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PER SHERBIMIN E TRANSFUZIONIT TE GJAKUT NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE

Né mbéshtetje té neneve 78 dhe 83 pika 1 té Kushtetutés, me propozimin e Késhillit té
Ministrave,

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi i ligjit

1. Ky ligj pércakton parimet dhe rregullat bazé té veprimtarive té shérbimit té transfuzionit
dhe ka pér géllim:

a) pércaktimin e vetémjaftueshmérisé kombétare me gjak dhe pérbérésve té tij, si detyré
themelore e Shérbimit Kombétar té Transfuzionit;

b) pércaktimin né shérbimin e transfuzionit té standardeve té larta té cilésisé dhe sigurisé sé
gjakut njerézor dhe té pérbérésve té tij, pér sigurimin e njé niveli té larté mbrojtjeje pér shéndetin e
shtetasve né té gjithé vendin;

¢) nxitjen e zhvillimit t& mjekésisé transfuzive;

¢) nxitjen e pérdorimit té miré té gjakut dhe té produkteve té tij né praktikén klinike.

Neni 2
Objekti

Pér arritjen e kétyre géllimeve, ky ligj rregullon dhe pércakton:

a) shérbimet themelore né strukturat e shérbimit té transfuzionit;

b) parimet bazé té organizimit, funksionimit, inspektimit, autorizimit, akreditimit té
strukturave té Shérbimit Kombétar té Transfuzionit;

C) veprimtariné e organizatave jofitimprurése, té pérfshira né dhurimin vullnetar té gjakut;

¢) programimin dhe bashkérendimin e punés né kété sektor té shéndetésisg;

d) normat e cilésisé dhe té sigurisé pér produktet e gjakut.

Neni 3
Fusha e zbatimit

1. Ky ligj e shtrin veprimtariné e vet né gjithé territorin e vendit dhe zbatohet né té gjitha
strukturat shéndetésore dhe veprimtarité e shérbimit té transfuzionit té gjakut, si dhe organizatat
jofitimprurése, té pérfshira né dhurimin vullnetar té gjakut.

2. Dispozitat e Kkétij ligji jané té detyrueshme edhe pér strukturat pérkatése né institucionet
shéndetésore universitare, institucionet shéndetésore fetare, shérbimin shéndetésor né Forcat e
Armatosura dhe institucionet shéndetésore private.

Neni 4
Pérkufizime



Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1. “Afereze” éshté mbledhja automatike e pérbérésve té caktuar té gjakut drejtépérdrejt nga
dhuruesi.

2. “Akreditim” jané procedurat e njohjes publike té& pérmbushjes sé standardeve zyrtare té
miratuara. Procedurat kryhen nga gendra kombétare e cilésisé, certifikimit dhe akreditimit té
institucioneve shéndetésore.

3. “Autorizim” éshté procesi formal i lejimit té funksionimit té njé strukture nga institucionet
shtetérore.

4. “Derivate té gjakut” jané barna gé prodhohen nga pérpunimi industrial i plazmés.

5. “Dhurim autolog” éshté dhurimi i gjakut ose i produkteve té tij nga njé individ, pér t’u
pérdorur mé voné vetém pér transfuzion autolog apo ndonjé pérdorim tjetér njerézor nga i njéjti
individ.

6. “Dhurim homolog” éshté dhurimi i gjakut ose i produkteve té tij nga njé individ, pér t’u
pérdorur pér transfuzion te njé person tjetér, pér pérdorim né pajisjet mjekésore apo si material fillestar
i papérpunuar pér prodhimin e produkteve mjekésore.

7. “Fraksionim i plazmés” éshté pérpunimi industrial i plazmés, pér té prodhuar derivate té
gjakut.

8. “Gjak” éshté gjaku i ploté i mbledhur nga dhuruesi dhe gé pérdoret si i tillé pér transfuzion
0se gé pérpunohet pér té prodhuar produkte té tij.

9. “Gjurmim” éshté procedura gé identifikon rrugén e ¢do njésie gjaku ose pérbérési té tij nga
dhuruesi né destinacionin final (pacienti i trajtuar ose ndérmarrja farmaceutike gé prodhon derivate té
gjakut) dhe anasjelltas.

10. “Hemovigjilencé” jané procedurat organizative mbikéqgyrése, té lidhura me rastet serioze
té efekteve apo reagimeve negative ose té papritura né dhuruesit apo marrésit e gjakut, si dhe me
ndjekjen epidemiologjike té dhuruesve.

11. “Inspektim” é&shté kontrolli zyrtar nga njé organ shtetéror i specializuar, gé vleréson
pérputhjen e veprimtarisé sé strukturés sé inspektuar me kerkesat e kétij ligji dhe té akteve nénligjore
té dala né zbatim té tij.

