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Վրաստանի օրենք
Մարդու հյուսվածքների և բջիջների օգտագործման մասին
                       (2025 թվականի հունվարի 1-ի դրությամբ)
    Գլուխ I. 
        Ընդհանուր դրույթներ
Հոդված 1. Օրենքի նպատակը և կարգավորման ոլորտը
 1. Սույն օրենքի նպատակն է մարդու համար օգտագործելու նպատակով նախատեսված հյուսվածքների և բջիջների որակի և անվտանգության չափանիշներ սահմանելը՝ մարդու առողջության բարձր մակարդակ ապահովելու նպատակով:
2. Սույն օրենքը սահմանում է կենդանի մարդու կամ մահացած անձի հյուսվածքների և (կամ) բջիջների դոնացիայի, վերցնելու, թեստավորման, մշակման, նախապահպանման, պահպանման, բաշխման և օգտագործման պայմանները։  
3. Սույն օրենքի գործողությունը տարածվում է նաև այն հյուսվածքների և(կամ) բջիջների դոնացիայի, վերցնելու և թեստավորման վրա, որոնք օգտագործվում են մարդու համար նախատեսված հյուսվածքներ և(կամ) բջիջներ պարունակող կամ դրանցով պատրաստված ապրանքների արտադրության համար:
4. Սույն օրենքի գործողությունը տարածվում է նաև արյունաստեղծ ցողունային բջիջների վրա, որոնք  արտազատված/հավաքված են ծայրամասային արյունից, պորտալարի արյունից և ոսկրածուծից:
5. Սույն օրենքը չի տարածվում.
ա) վերարտադրողական հյուսվածքների և բջիջների վրա,
բ) սաղմի և պտղի հյուսվածքների և բջիջների վրա,
գ) արյան և դրա բաղադրիչների և ապրանքների վրա,
դ) մարդու օրգանի, օրգանի մասի փոխպատվաստման վրա, 
ե) ավտոլոգ հյուսվածքների և բջիջների վրա, որոնք օգտագործվում են  որպես հյուսվածքապատվաստ նույն վիրաբուժական պրոցեդուրայի շրջանակներում։
Հոդված 2. Հյուսվածքների և բջիջների օգտագործման վերաբերյալ Վրաստանի օրենսդրությունը և սույն օրենքի համապատասխանությունը Եվրոպական միության իրավական ակտերին   
1. Հյուսվածքների և բջիջների օգտագործման վերաբերյալ Վրաստանի օրենսդրությունը բաղկացած է   Վրաստանի Սահմանադրությունից, Վրաստանի միջազգային պայմանագրերից, սույն օրենքից և Վրաստանի այլ օրենսդրական և ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերից:
2. Սույն օրենքը հիմնվում է Եվրոպական միության օրենսդրության, մասնավորապես՝ Եվրոպական խորհրդարանի և Խորհրդի և Եվրահանձնաժողովի համապատասխան իրավական ակտերի վրա՝ դրանց պահանջները Վրաստանի օրենսդրության մեջ արտացոլելու նպատակով։
Հոդված 3. Տերմինների սահմանումը
Սույն օրենքի նպատակների համար դրանում օգտագործվող տերմիններն ունեն հետևյալ իմաստները.
ա) բջիջ −  մարդու բջիջ կամ բջիջների ամբողջություն, որոնք իրար հետ կապված չեն շարակցական հյուսվածքով,
բ) հյուսվածք  −  մարդու մարմնի   մաս, որը բաղկացած է բջիջներից,
գ) դոնոր – անձ, որի հյուսվածքի կամ բջջի դոնացիան իրականացվում է   նրա կյանքի ընթացքում կամ նրա մահից հետո,
դ) դոնացիա – մարդու համար օգտագործելու նպատակով  հատկացված հյուսվածքի կամ բջջի տրամադրում,  
ե) օրգան – մարդու մարմնի տարբերակված և կենսականորեն կարևոր մաս,  որը բաղկացած է տարբեր հյուսվածքներից և պահպանում է իր կառուցվածքը, անոթայինացումը և զգալի ինքնավարությամբ ֆիզիոլոգիական գործառույթներ կատարելու կարողությունը,  
զ) ձեռքբերում  –  գործընթաց (կազմակերպչական և բժշկական պրոցեդուրաներ), որի միջոցով հյուսվածքը և(կամ) բջիջը հասանելի է դառնում․ ձեռքբերումը  ներառում է դոնորի նույնականացումը, նրա տեղեկացված համաձայնություն ստանալը, դոնոր ընտրելը, նրա համապատասխանության գնահատումը, դոնորի թեստավորումը և հյուսվածք կամ բջիջ վերցնելը/հավաքելը։   
է) վերցնել −  բժշկական պրոցեդուրա, որի միջոցով դոնորի մարմնից ստացվում են հյուսվածքներ և(կամ) բջիջներ, 
ը) մշակում − գործողությունների համակցություն, որը ներառում է մարդու համար օգտագործելու նպատակով  նախատեսված հյուսվածքի և(կամ) բջջի պատրաստում, մանիպուլյացիա, նախապահպանում և փաթեթավորում,
թ)  նախապահպանություն – քիմիական նյութերի օգտագործում, շրջակա միջավայրի պայմանների փոփոխություն կամ այլ մեթոդների կիրառում՝ հյուսվածքի կամ բջջի մշակման ժամանակ դրա կենսաբանական կամ ֆիզիկական վիճակի վատթարացումը   կանխելու կամ դանդաղեցնելու նպատակով, 
ժ) կարանտին – հեռացված հյուսվածքի կամ բջջի մեկուսացում ֆիզիկական միջոցներով և(կամ) այլ արդյունավետ միջոցներով` մինչև դրա օգտագործման կամ խոտանման և ոչնչացման մասին որոշում կայացնելը,
ժա) պահպանում – հյուսվածքի և(կամ) բջիջի պահպանում համապատասխան վերահսկվող պայմաններում` մինչև դրա բաշխումը,
ժբ) բաշխում – մարդու համար օգտագործելու նպատակով նախատեսված հյուսվածքի և(կամ) բջջի փոխադրում և հանձնում (առաքում),
ժգ) մարդու համար օգտագործում  – ընթացակարգերի ամբողջություն, որը կապված են հյուսվածքը և(կամ) բջիջը անձի (ռեցիպիենտի) համար ինչպես արտամարմնային, այնպես էլ ներմարմնային օգտագործման հետ,  
ժդ) լուրջ կողմնային երևույթ – ցանկացած անցանկալի և անսպասելի դեպք, որը կապված է հյուսվածքի և(կամ) բջիջների ձեռքբերման, վերցնելու, թեստավորման, մշակման, նախապահպանման, պահպանման և բաշխման հետ, և որը կարող է հանգեցնել վարակիչ հիվանդության փոխանցման, կյանքին սպառնացող վիճակի, հնարավորությունների սահմանափակման, հոսպիտալացման, հիվանդության, հոսպիտալացման երկարաձգման կամ հիվանդության երկարաձգման կամ մահվան,  
ժե) լուրջ կողմնային ռեակցիա – կենդանի դոնորի կամ ռեցեպիենտի   մոտ հայտնաբերված չնախատեսված ռեակցիա, որը կապված է հյուսվածք կամ բջիջ ձեռքբերելու, վերցնելու կամ մարդու համար օգտագործելու հետ,  և որը կարող է հանգեցնել կենդանի դոնորին կամ ռեցիպիենտին   վարակիչ հիվանդության փոխանցման, կյանքին սպառնացող վիճակի, հնարավորությունների սահմանափակման, հոսպիտալացման, հիվանդության, հոսպիտալացման կամ հիվանդության երկարաձգման կամ մահվան,
ժզ) լուրջ կողմնային երևույթների և ռեակցիաների մոնիթորինգ  – լուրջ կողմնային երևույթների և ռեակցիաների    հայտնաբերման, գրանցման, հետազոտման, ռիսկերի գնահատման, ուղղիչ միջոցառումների կառավարման և  պատշաճ ծանուցման հետ կապված գործունեություն,  
ժէ) հյուսվածքի բանկ –  բժշկական հիմնարկ կամ դրա ստորաբաժանում, որը համապատասխան լիցենզիայի հիման վրա իրականացնում է հյուսվածքների և (կամ) բջիջների մշակում, նախապահպանում, պահպանում և (կամ) բաշխում, և որը կարող է իրականացնել նաև հյուսվածքների և բջիջների ձեռքբերում և (կամ) թեստավորում,
ժը) դոնորական կլինիկա – բժշկական հիմնարկ կամ դրա ստորաբաժանում, որը համապատասխան թույլտվության հիման վրա իրականացնում է հյուսվածքների և(կամ) բջիջների ձեռքբերում,  
ժթ) դոնորական խումբ – պատշաճ պատրաստված բժշկական թիմ, որն իրականացնում է դիակային դոնորի հյուսվածքի ձեռքբերում, 
ի) ալոգեն օգտագործում –  մարդու մարմնից վերցված հյուսվածքի կամ բջջի օգտագործում  մեկ այլ անձի համար,
իա) ավտոլոգային օգտագործում – մարդու մարմնից վերցված հյուսվածքի կամ բջջի օգտագործում նույն անձի համար, 
իբ) որակի համակարգ – կազմակերպչական կառուցվածքի, սահմանված պատասխանատվությունների, ընթացակարգերի, գործընթացների, որակի կառավարման ներդրման համար  անհրաժեշտ ռեսուրսների և այն գործողությունների ամբողջություն, որոնք ուղղակիորեն կամ անուղղակիորեն բարելավում են որակը,  
