VENDIM
Nr. 617, daté 12.9.2012

PER PERCAKTIMIN E KRITEREVE PER HAPJEN DHE MBYLLJEN E BANKAVE TE INDEVE,
TE QELIZAVE DHE TE ORGANEVE

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe t€ pik&s 3 t€ nenit 9 t& ligjit nr. 10 454, dat€ 21.7.2011
“Pér transplantimin e indeve, t€ gelizave dhe té organeve né Republikén e Shqipérisé”, me propozimin e
Ministrit té€ Shéndetésisé, Késhilli 1 Ministrave

VENDOSI:

KREUI
TE PERGJITHSHME

1. Hapja dhe mbyllja e bankave t& indeve, t€ qelizave dhe té organeve né Republikén e Shqipérisé
béhet me urdhér t& Ministrit t€ Shéndetésisé, né pérputhje me kriteret e pércaktuara né€ kété vendim.

2. Vlerésimi i pérmbushjes sé kritereve pér hapjen e bankave té indeve, té gelizave dhe t& organeve
béhet nga Drejtoria ¢ Planifikimit Spitalor né Ministriné e Shéndet&sisé.

KREU I
KRITERET PER HAPJEN E BANKES SE INDEVE, TE QELIZAVE DHE TE ORGANEVE

Pér hapjen e bankés sé€ indeve, t€ gelizave dhe t€ organeve duhet té€ pérmbushen kriteret e méposhtme:

1. Banka e indeve, e gelizave dhe e organeve, pérvec kérkesave t€ pércaktuara né ligjin nr. 10 454,
daté 21.7.2011 “Pér transplantimin e indeve, t&€ qelizave dhe t€ organeve né Republikén e Shqipérisé”, duhet t&
plotésojé kriteret e pércaktuara né€ anekset I e II, qé i bashkélidhen kétij vendimi.

2. Banka ¢ indeve, e gelizave dhe e organeve duhet qé:

a) t€ keté parashikuar né statusin e saj objektin e veprimtaris€, q€ do té kryejé n€ pérputhje me
legjislacionin né fuqi;

b) t€ ket€ njé plan t& shérbimeve q€ do t€ ofrojé, i cili t& pé€rmbajé llojin e indeve, t€ gelizave dhe té
organeve ¢ do té mbledhé e pérpunojé.

3. Veprimtaria e bankés s¢€ indeve, t€ qelizave dhe t€ organeve bazohet né rregulloret e miratuara nga
Ministria e Shéndetésisé.

KREU III
KRITERET PER MBYLLJEN E BANKES SE INDEVE, TE QELIZAVE DHE TE ORGANEVE

Ministri i Shéndetésisé urdhéron mbylljen e bankés sé€ indeve, té qelizave dhe té organeve né rastet kur
vértetohet njé nga kéto situata:

a) nuk plotéson kushtet e nevojshme pér ushtrimin e aktivitetit t€ saj sipas kritereve té pércaktuara né
kété vendim,;

b) ka shkelje té ligjeve dhe akteve nénligjore né fuqi;

c¢) nuk zbaton, brenda kushteve dhe afateve, detyrat e 1€na nga Ministria e Shéndetésis€ pér
korrigjimin e shkeljeve.

Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé pér ndjekjen e zbatimit té kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Sali Berisha
ANEKSI 1
KRITERET E NDERTIMIT TE BANKAVE TE INDEVE, QELIZAVE

A. Kritere t€ pérgjithshme té€ infrastrukturés



Bankat e indeve, gelizave dhe organeve duhet t€ respektojné normat urbanistike dhe té arkitekturés né
térési. Bankat duhet:

1. T€ sigurojné burimet e furnizimit me ujé t& pandérpreré, si dhe rezerva ujore t&€ mjaftueshme né
raste t€ ndérprerjes s€ burimeve;

2. Té€ sigurojn€ burimet ¢ furnizimit t€ pandérpreré me energji elektrike dhe té jené té pajisur me
sistem t€ pavarur ushqimi elektrik (gjenerator) pér t€ siguruar kushtet teknike té€ ruajtjes s€ indeve dhe
gelizave.

3. T€ plotésojné kushtet pér klimatizimin dhe ventilimin e mjediseve té bankés s€ indeve dhe gelizave
dhe organeve, si dhe t€ sigurojné parametrat fiziké dhe mikrobiologjiké pér ambiente t€ vecanta t€ punés, sipas
kritereve t&€ miratuara me urdhér t€¢ Ministrit t&€ Shéndetésisé.