12. “Pérbérés gjaku” éshté cdo pérbérés terapeutik i gjakut, i pérgatitur me pérpunim té
thjeshté té gjakut ose té& mbledhur me afereze.

13. “Pérpunim i gjakut” éshté procedura, me té cilén nga gjaku i ploté i dhuruar pérftohen
pérbérésit e tij.

14. “Placenté” éshté organi, népérmijet té cilit ushgehet fémija né mitrén e nénés.

15. “Plazmé” éshté pjesa e léngshme e gjakut, ku vendosen pérbérésit gelizoré dhe jogelizoré
té tij.

16. “Produkt gjaku” éshté ¢do produkt terapeutik, gé rrjedh nga gjaku ose plazma (pérbérés
dhe derivate).

17. “Qeliza burimore hemopoetike” jané gelizat “mémé”, nga té cilat zhvillohen mé tej gelizat
e gjakut.

18. “Struktura té shérbimit té transfuzionit” jané Qendra Kombétare e Transfuzionit, gendrat
rajonale té gjakut, bankat e gjakut né spitale.

19. “Transfuzion” éshté pérdorimi gjakut ose i produkteve té tij te pacientét gé kané nevojé
pér to.

20. “Transfuzion autolog” éshté transfuzioni, ku dhuruesi dhe marrési jané i njéjti person; né
kété rast pérdoren gjaku ose pérbérésit e tij, té depozituar mé paré.

21. “Transfuzion homolog” éshté transfuzioni, ku dhuruesi dhe marrési jané persona té
ndryshém.

22. “Transplante” jané organe, geliza, inde, gé dhurohen nga njé njeri dhe pérdoren te njé
tjetér person, i cili ka nevojé pér to.

23. “Vetémjaftueshméri” éshté plotésimi i nevojave pér gjak/ produkte té tij nga dhurues té
vendit.
24, “Shérbimi i transfuzionit” éshté térésia e veprimtarive té shérbimit té transfuzionit.



KREU Il
VEPRIMTARIA E SHERBIMEVE TE TRANSFUZIONIT

Neni 5
Shérbimi i transfuzionit

Shérbimet e transfuzionit, té lidhura me promovimin e dhurimit t€ gjakut, me dhurimin
homolog dhe autolog té gjakut dhe té pérbérésve té tij, me pérpunimin e gjakut dhe prodhimin e
produkteve té tij, kontrollin, dokumentimin, ruajtjen, shpérndarjen e gjakut dhe té pérbérésve té tij,
procedurat e sigurimit té cilésisé, si dhe veprimtari té tjera té lidhura me mjekésiné transfuzive, jané
pjesé pérbérése e sistemit shéndetésor publik dhe bazohen te dhurimi vullnetar i rregullt dhe i
pérgjegjshém i gjakut dhe i pérbérésve té tij.

Neni 6
Dhurimi i gjakut

Dhurimi i gjakut dhe i pérbérésve té tij lejohet té kryhet vetém né struktura pérkatése, té
specializuara pér shérbimin e transfuzionit, té autorizuara nga Ministri i Shéndetésisé.

Neni 7
Dhuruesit e gjakut

1. Dhurues gjaku mund té jeté ¢do person, pavarésisht gjinisé, racés, ngjyrés, pérkatésisé
kombétare dhe fetare. Dhurimi mund té jeté autolog ose pér persona té tjeré (pacientét gqé kané
nevojé).

2. Dhurimi i gjakut dhe i pérbérésve té tij kryhet nga persona té moshés 18-60 vjec, pasi
merret pélgimi me shkrim dhe vlerésohet pérshtatshméria e tyre fizike e shéndetésore. Dhurimi i
gjakut dhe i pérbérésve té tij mund té kryhet edhe nga persona té moshés 17-18 vjec, nése dhurojné pér
té aférm dhe pas pélgimit me shkrim nga prindérit ose kujdestarét e tyre ligjoré.

3. Dhurimi autolog i gjakut kryhet edhe nga pacienté nén moshén 17 vjeg, pas pélgimit me
shkrim té prindérve ose kujdestaréve ligjoré té fémijés. Dhurimi autolog i gjakut kryhet edhe nga
pacienté mbi 60 vjec, pas pélgimit té tyre me shkrim.

4. Dhurimi i plagentés dhe i gjakut umbilikal éshté veprim vullnetar, falas, pér té cilin duhet
pélgimi me shkrim i gruas shtatzané.

Neni 8
Dokumentacioni pér dhurimin e gjakut

1. Dokumentet pér verifikimin e pérshtatshmérisé sé dhuruesve, informacionin e marré dhe
dhéné dhuruesve, ményrén e dhurimit té gjakut ose té pérbérésve té tij, si dhe trajtimi i dhuruesve pas
dhurimit pércaktohen né rregulloren pérkatése, té miratuar me urdhér té Ministrit té Shéndetésisé.