իգ) ստանդարտ գործառնական ընթացակարգեր (այսուհետ՝ գործառնական պրոտոկոլ) – գրավոր ցուցումներ, որոնք նկարագրում են կոնկրետ գործընթացի փուլերը, այդ թվում, օգտագործվելիք նյութերն ու մեթոդները և ակնկալվող վերջնական արդյունքը,
իդ) հետագծելիություն – հյուսվածքի և(կամ) բջջի գտնվելու վայրը որոշելու (հայտնաբերելու) և նույնականացնելու հնարավորություն դրա դոնացիայից/ձեռքբերելուց մինչև   օգտագործումը կամ տնօրինումը  գործընթացի ցանկացած փուլում։    Հետագծելիությունը ենթադրում է նաև դոնորի, հյուսվածքների բանկի, դոնորական կլինիկայի, լաբորատորիայի կամ հյուսվածքի և(կամ) բջջի հետ կապված ընթացակարգերում ներգրավված բժշկական հիմնարկի որոշում, ռեցիպիենտին    նույնականացնելու հնարավորություն  և  այն ապրանքների և(կամ) նյութերի հետ կապված բոլոր տվյալների հայտնաբերման և որոշման հնարավորություն, որոնք կապված են այս հյուսվածքի և(կամ) բջջի  հետ,   
իե) դոնորների ազգային ռեեստր – Վրաստանի քաղաքացիների, Վրաստանում քաղաքացիություն չունեցող անձանց, Վրաստանում ապաստան հայցող անձանց   և փախստականի կամ հումանիտար կարգավիճակ ունեցող անձանց տվյալների բազա, որոնք համաձայն  են մահից հետո ալտրուիզմի նպատակով, անշահախնդիր  դառնալ օրգանի, հյուսվածքի և(կամ) բջջի դոնորներ,  
իզ) իրավասու գերատեսչություն –  համապատասխան պետական ​​գերատեսչություն, որն իրավազոր է ազգային մակարդակով, երկրի ողջ տարածքում իրականացնել համակարգված, շարունակական և նյութատեխնիկական կառավարում՝ օրգանների, հյուսվածքների և բջիջների դոնացիայի, ձեռքբերման,   բաշխման (տեղաբաշխման), փոխադրման, փոխպատվաստման, օգտագործման և դրանց կազմակերպված  հսկողության (վերահսկողության) նպատակով և պատասխանատու է սույն օրենքի և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերի պահանջների պահպանման համար,
իէ) Նախարարություն – Վրաստանի բռնազավթված տարածքներից հարկադիր վերաբնակների, աշխատանքի, առողջապահության և սոցապահովման   նախարարություն,  
իը) նախարար – Վրաստանի բռնազավթված տարածքներից հարկադիր վերաբնակների, աշխատանքի, առողջապահության և սոցապահովման   նախարար։ 

Գլուխ II
    Հիմնական սկզբունքները
Հոդված 4. Հյուսվածքների և բջիջների դոնացիայի կամավորությունը և անշահախնդրությունը
1. Հյուսվածքի և բջիջների (այսուհետ՝ հյուսվածք) դոնացիան պետք է լինի կամավոր և անշահախնդիր։
 2. Անձն իրավունք ունի նախապես, իր կյանքի ընթացքում, գրանցվելով դոնորների ազգային ռեեստրում, իր համաձայնությունը հայտնել մահից հետո իր հյուսվածքի անշահախնդիր (ալտրուիստական) դոնացիայի համար։
3. Հյուսվածքի դանացիայի համար համաձայնություն տալու իրավունք ունի միայն չափահաս, գործունակ անձը, բացառությամբ սույն օրենքի 17-րդ հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված դեպքի:
4. Անձն իրավունք ունի ցանկացած ժամանակ դուրս գալ դոնորների ազգային ռեեստրից, հրաժարվել մահից հետո իր հյուսվածքի դոնացիայի համար հայտարարած համաձայնությունից:
5. Դոնորների ազգային ռեեստրի տվյալները հասանելի են այն անձնակազմին, որն իրավունք ունի վերստուգելու մահացածի անձի կողմից կենդանության օրոք հայտարարած համաձայնությունը իր հյուսվածքի դոնացիայի մասին:
6. Դոնորների ազգային ռեեստրի ստեղծման և կազմման (այդ թվում, դոնորների ազգային ռեեստրում անձի գրանցումը կամ դոնորների ազգային ռեեստրից դուրս գալու/հանելու) կարգը, ինչպես նաև օրգանի,  հյուսվածքի դոնացիայի մասին համաձայնություն հայտարարելու  և օրգանի դոնացիայի մասին հայտարարված հյուսվածքների դոնացիայի մասին հայտարարված համաձայնությունից հրաժարվելու  ձևերն ու բովանդակությունը սահմանվում են նախարարի հրամանով:
Հոդված 5. Մահացած դոնորի և նրա ընտանիքի նկատմամբ հարգանքը 
Մահացած դոնորից հյուսվածքների ձեռքբերումը պետք է կատարվի նրա և նրա ընտանիքի նկատմամբ հարգանքով, մասնավորապես, նրանց պատվի և արժանապատվության պատշաճ պահպանմամբ։  
Հոդված 6. Հյուսվածքի հավասար հասանելիությունը
1. Եթե հյուսվածքն ունի մեկից ավելի ռեցիպիենտ, որոնց այն ծայրահեղորեն անհրաժեշտ է,   հյուսվածքը պետք է այնպես բաշխվի սպասողների ազգային հերթացուցակում (եթե այդպիսի ցուցակ կա)  գրանցված ռեցիպիենտներին, որ  այն հավասարապես հասանելի լինի նրանց՝ համապատասխան ոլորտային մասնագիտական ​​կազմակերպության կողմից մշակված թափանցիկ, օբյեկտիվ և ընդհանուր ընդունված բժշկական չափանիշներին համապատասխան:
2. Սպասողների ազգային հերթացուցակը վարելու (այդ թվում,  ազգային հերթացուցակում անձին գրանցելու) կարգը և հյուսվածքների բաշխման կարգը սահմանվում են նախարարի հրամանով:
3. Սույն հոդվածի առաջին կետի գործողությունը չի տարածվում ավտոլոգիական օգտագործման համար նախատեսված հյուսվածքի վրա:
Հոդված 7. Գովազդի արգելումը
1. Արգելվում է հյուսվածքի անհրաժեշտության և հասանելիության գովազդ, բացառությամբ սույն օրենքի 8-րդ հոդվածի 3-րդ կետի հիման վրա կազմակերպված և իրականացված գործունեության, որի նպատակն է նպաստել հյուսվածքի կամավոր և անշահախնդիր (ալտրուիստական) դոնացիային, և որը կարող է իրականացվել սոցիալական գովազդի միջոցով:
2. Գովազդի հետ կապված այլ պահանջներ  սահմանվում են «Գովազդի մասին» Վրաստանի օրենքով։
Հոդված 8. Ֆինանսական օգուտ ստանալու, առաջարկելու/տալու արգելքը
1. Արգելվում է հյուսվածքի դոնացիայի դիմաց ստանալ, առաջարկել/տալ դրամական  հատուցում կամ այլ օգուտ։ Արգելվում է նաև հյուսվածքի առևտուրը՝ Վրաստանի օրենսդրության պահանջների խախտմամբ։
2. Սույն հոդվածի առաջին կետի գործողությունը չի տարածվում այն ​​վճարումների վրա, որոնք չեն հանդիսանում ֆինանսական շահույթ կամ դրա համարժեք առավելություն, մասնավորապես․
ա) կենդանի դոնորի փոխհատուցում եկամտի կորստի և (կամ) որևէ այլ տեսակի հիմնավորված ծախսերի պատճառով, որը հարուցված է հյուսվածքի հեռացումով կամ դրա հետ կապված բժշկական զննությունների անցկացումով,  
բ) հյուսվածքի ձեռքբերման համար կատարված անհրաժեշտ բժշկական կամ դրա հետ կապված տեխնիկական ծառայությունների համար ողջամիտ վճարի կատարում,  
գ) փոխհատուցում կենդանի դոնորի հյուսվածքի ձեռբերումով հարուցված  չնախատեսված վնասի դեպքում։
3. Պետությունը նպաստում է հյուսվածքների ոչ կոմերցիոն հիմունքներով ձեռքբերմանը և փոխպատվաստումային բուժման ոչ շահութաբերությանը։  Այդ նպատակով Նախարարությունը իրականացնում է համապատասխան միջոցառումներ՝ հյուսվածքների կամավոր և անշահախնդիր (ալտրուիստական) դոնացիայի, ինչպես նաև դրանց անշահախնդիր (ալտրուիստական) դոնացիայի կարևորության մասին  տեղեկատվությունը հանրությանը տրամադրելուն նպաստելու նպատակով։ 
Հոդված 9. Հյուսվածքի անվտանգության չափորոշիչը
Հյուսվածքի ձեռքբերման, վերցնելու, թեստավորման, մշակման, նախապահպանման, պահպանման,   բաշխման և մարդկանց համար օգտագործման գործընթացի մեջ  ներգրավված բոլոր անձինք պետք է   ողջամիտ միջոցներ ձեռնարկեն՝ նվազագույնի հասցնելու ռեցիպիենտին որևէ հիվանդություն փոխանցելու ռիսկը  և խուսափելու ցանկացած գործողությունից, որը կարող է ազդել օգտագործման համար նախատեսված հյուսվածքի անվտանգության և որակի վրա:  
