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Ligji Nr. 04/L-192

PER TRANSPLANTIMIN E INDEVE DHE QELIZAVE

Kuvendi i Republikés sé Kosovés;
Né mbéshtetje té nenit 65 (1) té Kushtetutés sé Republikés sé Kosoveés,

Miraton

LIGJ PER TRANSPLANTIMIN E INDEVE DHE QELIZAVE

KREU I
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1. Ky ligj pércakton kushtet dhe rregullat pér kryerjen e transplantimit té indeve dhe gelizave
né fushén e mjekésisé pér njeréz.

2. Me kété ligj rregullohen procedurat né bazé té té cilave, komiteti etik, bankat pér inde dhe
geliza, institucionet shéndetésore, organet tjera dhe personat e autorizuar duhet té veprojné né
céshtjet e transplantimit té indeve dhe gelizave.

3. Ky ligj nuk rregullon:

3.1. Transplantimin e organeve;



3.2. Donacionin e gjakut, transfuzionin e gjakut dhe komponentéve té gjakut;

3.3. Riprodhimin e asistuar.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Ky ligj zbatohet né institucionet shéndetésore gé ushtrojné veprimtari shéndetésore né fushén e
transplantimit té indeve dhe gelizave.

Neni 3
Pérkufizime

1. Shprehjet e pérdorura né kété ligj kané kété kuptim:

1.1. Transplantimi - térésia e veprimeve mjekésore dhe aktiviteteve tjera gé lidhen me
hegjen e indeve dhe gelizave nga personi i gjallé ose kufoma njerézore dhe implantimin
né ndonjé person tjetér me géllim terapeutik.

1.2. Transplantimi - vendosja e transplantit brenda té njéjtit individ, midis individéve
té té njéjtés specie, midis individéve té specieve té ndryshme, dhe midis individéve
identik nga piképamja gjenetike, qé zbatohet vetém pér nevoja mjekésore dhe kur
vlerésohet se kjo éshté e domosdoshme pér té siguruar jetén, dhe shéndetin e marrésit
té transplantit.

1.3. Transplantimi - implantimi i gelizave hematopoetike dhe indeve dhe gelizave
embrionale.

1.4. Transplantimi - gjithashtu pérfshin veprimet lidhur me furnizimin, ekspertimin,
pérpunimin, ruajtjen, dhe lejimin gé indet dhe gelizat e caktuara té pérdoren né fushén e
mjekésisé pér njeriun.

1.5. Transplante - indet dhe gelizat me origjiné nga njeriu dhe shtaza té destinuara pér
implantim te njeriu.

1.6. Transplante alogjenike - inde dhe geliza qé dhurohen nga njé njeri dhe pérdoren
te njé tjetér person, i cili ka nevojé pér to.

1.7. Transplante autologe - marrja e indeve apo gelizave nga njé person dhe
implantimi né trupin e té njéjtit person pér géllime terapeutike.

1.8. Testim - térésia e ekzaminimeve laboratorike gé i kryhen transplanteve apo
dhuruesit.



1.9. Trajtimi - aktiviteti pér pérgatitjen e indeve dhe gelizave té hequra me géllim té
implantimit duke zbatuar metodat fizike, kimike ose biologjike gjaté hegjes sé tyre ose
menjéheré pas saj, duke pérfshiré paketimin dhe konservimin pa ndikuar né integritetin
dhe kushtet fiziologjike té tyre.

1.10. Afati i arsyeshém - periudha brenda té cilés, indet dhe gelizat e ruajné vitalitetin
e tyre dhe mund té pérdoren pér transplantim.

1.11. Aplikim né njeréz - pérdorimi i indeve dhe gelizave né trupin e njeriut.

1.12. Ekspertimi - aktivitet lidhur me hulumtimin pér vlerésimin e gjendjes sé indeve
dhe/ose gelizave té dhuruesit, pér té konstatuar gjendjen imunitare, praniné e sémundjes
né organizém, praniné e substancave kimike ose biologjike pérmes té cilave mund té
bartet sémundja, infeksioni apo intoksikimi.

1.13. Distribuim - transportimi dhe dérgimi i indeve dhe gelizave té parapara pér
aplikim né njeréz.

1.14. Dhurim - procedura e dhurimit té indeve dhe gelizave njerézore, té destinuara pér
aplikime né njeréz.

1.15. Dhurues - njé person, i gjallé ose i vdekur, nga i cili éshté realizuar marrja e
indeve dhe gelizave pér t'u implantuar te njé individ i cili ka nevojé pér to.

1.16. Dhuruesi i gjallé - individi nga i cili merret indi apo geliza me géllim té
implantimit né person tjetér pér qéllime terapeutike.

1.17. Inde - té gjitha pjesét pérbérése té trupit té njeriut, té formuara nga gelizat.

1.18. Implantimi - vendosja me metoda mjekésore e indeve dhe gelizave né trupin e
pranuesit.

1.19. Indet dhe gelizat embrionale - indet dhe gelizat ge merren nga trupi i embrionit
té njeriut.

1.20. Indi vetégjenerues - indi nga i cili mund té rigjenerohet masa e tij, pas marrjes sé
njé pjese té tij.

1.21. Hegja - nxjerrja me metoda mjekésore e indeve dhe gelizave nga trupi i
dhuruesit, me géllim té implantimit ose té nevojave terapeutike, diagnostike dhe
shkencore.

1.22. Prokurim - procesi pérmes té cilit indet dhe gelizat vihen né dispozicion.



1.23. Konservim - pérdorimi i substancave kimike apo biologjike, modifikimi i
kushteve té ambientit apo pérdorimi i mjeteve tjera gjaté fazés sé pérpunimit me géllim
té ruajtjes sé strukturés apo parandalimit té degradimit té indeve dhe gelizave té njeriut.

1.24. Karantiné - gjendja kur indet dhe gelizat e hequra jané té izoluara fizikisht ose
me mijete tjera efektive, derisa pritet vendimi pér pranimin ose refuzimin e tyre.

1.25. Menaxhim i cilésisé - veprimtaria e koordinuar pér té drejtuar dhe kontrolluar njé
subjekt né lidhje me cilésiné.

1.26. Ministria - Ministria e Shéndetésiseé.

1.27. Institucione shéndetésore pér transplantimin e indeve dhe gelizave - struktura
shéndetésore , banka té indeve dhe qelizave, njési té spitalit apo njé trupé tjetér gé
merret me aktivitete té procedimit, konservimit, ruajtjes apo distribuimit té indeve dhe
gelizave té marrura. Gjithashtu mund té jené pérgjegjés edhe pér prokurimin dhe
testimin e indeve dhe gelizave.

