LIGJ
Nr.8032, daté 16.11.1995

PER SHERBIMIN E TRANSFUZIONIT DHE KONTROLLIN E GJAKUT, PRODUKTEVE
TE T1J DHE TRANSPLANTIMEVE

Né mbéshtetje t& nenit 16 té ligjit nr.7491, daté 29.4.1991 “Pér dispozitat kryesore
kushtetuese”, me propozimin e Késhillit t&¢ Ministrave,

KUVENDI POPULLOR
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU |
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1

Ky ligj ka pér géllim garantimin e sigurisé pér té gjitha manipulimet gé lidhen me gjakun,
produktet e tij dhe transplantet.

Neni 2

Ky ligj zbatohet pér té gjitha manipulimet e gjakut, produkteve té géndrueshme té tij dhe
transplantet.

Ky ligj nuk zbatohet pér:

a) fabrikimin, shpérndarjen, magazinimin dhe regjistrimin e produkteve té géndrueshme té
gjakut;

b) gjakun dhe produktet e tij gé nuk destinohen pér pérdorim te njerézit.

Neni 3

Né kuptim té kétij ligji:

a) gjak éshté gjaku i njeriut;

b) produkte té gjakut jané produkte gé kané si bazé gjakun;

¢) produkte té pagéndrueshme gjaku jané produktet qé pérftohen direkt nga gjaku i njeriut ose
pas disa fazave té fabrikimit dhe gé ndryshojné me shpejtési, pavarésisht nga veprimet e jashtme (p.sh.
pérgatitja gelizore ose plazma);

¢) produkte té géndrueshme gjaku jané produktet e pérftuara né ményré industriale me disa
faza fabrikimi dhe me konservim té gjaté (p.sh. preparatet e koagulimit, albuminés dhe
imunoglobulinat);

d) transplante jané organe, geliza dhe inde me origjiné njerézore ose shtazore té destinuara pér
t’u transferuar te njeriu;

dh) manipulim jané cdo lloj veprimtarie né lidhje me gjakun, produktet e gjakut dhe
transplantimet, si marrja, fabrikimi, pérgatitja, importimi, eksportimi, magazinimi, transfuzioni dhe
tregtimi;

e) transfuzion é&shté administrimi i gjakut ose produkteve té pagéndrueshme té gjakut né
persona gé kané dhéné gjak (transfuzion me gjakun e vet), ose né persona té ndryshém nga ata gé kané
dhéné gjak (transfuzion i gjakut né té treté).

Neni 4

Té gjithé personat gé manipulojné gjakun, produktet e gjakut dhe transplantet duhet té& marrin
té gjitha masat pér té mos rrezikuar shéndetin e njerézve qé japin ose marrin kéto produkte.



KREU II
ORGANIZIMI | STRUKTURAVE

Neni 5

Ministria e Shéndetésisé dhe e Mbrojtjes sé Mjedisit éshté organi shtetéror gé autorizon dhe
kontrollon organet gé merren me manipulimin e gjakut, produkteve té tij dhe transplanteve.

Ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé Mijedisit miraton pérbérjen dhe funksionimin e
Komitetit Kombétar té Gjakut, i cili shté organ konsultativ teknik e shkencor.

Neni 6

Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut drejton dhe ka né varési teknike dhe
administrative gendrat e transfuzionit té gjakut né rrethe.

Neni 7

Qendrat e transfuzionit té gjakut né rrethe kané pér detyré:

- té rekrutojné dhuruesit e gjakut;

- té pyesin dhe té ekzaminojné dhuruesit sipas kérkesave té akteve ligjore e nénligjore;

- té marrin gjak nga dhuruesit;

- té furnizojné me gjak dhe produkte té tij gendrat spitalore;

- té hartojné dhe té ruajné dokumentacionin e nevojshém pér té gjitha procedurat e kryera;
- té sigurojné pérgatitjen e gjakut té konservuar dhe produkteve té tij;

- t& administrojné bankat e gjakut.

Neni 8

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mijedisit, me strukturat organizative té& saj nga
gendra né bazé, pérgjigjet pér plotésimin e nevojave gé kané Forcat e Armatosura pér gjak dhe
produkte té tij né kohé pageje dhe né kohé té vecantg.

Ministri i Mbrojtjes dhe ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé& Mijedisit miratojné
rregulloren e pérbashkét pér manipulimet me gjakun dhe produktet e tij né Forcat e Armatosura.