Հոդված 10. Ռեցիպիենտի տեղեկացված համաձայնությունը
1. Ռեցիպիենտի համար հյուսվածքը կարող է օգտագործվել միայն իր կամավոր, կոնկրետ, գիտակցված, գրավոր տեղեկացված համաձայնության հիման վրա:
2. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված ռեցիպիենտի տեղեկացված համաձայնությունը պետք է հիմնված լինի նրա ազատ կամքի վրա, որը հիմնվում է նրան տրամադրված բանավոր կամ գրավոր տեղեկության վրա՝  համապատասխան բժշկական միջամտության բնույթի, նպատակի, ընթացքի, հաջողության հավանականության, ակնկալվող ռիսկերի և լուրջ կողմնային ռեակցիաների և(կամ) լուրջ կողմնային երևույթների մասին հաշվետվողականության պարտավորության մասին։  
3. Եթե ռեցիպիենտը աջակցություն ստացող է կամ անչափահաս է,   սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված տեղեկացված համաձայնությունը ստացվում է  նրա աջակցից/օրինական ներկայացուցչից:
4. Ռեցիպիենտից սույն հոդվածի առաջին կետով  նախատեսված տեղեկացված համաձայնություն ստանալու կարգը և նշված տեղեկացված համաձայնության ձևն ու բովանդակությունը սահմանվում են սույն օրենքի 6-րդ հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված հրամանով։ 
Հոդված 11. Հյուսվածքի օգտագործումը այլ նպատակներով, բացի փոխպատվաստումից 
Եթե ​​մարդու օգտագործման համար ձեռք բերված հյուսվածքը չի կարող օգտագործվել փոխպատվաստման համար, այն կարող է պահպանվել և օգտագործվել գիտական ​​կամ այլ օրինական նպատակներով՝ սույն օրենքով և համապատասխան ենթաօրենսդրկան նորմատիվ ակտով սահմանված տեղեկացված համաձայնության պահանջների պահպանմամբ:
Հոդված 12. Դոնորի և ռեցիպիենտի անձնական տվյալների գաղտնիությունը
1. Դոնորի և ռեցիպիենտի անձնական տվյալները պատկանում են անձնական տվյալների հատուկ կատեգորիայի և գաղտնի են: Դոնորի անձնական տվյալները չպետք է տրամադրվեն ռեցիպիենտին, իսկ ռեցիպիենտի անձնական տվյալները չպետք է տրամադրվեն դոնորին կամ մահացած դոնորի ընտանիքին:
2. Ռեցիպիենտի  բուժող բժշկին պետք է հասանելի լինեն դոնորի առողջության մասին տեղեկությունները, եթե դա հիմնավորված է բժշկական անհրաժեշտությամբ:
3. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված անձնական տվյալները մշակվում են «Անձնական տվյալների պաշտպանության մասին» Վրաստանի օրենքին համապատասխան, այնպես, որ ապահովվի դոնացիայի հետագծելիությունը: Նշված տվյալների մշակման հիմքերը սահմանվում են սույն օրենքով և «Անձնական տվյալների պաշտպանության մասին» Վրաստանի օրենքով։
4. Դոնորների ազգային ռեեստրում պահպանված տեղեկությունները մշակվում են «Անձնական տվյալների պաշտպանության մասին» Վրաստանի օրենքի և սույն օրենքի 4-րդ հոդվածի 6-րդ կետով նախատեսված հրամանի պահանջներին  համապատասխան:
5. Դոնորների ազգային ռեեստրը և սպասողների ազգային   հերթացուցակը վարելու և կառավարելու ժամանակ համապատասխան անձնական տվյալները մշակվում են և   դրանց մշակման իրավունք ունեցող անձի իրավասությունը սահմանվում է սույն օրենքի, «Անձնական տվյալների պաշտպանության մասին» Վրաստանի օրենքի և  դոնորների ազգային ռեեստրը և սպասողների ազգային  հերթացուցակի վարումը և  կառավարումը կարգավորող համապատասխան ենթաօրենսդրական  նորմատիվ ակտերի համաձայն։  
6. Սույն հոդվածի առաջին կետի գործողությունը չի տարածվում  ազգակցական    ալոգեն օգտագործման դեպքի վրա:
Հոդված 13. Դոնորի և ռեցիպիենտի պաշտպանությունը
1. Պետությունը հյուսվածքների ձեռքբերումից և փոխպատվաստումից հետո ապահովում է կենդանի դոնորի և ռեցիպիենտի երկարաժամկետ բժշկական հսկողություն։
2. Հյուսվածքի ձեռքբերման և(կամ) փոխպատվաստման հետ կապված տեղեկությունը իրավազոր առողջապահական անձնակազմը Վրաստանի օրենսդրությամբ սահմանված կարգով պետք է արտացոլի դոնորի և(կամ) ռեցիպիենտի բժշկական գրառումներում։

Գլուխ III
Կենդանի դոնորի հյուսվածքը վերցնելը
Հոդված 14. Կենդանի դոնորի հյուսվածքը վերցնելու հիմքը
Կենդանի դոնորի կողմից տրված հյուսվածքով ռեցիպիենտի բուժման անհրաժեշտությունը պարզում    և համապատասխան որոշում է կայացնում առողջապահական անձնակազմը (մասնագետների թիմը), որը բուժում է ռեցիպիենտին։    Այս դեպքում պետք է հաշվի առնվեն համապատասխան ընթացակարգի հետ կապված ռիսկերն ու օգուտը և ռեցիպիենտի բուժման հասանելի մեթոդները։   
Հոդված 15. Կենդանի դոնորի պաշտպանությունը, ընտրությունը և հյուսվածքի դոնացիայի համար նրա համապատասխանության գնահատումը
1. Դոնորի առողջության հետ կապված ֆիզիկական և հոգեբանական ռիսկերը գնահատելու և նվազեցնելու համար մինչև հյուսվածքը վերցնելը պետք է կատարվեն բոլոր համապատասխան բժշկական հետազոտությունները և բոլոր համապատասխան բժշկական միջամտությունները:
2. Կենդանի դոնորի ընտրության և նրա համապատասխանության  գնահատման կարգը (այդ թվում՝ բժշկական վիճակը և համապատասխան ռիսկերի գնահատման ընթացակարգերն ու չափանիշները) սահմանվում են նախարարի հրամանով։
Հոդված 16. Դոնորի տեղեկացված համաձայնությունը հյուսվածքի դոնացիայի համար
1. Կենդանի դոնորից հյուսվածքի ձեռքբերումն իրականացվում է միայն հյուսվածքի դոնացիայի մասին նրա գրավոր տեղեկացված համաձայնության հիման վրա, որն արտահայտում է դոնորի ազատ կամքը, բացառությամբ սույն օրենքի 17-րդ հոդվածի 2-րդ կետով և 18-րդ հոդվածով նախատեսված դեպքերի:
2. Նախքան դոնորի կողմից հյուսվածքի դոնացիայի վերաբերյալ համաձայնություն  հայտարարելը, նրան տեղեկություններ պետք է տրամադրվեն հյուսվածքի ձեռքբերման, դրա հետ կապված   ռիսկերի և թեստավորման հետ կապված պահանջների, ինչպես նաև սույն օրենքով սահմանված իր իրավունքների մասին, հատկապես՝ իրավունքի՝ ստանալու առողջության հետ կապված ռիսկերի մասին անկախ խորհուրդ այն բժշկից, որը ներգրավված չէ հյուսվածքը վերցնելու կամ օգտագործելու գործընթացի մեջ և ռեցիպիենտին բուժող բժիշկ չէ։ 
3. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված տեղեկացված համաձայնությունը վերաբերում է միայն հստակ սահմանված/որոշակի բժշկական միջամտությանը/ ընթացակարգին և հյուսվածքի տեսակին և  կարող է չներառել ռեցիպիենտի  հետ կապված առանձնահատուկ պայմաններ։
4. Կենդանի դոնորն իրավունք ունի մինչև իր հյուսվածքը վերցնելու սկիզբը    ցանկացած ժամանակ հրաժարվել հյուսվածքի դոնացիայի վերաբերյալ հայտարարված գրավոր  տեղեկացված համաձայնությունից:
5. Հյուսվածքի դոնացիայի մասին համաձայնություն հայտարարելու և հյուսվածքի դոնացիայի մասին հայտարարված համաձայնությունից հրաժարվելու   ձևերն ու բովանդակությունը սահմանվում են սույն օրենքի 4-րդ հոդվածի 6-րդ կետով նախատեսված հրամանով, իսկ կենդանի դոնորին համապատասխան տեղեկություններ տրամադրելու և նրանից տեղեկություններ ստանալու կարգը` նույն օրենքի 15-րդ հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված հրամանով:
 Հոդված 17. Հյուսվածքի դոնացիայի իրավունքը
1. Հյուսվածք  կարող է ձեռք բերվել/վերցվել միայն չափահաս, գործունակ անձից, բացառությամբ սույն հոդվածի 2-րդ կետով և սույն օրենքի 18-րդ հոդվածով նախատեսված դեպքերի:
2. Աջակցություն ստացողը կամ անչափահասը կարող է դոնոր լինել, եթե պահպանված են հետևյալ բոլոր պայմանները.