1.28. Pacient né pritje - njé person i regjistruar né regjistrin e personave né pritje pér
realizimin e implantimit té transplantit.

1.29. Pranuesi - njé person, i cili ka pérfituar indin apo gelizén nga procesi i
transplantimit.

1.30. Pérpunim - procedura e pérgatitjes, trajtimit dhe paketimit té indeve, gelizave té
destinuara pér transplantim.

1.31. Paketimi - izolimi adekuat i indeve dhe gelizave me material adekuat me géllim
té parandalimit té prishjes apo kontaminimit té tyre.

1.32. Procedurat standarde té operimit - udhézime té shkruara té cilat pércaktojné
procedurat e veprimit dhe pérfshijné materialet qé pérdoren dhe rezultatet e pritura.

1.33. Qelizé pér transplantim - geliza individuale e njeriut ose njé grup gelizash té
njeriut, té cilat nuk lidhen nga asnjé formé e indit lidhés.

1.34. Qeliza hematopoetike - gelizat "amé", nga té cilat zhvillohen mé tej gelizat e
gjakut.

1.35. Qelizat placentare - gelizat gé merren nga placenta.

1.36. Vdekje e trurit ose vdekje cerebrale - humbja e pakthyeshme e funksionit té té
gjithé trurit, duke pérfshiré gelizat e tij.



1.37. Vdekje biologjike ose gelizore - vdekje e vérteté ku aktiviteti i té gjitha
sistemeve jetésore, gelizave dhe indeve sikurse edhe aktiviteti metabolik i gjithé
organizmit pushon né ményré té pakthyeshme.

1.38. Sistem i cilésisé - struktura organizative, pérgjegjésité, procedurat, proceset dhe
burimet e pércaktuara pér zbatimin e menaxhimit té cilésisé dhe pérfshin té gjitha
veprimtarité gé kontribuojné né cilési, drejtpérdrejt ose térthorazi.

1.39. Shpérndarje - transportimi dhe dorézimi i indeve dhe gelizave gé do té pérdoren
pér implantim.

1.40. Shenjézim - aktiviteti lidhur me shénimin e té dhénave pér indet dhe gelizat qé
paketohen me géllim té identifikimit té tyre.

1.41. Ruajtje - mbajtja e transplanteve né kushte té pérshtatshme gé té mos vijé deri te
démtimi i tyre duke pérfshiré edhe paketimin e tyre, té kontrolluara deri né momentin e
shpérndarjes sé tyre.

1.42. Reklamimi dhe promovimi - ¢do njoftim apo lajmérim gé béhet né media té
shkruara, vizuale, elektronike, radiofonike ose né ¢farédo ményre tjetér, me qgéllim té
lejimit té implantimit té indeve apo gelizave.

1.43. Reaksioni serioz i padéshiruar - reaksionin e papritur dhe té pagéllimshém , né
dhuruesin apo pranuesin, lidhur me ekspertimin, hegjen, trajtimin, pérpunimin, ruajtjen,
transportimin, dhe implantimin e indeve dhe gelizave, e cila gjendje mund té ¢oj né
vdekje, gjendje té rrezikshme pér jeté, pérhapjen e sémundjeve infektive, paaftési té
pérhershme pér puné ose sémundje gé shkakton géndrim té zgjatur né institucion
shéndetésor.

1.44. Incident serioz i padéshiruar - ¢cdo ngjarje e démshme negative lidhur me
ekspertimin, hegjen, trajtimin, pérpunimin, ruajtjen, transportimin, dhe implantimin e
indeve dhe gelizave, e cila gjendje mund té dérgon né vdekje, gjendje té rrezikshme pér
jeté, pérhapjen e sémundjeve infektive, paaftési té pérhershme pér puné ose sémundje
gé shkakton géndrim té zgjatur né institucion shéndetésor.

1.45. Gjurmim - térésia e proceseve gé ndigen pér té identifikuar indin dhe gelizén,
gjaté cdo hapi, duke filluar nga pérzgjedhja, pérpunimi, testimi, ruajtja deri né
shpérndarjen prané pranuesit apo deri né asgjésim té tyre.

2. Né kuptim té kétij ligji emrat né gjininé mashkullore nénkuptojné edhe emrat né gjininé
femérore dhe anasjelltas pa diskriminim.



Neni 4
Parimet themelore

1. Heqja e indeve, gelizave pér géllime transplantimi kryhet vetém pér pérfitime terapeutike té
pranuesit.

2. Transplantimi i indeve dhe gelizave kryhet vetém pasi pranuesi dhe dhuruesi kané dhéné
pélgimin e liré.

3. Transplantimi do té kryhet né kushte gé garantojné té drejta té barabarta pér pacientét té cilét
kané nevojé pér transplantim dhe mbrojtje té té drejtave dhe lirive té njeriut, si pér dhuruesit
ashtu edhe pér pranuesit.

4. Dhurimi i indeve dhe gelizave bazohet né dhurimin vullnetar dhe té papaguar, duke ruajtur
anonimitetin, si té dhuruesit ashtu dhe té pranuesit, duke pérfshiré edhe familjet e tyre,
altruizmin e dhuruesit dhe solidaritetin midis dhuruesit dhe pranuesit, duke respektuar jetén
dhe shéndetin e dhuruesit.

Neni 5

1. Pérjashtimisht nga paragrafi 4 i nenit 4 té kétij ligji, dhuruesi mund té pranojé kompenzim, i
cili éshté i kufizuar né:

1.1. shpenzimet mjekésore qé ndérlidhen me pasojat eventuale te dhuruesi té shkaktuara
nga procedurat mjekésore para, gjaté dhe pas procedurés sé transplantimit.

1.2. shpenzimet materiale lidhur me transportimin e dhuruesit deri né vendin e dhurimit
dhe analizat e kryera.

1.3. ekzaminimet mjekésore esenciale dhe té domosdoshme njé heré né vit, pér
dhuruesin.

2. Kushtet dhe kriteret nga paragrafi 1 i kétij neni do té pércaktohen me akt nénligjor nga
Ministria e Shéndetésisé.
Neni 6

1. Transplantimi do té kryhet né pajtim me standardet mjekésore dhe kriteret qé do té
pércaktohen me akt nénligjor nga Ministria e Shéndetésiseé.

2. Transplantimi do té kryhet vetém atéheré kur metodat tjera té terapisé jané mé pak efektive
ose kur nuk jané té aplikueshme.



3. Transplantimi do té kryhet vetém pas zbatimit té testeve té domosdoshme mjekésore né
pajtueshméri me standardet mjekésore pér transplantim, qé do té garantojné siguri maksimale
pér shéndetin e dhuruesit dhe pranuesit.