2. Cdo dhurues, pérpara dhurimit té gjakut, nénshkruan formularin standard, té paragitur nga
strukturat pérkatése dhe mban pérgjegjési personale. Formulari i nénshkruar nga dhuruesit
nénshkruhet edhe nga specialisti shéndetésor, qé pérgjigjet pér marrjen e historisé shéndetésore té
dhuruesit dhe pohon se dhuruesi:

a) ka lexuar dhe kuptuar materialet informuese;

b) ka pasur mundésiné e bérjes sé pyetjeve dhe ka marré pérgjigjet e mjaftueshme pér pyetjet e
béra;

c) ka dhéné pélgimin pér vazhdimin e procesit t& dhurimit;

¢) ka marré informacion, né rastin e dhurimit autolog, se gjaku i dhuruar prej tij mund té mos
mjaftojé pér té plotésuar kérkesat e menduara;

d) éshté i vetédijshém se i gjithé informacioni i dhéné prej tij éshté i vérteté, pér ag sa ai ka
dijeni.

3. Té gjitha t& dhénat e marra nga dhuruesit jané konfidenciale, pérfshiré edhe rezultatet
laboratorike. Pér kété géllim, Qendra Kombétare e Transfuzionit duhet té marré masat pérkatése pér:



a) ruajtjen e sistemit té té dhénave, si dhe pér parandalimin e ¢do lloj transferimi, démtimi apo
ndryshimi té dosjeve té dhuruesve;
b) garantimin e té dhénave té dhuruesve né té gjitha hallkat e procesit t& gjurmimit.

Neni 9
Mbéshtetja e dhuruesve té gjakut

1. Dhuruesit e gjakut ose té pérbérésve té tij, té punésuar né pérputhje me legjislacionin né
fugi, kané té drejté té largohen nga puna ditén e dhurimit, kundrejt detyrimit té punédhénésit pér té
paguar rregullisht ditén e punés. Nése kéta dhurues vlerésohen té papérshtatshém pér té dhuruar, atyre
u njihet e drejta pér t’u paguar pér kohén e harxhuar pér kété géllim.

2. Pagesa pér rastet e pérmendura mé lart béhet kundrejt vértetimit zyrtar té strukturés
pérkatése, sipas njé formati té miratuar nga Ministri i Shéndetésiseé.

3. Dhuruesit e gjakut ose té pérbérésve té tij, studenté ose nxénés, si dhe efektivat e Forcave té
Armatosura kané té drejtén e dités pushim kur dhurojné gjak.

4. Ministria e Shéndetésisé parashikon c¢do vit njé zé té vecanté né buxhet pér motivimin e
dhuruesve té gjakut. Ky fond pérdoret me urdhér t& Ministrit té Shéndetésisé. Ményrat dhe metodat e
motivimit té dhuruesve propozohen nga Komiteti Kombétar i Transfuzionit dhe miratohen me urdhér
té Ministrit t& Shéndetésisé.

Neni 10
Gjaku, produkt i mbledhur dhe i shpérndaré pa fitim

1. Gjaku njerézor nuk mund té pérdoret né shérbimin shéndetésor pér géllime fitimi.
Shpenzimet pér procedurat e kontrollit, té pérpunimit dhe shpérndarjes sé gjakut dhe té pérbérésve té
tij né asnjé rast nuk pérballohen nga pacienti.

2. Kostot e veprimtarive té shérbimeve té transfuzionit pérballohen nga buxheti i Ministrisé sé
Shéndetésisé.

KREU Il1
ORGANIZIMI | SHERBIMIT TE TRANSFUZIONIT

Neni 11
Shérbimet themelore né strukturat e shérbimit té transfuzionit

Detyrimet kryesore té strukturave té shérbimit shéndetésor né fushén e transfuzionit jané:

1. Promovimi i dhurimit vullnetar, té rregullt dhe falas té gjakut.

2. Furnizimi i géndrueshém me gjak dhe produkte té tij cilésore dhe té sigurta, gé bazohet né:

a) pércaktimin e pérshtatshmérisé sé dhuruesve pér dhurim;

b) mbledhjen e gjakut dhe té pérbérésve té tij;

C) pérpunimin e gjakut dhe té pérbérésve té tij;

¢) kontrollin e detyrueshém laboratorik, pér té plotésuar kriteret dhe standardet zyrtare té
cilésisé dhe sigurisé pér cdo njési gjaku ose pérbérési té tij, vecanérisht pér parandalimin e
infeksioneve té transmetuara népérmjet gjakut;

d) ruajtjen dhe shpérndarjen e gjakut dhe té pérbérésve té tij;

dh) kalimin e gjakut né strukturat shéndetésore publike ose private, té vendit apo té huaja;

e) bashképunimin me strukturat shéndetésore té Forcave té Armatosura né kushte té
zakonshme ose té jashtézakonshme.