ա) հյուսվածքը նախատեսված է այս անձի (պոտենցիալ դոնորի) մերձավոր ազգականին փոխպատվաստելու համար, որի առողջական վիճակը վտանգավոր է կյանքի համար, և որի բուժման այլ միջոց գոյություն չունի,
բ) չկա համատեղելի դոնոր, ով կարող է համաձայնել հյուսվածքի դոնացիային,
գ) հյուսվածք  վերցնելը չի ազդի դոնորի առողջության վրա, ինչն իրարից անկախ հաստատում են համապատասխան որակավորում ունեցող 2 բժիշկներ,
դ) հյուսվածքի դոնացիայի նպատակն է փրկել ռեցիպիենտի  կյանքը կամ բարելավել նրա կյանքի որակը,
ե) հյուսվածքի դոնացիայի համաձայնությունը տվել է տվյալ անձի (պոտենցիալ դոնորի) աջակիցը/օրինական ներկայացուցիչը, կամ եթե նա չունի աջակից/օրինական ներկայացուցիչ, համաձայնությունը հայտնել է նախարարության համակարգում ընդգրկված հանրային իրավունքի իրավաբանական անձը՝ Պետական ​​խնամքի և թրաֆիքինգի զոհերի  աջակցության գործակալությունը և այն բուժհիմնարկի բժշկական էթիկայի հանձնաժողովը (նման հանձնաժողովի առկայության դեպքում), որն իրականացնում է հյուսվածք վերցնելը,  
զ) այս անձը (պոտենցիալ դոնորը) դեմ չէ հյուսվածքի դոնացիային  և նրա առողջական վիճակը   տալիս է համապատասխան բժշկական միջամտություն իրականացնելու հնարավորություն:
3. Սույն հոդվածի 2-րդ կետի «ա» ենթակետով նախատեսված մերձավոր ազգական է ամուսինը, զավակը, որդեգրված երեխան, ծնողը, որդեգրողը, թոռը, թոռան զավակը, քույրը, եղբայրը:
Հոդված 18. Կենդանի նորածնի պորտալարի արյունը հավաքելը և օգտագործելը
1. Թույլատրվում է հավաքել կենդանի նորածնի պորտալարի արյունը և պահպանել այս արյունից արտազատված արյունաստեղծ ցողունային բջիջները։
2. Սույն հոդվածի առաջին կետի համաձայն հավաքված (պահված) բջիջները կարող են օգտագործվել այլ անձի փոխպատվաստման համար՝ անկախ նորածնի հետ այս անձի ազգակցական կապից:
3. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված պորտալարի արյունը հավաքվում և օգտագործվում է    նորածնի մոր տեղեկացված համաձայնության հիման վրա՝ սույն օրենքի 16-րդ հոդվածի համաձայն:
Հոդված 19. Վիրաբուժական թափոններ
Եթե ​​հյուսվածքը բուժառուի օգտին կատարված վիրաբուժական միջամտության հետևանքով մնացած երկրորդային ապրանք է, որն այլ դեպքում  կոչնչացվեր,  որպես բժշկական թափոն,  կարող է կատարվել դրա դոնացիա, պահպանում և օգտագործում, եթե պահպանված են տեղեկացված համաձայնության, ինչպես նաև հյուսվածքի որակի և անվտանգության հետ կապված սույն օրենքով սահմանված պահանջները:  

   Գլուխ IV
Մահացած մարդու հյուսվածքի ձեռքբերումը
Հոդված 20. Մահացած անձի հյուսվածք ձեռք բերելու պայմանները
Մարդուն փոխպատվաստելու համար մահացած անձից հյուսվածք կարելի է ձեռք բերվել/վերցվել   նրա մահվան փաստը համապատասխան բժշկական չափանիշների  համաձայն  և Վրաստանի օրենսդրությամբ սահմանված կարգով որոշելուց հետո։  
Հոդված 21. Պահանջներ  հյուսվածքի դոնացիայի համաձայնության նկատմամբ
1. Մահացած անձի հյուսվածքը կարող է ձեռք բերվել միայն այն դեպքում, եթե գոյություն ունի մահացած անձի կողմից սույն օրենքի 4-րդ հոդվածով սահմանված սկզբունքի պահպանմամբ  կենդանության օրոք հայտարարված համաձայնության հյուսվածքի դոնացիայի մասին,    բացառությամբ սույն հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված դեպքերի: 
2. Եթե մահացած անձը կենդանության օրոք հյուսվածքի դոնացիայի մասին համաձայնություն չի տվել,  նրա հյուսվածքը կարելի է վերցնել, եթե առկա են բոլոր հետևյալ պայմանները.
ա) ապացույց  կա, որ հյուսվածքի դոնացիան   չի հակասում մահացած անձի էթիկական սկզբունքներին,
բ) մահացած անձը կենդանության օրոք չի հրաժարվել մահից հետո   իր հյուսվածքը մարդու  փոխպատվաստելու համար դոնացիայից, 
գ) սույն հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված մահացած անձի հետ ազգակցական կապ ունեցող անձը, որն ունի նախապատվության իրավունք, համաձայն նույն կետով սահմանված հերթականության, համաձայնում է մահացած անձի հյուսվածքի դոնացիային։
3. Սույն հոդվածի 2-րդ կետի «գ» ենթակետով նախատեսված դեպքում մահացած անձի   հյուսվածքի  դոնացիայի մասին համաձայնություն հայտարարելու իրավունք ունեն նրա հետ ազգակցական կապ ունեցող    չափահաս, գործունակ անձինք, որոնք չունեն հաստատված աջակցություն կամ խնամք` համաձայն հետևյալ հերթականության․
ա) ամուսին,
բ) զավակ,
գ) ծնող,
դ) թոռ, թոռան զավակ,
ե) քույր, եղբայր,
զ) քրոջ երեխա, եղբոր երեխա, 
է) տատ, պապ,
ը) մորաքույր, հորաքույր, մորեղբայր, հորեղբայր,
թ) մորաքրոջ երեխա, հորաքրոջ երեխա, հորեղբոր երեխա, քեռու երեխա։  
4. Եթե սույն հոդվածի 3-րդ կետի որևէ ենթակետով  նախատեսած մահացած  անձի հետ ազգակցական կապ ունեցող մի քանի անձ կա, որոնք ունեն հավասար իրավունք, և թեկուզ նրանցից մեկը հրաժարվել է մահացածի հյուսվածքի դոնացիայից,    մահացած անձի հյուսվածք վերցնելն անթույլատրելի է։
5. Սույն հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված մահացած անձի հետ ազգակցական կապ ունեցող անձը մահացած անձի հյուսվածքի դոնացիայի համաձայնություն հայտարարելու իրավունք ունի միայն այն դեպքում, եթե նույն կետով սահմանված նախորդ հերթին հատկացված անձը (անձինք) ողջ չէ (չեն) կամ  նա (նրանք) հյուսվածքի դոնացիայի մասին որոշում կայացնի (կայացնեն) հյուսվածք վերցնելու համար անհրաժեշտ/թույլատրելի ժամանակվա ընթացքում։    
6. Եթե մահացած անձը կենդանության օրոք չի տվել հյուսվածքի դոնացիայի   համաձայնություն, և սույն հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված մահացած անձի հետ   ազգակցական կապ ունեցող ոչ մի անձ չի գտնվել,     մահացած անձի  հյուսվածք վերցնել թույլ չի տրվում։
7. Եթե մահացած անձը Վրաստանի քաղաքացի չէ,   մարդուն փոխպատվաստելու համար նրա հյուսվածքը կարելի է վերցնել, եթե հյուսվածքի դոնացիայի համար գրավոր համաձայնություն է հայտարարել մահացած անձի ամուսինը, ծնողը, քույրը, եղբայրը կամ չափահաս երեխան։   
8. Եթե մահացած անձը աջակցություն ստացող կամ անչափահաս է,    մարդու փոխպատվաստման համար նրա հյուսվածքը կարող է վերցվել միայն այն դեպքում, եթե կա նրա աջակցի/օրինական ներկայացուցչի գրավոր համաձայնություն:
9. Սույն հոդվածի 1-ին–8-րդ կետերով նախատեսված դեպքերում համապատասխան համաձայնության հետ կապված պահանջների կատարումը պետք է ստուգվի մինչև հյուսվածք վերցնելը։  
10. Սույն հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված համաձայնության ձևը և բովանդակությունը սահմանվում է սույն օրենքի 22-րդ հոդվածով սահմանված ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտով:
Հոդված 22. Դոնորի ընտրությունը և հյուսվածքի դոնացիայի  համար նրա համապատասխանության գնահատումը
Հյուսվածքը վերցնելուց առաջ դոնորը պետք է պատշաճ կերպով ընտրվի և հյուսվածքի դոնորության համար նրա համապատասխանությունը պետք է գնահատվի համապատասխան որակյալ առողջապահական անձնակազմի կողմից՝ համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտով սահմանված չափանիշներին և ընթացակարգերին համապատասխան:

Գլուխ V
Հյուսվածքի որակը և անվտանգությունը
Հոդված 23. Որակի համակարգը
1. Սույն օրենքով նախատեսված գործունեությունն իրականացնող հիմնարկը պարտավոր է ներդնել որակի համակարգ այն բոլոր գործունեությունների համար, որոնց իրականացման իրավունք ունի, և որը  ներառում է առնվազն ներքին հաշվեստուգում, գործառնական պրոտոկոլներ, ուղեցույց ցուցումներ, ուսումնական և տեղեկատու ձեռնարկներ, ծանուցման ձևեր, հաշվետվություններ, դոնորների գրառումներ և տեղեկություն հյուսվածքների վերջնական նշանակման վայրի մասին: Պետությունը պետք է ձեռնարկի հյուսվածքի բանկի կողմից որակի համակարգի ներդրումն ապահովելու համար բոլոր անհրաժեշտ միջոցները։
2. Դոնացիայի համար նախատեսված բոլոր հյուսվածքների ձեռքբերումը,   մշակումը, նախապահպանումը, պահպանումը և բաշխումը պետք է իրականացվի համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտով սահմանված այն ընթացակարգերի համաձայն, որոնք որակի կառավարման համակարգի մաս են և համապատասխանում են համապատասխան մասնագիտական ​​չափորոշիչներին և լավ պրակտիկայի սկզբունքներին (այդ թվում, Եվրոպական հանձնաժողովի և Եվրոպայի Խորհրդի բուժման միջոցների և առողջապահության    որակի եվրոպական դիրեկտորատի կողմից  համատեղ մշակած ուղեցույց հրահանգներին):
3. Հյուսվածքների բանկը/համապատասխան հիմնարկը պարտավոր է իր  գործունեության և կազմակերպության մեջ կատարված ցանկացած փոփոխության մասին, որն ազդում է հյուսվածքի որակի և անվտանգության վրա,  ծանուցել իրավասու գերատեսչությանը սեղմ ժամկետում՝ այդ փոփոխությունն իրականացնելուց ոչ ուշ, քան 3 օրում:
4. Հյուսվածքների որակի և անվտանգության համապատասխան չափորոշիչներն ու տեխնիկական պահանջները (այդ թվում, հյուսվածքների մշակման և պահպանման հետ կապված պահանջները) սահմանվում են սույն օրենքով և նախարարի հրամանով (հրամաններով):
Հոդված 24. Պատասխանատու անձ (անձինք)
1. Հյուսվածքի  բանկը սույն օրենքով սահմանված պահանջները  կատարելու համար պետք է ունենա պատասխանատու անձ (անձինք): Պատասխանատու անձը (անձինք) պարտավոր է (են).