4. Specialistét mjekésoré té lémisé pérkatése do té obligohen té sigurojné kushte pér
zvogélimin e rrezikut pér bartje té infeksioneve dhe sémundjeve tjera nga dhuruesi te pranuesi.

5. Specialistét mjekésoré té Iémisé pérkatése do té obligohen té sigurojné kushte kualitative
dhe siguri pér inde e geliza pér kryerjen e transplantimit, lidhur me aktivitetet gé kané té béjné
me ekspertimin, hegjen, pérpunimin, ruajtjen dhe implantimin.
6. Kushtet dhe kriteret pér kualifikimin profesional té personave qé kryejné ekspertimin,
hegjen, trajtimin, pérpunimin, shenjézimin, testimin, prokurimin dhe ruajtjen e indeve dhe
gelizave, do té pércaktohen me akt nénligjor nga Ministria e Shéndetésiseé.
7. Personat nga paragrafi 6 i kétij neni do té kryejné trajnim obligativ, mé sé paku njéheré né
dy (2) vjeté, sipas kushteve té pércaktuara me akt nénligjor nga paragrafi paraprak.

Neni 7

1. Ndalohet tregtia me inde dhe geliza té njeriut.

2. Ndalohet shitblerja e transplanteve, si dhe ¢do lloj veprimtarie gé favorizon reklamimin,
tregtimin dhe trafikimin e transplanteve

é. Ndalohet pérhapja dhe publikimi i té dhénave apo informatave gé lejojné identifikimin e
dhuruesit dhe pranuesit.

4. Ndalohet reklamimi dhe promovimi i indeve dhe gelizave té disponueshme me synim té
pérfitimit financiar, e gé nuk jané né pajtim me udhérréfyesit adekuat

5. Ndalohet manipulimi gjenetik i embrionit, gofté dhe pér géllime transplantimi.
6. Ndalohet dhurimi i indeve dhe gelizave nga dhurues té mitur té gjallé, pérveq sipas kushteve
té pércaktuara me kété ligj.
Neni 8
Indet dhe gelizat té cilat nuk mund té pérdoren pér transplantim me géllim mjekésor, mund té

lejohet gé té pérdoren pér géllime terapeutike, diagnostike, shkencore-mjekésore sipas aktit
nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé.



KREU IlI
SISTEMI NACIONAL | TRANSPLANTIMIT
Neni 9
Sistemi nacional i transplantimit pérfshin té gjitha organet shtetérore dhe institucionet
shéndetésore qé kryejné aktivitetet lidhur me organizimin, menaxhimin dhe kontrollin e
procesit té transplantimit.
Neni 10
Ministri i Shéndetésisé do té lejojé importin dhe eksportin e indeve dhe gelizave pér géllime
transplantimi.
Neni 11
1. Me qéllim té organizimit, koordinimit, menaxhimit dhe kontrollit té procesit té
transplantimit krijohet Qendra e Transplantimeve (né tekstin e métejm Qendra) dhe qé éshté
pérgjegjése pér zbatimin e kétij ligji.
2. Struktura organizative e Qendrés do té miratohet nga Qeveria e Kosovés me propozim té
Ministrisé.
Neni 12
Qendra pér Koordinimin e Transplantimeve
1. Qendra pérbéhet nga sé paku pesé 5 zyrtar pérgjegjés qé i raportojné udhéheqésit.

2. Zyrtarét e Qendrés caktohen bazuar né legjislacionin né fuqi.

Neni 13
Udhéheqési i Qendrés

1. Qendra menaxhohet nga Udhéheqési Nacional i transplantimeve.

2. Pér udhéheqés caktohet personi i déshmuar ekspert né fushén e transplantimeve ose né
fushén gé ndérlidhet me procesin e transplantimit

3. Udhéheqési pér punén e tij i pérgjigjet ministrit.



Neni 14
Detyrat e Qendrés pér Koordinimin e Transplantimeve

1. Qendra pér Koordinimin e Transplantimeve kryen kéto detyra :

1.1. Kontrolli dhe koordinimi i aktiviteteve né fushén e transplantimit gé kryhet né
institucionet shéndetésore té licencuara.

1.2. | propozon Ministrit standardet mjekésore pér transplantim té indeve dhe gelizave
dhe kriteret mjekésore pér zgjedhjen e dhuruesit dhe pranuesit.

1.3. Krijon dhe mirémban regjistrat, mbledh, ruan dhe lejon gasje né informacione
lidhur me transplantime.

1.4. Siguron gasje té vazhdueshme dhe té drejtpérdrejté té personelit mjekésor té
autorizuar né shérbimet mjekésore té dhuruesit potencial ose pranuesit, né regjistrin
zyrtar té personave, té cilét kané dhéné pélgimin ose mospélgimin gé pas vdekjes t’iu
merren indet dhe gelizat.

1.5. Organizon importin dhe eksportin e indeve dhe gelizave, dhe kontrollon
distribuimin e indeve dhe gelizave.

1.6. Regjistron, ruan, dhe analizon informatat lidhur me té dhénat nga dhuruesi, statusin
shéndetésor té pranuesit, reaksionin serioz dhe incidentin serioz té padéshiruar gé
ndérlidhet me transplantimin.

1.7. Studion, analizon dhe raporton pér pasojat mjekésore, ligjore, etike, religjioze,
ekonomike dhe sociale gé rezultojné nga transplantimi.

1.8. Informon palét lidhur me procesin e transplantimit me géllim té garantimit té
transparencés dhe qasjes sé barabarté pér té gjithé personat né nevojé.

1.9. Bashképunon me té gjitha organet shtetérore, organizatat e institucionet
shéndetésore e shkencore dhe organizatat jogeveritare né fushén e transplantimit.

1.10. Merr pjesé né hartimin e strategjive, programeve nacionale dhe projekteve
ndérkombétare lidhur me procesin e transplantimit.

1.11. Kontrollon aktivitetet gé gelizat dhe indet e dedikuara pér implantim té jené té
sigurta dhe kualitative.

1.12. Organizon aktivitete lidhur me nxitjen e dhurimit vullnetar dhe pa pagesé té
indeve dhe gelizave.



1.13. Pércakton parametrat pér kualitet dhe siguri té ekspertimit, trajtimit, hegjes,
pérpunimit, shenjézimit, ruajtjes, implantimit, kontrollit dhe té inspektimit té indeve
dhe gelizave.