3. Veprimtaria diagnostike dhe terapeutike né strukturat publike ose private pérkatése, gé
pérfshin:

a) ekzaminimin e pacientéve té planifikuar pér transfuzion dhe té pacientéve pas transfuzionit;

b) verifikimin e kérkesave pér gjak dhe pérbérés té tij, si dhe shpérndarjen e tyre pér pérdorim;

¢) mbéshtetjen transfuzionale né shérbimet e urgjencés dhe té emergjencés;

¢) bashkérendimin, organizimin dhe zbatimin e transfuzionit autolog;

d) pérdorimin e gjakut dhe té pérbérésve té tij dhe té hemaferezes né pacienté spitaloré ose



ambulatoré;

dh) promovimin e pérdorimit té pérshtatshém té gjakut/produkteve té tij;

e) funksionimin si vézhgues epidemiologjiké, né kuadér té sistemit té hemovigjilencés;

é) kontrollin para lindjes dhe parandalimin e sémundjes hemolitike tek té porsalindurit;

f) veprime té tjera gé lidhen me transfuzionin dhe pércaktohen nga institucioni drejtues
pérkatés.

Neni 12
Organizimi i veprimtarisé sé shérbimit té transfuzionit

1. Me propozimin e Ministrit t& Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave pércakton:

a) nivelet e shérbimit té transfuzionit né institucionet shéndetésore, sipas kategorizimit té tyre;

b) standardet kombétare pér produktet e prodhuara dhe té ofruara nga strukturat e kétij
shérbimi.

2. Ministri i Shéndetésiseé:

a) pércakton kérkesat bazé organizative dhe teknike té strukturave té kétij shérbimi;

b) planifikon fondet pér veprimtarité promovuese dhe edukative né fushén e transfuzionit té
gjakut, té cilat mbéshteten financiarisht nga Ministria e Shéndetésiseé.

KREU IV
ORGANIZATAT JOFITIMPRURESE, QE USHTROJNE VEPRIMTARI NE DHURIMIN E
GJAKUT

Neni 13
Organizatat jofitimprurése, qé ushtrojné veprimtari né dhurimin e gjakut

1. Shteti njeh funksionin qytetar dhe shogéror, si dhe vlerat njerézore e té solidaritetit, té
shprehura né dhurimin vullnetar, té rregullt, falas e té pérgjegjshém té gjakut e té pérbérésve té tij.

2. Shteti bashképunon me Krygin e Kuqg Shgiptar dhe organizata té tjera jofitimprurése né
promovimin e dhurimit té gjakut dhe mbrojtjen e shéndetit té dhuruesve dhe té pacientéve.

3. Shteti bashképunon me organizatat jofitimprurése, statuti i té cilave pérputhet me parimet e
kétij ligji dhe gé disponojné kapacitete njerézore/materiale té pérshtatshme pér kété géllim.

4. Organizatat jofitimprurése, gé plotésojné kushtet e pércaktuara né pikén 3 té kétij neni,
organizojné sesione té dhurimit té gjakut, né pérputhje me udhézuesin pérkatés té hartuar nga Qendra
Kombétare e Transfuzionit.

5. Organizatat jofitimprurése informojné, detyrimisht, Shérbimin Kombétar té Transfuzionit
pér listat e dhuruesve té regjistruar prej tyre.

KREU V
PROGRAMIMI | VEPRIMTARIVE TE SHERBIMEVE TE TRANSFUZIONIT

Neni 14
Kompetencat e Ministrisé sé Shéndetésisé

1. Ministria e Shéndetésisé kryen funksionet e méposhtme:

a) programon dhe drejton veprimtarité e shérbimit té transfuzionit né nivel kombétar;

b) bén rregullimin normativ dhe pérshtatjen me direktivat komunitare;

¢) organizon kontrollin e detyrueshém té gjakut dhe té pérbérésve té tij, t¢ mbledhur né vend;
¢) kontrollon prodhimin kombétar té produkteve té gjakut;

d) kontrollon tregun e derivateve té gjakut;

dh) I&shon autorizimin pér import-eksportin e gjakut/produkteve té tij;

e) regjistron derivatet e gjakut pér pérdorim terapeutik dhe diagnostik;

€) promovon kérkimin dhe eksperimentimin né fushén e shérbimit té transfuzionit;

) pércakton kriteret e financimit pér veprimtarité e Shérbimit Kombétar té Transfuzionit;



g) pérgatit projekte specifike kombétare pér promovimin e dhurimit vullnetar, té rregullt e
falas té gjakut/pérbérésve té tij, me synim arritjen e vetémjaftueshmérisé kombétare.