ա) ապահովել, որ հյուսվածքների ձեռքբերումը/վերցնելը, թեստավորումը, մշակումը, պահպանումը և բաշխումն իրականացվեն սույն օրենքին համապատասխան,
բ) իրավասու մարմնին տրամադրել սույն օրենքով և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերով նախատեսված համապատասխան տեղեկություններ,
գ) ներդնել ցանկացած փոփոխություն, որն ազդում է համապատասխան ծառայության, որակի և անվտանգության վրա,
դ) տարեկան հաշվետվություն ներկայացնել իրավասու մարմնին,
ե) ապահովել   հյուսվածքի բանկի համար սույն օրենքով սահմանված պահանջների կատարում:
2. Հյուսվածքի բանկը պարտավոր է իրավասու գերատեսչությանը տեղեկություններ տրամադրել պատասխանատու անձի (անձանց) ինքնության մասին, իսկ դրա (դրանց) փոփոխության (այդ թվում՝ ժամանակավոր փոփոխության) դեպքում՝ նրան անհապաղ տեղեկացնել համապատասխան անձի (անձանց) մասին տվյալները  և նրա (նրանց)   պատասխանատու անձ նշանակելու ամսաթվի մասին։
3. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված պատասխանատու անձին (անձանց) ներկայացվող պահանջները որոշվում են հյուսվածքի բանկի լիցենզիայի պայմաններով և սույն օրենքի 23-րդ հոդվածի 4-րդ կետով նախատեսված հրամանով:
Հոդված 25. Դոնորների և ռեցիպիենտների թեստավորումը
1. Դոնորների թեստավորումը հյուսվածքի բանկը կատարում է  համապատասխան իրավունք ունեցող լաբորատորիայի միջոցով, սույն օրենքով և Վրաստանի այլ օրենսդրական և ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերով սահմանված համապատասխան պահանջները բավարարելու դեպքում։   
2. Դոնորների և ռեցիպիենտների իմունոգենետիկ թեստավորումը պետք է իրականացնի համապատասխան իրավունք ունեցող լաբորատորիան, որին փոխպատվաստման համար սպեցիֆիկ հետազոտություններ կատարելու նպատակով հավատարմագրում է տրվել  դրա համար իրավազոր միջազգային   հավատարմագրողի կողմից:
3. Դոնորների թեստավորումը պետք է կատարվի նախարարի հրամանով սահմանված, դոնորի թեստավորման հետ կապված պահանջներին համապատասխան:
Հոդված 26. Հյուսվածքի ձեռքբերումը
1. Հյուսվածքը պետք է ձեռք բերվի միայն այն դոնորական կլինիկայից/հյուսվածքի բանկից, որին տրվել է համապատասխան իրավունք/լիցենզիա:
2. Հյուսվածքը պետք է ձեռք բերի որակավորված և պատշաճ պատրաստված դոնորական թիմը՝ համապատասխան դոնորական կլինիկայի/հյուսվածքի բանկի որակի համակարգի համար սահմանված պահանջներին և գործառնական պրոտոկոլին համապատասխան:
3. Դոնորական խմբի գործառույթները և   իրավունքներն ու պարտականությունները, ինչպես նաև նրա անդամների որակավորման  և վերապատրաստման հետ կապված   պահանջները սահմանվում են սույն հոդվածի 5-րդ կետով նախատեսված հրամանով:
4. Եթե մահացած դոնորի հյուսվածքը վերցրել է (են) դոնորական խումբը (դոնորական խմբերը), որը (որոնք) գործում են երկու կամ երկուսից ավելի դոնորական կլինիկաներում/հյուսվածքի բանկերում, պետք է գոյություն ունենա համապատասխան հետագծելիության համակարգ՝ ապահովելու կապը հյուսվածքների դոնացիայի նույնականացման համարները և նույն մահացած դոնորի այն հյուսվածքների միջև, որոնք բաշխվել  և օգտագործվել են։ 
5. Հյուսվածք վերցնելու ընթացակարգերը և վերցված հյուսվածքը   համապատասխան բուժհիմնարկի/հյուսվածքի բանկի կողմից ստանալու հետ կապված   պահանջները սահմանվում են նախարարի հրամանով:
Հոդված 27. Հետագծելիությունը
1. Հյուսվածքի բանկը, դոնորական կլինիկան և լաբորատորիան,  նախարարի հրամանով սահմանված հետագծելիության կանոնների համաձայն, վարում են սույն օրենքի 1-ին հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված գործունեության հետ կապված բոլոր ընթացակարգերի մասին գրառումները՝ դոնորից մինչև ռեցիպիենտ և ռեցիպիենտից մինչև դոնոր՝ բոլոր հյուսվածքների հետագծելիության  ապահովման համար։
2. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված գրառումները պետք է ներառեն առնվազն տեղեկություններ  այն հյուսվածքների տեսակի, քանակի,  ծագման վայրի, նշանակման վայրի,  արտահանման և ներմուծման մասին, որոնց ձեռքբերում, նախապահպանում, մշակում, պահպանում և բաշխում  կամ այլ կերպ տնօրինում է իրականացվել։
3. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված հիմնարկները պետք է ապահովեն նաև հյուսվածքների հետ ուղղակիորեն կամ անուղղակիորեն կապված բոլոր նյութերի (ռեագենտների), օբյեկտների և նյութերի հետագծելիությունը:
4. Հյուսվածքներն օգտագործող հիմնարկը պետք է ապահովի դրանց հետագծելիությունը՝ իր կողմից հյուսվածքները ստանալուց մինչև ռեցիպիենտի կողմից դրանց օգտագործումը, ինչպես նաև հյուսվածքների օգտագործման հետ ուղղակիորեն կամ անուղղակիորեն առնչվող բոլոր նյութերի (ռեագենտների), օբյեկտների  և նյութերի հետագծելիությունը:
5. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված գրառումներն էլեկտրոնային և (կամ) ֆիզիկական ձևով պահպանվում են հյուսվածքներն  օգտագործելուց հետո 30 տարի:
Հոդված 28. Դոնորների և հյուսվածքների նույնականացման համակարգը
1. Դոնորների կլինիկան/հյուսվածքի բանկը, որը գործունեություն է իրականացնում սույն օրենքին համապատասխան, պետք է ներդնի դոնորների և հյուսվածքների նույնականացման համակարգ, որը յուրաքանչյուր դոնացիայի և դրա հետ կապված յուրաքանչյուր ապրանքի եզակի ծածկագիր կշնորհի:
2. Դոնորական կլինիկան/հյուսվածքի բանկը պետք է ապահովի, որ յուրաքանչյուր հյուսվածք նույնականացվի պիտակով: Հյուսվածքի պիտակի վրա պետք է նշվի դրա եզակի ծածկագիրը և նշված հիմնարկի անվանումը կամ ծածկագիրը (եթե այդպիսի ծածկագիր կա՝ հյուսվածքի բանկի դեպքում): Ծածկագրման համակարգի հետ կապված հարցերը կարգավորվում են սույն օրենքի 27-րդ հոդվածի առաջին պարբերությամբ նախատեսված հրամանով։
3. Դոնորական կլինիկան/հյուսվածքի բանկը պետք է պահպանի փաստաթղթերը դոնորի, հյուսվածքի ձեռքբերման և նշված բժշկական հիմնարկի կողմից դրա ընդունման հետ կապված բոլոր ընթացակարգերի, ինչպես նաև հյուսվածքի մշակման, պահպանման և բաշխման ընթացակարգերի վերաբերյալ: Այս փաստաթղթերը պետք է համապատասխանեն սույն օրենքի և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտի պահանջներին:
4. Հյուսվածքը մինչև թեստավորումը և հյուսվածքի դոնացիայի համար  նրա համապատասխանության գնահատման հետ կապված պահանջների բավարարումը    պետք է պահպանվի կարանտինի միջոցով։  
Հոդված 29. Հաշվետվողականության պարտավորությունը
1. Այն բուժհիմնարկը, որը հյուսվածքներ է օգտագործում, համապատասխան հյուսվածքի բանկին, համաձայն հյուսվածքի բանկի կողմից սահմանված ձևաչափի, պետք է    տեղեկացնի ռեցիպիենտի մասին տվյալները և բուժման/բժշկական միջամտության արդյունքները, ինչպես նաև տրամադրի տեղեկություն հետբուժական հետագա դիտորդության մասին:
2. Հյուսվածքի բանկը ոչ ուշ, քան մինչև ընթացիկ տարվա մարտի 31-ը, իրավասու գերատեսչություն է ներկայացնում տարեկան հաշվետվություն նախորդ տարվա գործունեության մասին:
3. Սույն հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված տարեկան հաշվետվությունը հրապարակվում է իրավասու գերատեսչության կայքում:
Հոդված 30. Հյուսվածքի բանկերի ազգային ռեեստրը
1. Իրավասու գերատեսչությունը վարում է հյուսվածքի բանկերի ազգային ռեեստր, որը ներառում է տեղեկություններ հյուսվածքի բանկերի, դրանց թույլատրված գործունեության և փոխպատվաստվելիք (օգտագործվելիք) հյուսվածքների (հյուսվածքների փոխպատվաստման) թույլատրելի տեսակների մասին:
2. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված հյուսվածքի բանկերի ազգային ռեեստրը հասանելի է իրավասու գերատեսչության կայքում:
Հոդված 31. Լուրջ կողմնային երևույթների   և ռեակցիաների մոնիթորինգ և հետազոտությունը և դրանց մասին հաշվետվողականությունը
1. Դոնորական կլինիկայում/հյուսվածքի բանկում պետք է գոյություն ունենա արդյունավետ և վավերացված էլեկտրոնային համակարգ այն լուրջ կողմնային երևույթների   և ռեակցիաների մոնիթորինգի և հետազոտման և դրանց մասին հաշվետվողականության համար, որոնք կարող են կապված լինել հյուսվածքների որակի և անվտանգության հետ, և որոնք կարող են կապված լինել հյուսվածքների ձեռքբերման, թեստավորման, մշակման, պահպանման և բաշխման հետ, ինչպես նաև, ցանկացած լուրջ կողմնային ռեակցիայի մոնիթորինգի և հետազոտման  և այդ մասին հաշվետվողականության համար, որը կբացահայտվի    հյուսվածքի կլինիկական օգտագործման ժամանակ կամ  դրանից հետո և կարող է կապված լինել հյուսվածքի որակի և անվտանգության հետ:
