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Procedurat e importimit dhe eksportimit té gjakut njerézor dhe komponenteve té tij, pér pérdorim terapeutik dhe
diagnostik

KREU I
RREGULLA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Baza ligjore

Rregullorja “Progedurat e importimit dhe eksportimit te gjakut njerezor dhe komponenteve, pér
pérdorim terapeutik dhe diagnostik” bazohet né nenin 20 té ligjit nr.9739, daté 21.05.2007 “Pér
shérbimin e transfuzionit té gjakut né Republikén e Shqipérisé” i ndryshuar.

Neni 2
Objekti rregullores

Kjo rregullore pérmbledh procedurén gé ndjek Qendra Kombétare e Transfuzionit t€ Gjakut dhe
Drejtoria e Administrimit Spitalor né Ministriné e Shéndetésisé  pér importiminn dhe
eksportimin e gjakut dhe produkteve té tij.

KREU Il
Dispozita té vecanta

Neni 3
Importimi i gjakut dhe komponenteve té tij

1. Importimi i i gjakut dhe komponenteve té tij (masé eritrocitare, plazém, trombocite) pér
pérdorim terapeutik, lejohet vetém pas vlerésimit té gjéndjes aktuale né vend, sipas
kérkesés sé Qéndrés Kombétare té Transfuzionit t€ Gjakut (QKTGJ) dhe me autorizim té
vecanté nga Ministri i Shéndetésiseé.

2. Importimi i gjakut dhe komponentéve béhet vetém népérmjet njé marrveshje midis
Ministrisé sé Shéndetésisé té Shqipérisé dhe Shérbimit Transfuziv apo Ministrisé sé
Shéndetésisé té vendit nga ku merret gjaku apo komponenti i tij.

3. NE& rastin e importit t¢ gjakut dhe komponenteve té tij né marrveshjen e pérbashkét
vendoset ¢mimi i komponentit gé do té importohet dhe blerja realizohet drejtpérsédrejti
nga Ministria e Shéndetésisé né Shérbimin Transfuziv pérkatés ose me ndérmjetésimin e
organizmave ndérkombétare.

Neni 4
Procedura e importit

1. Kérkesa pér Iéshimin e autorizimit t& Ministrit t& Shéndetésisé pér importitin e gjakut dhe
komponenteve té tij béhet nga Qendra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut dhe duhet té
pérmbajé :
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diagnostik

e Tipin e komponentit dhe sasiné qé duhet té importohet.

e Véndin e origjinés

e Meényrén e transportit

e Destinacionin e pérdorimit

e Kontrollet gé jané kryer mbi komponentin, té cilat duhet té jené ato té kryera edhe
né vend (testim per HIV, HCV, HbsAg, Sifilis), si edhe teknika dhe metodologjia e
Kryerjes sé testimit.

e Bashkangjitur kérkesés pér léshimin e autorizimit duhet té jené dokumentat ligjore
zyrtare té procedurés sé ndjekur né vendin e origjinés se komponentit, pér
gjurmimin (identifikimin e té gjitha hallkave dhurues pacient), pér validimin e ¢do
njésie gjak té dhuruar si edhe prevalenca e markerave infektivé té transmetueshme
népérmjet transfuzionit té gjakut né popullatén e dhuruesve té gjakut né véndin e
origjinés.

2. Organizma té ndryshme té huaja gé punojné me afate té gjata né vendin toné lejohet té

1.

pérdorin gjak pér nevojat e tyre dhe me origjine nga vendet e tyre. Ne rast se nga ky stok
do té ofrohet gjak pér pérdorim né spitalet e Shqipérisé, kjo do té béhet pasi té jené
respektuar pikat 1 e nenit 3 dhe nenit 4 té kétij urdhri.

Neni 5
Progedura e eksportit té gjakut dhe komponentéve té tij

Eksportimi i gjakut dhe komponentéve té tij mund té lejohet vetém né se né até moment
jané plotésuar kérkesat e shérbimit shéndetésor né vénd pér gjak ose komponenté té tij.
Pér plotésimin e nevojave né vénd me autorizim té vécanté té Ministrit té Shéndetésisé
lejohet eksportimi i komponentéve té vendit (plazem) me géllim fraksionimin e tyre.
QKTGJ né kété rast éshté e detyruar té hartojé njé protokoll marrveshje me palén e huaj.
Komponentét e eksportuar duhet t’u nénshtrohen té gjitha kontrolleve té pércaktuara me
ligj.

Neni 6
Importimi dhe eksporti i mostrave té gjakut, té serumit ose plazmés humane pér
ekzaminime diagnostike

Importimi ose eksporti i mostrave té gjakut, té serumit dhe plazmés me origjiné humane
té destinuara pér ekzaminime diagnostike béhen me autorizim té vecanté nga Drejtoria e
Administrimit Spitalor né Ministrin e Shéndetésisé.
Transporti i mostrave pér géllimi diagnostikimi behet né kushte té pérshtatshme duke
zbatuar kushtet e mbledhjes dhe ruajtjes sé mostrés.
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KREU II
Dispozita MBYLLESE

Neni 7

1. Institucionet shéndetésore publike dhe jo publike, OJF né vénd apo té huaja, nuk mund té
pérdorin gjak dhe komponenté té tij né kundérshtim me kriteret e kétij urdhéri.

2. Pér zbatimin e késaj rregulloreje ngarkohen Drejtoria e Administrimit Spitalor, Drejtoria
Farmaceutike dhe Qéndra Kombétare e Transfuzionit té Gjakut.

3. Pér moszbatimin e késaj rregulloreje organet e ngarkuara vendosin sanksionet pérkatése
sipas ligjit “Pér shérbimin e transfuzionit t€ gjakut né Republikén e Shqipérisé” i
ndryshuar.

4. Ndjek zbatimin e késaj rregulloreje Inspektorati Shtetéror Shéndetésor.

5. Me hyrjen né fuqi té késaj rregulloreje shfugizohen té gjitha rregulloret dhe udhézuesit e
méparshme gé trajtojné kéto probleme.
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