyətin fövqəladə və təxirəsalınmaz xarakteri ilə əsaslandırılır, nazirin qanın və onun komponentlərinin ixracı və ya idxalı haqqında qərar qəbul etmək hüququ vardır, bunun üçün ölkənin saz lojistik sxemi və tərəfdaş ölkələrin siyahısı olmalıdır, haradan ki, zərurət yarandıqda onların ixracı həyata keçiriləcək. 
3. Qan müəssisəsi bu qanunun 11-ci maddəsinin 5-ci bəndinin "b" yarımbəndi ilə nəzərdə tutulmuş zərurət planı ilə müəyyən edilmişdən artıq həcmdə istehsal edilmiş plazmanın ixracını həyata keçirməyə səlahiyyətlidir, hansı ki, müalicə vasitəsinin istehsalı üçün istifadə edilə bilər. 
4. Qan müəssisəsi bu maddənin 3-cü bəndində nəzərdə tutulmuş fəaliyyəti kompetentli orqan tərəfindən Gürcüstan qanunvericiliyinə uyğun olaraq verilmiş müvafiq lisenziya əsasında həyata keçirir. 
5. Bu maddənin 4-cü bəndində nəzərdə tutulmuş lisenziyanın verilməsi qaydası və lisenziya şərtləri bu qanunla, həmçinin bu qanunun və "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanununun müvafiq olaraq müəyyən edilir, lisenziya rüsumunun məbləği isə - "Lisenziya və icazə rüsumları haqqında" Gürcüstan qanunu ilə. Lisenziya qeyri-müəyyən müddətə verilir. 
6. Başqa ölkədən idxal edilmiş qan və qan komponentləri (o cümlədən, qan və qan komponentləri, hansılar ki, başlanğıc material və ya xammal kimi istifadə edilir, qandan və ya plazmadan əldə edilmiş müalicə vasitəsinin istehsalı üçün), hansılar ki, ölkənin daxilində bölüşdürülməlidir, bu qanunla müəyyən edilmiş qan müəssisəsinin keyfiyyət sisteminin standartlarına və spesifikasiyalarına ekvivalent standartlara və spesifikasiyalara (o cümlədən, izlənilmə tələblərinə) cavab verməlidir. 
7. Qanın və onun komponentlərinin ixracı və idxalının digər qaydaları və prosedurları nazirin əmri ilə təsdiq edilir.
Fəsil V
Məsuliyyət
Maddə 33. Məsuliyyət əsasları 
1. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyətinin və təhlükəsizliyinin qorunması sahəsində müəyyən edilmiş tələblərin pozulmasına görə məsuliyyət, o cümlədən bu Qanunla Gürcüstan qanunvericiliyi ilə müəyyən edilir. 
2. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyətinin və təhlükəsizliyinin qorunması sahəsində müəyyən edilmiş tələblərin pozulmasına görə cinayət məsuliyyəti qanunla müəyyən edilir. 
3. Bu Qanunla nəzərdə tutulmuş inzibati xətanın protokolunu tərtib etmək hüququ səlahiyyətli orqanın səlahiyyətli şəxsinə, müvafiq işə isə məhkəmə baxır. 
4. Bu Qanunla nəzərdə tutulmuş inzibati xəta protokolunun forması, habelə onun doldurulması və təqdim edilməsi qaydası nazirin əmri ilə təsdiq edilir. 
5. Bu Qanunla nəzərdə tutulmuş inzibati xətanın törədilməsi halında icraat Gürcüstan İnzibati Xətalar Məcəlləsinə uyğun olaraq həyata keçirilir. 
Maddə 34. Müvafiq lisenziya olmadan qanın və ya onun komponentinin toplanması, emalı, saxlanması, bölüşdürülməsi və/və ya verilməsi (istehsalat transfuziologiya fəaliyyəti) 
1. Şəxs tərəfindən müvafiq lisenziya olmadan qanın və ya onun komponentinin toplanması, emalı, saxlanması, bölüşdürülməsi və/və ya verilməsi (istehsalat transfuziologiya fəaliyyəti) − 
şəxsin 50 000 laridən çox olmayan məbləğdə cərimələnməsinə səbəb olur. 
2. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
şəxsin 100 000 laridən çox olmayan məbləğdə cərimələnməsinə səbəb olur. 