2. Հյուսվածքի բանկը պետք է սահմանված ունենա այն հյուսվածքի հետկանչի ճշգրիտ, արագ և վերստուգված ընթացակարգ, որը հարուցել է կամ կարող է հարուցել    լուրջ կողմնային երևույթ կամ լուրջ կողմնային ռեակցիա:
3. Դոնորական կլինիկան, այն  անձը կամ բուժհիմնարկը, որն օգտագործում է  հյուսվածքը,     հյուսվածք տրամադրող հյուսվածքի բանկին պետք է   տրամադրի բոլոր համապատասխան տեղեկությունները լուրջ կողմնային երևույթների և ռեակցիաների մոնիթորինգի և հետազոտման, այդ մասին հաշվետվողականության, ինչպես նաև հետագծելիությունը խթանելու և հյուսվածքների որակը և անվտանգության վերահսկումն ապահովելու համար:
4. Հյուսվածքի բանկն անհապաղ պետք է գրավոր տեղեկացնի իրավասու գերատեսչությանը ցանկացած լուրջ կողմնային երևույթի կամ լուրջ կողմնային ռեակցիայի մասին, լուրջ կողմնային երևույթով    կամ լուրջ կողմնային ռեակցիայի հետևանքով պատճառված վնասը նվազեցնելու համար անհապաղ պետք է  ձեռնարկի բոլոր հնարավոր միջոցները  և այդ մասին տեղեկացնի իրավասու գերատեսչությանը։
5. Հյուսվածքի բանկն   իրավասու գերատեսչությանը պետք է հաշվետվություն ներկայացնի լուրջ կողմնային երևույթի և լուրջ կողմնային ռեակցիայի   պատճառների և հետևանքների վերլուծության վերաբերյալ: Իրավասու գերատեսչությունն իրավազոր է համագործակցության շրջանակներում այլ երկրի իրավազոր գերատեսչությանը տրամադրել լուրջ կողմնային երևույթի և լուրջ կողմնային    ռեակցիայի    մասին այնպիսի տեղեկություն, որն ապահովում է համապատասխան միջոցների ձեռնարկում։
6. Լուրջ կողմնային երևույթների և ռեակցիաների մասին  մոնիթորինգի, հետազոտման և փաստաթղթավորման (գրանցման), դրանց վերաբերյալ տեղեկությունների տրամադրման և հաշվետվողականության մանրամասն կանոնները սահմանվում են նախարարի հրամանով:
Հոդված 32. Անձնակազմը
1. Հյուսվածքի ձեռքբերման, թեստավորման, մշակման, նախապահպանման, պահպանման և բաշխման հետ կապված գործողություններին անմիջականորեն ներգրավված անձնակազմը պետք է պատշաճ կերպով որակավորված լինի  նշված գործառույթները կատարելու համար և անցած լինի համապատասխան ուսուցում համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտով սահմանված կարգով:
2. Հյուսվածքի ձեռքբերման, վերցնելու, թեստավորման, մշակման, նախապահպանման, պահպանման, բաշխման և օգտագործման գործընթացում ներգրավված բուժհիմնարկները և առողջապահական անձնակազմը պետք է համագործակցեն՝ սույն օրենքի պահանջներին համապատասխան գիտական ​​և բարձր մասնագիտական ​​չափորոշիչների հաջող ներդրումն ապահովելու համար:
3. Համապատասխան բուժհիմնարկը և առողջապահական անձնակազմը պետք է համապատասխան միջոցներ ձեռնարկեն՝ նպաստելու հյուսվածքների դոնորությանը:
Հոդված 33. Հյուսվածքային բանկի և երրորդ կողմի միջև պայմանագիրը
1. Հյուսվածքի բանկը երրորդ կողմի հետ ցանկացած ժամանակ պետք է գրավոր պայմանագիր կնքի այն գործունեությունն իրականացնելու համար, որն ազդում է կամ   կարող է ազդել նրա կողմից երրորդ կողմի հետ համագործակցության շրջանակներում մշակված հյուսվածքի որակի և անվտանգության վրա, հատկապես այն դեպքում, եթե․  
ա) հյուսվածքի բանկը հյուսվածքի մշակման փուլերից մեկում պատասխանատվությունը պատվիրակում է երրորդ կողմին,
բ) երրորդ կողմը հյուսվածքի բանկին տրամադրում է ապրանք  և ծառայություն (ներառյալ բաշխումը), որոնք ազդում են հյուսվածքի որակի և անվտանգության վրա,
գ) հյուսվածքի բանկը ծառայություն  է տրամադրում այլ հյուսվածքի  բանկի,
դ) հյուսվածքի բանկը բաշխում է երրորդ կողմի մշակած հյուսվածքը:
2. Հյուսվածքի բանկը երրորդ կողմին պետք է գնահատի և ընտրի   նրա  իրավասության հիման վրա, նրա նախատեսմամբ, թե կարող է    արդյոք նա   կատարել սույն օրենքի և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերի պահանջները:
3. Հյուսվածքի բանկը պետք է պահպանի երրորդ կողմի հետ իր կողմից կնքված բոլոր պայմանագրերի ցանկը և իրավասու գերատեսչության պահանջի դեպքում այն ​​ներկայացնի իրավասու գերատեսչությանը:
4. Հյուսվածքի  բանկի և երրորդ կողմի միջև կնքված պայմանագրով սահմանվում են երրորդ կողմի պատասխանատվությունը և նրանց համագործակցության մանրամասն ընթացակարգերը:
Հոդված 34. Հյուսվածքների ներմուծումը և (կամ) արտահանումը
1. Հյուսվածքների ներմուծում և (կամ) արտահանում  կարող է իրականացնել միայն հյուսվածքի բանկը, բացառությամբ սույն հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված դեպքի:
2. Եթե հյուսվածքներով մատակարարումն անհետաձգելի  անհրաժեշտություն է կամ չկա համապատասխան լիցենզիա ունեցող հյուսվածքի բանկ, իրավասու գերատեսչությունը հյուսվածքների ներմուծում իրականացնելու իրավունք կարող է շնորհել     այն բուժհիմնարկին, որը պետք է  օգտագործի  հյուսվածքները։
3. Հյուսվածքի ներմուծում կարող է իրականացվել միայն այն    հյուսվածքի բանկից, որը բավարարում է հյուսվածքի որակի և անվտանգության, ինչպես նաև հետագծելիության համար սույն օրենքով սահմանված պահանջներին համաչափ պահանջները,  և որն ունի    համապատասխան երկրի իրավասու գերատեսչության կողմից շնորհված համապատասխան իրավունք։ 
4. Հյուսվածքի բանկը սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված գործունեությունն իրականացնում է իրավասու գերատեսչության կողմից Վրաստանի օրենսդրության   համաձայն տրված համապատասխան լիցենզիայի հիման վրա:
5. Սույն հոդվածի 4-րդ կետով նախատեսված լիցենզիայի տրամադրման կարգը և լիցենզիայի պայմանները սահմանվում են սույն օրենքով, ինչպես նաև սույն օրենքով և «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքով, իսկ լիցենզիայի տուրքի չափը սահմանվում է «Լիցենզիայի և թույլտվության տուրքերի մասին» Վրաստանի օրենքով: Սույն լիցենզիան տրվում է անսահման ժամկետով:
6. Հյուսվածքների ներմուծման և (կամ) արտահանման այլ կանոններ  ու ընթացակարգեր սահմանվում են նախարարի հրամանով:

Գլուխ VI
Հյուսվածքների որակի և անվտանգության կառավարումը
Հոդված 35. Իրավասու գերատեսչությունը (գերատեսչությունները) 
1. Իրավասու գերատեսչությունը  ստեղծվում է Նախարարության համակարգում: Իրավասու գերատեսչությունը, Վրաստանի օրենսդրությամբ իրեն վերապահված լիազորության  շրջանակներում, ազգային մակարդակով, երկրի մասշտաբով իրականացնում է համակարգված, շարունակական և նյութատեխնիկական կառավարում    օրգանների և հյուսվածքների դոնացիայի, ձեռքբերման,   բաշխման (տեղաբաշխման), փոխադրման, փոխպատվաստման, օգտագործման և դրանց կազմակերպված  հսկողության (վերահսկողության) նպատակով և պատասխանատու է սույն օրենքի և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերի  պահանջների պահպանման համար:
2. Իրավասու գերատեսչության լիազորություններն են.
ա) դոնորների ազգային ռեեստրի ստեղծումը, կառավարումը և դրա գործառնության նպաստումը,  
բ) հյուսվածքների որակի և անվտանգության մեխանիզմի մշակումն ու ներդրումը գործընթացի բոլոր փուլերում` հյուսվածքը վերցնելուց  մինչև փոխպատվաստում կամ տնօրինում՝ համաձայն սույն օրենքի և համապատասխան ենթաօրենսդրական  նորմատիվ ակտերի,
գ) սույն օրենքի և դրա հիման վրա ընդունված/հրապարակված ենթաօրենսդրական ակտերի պահանջների պահպանման ապահովումը,
դ) սույն օրենքով և Վրաստանի այլ օրենսդրական և ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերով նախատեսված այլ լիազորությունների իրականացումը:
3. Հյուսվածքների օգտագործման ոլորտում պետական ​​քաղաքականություն  իրականացնելու և համապատասխան կանոնների կատարումը վերահսկելու նպատակով համապատասխան իրավասու մարմինն իրականացնում է հետևյալ լիազորությունները.
ա) ապահովում է սույն օրենքով նախատեսված լիցենզիայի/թույլտվության տրամադրումը, կասեցումը և դրա չեղարկումը.