2. Ministria e Shéndetésisé propozon dhe kontrollon ¢do vit ¢mimet/tarifat, gé pérdoren né
shérbimin e transfuzionit, né raport me partnerét e tij publiké ose privaté.

3. Kushtet pér hapjen dhe funksionimin e bankave té gjakut té kordonit umbilikal, pér géllim
transplanti, pércaktohen me vendim té Keéshillit t& Ministrave. Gjithashtu edhe hapja e kétyre
strukturave béhet me vendim té Késhillit t& Ministrave.

Neni 15
Shérbimi Kombétar i Transfuzionit dhe Qendra Kombétare e Transfuzionit

1. Organizimi dhe funksionimi i Qgendrés Kombétare té Transfuzionit dhe i strukturave té
shérbimeve té transfuzionit né vend pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

2. Qendra Kombétare e Transfuzionit, né pérputhje me detyrat e ngarkuara nga ky ligj, kryen
funksionet e bashkérendimit té punés dhe té kontrollit tekniko-administrativ, né bashképunim me
Komitetin Kombétar té Transfuzionit.

Qendra Kombétare e Transfuzionit, né ményré té vecanté, siguron:

a) mbéshtetje pér programimin kombétar té veprimtarive té shérbimeve té transfuzionit;

b) informacion pér Ministriné e Shéndetésisé pér programin vjetor té vetémjaftueshmérisg;

¢) informacion pér Ministriné e Shéndetésisé pér nevojat pér import ose mundésité pér
eksport;

¢) hartimin dhe shpérndarjen e akteve nénligjore dhe té udhézuesve pérkatés pér kété
shérbim;

d) pérllogaritjen e kostove té shérbimeve dhe té produkteve, ofruar nga Shérbimi Kombétar i
Transfuzionit;

dh) realizimin e funksionit bashkérendues pér sistemin informativ né shérbimin e
transfuzionit;

e) kryerjen e studimeve pér cilésing, pérshtatshmériné dhe efigencén e veprimtarive té
shérbimeve té transfuzionit;

é) bazén pedagogjike pér specializimin e mjekéve né specialitetin “Mjekési transfuzive” dhe
bashképunimin me Fakultetin e Mjekésisé pér trajnimin e vazhdueshém té specialistéve gé punojné né
strukturat e shérbimit té transfuzionit né vend,

f) hartimin dhe zbatimin e programit té kualifikimit t& personelit t& mesém té Shérbimit
Kombétar té Transfuzionit;

g) bashképunim me Qendrén Kombétare té Kontrollit t&¢ Barnave pér kontrollin e barnave me
origjiné gjakun njerézor;

gj) hartimin dhe zbatimin e skemés sé& hemovigjilencés, sipas urdhrit té Ministrit té
Shéndetésisé;

h) kontrollin e metodave diagnostike té pérdorura pér vlerésimin e cilésisé, sigurisé,
efikasitetit dhe pérdorueshmérisé sé procedurave té zbatuara né kété fushé;

i) kujdesin pér regjistrin kombétar té gjakut, pér sa u pérket aspekteve tekniko-organizative té
tij;

J) mbéshtetjen e organizimit té kontrollit t& jashtém té cilésisé né fushén e transfuzionit.

Neni 16
Komitetit Kombétar i Transfuzionit

1. Komiteti Kombétar i Transfuzionit éshté organ késhillimor i Ministrit té Shéndetésisé. Ky
komitet pérbéhet nga pérfagésues té Ministrisé sé Shéndetésisé, Ministrisé sé Mbrojtjes, Qendrés
Kombétare té Transfuzionit, Institutit t& Shéndetit Publik, shogatave té dhuruesve vullnetaré té gjakut,
shogatave té pacientéve, pérdorues té gjakut, si dhe specialisté té tjeré, té pércaktuar nga Ministri i
Shéndetésisé.

Komitetit drejtohet nga kryetari i zgjedhur me votim ndérmjet anétaréve té tij.

Komiteti funksionon né pérputhje me rregulloren e tij, t& miratuar nga Ministri i Shéndetésisé.

2. Anétarét e Komitetit Kombétar té Transfuzionit, t€ propozuar nga institucionet e



pérmendura né pikén 1 té kétij neni, emérohen me urdhér té€ Ministrit té Shéndetésisé pér njé mandat
3-vjecar té rinovueshém.