Maddə 35. Qan müəssisəsi tərəfindən qanın və onun komponentlərinin toplanması, emalı, saxlanması, bölüşdürülməsi və/və ya verilməsi (istehsalat transfuziologiya fəaliyyəti) üçün lisenziya şərtlərinin yerinə yetirilməməsi 
Qanın və onun komponentlərinin toplanması, emalı, saxlanması, bölüşdürülməsi və/və ya verilməsi (istehsalat transfuziologiya fəaliyyəti) üçün lisenziya şərtlərinin yerinə yetirilməməsi – 
qan müəssisəsinin lisenziya şərtlərinin pozulmasına uyğun olaraq, lakin 10 000 laridən çox olmayan məbləğdə cərimələnməsinə səbəb olur. 
Maddə 36. Ciddi əlavə təsir və/və ya ciddi əlavə reaksiya barədə məlumat verilməməsi 
1. Hesabat verən müəssisə tərəfindən bu Qanunun 18-ci maddəsinin 2-ci bəndinin "b" və "d" yarımbəndlərində nəzərdə tutulmuş məlumatın (müvafiq bildirişin) səlahiyyətli orqana təqdim edilməməsi (təqdim olunmaması) − 
hesabat verən müəssisənin 5 000 lari məbləğində cərimələnməsinə səbəb olur. 
2. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
hesabat verən müəssisənin 10 000 lari məbləğində cərimələnməsinə səbəb olur. 
3. Hesabat verən müəssisə tərəfindən bu Qanunun 18-ci maddəsinin 2-ci bəndinin "v" yarımbəndində nəzərdə tutulmuş hesabatın səlahiyyətli orqana təqdim olunmaması – 
hesabat verən müəssisənin 5 000 lari məbləğində cərimələnməsinə səbəb olur. 
4. Bu maddənin 3-cü bəndində nəzərdə tutulmuş cərimənin tətbiq edildiyi gündən etibarən 30 təqvim günü ərzində müvafiq hüquqpozma əsasının aradan qaldırılmaması – 
hesabat verən müəssisənin 10 000 lari məbləğində cərimələnməsinə səbəb olur.
Maddə 37. Donorluq hüququnun pozulması 
1. Donor tərəfindən qan müəssisəsinə öz şəxsiyyəti, identifikasiya məlumatları, sağlamlıq vəziyyəti (o cümlədən, aparılmış tibbi prosedurlar, vaksinasiya, qəbul edilmiş dərmanlar) və yoluxma riskini daşıyan davranışlar haqqında məlumatın, habelə donorun uyğunluğunun qiymətləndirilməsi üçün zəruri olan digər məlumatın verilməməsi və ya yanlış məlumatın verilməsi − 
1 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
2. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
2 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
3. Qan müəssisəsi tərəfindən donora qan donorluğu və qan donasiyası haqqında məlumatın verilməməsi və/və ya donordan onun şəxsiyyəti, identifikasiya məlumatları, sağlamlıq vəziyyəti və yoluxma riskini daşıyan davranışlar haqqında məlumatın, habelə donorun uyğunluğunun qiymətləndirilməsi üçün zəruri olan digər məlumatın əldə edilməməsi – 
qan müəssisəsinin 5 000 lari məbləğində cərimələnməsinə səbəb olur. 
4. Bu maddənin 3-cü bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
qan müəssisəsinin 10 000 lari məbləğində cərimələnməsinə səbəb olur. 
5. Qan donorluğunun bu qanunla müəyyən edilmiş digər qaydalarının və prosedurlarının pozulması – 
5 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
6. Bu maddənin 5-ci bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
10 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
Maddə 38. Qan və ya onun komponentləri ilə qanunsuz ticarət, qanın və ya onun komponentlərinin qanunsuz ixracı və ya idxalı 
1. Verilmiş qan və ya onun komponentinin müqabilində donor və ya digər şəxs tərəfindən pul mükafatının və/və ya pul mükafatına bərabər faydanın əldə edilməsi − 
1 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
2. Donor üçün qan və ya onun komponentinin verilməsi müqabilində pul mükafatının və/və ya pul mükafatına bərabər faydanın təklif edilməsi/verilməsi – 
5 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
3. Qan və ya onun komponentləri ilə ticarət Gürcüstan qanunvericiliyinin tələblərinin pozulması ilə, əgər bu, bu fəsildə nəzərdə tutulmuş hər hansı digər, müvafiq hal deyilsə, − 
20 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
4. Qanın və onun komponentlərinin ixracı və ya idxalı, bu qanunun 32-ci maddəsinin 2-ci və 3-cü bəndlərində nəzərdə tutulmuş hallar istisna olmaqla, − 
müvafiq hüquqpozma predmetinin müsadirəsi ilə 10 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
Qeyd: Bu bənddə nəzərdə tutulmuş müsadirənin tətbiqi zamanı müvafiq qərar icraçı tərəfindən icra edilir. 