Ministri i Mbrojtjes dhe ministri i Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mijedisit miratojné
rregulloren e pérbashkét pér manipulimet me gjakun dhe produktet e tij né shérbimin e transfuzionit té
Forcave té Armatosura.

Neni 9
Shogatat e dhuruesve vullnetaré té gjakut ndihmojné organet pérkatése né zbatimin e
dispozitave té kétij ligji, me géllim gé té mbrojné dhuruesit e gjakut dhe té pérmirésojné shérbimin e
transfuzionit né shkallé vendi.
Neni 10

Trajtimi i dhuruesve rregullohet me akte nénligjore té vendosura nga Qeveria.

KREU III
MANIPULIMI | GJAKUT DHE PRODUKTEVE TE TIJ

Neni 11

Té gjithé personat gé kryejné veprimtarité e méposhtme pajisen me autorizimin pérkatés té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit:



a) marrje e gjakut me géllim transfuzioni ose dhénie té tretéve;

b) marrje e gjakut me géllim fabrikimi té produkteve té gjakut ose pér t’ua dhéné té tretéve pér
kété géllim;

c) fabrikim i produkteve té pagéndrueshme té gjakut;

¢) magazinim i produkteve té pagéndrueshme té gjakut;

d) importim i gjakut ose produkteve té tij;

dh) eksportim i gjakut ose produkteve té tij.

Autorizimi léshohet né rast se plotésohen kushtet e kualifikimit profesional, kushtet e
pérshtatshme té manipulimit dhe cilésia farmaceutike.

Neni 12

Lejohet vetdm importimi i produkteve t& géndrueshme té gjakut. Pér ¢cdo importim té
produkteve té géndrueshme té gjakut kérkohet njé autorizim i vecanté. Vendosja né ruajtje né njé
magaziné doganore konsiderohet importim.

Né raste situatash té jashtézakonshme, ministri i Shéndetésisé dhe i Mbrojtjes sé& Mjedisit
autorizon importimin e gjakut dhe/ose produkteve té pagéndrueshme té tij.

Neni 13

Personi gé ka autorizimin kontrollon me ané té pyetjeve, ekzaminimeve mjekésore dhe testeve
nése dhuruesi éshté i pérshtatshém pér té dhéné gjak.

Neni 14
Dhuruesit pérjashtohen nga dhénia e gjakut né rast se
a) shéndeti i dhuruesit démtohet nga dhénia e gjakut;
b) gjaku mund té transmetojé agjenté patogjené te personat gé do ta marrin até.

Neni 15

Gjaku ruhet dhe produktet e pagéndrueshme té tij t€ fabrikohen né pérputhje me rregullat
teknike e mjekésore té pércaktuara pér kété géllim.

Neni 16

Gjaku i marré ekzaminohet pér té evidencuar praniné ose jo té agjentéve patogjené.
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit miraton ekzaminimet gé duhen kryer.

Neni 17

Gjaku gé del pozitiv nga ekzaminimet, nuk duhet té pérdoret pér transfuzion ose pér fabrikim
té produkteve té gjakut.

Personi gé kryen marrjen e gjakut duhet té informojé menjéheré dhuruesin pér rezultatet e
ekzaminimeve.

Informimi i dhuruesve gé rezultojné seropozitivé pér infeksionin HIV/AIDS béhet nga
personat e caktuar pér kété géllim.

Neni 18

Gjaku, produktet e pagéndrueshme té tij dhe kampionet e analizave etiketohen né ményré té
tillé qé té jené té identifikuar né ¢do kohé.

Neni 19



Personi i pajisur me autorizim duhet té regjistrojé té gjitha veprimet e réndésishme pér
siguriné e shéndetit, si marrjen e gjakut, kontrollin, shpérndarjen, ruajtjen, dhénien e tij, eliminimin e
gjakut té infektuar ose produkteve té tij.

Pér cdo marrje gjaku duhet té regjistrohen:

a) data e marrjes sé gjakut, identiteti dhe datélindja e dhuruesit;

b) rezultatet e testimeve serologjike dhe interpretimin e atij qé ka kryer testimin.

Pér dhuruesit e pérjashtuar nga dhénia e gjakut duhet té regjistrohen:

a) identiteti dhe datélindja;

b) data dhe arsyeja e pérjashtimit.