Trajtimi financiar i anétaréve té komitetit rregullohet me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

3. Komiteti Kombétar i Transfuzionit késhillon Ministrin e Shéndetésisé pér zbatimin e
detyrimeve gé rrjedhin nga ky ligj dhe pér rishikime té réndésishme ligjore, politike, organizative e
teknike né fushén e transfuzionit.

4. Burimet financiare pér Komitetin Kombétar té Transfuzionit planifikohen dhe pérfshihen né
buxhetin e Qendrés Kombétare té Transfuzionit.

Neni 17
Shérbimi i transfuzionit né Forcat e Armatosura

1. Shérbimi Kombétar i Transfuzionit dhe shérbimi shéndetésor né Forcat e Armatosura
organizojné veprimtari né sektorin e dhurimit vullnetar dhe té pérdorimit té gjakut né njésité e Forcave
té Armatosura.

2. Autoritetet pérkatése né Forcat e Armatosura mbéshtesin kulturén e dhurimit vullnetar dhe
falas té gjakut dhe té pérbérésve té tij né efektivat e tyre.

3. Shérbimi Kombétar i Transfuzionit, shérbimi shéndetésor né Forcat e Armatosura dhe
Reparti i Mbrojtjes Civile té Republikés hartojné dhe zbatojné programin e pérbashkét pér plotésimin
e nevojave pér gjak dhe pér produktet e tij né emergjenca civile dhe né gjendje té jashtézakonshme.

4. Pér zbatimin e pikave 1, 2 e 3 té kétij neni hartohen marréveshje ndérmjet ministrive
pérkatése.

KREU VI
MASAT PER VETEMJAFTUESHMERINE KOMBETARE

Neni 18
Masat pér arritjen e vetémjaftueshmérisé kombétare

1. Vetémjaftueshméria né gjak dhe pérbérésit e tij éshté objektiv madhor i shérbimit
shéndetésor dhe synon sigurimin e trajtimit té shérbimit té transfuzionit me cilési, sasi dhe siguri
optimale pér té gjithé shtetasit qé kané nevoje.

2. Ministri i Shéndetésisé, ¢do vit kalendarik, miraton programin e vetémjaftueshmérisé
kombétare, té paragitur nga Qendra Kombétare e Transfuzionit, bazuar né pérdorimin e méparshém,
nevojén e pérllogaritur, sasiné e mbledhur né vend dhe nivelin e importit e té eksportit.

Neni 19
Prodhimi i derivateve té gjakut

1. Kushtet dhe ményrat e licencimit, té krijimit e té funksionimit té gendrave té fraksionimit té
plazmés dhe prodhimit té derivateve té gjakut pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

2. Qendrat e parashikuara né pikén 1 té kétij neni duhet té kené kushtet e punés dhe
dokumentacionin e ploté, né pérputhje me legjislacionin né fugi dhe me standardet e BE-sé. Ato i
nénshtrohen kontrollit té rregullt té strukturave pérkatése, té pércaktuara me vendim té Késhillit té
Ministrave.

3. Derivatet e gjakut, sipas pikés 1 té kétij neni, para hedhjes né treg i nénshtrohen kontrollit
zyrtar té strukturave shtetérore pérkatése, sipas urdhrit té Ministrit t& Shéndetésisé.

4. Prodhimi i derivateve té gjakut, duke pérdorur plazmén e mbledhur né vend, mund té béhet
edhe jashté vendit, me kontraté, me shogéri té huaja. Kjo proceduré duhet té autorizohet me vendim té
Késhillit t& Ministrave.

Neni 20
Importimi dhe eksportimi

1. Importimi dhe eksportimi i gjakut ose i produkteve té tij pér pérdorim terapeutik, profilaktik



e diagnostik autorizohen nga Ministri i Shéndetésisé, gé miraton edhe procedurat praktike pérkatése
dhe dokumentacionin e detyrueshém.

2. Lista e kérkesave, gé duhet té plotésojé gjaku dhe pérbérésit e tij té importuar nga vendet e
treta, pérfshiré ményrat dhe kushtet e gjurmimit, regjistrimin e té dhénave té gjurmimit, verifikimin e
dhénies sé gjakut dhe té pérbérésve té tij, sistemet e deklarimit té efekteve negative, pércaktohet me
rregullore té vecanté t€ miratuar me urdhér té Ministrit té Shéndetésisé.

3. Nése ka tepricé té gjakut dhe té pérbérésve té tij té dhuruar né vend, ai mund té eksportohet
vetém né kuadér té projekteve té bashképunimit ndérkombétar ose pér géllime humanitare, né
pérputhje me afatet kohore té transportit dhe me standardet e BE-sé.