5. Qanın və onun komponentlərinin ixracının lisenziya şərtlərinin pozulması – 
10 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
6. Bu maddənin 5-ci bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
20 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
Maddə 39. Həyata keçirilmiş fəaliyyət haqqında sənədin tərtib edilməməsi və ya qeydlərin aparılması öhdəliyinin yerinə yetirilməməsi 
1. Qan müəssisəsi/tibbi müəssisənin qan bankı tərəfindən həyata keçirilmiş fəaliyyət haqqında sənədin tərtib edilməməsi və ya qeydlərin aparılması öhdəliyinin yerinə yetirilməməsi − 
10 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
2. Bu maddənin birinci bəndində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
20 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur.
Maddə 40. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinə dair müvafiq standartların və texniki tələblərin pozulması 
1. Qanın və onun komponentlərinin keyfiyyəti və təhlükəsizliyinə dair müvafiq standartların və texniki tələblərin pozulması (əgər bu, lisenziya/icazə şərti deyilsə və ya bu fəsildə nəzərdə tutulmuş digər müvafiq hal deyilsə) − 
müvafiq hüquqpozma predmetinin (qanın və ya onun komponentinin) müsadirəsi ilə 10 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
2. Bu maddənin birinci hissəsində nəzərdə tutulmuş əməlin təkrar törədilməsi – 
müvafiq hüquqpozma predmetinin (qanın və ya onun komponentinin) müsadirəsi ilə 20 000 lari məbləğində cəriməyə səbəb olur. 
Qeyd: Bu bənddə nəzərdə tutulmuş müsadirənin tətbiqi zamanı müvafiq qərar icraçı tərəfindən icra edilir.
Fəsil VI
Keçid müddəaları
Maddə 41. Keçid dövründə fəaliyyətdə olan qan müəssisəsinin (qan köçürmə müəssisəsinin/qan bankının) fəaliyyətinin tənzimlənməsi 
1. Bu qanun qüvvəyə minənədək fəaliyyət göstərən və "Qan və onun komponentlərinin donorluğu haqqında" Gürcüstanın 21 mart 1995-ci il tarixli qanununa və müvafiq hüquqi aktlara uyğun fəaliyyət göstərən qan müəssisəsi (qan köçürmə müəssisəsi/qan bankı) aşağıdakıları etməyə borcludur: 
a) 2025-ci il sentyabrın 1-dək bu qanunla nəzərdə tutulmuş qeyri-sahibkarlıq (kommersiya məqsədi güdməyən) hüquqi şəxsin təşkilati-hüquqi forması ilə qeydiyyatdan keçməlidir; 
b) Bu bəndin "a" yarımbəndinə əsasən qeyri-sahibkarlıq (kommersiya məqsədi güdməyən) hüquqi şəxs kimi qeydiyyatdan keçdiyi gündən 7 gün ərzində sahibkarların və qeyri-sahibkarlıq (kommersiya məqsədi güdməyən) hüquqi şəxslərin reyestrindən müvafiq çıxarışı lisenziya verən müvafiq orqana bu lisenziyaya dəyişiklik edilməsi məqsədilə təqdim etməlidir. Bu yarımbəndin və bu bəndin "a" yarımbəndinin tələbləri pozulduğu halda, lisenziya verən müvafiq orqan "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanununun 21-ci maddəsinin birinci bəndinə əsasən həmin qanunla nəzərdə tutulmuş məsuliyyət formalarını tətbiq etmək hüququna malikdir; 
q) 2026-cı il aprelin 1-dək bu qanunun 6-cı maddəsinin 3-cü və 4-cü bəndlərinin tələblərinə uyğun olaraq təmənnasızlıq prinsipinin qorunmasını təmin etməlidir; 
d) 2026-cı il aprelin 1-dək bu qanunun, habelə bu qanunun və "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanununun müvafiq olaraq müəyyən edilmiş lisenziya şərtlərinə uyğunluğu təmin etməlidir. Bu məqsədlə qeyd olunan tarixədək "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanununa uyğun olaraq bu qanunla müəyyən edilmiş lisenziya verən orqana müvafiq ərizə və yeni lisenziya şərtlərinə uyğunluğu təsdiq edən sənədləri təqdim etməlidir. Qeyd olunan tarixədək qan müəssisəsinə (qan köçürmə müəssisəsinə/qan bankına) bu qanun qüvvəyə minənədək verilmiş lisenziya hüquqi qüvvəsini saxlayır. Lisenziya verən müvafiq orqan bu lisenziyaya dəyişiklik edilməsi haqqında müvafiq qərarı "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanunu ilə müəyyən edilmiş qaydada və müəyyən edilmiş müddətdə qəbul edir. Bu yarımbəndin tələbləri pozulduğu halda, lisenziya verən müvafiq orqan "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanunu ilə nəzərdə tutulmuş məsuliyyət formalarını tətbiq etmək hüququna malikdir. 