4. T€ sigurojné masat pér mbrojtjen nga zjarri.

5. T€ sigurojné masat pér parandalimin dhe mbrojtjen e personelit nga infeksionet.

6. Té sigurojné trajtimin dhe eliminimin e mbetjeve spitalore sipas legjislacionit né fuqi.

7. Banka e indeve, qelizave dhe organeve duhet té keté njési gendrore té sterilizimit.

8. Bankat e indeve, gelizave dhe organeve ka né kontrata té rinovueshme pér ¢do vit pér mirémbajtjen
e pajisjeve mjekésore e kalibrimin e pajisjeve laboratorike.

B. Kriteret e veganta t€ ndértimit

1. Bankat e indeve, gelizave dhe organeve duhet t€ kené numér dhomash dhe sipérfage té
pérshtatshme né pérputhje me veprimtarin€ qé do t€ kryejné€. Ambientet e domosdoshme pér kryerjen e
aktivitetit jan€ si mé poshté:

- ambiente pér administratén dhe stafin;

- ambiente pér veshjen e stafit sterile dhe jo sterile me sipérfage jo mé t& vogél se 9 m%;

- ambiente pér pastrimin dhe pérpunimin e indeve, gelizave dhe organeve me sipérfage jo mé t&€ vogél
se 15 m?;

- ambienti i laboratoréve;

- ambiente pér ngrirjen e thellg;

- ambiente pér t€ béré kontrollin pérfundimtar t€ indeve, gelizave dhe organeve;

- ambiente pér ruajtjen dhe shpérndarjen e indeve, gelizave dhe organeve;

- magaziné pér mbajtjen e materialeve sterile;

- ambiente pér monitorimin e bankés, sistemi i alarmit;

- ambiente pér sistemin ¢ monitorimin e zinxhirit ftohés;

- tualete pér stafin.

2. Ambientet e administratés duhet t€ jené té ndara nga ambientet e punés. Dera lidh€se e ambienteve
té punés me pjesén e administratés nuk duhet t€ hapet direkt né ambientin e jashtém.

NE ambientet e punés nuk duhet té keté nyje sanitare apo dhomé tualeti.

3. Ambientet e bankés duhet t& kené:

a) korridore jo mé pak se 2 metra té gjera;

b) dyshemeté me sipérfage té Iémuara dhe jo-absorbuese dhe t€ lehta pér t’u dezinfektuar;

¢) muret, tavanet dhe dyshemeté e dhomave dhe té korridoreve t€ jené t€ ndértuara n€ ményré té tillé
g€ mund t€ pastrohen lehtésisht dhe t€ mirémbahen;

d) té gjitha dritaret duhet t€ jené té pajisura me rrjeté kundér insekteve dhe kafshéve té tjera helmuese.

4. Ambientet e pastrimit dhe t€ pérpunimit t& indeve dhe gelizave duhet t€ plotésojné kriteret e
méposhtme:

a) hyrja dhe dalja né ambientin e pérpunimit nuk duhet té jené nga e njéjta derg;

b) ndri¢im té pérshtatshém pér puné;

c) kabinet laminar flow dhe filtra ajri, qé ploté€sojné kriteret mikrobiologjike sipas indit q€ do té
pérpunohet;

d) ngarkesa mikrobike e ambienteve t€ pastrimit, pérpunimit, veshjes sterile té stafit apo futjes sé
materialeve sterile duhet t€ jené t& klasés C, sipas kritereve t& Organizat€s Botérore t&€ Shéndetésise;

e) ngarkesa mikrobike né dhomat jo sterile dhe korridoret, duhet té jeté e klas€s D, sipas kritereve té
organizatés Botérore t€ Shéndetésisé;

f) presioni pozitiv i ajrit n€ dhomén e pastrimit duhet t€ jet€ mé i larté se né dhomat g€ kané lidhje me
te;



g) ambienti i pérpunimit duhet t€ keté dy dyer té cilat nuk jané n€ t€ njéjtin drejtim. Njéra deré lidhet
mé dhomén pér veshjet sterile t€ stafit dhe tjetra me derén pér futjen e materialeve sterile. T¢é dyja kéto dhoma
jané t€ klas€s C. Dhoma pér veshjen sterile t& stafit lidhet me dhomén jo sterile pér stafin me ngarkesé
mikrobike t€ klasés D. Ndérsa dhoma pér futjen e materialeve sterile lidhet me njé dhomé jo sterile té klasé D.

h) lartésia dysheme-tavan duhet té jeté té paktén 3 metra;

1) dhoma e pérpunimit, si dhe ambientet lidhése duhet t€ ajrosen dhe kondicionohen me njé sistem
kondicionimi gendror me filtra higjienike.