4. Importimi i gjakut dhe i pérbérésve té tij béhet me urdhér t& Ministrit t¢ Shéndetésisé né
kéto raste:

a) né katastrofa ose aksidente té rénda, né pamundési pér t’u mbuluar nga burimet e
brendshme;

b) pér trajtimin e individéve té vecanté ose té pacientéve me probleme specifike, pér té cilét
éshté e pamundur té sigurohet gjak ose pérbérés té tij né vend.

5. Importimi i derivateve té gjakut pér pérdorim Klinik lejohet kur zbatohen kérkesat e
legjislacionit né fugi pér barnat dhe kur dokumentohet negativiteti i kontrollit pér agjenté démtues té
shéndetit.

6. Importimi dhe eksportimi i gelizave burimore hemopoetike pér géllime transplanti
rregullohen sipas legjislacionit né fuqgi pér transplantet.

Neni 21
Pérdorimi i miré i gjakut

1. Ky ligj promovon zbatimin e praktikave té mira klinike né pérdorimin e gjakut e té
produkteve té tij, si dhe té transfuzionit autolog né strukturat shéndetésore publike e private té
licencuara.

2. Institucionet shéndetésore, qé pérdorin gjak dhe/ose produkte té tij, monitorojné, rregullisht,
procedurat pérkatése pér pérdorimin e gjakut dhe efektet e padéshiruara té tij.

Neni 22
Sistemi informativ i shérbimit té transfuzionit

1. Ndértimi i sistemit informativ né Shérbimin Kombétar té Transfuzionit pércaktohet me
urdhér té Ministrit t&é Shéndetésisé. Né urdhér pércaktohet sistemi i kodifikimit, gé identifikon
dhuruesin, produktet dhe strukturat e shérbimit té transfuzionit, por duke respektuar mbrojtjen e té
dhénave personale té personave.

2. Pér krijimin dhe funksionimin e sistemit informativ té shérbimit té transfuzionit
pérllogaritet njé fond i vecanté, i pérfshiré né buxhetin vjetor té Qendrés Kombétare té Transfuzionit.

KREU VII
INSPEKTIMI, AUTORIZIMI DHE AKREDITIMI | STRUKTURAVE TE SHERBIMIT TE
TRANSFUZIONIT

Neni 23
Inspektimi i strukturave té shérbimit té transfuzionit

1. Instituti i Shéndetit Publik éshté autoriteti inspektues i strukturave té& shérbimit té
transfuzionit, qé organizon inspektimin dhe urdhéron marrjen e masave pérkatése pér zbatimin e
kérkesave té ligjit. Procedura e inspektimit rregullohet me rregullore té miratuar nga Ministri i
Shéndetésisé.

2. Pérfagésuesit e autoritetit inspektues kané té drejté:

a) té inspektojné periodikisht strukturat e shérbimit té transfuzionit dhe strukturat klinike, ku
pérdoret gjaku dhe produktet e tij. Afati ndérmjet dy inspektimeve dhe masave té kontrollit nuk duhet
té kalojé 2 vjet;



b) té marrin mostra pér ekzaminim dhe testim;

c) té térheqin dhe té ekzaminojné ¢cdo dokument, gé ka lidhje me objektin e inspektimit;

¢) té rekomandojné ndérhyrjet e nevojshme;

d) té propozojné marrjen e masave, sipas rregullores sé pércaktuar né pikén 1 té kétij neni.

Neni 24
Akreditimi i strukturave té shérbimit té transfuzionit

1. Akreditimi i strukturave té shérbimit té transfuzionit kryhet nga gendra kombétare e
cilésisé, certifikimit dhe akreditimit té institucioneve shéndetésore.

2. Ministri i Shéndetésisé pércakton, me urdhér, procedurat dhe kriteret e akreditimit pér
strukturat e shérbimit té transfuzionit.

3. Akreditimi nga gendra kombétare e cilésisé i strukturave té& shérbimit té transfuzionit, qé
funksionojné aktualisht, duhet té pérfundojé deri né fund té vitit 2010.

4. Strukturat e shérbimit té transfuzionit akreditohen pér njé periudhé 5-vjecgare, me té drejté
rinovimi.

KREU VIII
DISPOZITA PER CILESINE DHE SIGURINE E GJAKUT E TE PRODUKTEVE TE Tl

Neni 25
Cilésia dhe siguria e gjakut dhe e produkteve té tij

1. Rregullat pér vlerésimin e cilésisé dhe té sigurisé sé gjakut e té produkteve té tij
pércaktohen me urdhér té€ Ministrit t& Shéndetésisé.