բ) ստեղծում է հսկողության և ստուգման համակարգ և ապահովում դրա գործունեությունը,
գ) ստեղծում է հյուսվածքի բանկերի ազգային ռեեստր  և ապահովում դրա գործունեությունը,
դ) ապահովում է լուրջ կողմնային ռեակցիաների և լուրջ կողմնային երևույթների հսկողության համակարգի կառավարումը, լուրջ կողմնային ռեակցիաների և լուրջ կողմնային երևույթների ռեեստրի վարումը։
Հոդված 36. Համապատասխան լիցենզիայի/թույլտվության տրամադրումը, լիցենզիայի/թույլտվության պայմանները  
1. Հյուսվածքի բանկը հյուսվածքի ձեռքբերում, թեստավորում, մշակում, նախապահպանում, պահպանում, բաշխում և(կամ) փոխպատվաստում իրականացնում է համապատասխան լիցենզիայի հիման վրա։ 
2. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված լիցենզիան տրամադրում է  համապատասխան իրավասու մարմինը՝ սույն օրենքի, «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքի և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերի հիման վրա:
3. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված լիցենզիայի տրամադրման կարգը և լիցենզիայի պայմանները սահմանվում են սույն օրենքով, ինչպես նաև սույն օրենքով և «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքով:
4. Հյուսվածքի բանկը սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված լիցենզիա ստանալու համար  պետք է բավարարի  հյուսվածքի ձեռքբերման, թեստավորման, մշակման, նախապահպանման, պահպանման և բաշխման հետ կապված սույն օրենքով սահմանված պահանջները: Ինչպես նաև, նշված լիցենզիան ստանալու համար հյուսվածքի բանկը, Վրաստանի օրենսդրությամբ սահմանված պահանջներին համապատասխանելուց բացի, պետք է ներկայացնի երրորդ կողմի հետ կնքված գրավոր պայմանագիր, եթե երրորդ կողմն իրականացնում է այն գործունեությունները, որոնք ազդում են հյուսվածքի որակի և անվտանգության վրա։
5. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված լիցենզիան տրվում է անսահման ժամկետով։
6. Համապատասխան գործունեության իրականացման համար վճարվելիք լիցենզիայի տուրքի չափը սահմանվում է «Լիցենզիայի և թույլտվության տուրքերի մասին» Վրաստանի օրենքով։
7. Լիցենզիայի վկայականի ձևը սահմանվում է նախարարի հրամանով:
8. Համապատասխան իրավասու գերատեսչությունն իրավունք ունի մերժել սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված լիցենզիայի տրամադրումը՝ համաձայն «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքի 11-րդ հոդվածի: Այդ մերժումը կարող է բողոքարկվել նույն օրենքով սահմանված կարգով։
9. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված լիցենզիայում փոփոխությունները կատարվում են օրենքով սահմանված կարգով: Նշված լիցենզիան տրամադրող համապատասխան իրավասու գերատեսչությունն իրավունք ունի «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքով սահմանված կարգով կասեցնել լիցենզիայի գործողությունը կամ չեղարկել լիցենզիան,  եթե լիցենզիայի պայմանների կատարման վերահսկողական միջոցառումներով հաստատվում է, որ հյուսվածքի բանկը չի կատարում լիցենզիայի պայմանները, և նրան արդեն նշանակվել է պատասխանատվություն՝ տուգանքների տեսքով։
10. Հյուսվածքի ձեռքբերումը համապատասխան թույլտվության հիման վրա, սույն թույլտվությամբ նախատեսված լրացուցիչ թույլտվության պայմանները բավարարելու դեպքում իրականացնում է դոնորական կլինիկան:
11. Սույն հոդվածի 10-րդ կետով նախատեսված թույլտվության տրամադրման կարգը և թույլտվության պայմանները սահմանվում են սույն օրենքով, ինչպես նաև սույն օրենքով և «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքով, իսկ թույլտվության տուրքի չափը սահմանվում է «Լիցենզիաների և թույլտվության տուրքերի մասին» Վրաստանի օրենքով:  
12. Դոնորական կլինիկան սույն հոդվածի 10-րդ կետով նախատեսված թույլտվությունը ստանալու համար պետք է բավարարի հյուսվածքի ձեռքբերման հետ կապված սույն օրենքով սահմանված պահանջները:
13. Սույն հոդվածի 1-ին կետով նախատեսված լիցենզիան/սույն հոդվածի 10-րդ կետով նախատեսված թույլտվությունը հյուսվածքի բանկին/դոնորական կլինիկային տրվում է ` յուրաքանչյուր գործունեության և հյուսվածքի յուրաքանչյուր տեսակի համար (հյուսվածքի փոխպատվաստման համար)  առանձին-առանձին։
14. Լիցենզիայի/թույլտվության այլ պայմաններ սահմանվում են սույն օրենքի և «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքի համաձայն:
Հոդված 37. Վերահսկողությունը և տեսչավորումը 
1. Համապատասխան իրավասու գերատեսչությունը սույն օրենքով և Վրաստանի այլ օրենսդրական և ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերով սահմանված կարգով իրականացնում է լիցենզիայի/թույլտվության պայմանների կատարման վերահսկողություն։   Լիցենզիա /թույլտվություն տիրապետողի կողմից լիցենզիայի/թույլտվության պայմանների չկատարումը կհանգեցնի նրան   օրենքով սահմանված պատասխանատվության նշանակման:
2. Համապատասխան իրավասու գերատեսչությունն իրականացնում է սույն օրենքով սահմանված գործունեությանը մասնակցող բոլոր հիմնարկների (այդ թվում, սույն օրենքի 25-րդ հոդվածով նախատեսված լաբորատորիայի և նույն օրենքի 33-րդ հոդվածով նախատեսված երրորդ կողմի հիմնարկների) գործունեության տեսչավորման միջոցառումներ:
3. Համապատասխան իրավասու գերատեսչությունը պետք է ապահովի սույն հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված հիմնարկների գործունեության կանոնավոր տեսչավորում։ Երկու ստուգումների միջև ընկած ժամանակահատվածը չպետք է գերազանցի 2 տարին:
4. Բացի սույն հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված տեսչավորումից, տեսչավորում պետք է անցկացվի լուրջ կողմնային ռեակցիայի կամ լուրջ կողմնային երևույթի  հայտնաբերման բոլոր դեպքերում՝ այլ երկրի իրավասու գերատեսչության  պատշաճ հիմնավորված պահանջի հիման վրա, ինչպես նաև Վրաստանի օրենսդրությամբ նախատեսված այլ դեպքերում՝ լիցենզիայի/թույլտվության պայմանների կատարումը վերահսկելու համար:
5. Սույն հոդվածի առաջին կետով նախատեսված միջոցառումներն իրականացնում է համապատասխան որակավորում ունեցող տեսուչը: Տեսուչը իրավասու գերատեսչության ներկայացուցիչ է:
6. Հյուսվածքի բանկը/համապատասխան հիմնարկը, սույն օրենքի 25-րդ հոդվածով նախատեսված լաբորատորիան և նույն օրենքի 33-րդ հոդվածով նախատեսված երրորդ կողմի հիմնարկները պետք է ապահովեն տեսուչի կողմից սույն օրենքով իրեն վերապահված լիազորությունների անխափան իրականացում  և Վրաստանի օրենսդրության  համաձայն նրան տեսչավորում անցկացնելու իրավունք տան:
7. Իրավասու գերատեսչությունն այլ երկրի համապատասխան մարմնին` իր հիմնավորված պահանջի հիման ներկայացնում է տեղեկություններ  անցկացված տեսչավորման   և իրականացված վերահսկման միջոցառումների արդյունքների մասին:
8. Տեսուչի որակավորմանը և մասնագիտական ​​պատրաստվածությանը վերաբերող պահանջները և տեսչավորման անցկացման հետ կապված ուղեցույց ցուցումները  սահմանվում են նախարարի հրամանով:
Հոդված 38. Տեսուչի լիազորությունը
1. Վրաստանի օրենսդրության  համձայն՝ տեսուչն իրավասու է.