Neni 15
Banka e indeve dhe gelizave
1. Banka éshté institucion shéndetésor apo njési e institucionit shéndetésor ku mjeké specialist
té fushave pérkatése heqin, studiojné, ruajné dhe procesojné indet dhe qelizat pér géllime
mjekésore.
2. Bankat kryejné veprimtarité e méposhtme:
2.1. pérzgjedhjen, vlerésimin, testimin e indeve dhe gelizave;

2.2. ekzaminimin dhe pérpunimin e tyre;

2.3. konservimin, ruajtjen, etiketimin dhe paketimin e indeve dhe gelizave dhe
dokumentimin e té dhénave pér to;

2.4. shpérndarjen e indeve, gelizave té destinuara pér transplantim.

3. Kushtet, procedurat, detyrat e bankave pér inde dhe geliza do té pércaktohen me akt akt
nénligjor nga Ministria e Shéndetésisé.

4. Me qéllim té studimit, ruajtjes, pérzgjedhjes, ekzaminimit, konzervimit, shpérndarjes dhe
procesimit té indeve e gelizat pér géllime mjekésore ministri me vendim themelon bankén pér
inde dhe geliza.

Neni 16
Komiteti Etik pér transplantim
1. Komiteti Etik pér transplantim krijohet né kuadér té Ministrisé.
2. Komiteti emérohet nga Ministria me afat tre (3) vjecar dhe pérbéhet nga shtaté anétar té cilat
jané personalitete i déshmuar né fushén e mjekésisé, biologjisé, psikologjisé, drejtésisé, dhe

fushave tjera pérkatése gé ndérlidhen me transplantimin.

3. Personat gé marrin pjesé né procesin e transplantimit nuk mund té jené anétar t¢ Komitetit
Etik.

4. Komiteti Etik do té jap mendim lidhur me ¢éshtjet etike dhe deontologjike né fushén e

transplantimit dhe do té lejojé ose té ndalojé hegjen e indeve dhe gelizave nga personat né
rastet kur éshté e pércaktuar me ligj.
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5. Takimet e Komitetit Etik do té mbahen me dyer té mbyllura.

6. Anétarét e Komitetit ruajné besueshmériné e té gjitha té dhénave té marra lidhur me
realizimin e veprimtarisé sé tyre, me pérjashtim té rasteve kur té dhénat béhen té njohura me
pélgimin e dhuruesit, pranuesit ose njé pérfagésuesi ligjor.

7. Komiteti Etik miraton ose refuzon kérkesén e institucionit shéndetésor, lidhur me realizimin
e hegjes sé indeve ose gelizave né dobi té pranuesit, i cili nuk ka lidhje gjaku me dhuruesin.

8. Propozon parimet kryesore té etikés profesionale pér profesionistét shéndetésor gé merren
me aktivitete gé kané té bé&jné me transplantime.

9. Pércjell zbatimin e parimeve té etikés profesionale té profesionistéve shéndetésor pér
procedurat e transplantimit né territorin e Republikés sé Kosovés.

10. Koordinon punén e komiteteve etike pér transplantim népér institucione shéndetésore.

11. Vendos dhe jep mendime pér ¢céshtjet kontestuese gé jané me réndési pér transplantim né
institucionet shéndetésore.

12. Pércjell zbatimin e vendimeve dhe shqgyrton pyetjet profesionale gé kané té béjné me
céshtjet e transplantimit né institucionet shéndetésore dhe pér kété e njofton Késhillin Etik té
Odave.

13. Pérgatité raporte vjetore pér Ministriné dhe shqyrton edhe céshtje tjera té etikés
profesionale pér zbatimin e transplantimeve.

14. Aktivitetet e Komitetit Etik do té financohen nga Ministria e Shéndetésisé.
15. Kushtet dhe organizimi i punés sé Komitetit Etik do té pércaktohen me akt nénligjor nga
Ministria e Shéndetésisé.

Neni 17

Ekspertét e jashtém té Qendrés

1. Pér c¢éshtje profesionale né fushéveprimin e Qendrés, udhéhegési ka té drejté té angazhoj
ekspert té huaj me pélgimin e Ministrit.

2. Ekspert té jashtém mund té jené profesionist té déshmuar si né vend ashtu edhe jashté vendit
pér fushén pér té cilén emérohen.

3. Ekspertét caktohen sipas nevojés né afat té caktuar dhe pér punén e tyre paguhen bazuar né
legjislacionin né fuqi.
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Neni 18
Institucionet shéndetésore pér transplantimin e indeve dhe gelizave

1. Hegja dhe implantimi i indeve dhe gelizave do té béhet né institucionet shéndetésore
publike, private dhe publike - private.

2. Institucionet shéndetésore publike themelohen, ato private licencohen, ndérsa publike-
private krijohen né bazé té legjislacionit né fuqi.

3. Veprimtaria nga fusha e transplantimit te indeve dhe gelizave kryhet edhe né institucionet
shéndetésore té Forcés sé Sigurisé sé Kosoveés.

4. Institucionet shéndetésore nga paragrafi 2 dhe 3 té kétij neni do té regjistrojné origjinén dhe
destinimin e indeve dhe gelizave qé jané té dedikuara pér aplikim njerézor dhe té gjitha
aktivitetet lidhur me ekspertimin, hegjen, implantimin, trajtimin, testimin, pérpunimin, ruajtjen,
distribuimin dhe shenjézimin gé kryhet né kéto institucione, sipas kushteve dhe procedurave té
pércaktuara me me akt nénligjor nga Ministria e Shéndetésisé.

5. Institucionet shéndetésore do té dérgojné raport vjetor né Qendér, lidhur me aktivitetet gé i
kryejné sipas paragrafit 4 té kétij neni dhe ky raport duhet té keté gasje publike.

6. Té dhénat nga raporti né bazé té paragrafit 4 té kétij neni do té shénohen né regjistrin sipas
nénparagrafit 1.1 té nenit 45 té kétij ligji, dhe né kété raport do té keté gasje né dokumente
zyrtare sipas dispozitave ligjore né fuqi.

7. Transportimi i indeve dhe qelizave pér transplantim do té béhet nga institucionet
shéndetésore nga paragrafi 2 dhe 3 i kétij neni, dhe po ashtu nga bankat pér inde dhe geliza.

8. Institucionet shéndetésore do té sigurojné gé ¢cdo dérgesé e indeve dhe gelizave té shénohet
me kodin identifikues, né pajtueshméri me kushtet qé pércaktohen pér cilési.

9. Institucionet shéndetésore do té zbatojné sistem identifikimi t€ dhuruesit i cili pérfshiné
kodin unik identifikues pér ¢cdo dhurim dhe pér ¢do produkt gé lidhet me té.

10. Indet dhe gelizat do t& mbahen né karantiné derisa informatat dhe kushtet lidhur me
testimin e dhuruesit té plotésohen né pajtueshméri me dispozitat qé pércaktojné kriteret pér
pérzgjedhjen e indeve dhe gelizave té dhuruesit, testet laboratorike qé kérkohen pér dhuruesit
dhe procedurén e furnizimit e pranimit té indeve dhe gelizave nga institucionet shéndetésore.