2. Müvafiq tibb müəssisəsi 2026-cı il aprelin 1-dək bu maddənin birinci bəndinin "d" yarımbəndi ilə müəyyən edilmiş qaydada bu qanunun və "Lisenziyalar və icazələr haqqında" Gürcüstan qanununun müvafiq olaraq müəyyən edilmiş icazə şərtlərinə uyğunluğu təmin etməlidir. 
3. 2026-cı il aprelin 1-dək şəxsə qan və ya qan komponentini pul mükafatı ilə və/və ya pul mükafatına bərabər fayda ilə Gürcüstan qanunvericiliyi ilə müəyyən edilmiş qaydada vermək hüququ vardır. 
4. Gürcüstan Hökuməti/Nazirliyi 2024-cü il iyulun 1-dək bu qanunun 10-cu maddəsi ilə nəzərdə tutulmuş səlahiyyətli orqanın (orqanların) müəyyən edilməsini və zərurət yarandıqda onun (onların) funksiyalarının bölüşdürülməsini təmin etməlidir. 
Gürcüstanın 27 iyun 2024-cü il tarixli 4338 nömrəli qanunu - veb-səhifə, 28.06.2024-cü il. 
Gürcüstanın 13 dekabr 2024-cü il tarixli 135 nömrəli qanunu - veb-səhifə, 29.12.2024-cü il.
Maddə 42. Qanunun qəbulu ilə əlaqədar qəbul edilməli/dərc edilməli normativ hüquqi aktlar 
1. Gürcüstan Hökuməti Nazirliyin təqdimatı ilə 2025-ci il oktyabrın 1-dək aşağıdakı qərarları qəbul etsin: 
a) Bu qanunun 7-ci maddəsinin 9-cu və 10-cu bəndlərinə uyğun olaraq, donorun həvəsləndirilməsi mexanizmlərinin müəyyən edilməsi, fəxri donor adına layiq görülmə qaydası və eyni vaxtda verilən pul məbləğinin müəyyən edilməsi haqqında; 
b) Bu qanunun 11-ci maddəsinin 10-cu bəndinə uyğun olaraq, qan məhsullarının və aralıq məhsulların son qiymətlərinin müəyyən edilməsi metodologiyası və bu metodologiya əsasında hər il yenidən hesablanmış son qiymətlərin təsdiq edilməsi haqqında; 
q) Bu qanunun 19-cu maddəsinin 4-cü bəndinə uyğun olaraq, beynəlxalq və milli yaxşı təcrübə təlimatlarının və standartlarının siyahısının tanınması, yaxşı təcrübə təlimatlarının və standartlarının tətbiqi haqqında. 