2. Urdhri i Ministrit t& Shéndetésisé rregullon:

a) ményrén dhe pérmbajtjen e informimit té dhuruesve té gjakut dhe té pérbérésve té tij;

b) ményrén dhe pérmbajtjen e informacionit té¢ marré nga dhuruesit e gjakut dhe té pérbérésve
té tij;

¢) procedurat gé pércaktojné pérshtatshmériné e dhuruesve té gjakut dhe té pérbérésve té tij;

¢) ményrat e mbledhjes e té pérpunimit té gjakut dhe té pérbérésve té tij;

d) kontrollet laboratorike dhe ményrén e kryerjes sé tyre né dhurimet e gjakut dhe té
pérbérésve té tij;

dh) kérkesat e cilésisé pér gjakun dhe pérbérésit e tij;

e) kérkesat e detyrueshme pér etiketimin;

€) ményrat e ruajtjes e té shpérndarjes sé gjakut dhe té pérbérésve té tij;

) procedurat dhe testimet laboratorike pér shpérndarjen e gjakut dhe té pérbérésve té tij.

3. Me urdhér té Ministrit té Shéndetésisé miratohet rregullorja pér funksionimin e sistemit:

a) té regjistrimit dhe ruajtjes sé té& dhénave pér procedurat e kryera né strukturat e Shérbimit
Kombétar té Transfuzionit dhe né spitale;

b) té gjurmimit té njésive té gjakut dhe té produkteve té tij (prodhuar né vend ose importuar),
pér té rindértuar rrugén nga dhurimi i gjakut deri né destinacionin pérfundimtar;

c) té hemovigjilencés, pér té mbledhur dhe pérpunuar té dhénat pér rastet e incidenteve dhe té
reaksioneve negative né té gjitha hallkat e procesit.

4. Gjaté té gjitha procedurave duhet garantuar karakteri anonim dhe i rezervuar i informacionit
pér dhuruesin, vecanérisht i informacionit pér pérshtatshmériné e tij pér té dhuruar.

KREU IX
SANKSIONE

Neni 26
Sanksione

1. Mbledhja, ruajtja, shpérndarja ose prodhimi, me géllim futjen né treg, si dhe futja né treg e
produkteve té gjakut, jashté strukturave té autorizuara, sipas kérkesave té kétij ligji dhe né shkelje té



ligjit pér barnat, kur nuk pérbéjné vepér penale, pérbéjné kundérvajtje administrative dhe dénohen me
gjobé né masén 500 000 leké.

Nése veprimet e mésipérme kryhen nga specialisté té strukturave té shérbimit té transfuzionit,
krahas dénimit me gjobé, si mé lart, i shtohet edhe hegja e sé drejtés sé ushtrimit té profesionit pér njé
kohé té caktuar. Gjithashtu, kéto veprime shogérohen edhe me mbylljen e strukturés sé paligjshme.

2. Shitja e gjakut pér géllime fitimi né struktura jashté Shérbimit Kombétar té Transfuzionit
pérbén kundérvajtje administrative dhe dénohet me gjobé 50 000 leké. Struktura ku béhet mbledhja
ose shpérndarja e gjakut pér géllime fitimi mbyllet pér njé periudhé 12-mujore dhe, né rast pérséritjeje,
mbyllet pérgjithmoné.

3. Shkeljet me karakter organizativ/teknik té kétij ligji né strukturat e autorizuara dhe gé mund
té démtojné shéndetin e dhuruesit/pacientit, kur nuk pérbéjné vepér penale, dénohen me gjobé 50 000
leké dhe/ose me hegje té sé drejtés sé ushtrimit té profesionit deri né 2 vjet.

Instituti i Shéndetit Publik é&shté autoriteti inspektues i strukturave té shérbimit té
transfuzionit, gé ekzekuton sanksionet pér kundérvajtjet administrative té parashikuara né kété nen.

KREU X
DISPOZITA KALIMTARE DHE TE FUNDIT

Neni 27
Nxjerrja e akteve nénligjore

1. Ngarkohet Késhilli i Ministrave gé, brenda 9 muajve nga hyrja né fuqi e ligjit, t& nxjerré
aktet nénligjore pérkatése né zbatim té neneve 12, 14 pika 3, 15, 16 e 19 té kétij ligji.

2. Ngarkohet Ministri i Shéndetésisé gé, brenda 9 muajve nga hyrja né fuqi e ligjit, té nxjerré
aktet nénligjore pérkatése né zbatim té neneve 8 pika 1, 9 pika 2, 12 pika 2, 16 pikat 1 e 2, 18 pika 2,
20 pika 1, 22 pika 1, 23 pika 1, 24 pika 2 dhe 25 pikat 1 e 3 té kétij ligji.

Neni 28
Shfugizime

Ligji nr.8032, daté 16.11.1995 “Pér transfuzionin e gjakut”, shfugizohet.

Neni 29
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fugi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.5345, daté 7.6.2007 té Presidentit t¢ Republikés sé Shqipérisé,
Alfred Moisiu
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