11. Deri né themelimin e laboratorit, Ministri autorizon institucionin shéndetésor pérgjegjés pér

analiza imuno-gjenetike me géllim té tipizimit dhe testimit t¢ kompatibilitetit té indeve dhe
gelizave té dhuruesit dhe pranuesit.
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Neni 19

1. Aktivitetet lidhur me ekspertimin, hegjen, pérpunimin, ripérpunimin, ruajtjen, dhe
transportimin e indeve dhe qelizave pér nevoja té procesit té transplantimit, kryhen nga
institucionet shéndetésore sipas paragrafit 2 e 3 té nenit 18 té kétij ligji dhe bankave pér inde
dhe geliza.

2. Kushtet dhe procedurat lidhur me ekspertimin, shenjézimin, trajtimin, pérpunimin, ruajtjen,
distribuimin, garantimin e kualitetit dhe sigurisé, pér dhénien e licencés sé institucioneve
shéndetésore pér inde dhe geliza do té pércaktohet me akt nénligjor nga Ministria e
Shéndetésisé.

3. Kushtet pér akreditim té institucioneve shéndetésore nga paragrafet 2 dhe 3 té nenit 18 té
kétij ligji do té pércaktohen akt nénligjor nga Ministria e Shéndetésisé.

Neni 20

1. Institucionet shéndetésore pérmes kontratés me shkrim midis tyre, lejohen gé té kryejné
aktivitete té pérbashkéta lidhur me hegjen, trajtimin, pérpunimin, ruajtjen dhe/ose implantimin
e indeve dhe gelizave.

2. Institucionet shéndetésore mund té lidhin kontraté me shkrim me palét e treta me géllim té
sigurimit té mallrave dhe shérbimeve, té cilat mund té ndikojné né kualitetin dhe siguriné e
indeve dhe gelizave.

3. Institucionet shéndetésore do té ruajné dhe mirémbajné regjistrat lidhur me kontratat e
lidhura sipas paragrafit 1 dhe 2 té kétij neni.

4. Institucionet shéndetésore do té dérgojné kopjet e kontratave té lidhura sipas paragrafit 1 dhe
2 té Kkétij neni.né Qendrés, né afatin prej shtaté (7) ditéve nga data e kontraktimit dhe do té
mbajné listén e kontratave me shkrim té lidhura me palét e treta.

5. Kontratat né mes institucioneve shéndetésore dhe paléve té treta duhet té jené né
pajtueshméri me procesin e pérpunimit té indeve dhe gelizave dhe té specifikojné né detale
procedurén dhe pérgjegjésité e paléve té treta.

6. Me kérkesé té organeve kompetente, institucionet shéndetésore do tu japin kopjen e
kontratave me palét e treta.

7. Institucionet shéndetésore kryejné implantimin vetém pér personat e regjistruar né regjistrin
e personave gé presin pér transplantimin e indeve dhe gelizave.

8. Institucionet shéndetésore dokumentojné me shkrim pérdorimin e indit ose gelizave té
hequra né protokollin, i cili i bashkélidhet dokumenteve té tjera shogéruese pér transplantin e
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hequr. Ky protokoll pérmban vecanérisht datén dhe vendin e hegjes, si dhe géllimin
pérfundimtar té transplanteve té hequra.

9. Né rast se ndérmerret njé vendim qgé indet dhe gelizat e hequra jané té papérshtatshme,
arsyeja e mospérshtatshmérisé, si dhe ményra e trajtimit t& métejshém té tyre shénohen né
protokoll.

10. Institucionet shéndetésore ruajné té dhéna pér hegjet dhe implantimet e realizuara dhe
shénojné té dhénat pér indet dhe gelizat e hequra né protokoll.

11. Dérgojné kopjen e protokollit prané Qendrés brenda shtaté (7) ditéve nga data e marrjes sé
njé vendimi pér géllimin pérfundimtar té transplanteve.

12. Institucionet shéndetésore duhet té sigurojné kualitetin e indeve dhe qelizave gjaté
distribuimit.

13. Né procedurat standarde té operimit do té pércaktohet gé indet dhe gelizat do té
shkatérrohen né rast kur éshté e nevojshme qé personeli, indet dhe gelizat tjera dhe ambienti i
punés té ruhen nga kontaminimi.

Neni 21

1. Institucionet shéndetésore do té informojné Qendrén né afat prej shtaté (7) ditéve nga
konstatimi i té gjitha reaksioneve dhe incidenteve serioze té padéshirueshme, né rast se jané si
rezultat i marrjes, implantimit, sigurimit, ekspertimit, trajtimit, pérpunimit, ruajtjes dhe
distribuimit té indeve e gelizave té dedikuara pér transplantim.

2. Obligohen institucionet shéndetésore gé té krijojné dhe zbatojné sistemin pér bllokim té
menjéhershém, térhegje apo shkatérrim té té gjitha indeve dhe gelizave, té cilat mund té
dérgojné né reaksion ose incident serioz té padéshirueshém.

3. Kushtet dhe procedurat pér njoftimin, regjistrimin, raportimin dhe dhénien e informatave pér
reaksionet serioze té démshme, bllokimin e tyre, hegjen dhe shkatérrimin e indeve dhe gelizave
do té pércaktohet me akt nénligjor nga té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé.

4. Institucionet shéndetésore do té béjné klasifikimin e indeve dhe gelizave gé mirren pér
transplantim.

5. Institucionet shéndetésore obligohen gé té krijojné kushte pér bartjen e indeve dhe gelizave
nga dhuruesi te pranuesi dhe po ashtu materialeve dhe produkteve gé vijné né kontakt me to, gé
mund té ndikojné né siguriné dhe kualitetin e tyre.

6. Kushtet dhe procedurat lidhur me paragrafin 5 té kétij neni do té pércaktohen me akt
nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé.
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Neni 22

1. Té gjitha institucionet shéndetésore gé kryejné aktivitete lidhur me transplantimin obligohen
té emérojné njé person, i cili do té organizojé, kontrollojé dhe bart pérgjegjésiné pér
ekspertimin, hegjen, trajtimin, pérpunimin, testimin, klasifikimin, shenjézimin, ruajtjen,
distribuimin dhe implantimin e indeve dhe gelizave.

2. Personi nga paragrafi 1 i kétij neni obligohet qé té njoftojé nése ndodh reaksioni ose
incidenti serioz i padéshiruar.