Neni 20

Personi i pajisur me autorizim duhet t’i ruajé té gjitha dokumentet e réndésishme sipas afateve
té pércaktuara né rregulloret e miratuara pér kété qéllim.

Quhen dokumente té réndésishme:

a) té dhénat pér dhuruesit;

b) rezultatet e analizave laboratorike;

c) regjistrimet lidhur me marrjen e gjakut, kontrollin, shpérndarjen, ruajtjen, dhénien e tij,
eliminimin e gjakut té infektuar ose produkteve té tij.

Personi juridik gé kryen transfuzione té gjakut ose té produkteve té tij te pacientét duhet té
ruajé pér 10 vjet té dhénat pér identitetin dhe datélindjen e personit gé e mori, si dhe emrin, etiketimin
dhe origjinén e gjakut ose té produkteve té gjakut.

Neni 21
Personi gé kryen marrjen e gjakut duhet té sigurohet pér identitetin e dhuruesit.
Neni 22

Né rast se personi gé kryen marrjen ose dhénien e gjakut véren faktoré qé kércénojné
shéndetin e atij gé i jepet gjak, duhet t& marré menjéheré masat e nevojshme dhe té informojé organet
kompetente.

Neni 23

Dhénia e gjakut dhe e produkteve té tij béhet né gendrat spitalore té autorizuara nga ministri i
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit.

Dhénia e gjakut béhet vetém pasi té jeté pércaktuar sakté grupi i gjakut si dhe té gjitha provat
e tjera, sipas rregulloreve pérkatése.

Dhénia e gjakut béhet me pérshkrim té mjekut dhe né praniné e tij.

Neni 24

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit nxjerr udhézimet e nevojshme né zbatim té
kétij ligji.

Udhézimet duhet té pércaktojné:

1. Kérkesat lidhur me pérshtatshmériné e personave gé japin gjak.

2. Ményrén dhe personin gé do té pércaktojé pérshtatshmeériné.

3. Rregullat e fabrikimit.

4. Agjentét patogjené ose treguesit e pranisé sé tyre, mbi té cilét kryhen ekzaminimet dhe
testimet.

5. Etiketimin e gjakut dhe té produkteve té pagéndrueshme té tij.

6. Kalimin te té tretét dhe ruajtjen e dokumenteve gjaté kohés qé ndérpritet veprimtaria dhe
nuk éshté plotésuar afati i ruajtjes sé tyre.

7. Detyrimet e personit té autorizuar pér manipulimin me gjakun sipas nenit 5.



8. Procedurat e dhénies sé autorizimit, kushtet e kualifikimit profesional, kérkesat gé duhet té
plotésojé sistemi i sigurimit té cilésisé farmaceutike, si dhe procedurat e pezullimit dhe hegjes sé
autorizimit.

9. Kushtet gé lidhen me autorizimin pér importimin e gjakut dhe produkteve té tij.

10. Kushtet gé lidhen me autorizimin pér eksportimin e gjakut dhe produkteve té tij.

11. Masa té tjera té vecanta sigurie pér gjakun dhe produktet e tij.

KREU IV
MANIPULIMI | TRANSPLANTEVE

Neni 25

Gjithé personat gé kryejné veprimtarité e méposhtme duhet té kérkojné autorizimin pérkatés té
Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit:

a) hegje e transplanteve nga njeriu ose kafsha pér t’i transplantuar te njeriu ose pér t’ua dhéné
té tretéve pér kété géllim;

b) ruajtje, importim, kalim té tretéve ose vendosje transplantesh.

Neni 26

Gjithé personat gé kryejné veprimtarité e pérmendura né nenin 25 duhet té sigurohen gé
organi, personi dhurues ose kurues nga éshté marré transplanti, éshté testuar pér prani té agjentéve
patogjené ose tregues té pranisé sé kétyre agjentéve.

KREU V
KONTROLLI

Neni 27

Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes sé Mjedisit kontrollon zbatimin e dispozitave té kétij
ligji dhe akteve té tjera nénligjore népérmjet shérbimit té inspektimit dhe laboratoréve té pércaktuar

pre;j tij.
Neni 28

Organet e inspektimit kontrollojné gjakun, produktet e gjakut, transplantet, procedurén e
marrjes sé gjakut, procedurat e fabrikimit té produkteve té gjakut, sistemin e sigurimit té cilésisé,
lokalet, instalimet dhe mjetet e transportit.