ա) Վրաստանի օրենսդրությամբ սահմանված կարգով իրականացնել սույն օրենքի 25-րդ հոդվածով նախատեսված հյուսվածքի բանկերի/համապատասխան հիմնարկների, լաբորատորիաների և նույն օրենքի 33-րդ հոդվածով նախատեսված երրորդ կողմի հիմնարկի գործունեության վերահսկման միջոցառումներ,
բ) ստուգել և գնահատել սույն կետի «ա» ենթակետով նախատեսված հիմնարկները և դրանց գործունեությունը,
գ) մուտք գործել սույն կետի «ա» ենթակետով նախատեսված հիմնարկների օբյեկտներ, շենք-շինություններ և ստուգել դրանք, ինչպես նաև ստուգել այդ հիմնարկների սարքերը, սարքավորումները/գործիքները, կահավորանքը,  նյութերը և այլն,
դ) ստուգել սույն կետի «ա» ենթակետով նախատեսված հիմնարկների գործունեության հետ կապված ցանկացած փաստաթուղթ և այլ գրառում, որակի համակարգի փաստաթղթեր, ինչպես նաև ուսումնասիրել, կապարակնքել և առգրավել բոլոր փաստաթղթերը, որոնց ստուգումն անհրաժեշտ է հսկողության իրականացման համար, անել փաստաթղթերի պատճեններ, 
ե) սույն կետի «ա» ենթակետով նախատեսված հիմնարկից և (կամ) համապատասխան առողջապահական անձնակազմից հավաքագրել և մշակել ստուգման համար անհրաժեշտ տեղեկությունները, պահանջել համապատասխան բացատրություններ,
զ) պահանջել սույն կետի «ա» ենթակետով նախատեսված հիմնարկի այն շենքի, օբյեկտի կամ դրա որևէ մասի, սարքավորումների կամ որևէ այլ առարկայի կամ իրի կապարակնքում  կամ առգրավում, որով այս հիմնարկն իրականացնում է իր գործունեությունը,
է) բացահայտել սույն կետի «ա» ենթակետով նախատեսված հիմնարկի գործունեության մեջ առկա խախտումը և(կամ) Վրաստանի օրենսդրության հետ անհամապատասխանությունը, պահանջել վերացնել այն և համապատասխան միջոցառումներ ձեռնարկել դրա վերացման համար,
ը) համապատասխան հիմնարկի կողմից Վրաստանի օրենսդրության պահանջների խախտումներ հայտնաբերելու դեպքում որոշում կայացնել Վրաստանի օրենսդրությամբ սահմանված կարգով այս հիմնարկին նշանակել  պատասխանատվություն,
թ) ապահովել հյուսվածքի բաշխման կասեցում, բաշխած հյուսվածքի հետկանչում, առգրավում և   պատշաճ տնօրինում, եթե հյուսվածքը չի բավարարում սույն օրենքով և համապատասխան ենթաօրենսդրական  նորմատիվ ակտերով հյուսվածքի որակի և անվտանգության համար սահմանված պահանջները, 
ժ) իրականացնել Վրաստանի օրենսդրությամբ իրեն վերապահված այլ իրավունքներ և կատարել իրեն վերապահված այլ պարտականություններ:
2. Տեսուչը պետք է ունենա տեսուչի նույնականացման վկայական: Այս պաշտոնական փաստաթուղթը տեսուչը պետք է ներկայացնի այն հիմնարկին, որի գործունեությունը ենթարկվում է տեսչավորման: Տեսուչի անձը հաստատող վկայականի ձևը սահմանվում է նախարարի հրամանով։
3. Տեսուչը պետք է կազմի հաշվետվություն անցկացված տեսչավորման և ձեռնարկված գործողությունների վերաբերյալ: Այս հաշվետվությունը պետք է ներառի տեսչավորում անցկացնելիս  կատարված բոլոր եզրակացությունները: Այս եզրակացություններում պետք է հստակ նշված լինեն հայտնաբերված թերությունները։
4. Սույն հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված հաշվետվությունը տեսչավորման ավարտից հետո 30 օրվա ընթացքում պետք է ներկայացվի այն հիմնարկին, որի գործունեությունը ստուգվել (տեսչավորվել) է։
Հոդված 39. Տեսուչի անկախությունը և անաչառությունը
1. Տեսուչն իր գործունեության մեջ անկախ է սույն օրենքով և համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերով սահմանված լիազորությունների շրջանակներում:
2. Տեսչավորման ընթացքում տեսուչը պետք է գործի բարեխղճորեն և անաչառ՝ անձնական տվյալների պաշտպանության մասին Վրաստանի օրենսդրությանը համապատասխան: Նա պետք է պահպանի տեսչավորման ընթացքում ձեռք բերված տեղեկությունները, հատկապես՝ անձնական տվյալները և դոնորների ու ռեցիպիենտների առողջական վիճակի մասին տեղեկությունները, որպես մասնագիտական ​​գաղտնիք։

Գլուխ VII
               Պատասխանատվությունը
Հոդված 40. Պատասխանատվության հիմքերը
Հյուսվածքների օգտագործման ոլորտում սահմանված պահանջները խախտելու համար պատասխանատվությունը սահմանվում է օրենքով։
 
Գլուխ VIII
             Անցումային և եզրափակիչ դրույթներ
Հոդված 41. Օրենքի ընդունման հետ կապված ընդունվելիք/հրապարակվելիք ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերը և իրականացվելիք միջոցառումները
1. Նախարարը մինչև 2026 թվականի սեպտեմբերի 1-ը հրապարակի․
ա) սույն օրենքի 6-րդ հոդվածի 2-րդ կետով  և 10-րդ հոդվածի 4-րդ կետով  նախատեսված հրաման (հրամաններ)   սպասողների ազգային ռեեստր   վարելու (այդ թվում անձին սպասողների ազգային ռեեստրում   գրանցելու)   կարգի, ռեցիպիենտից տեղեկացված համաձայնություն ստանալու և նշված տեղեկացված համաձայնության ձևը և բովանդակությունը սահմանելու մասին, ինչպես նաև հյուսվածքի բաշխման կարգը սահմանելու մասին,   
բ) սույն օրենքի 15-րդ հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված հրաման կենդանի դոնոր ընտրելու և նրա համապատասխանությունը գնահատելու կարգը (այդ թվում,  բժշկական վիճակի և համապատասխան ռիսկերի գնահատման ընթացակարգերն ու չափանիշները)  սահմանելու մասին,
գ) սույն օրենքի 23-րդ հոդվածի 4-րդ կետով նախատեսված հրաման (հրամաններ) հյուսվածքների որակի և անվտանգության համապատասխան չափորոշիչներ և տեխնիկական պահանջներ (այդ թվում՝ հյուսվածքների  մշակման և պահպանման հետ կապված պահանջները) սահմանելու մասին,
դ) սույն օրենքի 25-րդ հոդվածի 3-րդ կետով նախատեսված հրաման դոնորի թեստավորում անցկացնելու հետ կապված պահանջները սահմանելու մասին,
[bookmark: _GoBack]ե) սույն օրենքի 26-րդ հոդվածի 5-րդ կետով նախատեսված հրաման հյուսվածքի ձեռքբերման ընթացակարգերին և վերցրած հյուսվածքը    համապատասխան բուժհիմնարկի/հյուսվածքի բանկի կողմից ստանալու հետ կապված պահանջները սահմանելու մասին,   
զ) սույն օրենքի 27-րդ հոդվածի 1-ին կետով և 31-րդ հոդվածի 6-րդ կետով նախատեսված հրաման (հրամաններ) հետագծելիության կարգը սահմանելու, ինչպես նաև լուրջ կողմնային երևույթների  ու ռեակցիաների մոնիթորինգի, հետազոտման և փաստաթղթավորման (գրանցման), դրանց մասին տեղեկության տրամադրման և հաշվետվողականության մանրամասն կանոնների սահմանման մասին,  
է) սույն օրենքի 34-րդ հոդվածի 6-րդ կետով նախատեսված հյուսվածքների ներմուծման և (կամ) արտահանման կանոնները և ընթացակարգերը սահմանելու մասին, 
ը) սույն օրենքի 37-րդ հոդվածի 8-րդ կետով և 38-րդ հոդվածի 2-րդ կետով նախատեսված հրաման տեսուչի որակավորման  և մասնագիտական ​​պատրասման հետ կապված   պահանջների և տեսչավորման անցկացման և տեսուչի անձը հաստատող վկայականի ձևը սահմանելու վերաբերյալ,
թ) սույն օրենքի կիրարկման համար անհրաժեշտ այլ համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտեր։
2. Վրաստանի կառավարությունը, Նախարարությունը և համապատասխան այլ գերատեսչություններ ապահովեն համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերի համապատասխանություն սույն օրենքին:
3. Նախարարությունը/պատկան այլ գերատեսչություններ մինչև 2026 թվականի սեպտեմբերի 1-ը ապահովի/ապահովեն.
ա) հյուսվածքների որակի և անվտանգության համար համապատասխան չափորոշիչների և տեխնիկական պահանջների մշակում և հաստատում,
բ) համապատասխան գործառնական պրոտոկոլների մշակում և հաստատում,
գ) սույն օրենքի կիրարկման համար անհրաժեշտ այլ միջոցառումների իրականացում:
4. Մինչ սույն օրենքի  համաձայն համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերի ընդունումը/հրապարակումը    իրավաբանական ուժը պահպանում են  մինչև սույն օրենքի ուժի մեջ մտնելը ընդունված/հրապարակված համապատասխան ենթաօրենսդրական նորմատիվ ակտերը:
5. Մինչև 2026 թվականի սեպտեմբերի 1-ը Վրաստանի կառավարությունը և Նախարարությունն ապահովեն սույն օրենքով նախատեսված իրավասու գերատեսչության (գերատեսչությունների) որոշումը, ինչպես նաև, անհրաժեշտության դեպքում նրա (նրանց) գործառույթների որոշումը (բաշխումը):  
6. Համապատասխան բուժհիմնարկները մինչև 2027 թվականի հունվարի 1-ն  ապահովեն սույն օրենքով, ինչպես նաև սույն օրենքի  և «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին»   Վրաստանի օրենքին համապատասխան  սահմանված լիցենզիայի/թույլտվության պայմանների համապատասխանություն՝   համապատասխան լիցենզիա ստանալով/ թույլտվության պայմանները կատարելով: Այդ նպատակով մինչև նշված ամսաթիվը համապատասխան բուժհիմնարկները,   «Լիցենզիաների և թույլտվությունների մասին» Վրաստանի օրենքին համապատասխան,  սույն օրենքով սահմանված լիցենզիա/թույլտվություն տվող իրավասու գերատեսչություն  ներկայացնեն  համապատասխան դիմում և փաստաթղթեր։   Մինչև նշված ժամկետը համապատասխան բուժհիմնարկները սույն օրենքով նախատեսված գործունեությունը կիրականացնեն մինչև 2025 թվականի սեպտեմբերի 1-ը տրված համապատասխան լիցենզիայի/թույլտվության հիման վրա։ Լիցենզիա/թույլտվություն տրամադրող իրավասու գերատեսչությունը որոշումը  կայացնում  է Վրաստանի օրենսդրությամբ սահմանված կարգով։
2024 թվականի դեկտեմբերի 13-ի Վրաստանի № 120 օրենք – կայք, 30.12.2024թ.

Հոդված 48. Օրենքն ուժի մեջ մտնելը
1. Սույն օրենքը, բացառությամբ սույն օրենքի 1-ին–40-րդ հոդվածների, ուժի մեջ   մտնի հրապարակման պես:
2. Սույն օրենքի օրենքի 1-ին–40-րդ  հոդվածներն ուժի մեջ  մտնեն 2026 թվականի սեպտեմբերի 1-ից:
[bookmark: DOCUMENT:1;FOOTER:1;]2024 թվականի դեկտեմբերի 13-ի Վրաստանի № 120 օրենք – կայք, 30.12.2024թ.

Վրաստանի նախագահ Սալոմե Զուրաբիշվիլի
Թբիլիսի,
1 նոյեմբերի, 2023 թ․
 N3612-XIIIՀՆ-XՀԼ



 





29