3. Personi nga paragrafi 1 i kétij neni duhet t’i plotésoj kéto kushte:

3.1. té jeté mjek specialist gé ndérlidhet me fushén e transplantimit té indeve dhe
gelizave, ose i fushés sé biologjisé;

3.2. té keté pesé (5) vite pérvojé pune né fushén pérkatése;

3.3. Institucioni shéndetésor obligohet gé brenda afatit shtaté (7) ditor té njoftojé
Qendrén lidhur me nivelin e arsimimit dhe pérvojén e personit nga paragrafi 1 i kétij
neni.

3.4. Institucioni shéndetésor do té njoftojé Qendrén né rast se personi nga paragrafi 1 i
kétij neni ndérrohet me personin tjetér pérgjegjés duke pérfshiré edhe datén kur ka
filluar detyrén.

3.5. obligimet dhe pérgjegjésité e personit nga paragrafi 1 i kétij neni do té pércaktohen
me akt nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé.

KREU 11
HEQJA E INDEVE DHE QELIZAVE

Neni 23
Heqja e indeve dhe gelizave nga kufoma njerézore
1. Heqgja e indeve dhe gelizave nga kufoma njerézore me géllim té transplantimit béhet pas
konstatimit té& vdekjes né pajtim me kriteret mjekésore sipas aktit nénligjor té nxjerr nga

Ministria e Shéndetésiseé.

2. Vdekja do té konstatohet nga komisioni i pérbéré prej tre (3) mjekéve specialist i cili
emérohet nga drejtori i institucionit shéndetésor.
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3. Mjekét specialisté nga paragrafi 2 i kétij neni nuk do té marrin pjesé né ekipet gé kryejné
transplantimin e indeve dhe gelizave.

4. Nuk do té lejohet hegja e indeve dhe gelizave pér transplantim nga personi i cili nuk e ka
dhéné pélgimin me shkrim gjaté jetés sé tij.

5. Nuk do té lejohet hegja e indeve dhe gelizave pér transplantim, nga kufoma njerézore e
personit nén moshén tetémbédhjeté (18) vjecare, me pérjashtim kur jepet pélgimi me shkrim
nga prindérit apo kujdestari.

6. Nuk do té lejohet hegja e indeve dhe gelizave pér transplantim nga kufoma njerézore me
identitet té panjohur.

7. Nése kufoma njerézore éshté subjekt i ekspertizés mjeko-ligjore, hegja e indeve dhe gelizave
nga ai, do té béhet nga eksperti mjeko-ligjor né pajtim me dispozitat ligjore né fuqi.
Neni 24

1. Hegja e indeve dhe gelizave nga personi i vdekur mund té kryhet nése plotésohen njéri nga
kushtet e méposhtme:

1.1. né rast se ka pélgim té regjistruar né regjistrin zyrtar té€ Qendrés sipas paragrafit 1,
nénparagrafit 1.5 té nenit 45 té kétij ligji, pér té heqé indet dhe gelizat pas vdekjes sé tij;

1.2. hegja e indeve ose gelizave lejohet nése ka pélgim me shkrim té paragitur brenda
afatit té arsyeshém té shkurtér prej:

1.2.1. bashkéshortit, prindit ose kujdestarit;
1.2.2. fémiut t&€ moshés madhore;
1.2.3. véllaut ose motrés té& moshés madhore.

2. Ményra, procedura e konstatimit dhe vértetimit té rrethanave né paragrafin 1 té kétij neni do
té pércaktohet me akt nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésiseé.

Neni 25

Pas hegjes sé indeve ose gelizave duhet té ndérmerren té gjitha masat e nevojshme pér
restaurimin e pamjes sé personit té vdekur
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Neni 26
Cdo institucion shéndetésor ku merren indet ose gelizat nga kufoma e njeriut obligohet gé
brenda shtaté (7) ditéve té regjistrojé procedurén né Qendér.

Neni 27

Hegja e indeve dhe gelizave nga dhuruesi i gjallé

1. Heqgja e indeve dhe gelizave nga dhuruesi béhet vetém né kushtet qé nuk paraget ose
shkakton rrezik pér até dhe né pajtim me deklaratén me shkrim gé merret nga ai, pasi gé t’i
shpjegohet me gjuhé té garté dhe gjithépérfshirése pér pasojat eventuale.

2. Pélgimi ose mospélgimi pér hegjen e indeve dhe gelizave do té vértetohet nga noteri.

3. Informimi i dhuruesit pér té drejtat e tij, procedurat mjekésore dhe masat e sigurisé té
pércaktuara me kété ligj duhet té béhet nga mjeku gé nuk merr pjesé né transplantim.

4. Dhuruesi mund té térheqé pélgimin e dhéné né ¢do kohé para hegjes sé indeve dhe gelizave.

5. Heqja e indeve dhe gelizave nga personi nén moshén tetémbédhjeté (18) vje¢ do té lejohet
vetém né rastet e pércaktuara me kéteé ligj.

6. Nuk lejohet hegja e indeve dhe gelizave pér transplantim nga njé person gé nuk ka zotési té
veprimit.

7. Shéndeti fizik dhe psikik i dhuruesit do té pércaktohet nga njé komision i caktuar nga
drejtori i institucionit shéndetésor qé kryen hegjen e indeve dhe qelizave, i pérbéré nga té
paktén tre (3) mjeké specialist té cilét nuk do té marrin pjesé né ekipin mjekésor gé do té marré
apo implantojé indet dhe gelizat.

8. Komisioni nga paragrafi 7 i kétij neni obligohet té 1éshojé raport zyrtar lidhur me shéndetin
fizik dhe psikik té dhuruesit.

9. Ndalohet ofrimi dhe dhénia e pérfitimit material pér dhuruesin e indeve dhe gelizave.

Neni 28
1. Cdo qgytetar i Republikés sé Kosovés apo shtetas i huaj gé ka vendbanim té pérhershém né

Republikén e Kosovés ka té drejté qé té shpreh né ményré té liré vullnetin e tij gjaté jetés, pér
pélgimin apo mospélgimin me shkrim pér marrjen e indeve dhe gelizave pas vdekjes sé tij.
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2. Pélgimi apo mospélgimi i shprehur sipas paragrafit 1 té kétij neni mund té jepet pér té gjitha
indet dhe gelizat, apo té specifikohet pér géllime té caktuara si terapeutike, diagnostike,
shkencore, apo géllime arsimore.

3. Pélgimi ose mospélgimi pér hegjen e indeve dhe qelizave jepet me shkrim pérmes
nénshkrimit té deklaratés para specialistit t&€ mjekésisé familjare.

4. Specialisti i mjekésisé familjare obligohet gé pélgimin apo mospélgimin e shprehur dhe té
noterizuar ta regjistroj né dokumentin shéndetésor pérkatés dhe ta dérgoj né Qendér brenda
afatit shtaté (7) ditor.