2. Nazir 2025-ci il oktyabrın 1-dək aşağıdakıları dərc etsin: 
a) Bu qanunun 8-ci maddəsinin 5-ci bəndi ilə nəzərdə tutulmuş transfuziyanın həyata keçirilməsi metodologiyasının və klinik göstərişlərin təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
b) Bu qanunun 15-ci maddəsinin birinci bəndinin "b" yarımbəndi ilə nəzərdə tutulmuş qan və onun komponentlərinin ehtiyatlarının idarə edilməsi qaydasının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
q) Bu qanunun 16-cı maddəsinin 2-ci bəndi ilə nəzərdə tutulmuş hemo-nəzarətin həyata keçirilməsi qaydasının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
d) Bu qanunun 19-cu maddəsinin 4-cü bəndi ilə nəzərdə tutulmuş milli yaxşı təcrübə təlimatlarının və standartlarının, habelə onlara uyğunluq qaydasının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
e) Bu qanunun 22-ci maddəsinin birinci bəndi ilə nəzərdə tutulmuş sənədləşmə və qeydlərin aparılması qaydasının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
v) Bu qanunun 23-cü maddəsinin 6-cı bəndi ilə nəzərdə tutulmuş donorun seçilməsi və uyğunluğunun qiymətləndirilməsi qaydasının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
z) Bu qanunun 26-cı maddəsinin 7-ci bəndi ilə nəzərdə tutulmuş qan və onun komponentlərinin toplanması qaydalarının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
t) Bu qanunun 27-ci maddəsinin 6-cı bəndi ilə nəzərdə tutulmuş laboratoriya diaqnostik xidmətlərinin göstərilməsinə dair tələblərin təsvirinin təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
i) Bu qanunun 27-ci maddəsinin 6-cı bəndi ilə nəzərdə tutulmuş qan və onun komponentlərinin test edilməsi ilə əlaqədar tələblərin və prosedurların (o cümlədən, transfuziya ilə keçən infeksiyalara seroloji, molekulyar, immunohematoloji və digər laboratoriya testləri ilə əlaqədar tələblərin və prosedurların) təsdiq edilməsi haqqında əmr/əmrələr; 
k) Bu qanunun 27-ci maddəsinin 6-cı bəndi ilə nəzərdə tutulmuş qan və onun komponentlərinin hazırlanması və keyfiyyətinə nəzarətə dair tələblərin təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
l) Bu qanunun 28-ci maddəsinin 4-cü bəndi ilə nəzərdə tutulmuş etiketləmə qaydalarının, habelə autoloji qanın və onun komponentlərinin etiketləmə qaydalarının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
m) Bu qanunun 32-ci maddəsinin 7-ci bəndi ilə nəzərdə tutulmuş qan və onun komponentlərinin ixracı və idxalı qaydalarının və prosedurlarının təsdiq edilməsi haqqında əmr; 
n) Bu qanunun qüvvəyə minməsi üçün zəruri olan digər, müvafiq normativ hüquqi aktlar. 
3. Gürcüstan Hökuməti, Nazirlik və digər müvafiq qurumlar müvafiq normativ hüquqi aktların bu qanuna uyğunluğunu təmin etsinlər. 
4. Bu qanuna uyğun olaraq müvafiq hüquqi aktlar qəbul edilənədək (dərc edilənədək) bu qanunun qüvvəyə minməsindən əvvəl qəbul edilmiş (dərc edilmiş) müvafiq hüquqi aktlar hüquqi qüvvəsini saxlayır. 
Gürcüstanın 2024-cü il 13 dekabr tarixli №135 qanunu - veb-səhifə, 29.12.2024-cü il. 
Fəsil VII
Yekun müddəalar
Maddə 43. Qüvvədən düşmüş normativ akt 
"Qan və onun komponentlərinin donorluğu haqqında" Gürcüstanın 1995-ci il 21 mart tarixli qanunu (Gürcüstan Parlamentinin məlumatları, 1994–1995, №№23–26, maddə 561) qüvvədən düşmüş hesab edilsin. 
Maddə 44. Qanunun qüvvəyə minməsi 
1. Bu qanun, bu qanunun birinci−doqquzuncu maddələri, 11-ci maddəsinin 2−6-cı və 8−10-cu bəndləri və 12−40-cı və 43-cü maddələri istisna olmaqla, dərc edildiyi gündən qüvvəyə minir. 
2. Bu qanunun birinci−doqquzuncu maddələri, 11-ci maddəsinin 2−6-cı və 8−10-cu bəndləri və 12−40-cı və 43-cü maddələri 2025-ci il oktyabrın 1-dən qüvvəyə minir. 
Gürcüstanın 2024-cü il 13 dekabr tarixli №135 qanunu - veb-səhifə, 29.12.2024-cü il. 
Gürcüstan Prezidenti   Salome Zurabişvili 
Tbilisi, 
15 dekabr 2022-ci il. 
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