C. Kriteret pér pajisjet

1. Banka e indeve dhe gelizave duhet t&€ sigurojé pajisjet e nevojshme laboratorike, instrumentet
mjekésore, aparatura, instrumente mat€se dhe regjistrues t€ certifikuara dhe kalibruara nga Drejtoria e
Pérgjithshme e Kalibrimit.

2. Pajisjet e nevojshme laboratorike pér testimin, kontrollin dhe validimin e indeve, gelizave dhe
organeve jané si mé poshté:

- Centrifuga laboratorike frigoriferike;

- Pajisje pér kontrollin e indeve, gelizave dhe organeve pér agjentet infektive té transmetueshme me
ané t€ transplantit;

- Pajisje pér kontrollin e ngarkesés mikrobike té ambienteve dhe transplantit;

- Kabinet laminar flow;

- Pajisje pér realizimin e kontrollit mikrobiologjik t€ transplantit;

- Pajisje pér kontrollin e ploté té parametrave kliniké t& gjakut;

- Pajisje pér kryerjen e analizave imunohematologjike;

- Analizator multiparametrik;

- Pajisje pér realizimin e analizave kromozomike;

- Cytoflurometér;

- Elektroforezé pér hemoglobinén;

- Inkubator 37°C;

- Peshore elektronike deri né 1000 mg.

3. Pajisjet pér sistemin ftohés, ngrirés dhe procedurat e liofilizimit

Bankat e indeve dhe t€ qelizave duhet t€ sigurojné€ pajisjet e nevojshme ftoh&se, ngrirése dhe
liofilizuese pér realizimin e procedurave té p€rpunimit dhe ruajtjes sé€ produkteve sipas indit dhe geliz€s qé do
té pérgatitet si vijon:

- frigoriferé ftohé&s me temperaturé +4°C deri +10°C;

- frigorifer vertikal ngrirés me temperaturé -20°C, -40°C, -80°C ose -100°C né pérputhje me llojin e
transplantit g€ do t€ ruhet;

- pajisje pér realizimin e ngrirjes sé thellé;

- centrifuga gjaku;

- ekstraktor automatik plazme;

- ngjités;

- konteiner me temperaturé€ t€ kontrollueshme pér transportin e indeve dhe gelizave.

ANEKSI 2
KRITERE TE USHTRIMIT TE VEPRIMTARISE

Kriteret pér personelin mjekésor

1. Personeli mjekésor g€ punon né€ bankat e indeve, gelizave dhe e organeve duhet té keté arsimimin,
eksperiencén dhe kualifikimin e nevojshém né pérputhje me detyrat g€ do t€ kryejé.

2. Rregullorja pér funksionimin e brendshém té bankés s€ indeve, gelizave dhe organeve miratohet me
urdhér ministri.

Kriteret pér dokumentimin e aktivitetit t€ bankave t€ indeve, qelizave dhe e organeve

1. Banka e indeve, gelizave dhe organeve duhet t&€ dokumentojé gjithé aktivitetin e tyre, pérfshiré
llojin dhe sasin€ e indeve/qelizave t€ pérzgjedhura, t€ testuara, t€ pérpunuara, t€ ruajtura e t&€ shpérndara, té
nxjerra jasht€ p€rdorimit, si dhe origjinén dhe destinacionin e tyre pér pérdorim njerézor, pér t€ béré t&€ mundur
gjurmimin e t& gjitha hallkave t€ aktivitetit sipas kérkesave t&€ pércaktuara n€ rregulloret pérkatése t& miratuara



nga Ministri i Shéndet&sisé.

2. Banka e indeve, qelizave dhe organeve éshté e detyruar t€ keté njé arkivé pér ruajtjen e
dokumentacionit administrativ dhe teknik sipas ligjit nr. 9154 viti 2003 “Pér arkivat” dhe ligjit nr. 10 454, daté
21.7.2011 “Pér transplantimin e indeve, t€ qelizave dhe té organeve né Republikén e Shqipéris€”.

3. Banka e indeve, gelizave dhe e organeve duhet té raportojé né Ministrin€ e ShéndetEsisé mbi
aktivitetin e tyre bazuar né ligjin nr. 7761, dat€ 19.10.1993 “Mbi parandalimin dhe luftimin e sémundjes
ngjité€se”, t& ndryshuar, ligjin nr. 9952, daté 14.7.2008 “Pér parandalimin dhe kontrollin e HIV/AIDS-it té
ligjin nr. 10 454, daté 21.7.2011 “Pér transplantimin e indeve, t€ qelizave dhe t€ organeve né Republikén e
Shqipéris€”.