5. Njé kopje e pélgimit apo mospélgimit do té mbetet né Qendrén Kryesore té Mjekésisé
Familjare, ndérsa njé kopje do ti jepet palés gé jep pélgimin ose mospélgimin.

6. Dokumenti shéndetésor nga paragrafi 4 i kétij neni do té krijohet nga Ministria e
Shéndetésisé.

7. Dokumenti shéndetésor nga paragrafi 4 i kétij neni, nga Qendra duhet té dérgohet né Fondin
pér Sigurime Shéndetésore i cili do té mbajé regjistér pér kété géllim.

8. Personat gé nuk kané sigurim shéndetésor ose gé nuk kané zgjedhur mjekun e mjekésisé
familjare, pélgimin apo mospélgimin me shkrim, pér hegjen e indeve dhe gelizave pas vdekjes
sé tyre, mund ta shprehin duke e nénshkruar deklaratén prané Qendrés i cili e njofton palén pér
obligimin e noterizimit té pélgimit apo mospélgimit.

9. Deklarata nga paragrafi 8 i kétij neni do té nénshkruhet né dy ekzemplaré, duke siguruar qé
njéri ekzemplar t’i jepet personit gé ka shprehur pélgimin apo mospélgimin dhe njéri do té
mbetet né Qendér.

10. Specialisti i mjekésisé familjare obligohet gé brenda afatit shtaté (7) ditor nga dhénia e
deklaratés té njoftojé Qendrén lidhur me dhénien e pélgimit apo mospélgimit pér marrjen e
gelizave dhe indeve.

11. Pélgimi apo mospélgimi i shprehur me shkrim sipas paragrafit 1 dhe paragrafit 9 i kétij
neni lidhur me paragrafin 8 té kétij neni do té regjistrohet né regjistrin zyrtar né Qendér né afat
prej tri (3) dité pas pranimit té njoftimit sipas paragrafit 10 té kétij neni.

12. Nése personi gjaté jetés nuk ka dhéné pélgim apo mospélgim me shkrim pér dhénien e
indeve dhe gelizave, pas vdekjes sé tij kété mund ta béjné familjarét apo kujdestari i tij.
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Neni 29

drejtpérdrejté pakufi ose né vijé té térthorté deri né shkallén e katért, duke pérfshiré lidhjen
farefisnore pér shkak té adoptimit, por jo mé herét se tre (3) vjet nga adoptimi, né rastet kur
pranuesi éshté prind adoptues, gé do té vértetohet nga njé dokument zyrtar.

2. Si njé pérjashtim, me leje nga Komiteti Etik pér transplantim do té pércaktohet gé njé
dhurues mund té jeté personi i cili:

2.1. aktualisht bashkéjeton me pranuesin pér njé periudhé prej mé shumé se dy (2) vjet,
dhe kjo bashkéjetesé jashtémartesore éshté déshmi e padiskutueshme;

2.2. éshté prind biologjik i pranuesit dhe nuk ka adoptuar fémijén pas procedurés sé
pércaktuar me ligj.

3. Qelizat hematopoetike mund té merren nga ¢do person qé ka zotési té veprimit.

Neni 30
1. Hegja e indeve rigjeneruese nga personat nén tetémbédhjeté (18) vjec do té kryhet vetém kur
transplantimi do té béhet pér prind, bashkéshort, vélla ose motér, djalé ose vajzé dhe kur té
plotésohen kushtet e méposhtme:
1.1. nuk ka asnjé dhurues té pérshtatshém mbi tetémbédhjeté (18) vjec;

1.2. kur transplantimi éshté trajtim gé shpéton jeté;

1.3. pranuesi éshté pérfshiré né regjistrin zyrtar t¢ Qendra pér koordinimin e
transplantimeve;

1.4. Komiteti Etik pér transplantim ka dhéné leje.
2. Né rastet nga paragrafi 1 i kétij neni, do té kérkohet pélgimi nga prindérit ose kujdestari i
dhuruesit.
Neni 31

Marrja e indeve amniotike dhe gelizave amé nga placenta, do té kryhet vetém pas dhénies sé
pélgimit me shkrim nga gruaja shtatzéné
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Neni 32

1. Cdo institucion shéndetésor gé do té kryen hegjen e indeve ose gelizave nga njé dhurues i
gjallé éshté i detyruar té njoftoj Qendrén té paktén shtaté (7) dité pérpara.

2. Institucioni shéndetésor brenda afatit shtaté (7) ditor nga hegja e indeve ose gelizave nga
dhuruesi i gjallé obligohet té regjistroj procedurén né Qendér

Neni 33
Heqja e indeve dhe gelizave nga shtazét

Kushtet pér pérdorim té indeve dhe gelizave me origjiné shtazore do té pércaktohen me akt
nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé

KREU IV
IMPLANTIMI | INDEVE DHE QELIZAVE
Neni 34
1. Implantimi i indeve dhe gelizave mund té béhet vetém né kéto kushte:

1.2. Pranuesi ose pérfagésuesi i tij ligjor ka dhéné pélgimin e liré me shkrim pér
procedurén e ardhshme té implantimit;

1.3. Dhuruesi éshté pérfshiré né regjistrin zyrtar té Qendrés.
Neni 35
Mosrealizimi i hegjes sé transplantit
1. Heqgja e transplantit nga dhuruesi nuk realizohet nése:
1.1. gjykohet se transplanti mund té rrezikojé seriozisht shéndetin ose jetén e dhuruesit;
1.2. dhuruesi éshté njé person, i cili éshté né paraburgim ose vuan dénimin me hegje
lirie. Pérjashtim béjné rastet e dhurimit ndérmjet prindérve dhe fémijéve té tyre,

ndérmjet véllezérve dhe motrave ose ndérmjet bashkéshortéve;

1.3. gjaté vlerésimit té gjendjes shéndetésore té dhuruesit, shfaget dyshimi se dhuruesi
vuan nga njé sémundje apo gjendje, e cila mund té rrezikojé shéndetin apo jetén e
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pranuesit. Kjo nuk aplikohet pér rastet kur rreziku ndaj shéndetit té pranuesit &shté i
vogél krahasuar me transplantin gé i shpéton atij jetén.
Neni 36
Pérfshirja e personave né regjistrin zyrtar qé kané nevojé pér transplantim, si dhe pérzgjedhja e
pranuesit konkret té indeve ose gelizave do té kryhet sipas kushteve té pércaktuara me akt
nénligjor nga Ministria e Shéndetésisé.
Neni 37
Institucionet shéndetésore sipas paragrafeve 2 dhe 3 té nenit 18 té Kkétij ligji do té kryejné
veprimtarité mjekésore lidhur me zgjedhjen dhe pérgatitjen e pranuesit potencial, mbikéqyrjen
e vazhdueshme, kontrollin e gjendjes shéndetésore dhe trajtimin pas-operativ té pacientit.