Organet e inspektimit kané té drejté t&€ marrin kampione pér verifikime té métejshme ose té
ngarkojné shérbimet e doganave pér té marré kampione pa shpérblim.

Organet e inspektimit kané té drejté, né kufirin e detyrave té pércaktuara né kété ligj, té hyjné
né ndértesa, ndérmarrje, lokale dhe mjete transporti.

Neni 29

Gjithé personat gé manipulojné gjakun, produktet e tij ose transplantet, detyrohen té mos
pengojné shérbimin e inspektimit né kryerjen e detyrave té tij, t’i japin informacionet e nevojshme dhe
t’i lejojné té shqyrtojé dokumentacionin.

Neni 30

1. Organet e inspektimit bllokojné gjakun, produktet e gjakut, transplantet, procedurén e
marrjes sé gjakut, procedurat e fabrikimit t& produkteve té gjakut, sistemin e sigurimit té cilésisg,
lokalet, instalimet dhe mjetet e transportit, té cilat nuk plotésojné kérkesat e kétij ligji.

2. Organet e inspektimit urdhérojné marrjen e masave té nevojshme dhe vendosin nése



objektet e bllokuara:

a) mund té pérdoren né kushte té caktuara;

b) duhen eliminuar nga personat pérgjegjés;

¢) duhen konfiskuar dhe eliminuar me shpenzimet e personave pérgjegjés.

3. Organet e inspektimit mund té pezullojné pérfundimisht ose pér njé afat té caktuar
procedurat e marrjes sé gjakut, procedurat e fabrikimit té produkteve té gjakut, si dhe pérdorimin e
lokaleve, instalimeve ose mjeteve té transportit.

4. Né rast se kushtet né njé objekt véné né rrezik direkt shéndetin publik, organet e inspektimit
mund té urdhérojné mbylljen e menjéhershme té tij.

5. Pérgjegjésia pér shkeljen e dispozitave té Kkétij ligji pércaktohet né aktet nénligjore dhe
rregulloret e miratuara né zbatim teé tij.

Neni 31

Organet e inspektimit sekuestrojné gjakun, produktet e tij ose transplantet e bllokuara né rastet
kur kjo masé éshté e nevojshme pér mbrojtjen e shéndetit.

Ato mund té urdhérojné dorézimin zyrtar té produkteve té sekuestruara né rast se rrezige té
vecanta e béjné té nevojshme kété mase.

Neni 32

Personat e ngarkuar né zbatimin e kétij ligji jané té detyruar té ruajné sekretin e mésuar gjaté
kryerjes sé veprimtarive ose ushtrimit té detyrés.

KREU VI
SANKSIONE

Neni 33

Shkelja e dispozitave té Kkétij ligji, kur nuk pérbén vepér penale, dénohet nga organet e
inspektimit me gjobé nga 10 mijé deri né 100 mijé leké:

a) mosmarrja e masave té nevojshme pér té shmagur rrezikimin e shéndetit té personave gé
jané objekt i manipulimeve me gjakun, produktet e tij ose transplantet (neni 13, 17);

b) moskryerja e testimeve té gjakut, produkteve té tij ose transplanteve pér evidencimin e
agjentéve patogjené (neni 16);

c) kryerja e manipulimeve pa autorizimin pérkatés (neni 11)

¢) fabrikimi dhe ruajtja e produkteve té gjakut né kundérshtim me rregullat dhe udhézimet
pérkatése (neni 15);

d) etiketimi i parregullt i gjakut ose produkteve té tij (neni 18);

dh) shkelja e dispozitave té parashikuara né nenet 13, 14, 20;

e) mosbashképunimi me organet e inspektimit (neni 29) dhe mosruajtja e sekretit (neni 32);

€) moszbatimi i detyrave té Iéna nga organet e inspektimit.

Neni 34

Ankimi kundér vendimeve té organit té inspektimit dhe ekzekutimi i vendimeve béhet sipas
ligjit nr.7697, daté 7.4.1993 “Pér kundérvajtjet administrative”.

Neni 35

Né ligjin nr.7761, daté 19.10.1993 “Pér parandalimin dhe luftimin e sémundjeve ngjitése”,
pika 5 e nenit 29, si dhe gjithé dispozitat e tjera gé bien né kundérshtim me kété ligj, shfugizohen.

Neni 36



Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas shpalljes né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.1308, daté 30.11.1995 té Presidentit té Republikés sé Shqipérisé, Sali
Berisha
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