Neni 38

Cdo institucion shéndetésor qé ka kryer implantimin e indeve apo qelizave, obligohet gé
brenda shtaté (7) ditéve ta regjistrojé rastin e transplantimit né Qendér.

KREU V
SIGURIA DHE CILESIA

Neni 39
Menaxhimi i cilésisé

1. Ministria e Shéndetésisé ndérmerr té gjitha masat pér té garantuar Q& institucionet
shéndetésore gé merren me transplantim duhet té zbatojné dhe té pérditésojné njé sistem
cilésie, té bazuar né parimet e praktikés sé mirg.
2. Sistemi i cilésisé sé transplantit pérfshin standardet, rregullat gé kané té béjné me:

2.1. sistemin e dokumentacionit duke pérfshiré procedurat standarde té operimit,

udhézuesit dhe manualét pér trajnim, format e raportimit, té¢ dhénat pér dhuruesin dhe

informatat pér destinimin final té indeve dhe gelizave;

2.2. mjedisin dhe pajisjet;

2.3. stafin;
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2.4. procedurén e pérzgjedhjes sé dhuruesve té indeve dhe gelizave;
2.5. procedurat e pranimit té indeve dhe gelizave né institucionet shéndetésore;
2.6. procedurén e testimit, pérpunimit dhe té furnizimit sé indeve dhe gelizave ;

2.7. procedurén e etiketimit, ruajtjes, dokumentimit, paketimit, depozitimit, dhe
shpérndarjes sé indeve dhe gelizave;

2.8. kriteret dhe procedurén pér distribuim té drejtépérdrejté té indeve dhe gelizave
specifike te pranuesi;

2.9. procedurén e trajtimit té indeve dhe gelizave gé do té asgjésohen, me géllim té
parandalimit té kontaminimit té indeve dhe qelizave tjera, personelit dhe hapésirés.

3. Institucionet shéndetésore gé kryejné transplantim ndérmarrin té gjitha masat e nevojshme
pér té garantuar gé sistemi i cilésisé té pérfshijé té paktén dokumentacionin e méposhtém:

3.1. procedurén operative standarde pér ¢do proceduré gé kryhet;
3.2. udhézuesit;

3.3. manualin trajnues dhe referues;

3.4. formularin e raportimit;

3.5. té dhénat nga dhuruesi;

3.6. té dhénat pér destinacionin pérfundimtar té indeve dhe gelizave.

4. Institucionet shéndetésore obligohen qé té sigurojné qé ky dokumentacion té jeté i
disponueshém pér inspektim nga ana e organeve kompetente.

5. Institucionet shéndetésore qé merren me transplantim duhet t¢ mbajné té gjitha té dhénat e
nevojshme pér té garantuar gjurmimin.

6. Rregullat pér vlerésimin e cilésisé dhe té sigurisé sé indeve dhe gelizave pér géllime
transplantimi pércaktohen me akt nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésiseé.
Neni 40

Raportimi i efekteve té padéshiruara

1. Institucionet shéndetésore gé kryejné transplantimin obligohen gé t’i raportojné bankés pér
inde dhe geliza, pér ¢do rast kur paragitet reaksioni serioz ose incidenti serioz i padéshiruar.

22



2. Procedura pér njoftimin e efekteve nga paragrafi 1 i kétij neni, si dhe pérpunimin e té
dhénave pér kéto raste pércaktohet me akt nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé.

Neni 41
Importi dhe eksporti i indeve dhe gelizave

1. Banka e indeve dhe qelizave éshté institucioni gé kryen importin dhe eksportin e
transplanteve, né bazé té procedurave té pércaktuara me akt nénligjor té nxjerré nga Ministria e
Shéndetésisé.

2 Lista e kérkesave, gé duhet té plotésohen pér té eksportuar dhe importuar inde dhe geliza
nga dhe né vendet e tjera, duhet té pérfshijé ményrat dhe kushtet e gjurmimit, regjistrimin e té
dhénave té gjurmimit, verifikimin e dhénies sé transplanteve, sistemin e deklarimit té efekteve
té padéshiruara, si dhe procedurat pér verifikimin e standardeve té barasvlershme té cilésisé
dhe té sigurisé . Procedura e importit dhe eksportit té indeve dhe gelizave pércaktohet me akt
nénligjor té nxjerr nga Ministria e Shéndetésisé.

3. Qendra do té sigurojé gé indet dhe gelizat e importuara dhe eksportuara té plotésojné
standardet pér kualitet dhe siguri né pajtueshméri me kushtet e kérkuara me kété ligj dhe
standardet ndékombétare.

4. Né raste urgjente, importi ose eksporti i indeve dhe qelizave mund té autorizohet
drejtépérdrejté nga Ministri.

5. Importi ose eksporti i indeve dhe gelizave specifike mund té autorizohet drejtépérdrejté nga
Ministri.

6. Eksporti i indeve dhe gelizave do té béhet pas pérmbushjes sé nevojave né vend, me
propozim té udhéhegésit t& Qendrés dhe me lejen e Ministrit t& Shéndetésisé, sipas kushteve té
pércaktuara me akt nénligjor.

7. Importi i indeve dhe gelizave do té béhet kur nuk mund té béhet pérmbushja e nevojave me

inde dhe geliza nga brenda vendit, me propozim té udhéheqgésit té Qendrés dhe me lejen e
Ministrit té Shéndetésisé, sipas kushteve té pércaktuara me akt nénligjor .

Neni 42
Gjurmimi

1. Krijimi dhe funksionimi i sistemit té gjurmimit do té pércaktohet me me akt nénligjor nga
Ministria e Shéndetésisé dhe do té pérfshijé:

1.1. gjurmimin nga dhuruesi drejt pranuesit dhe anasjelltas, té indeve dhe gelizave té
pérzgjedhura, té pérpunuara, té ruajtura apo té shpérndara né territorin e vendit.
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Gjurmimi aplikohet, gjithashtu, pér té gjitha té dhénat pérkatése, qé lidhen me
produktet dhe materialet, té cilat vijné né kontakt me indet dhe gelizat;

1.2. zbatimin e njé sistemi identifikimi t& dhuruesit, té cilit i bashkéngjitet njé kod i
vecanté pér secilin dhurim dhe produkt gé lidhet me té;

1.3. regjistrimin dhe ruajtjen e té dhénave té nevojshme pér té garantuar gjurmimin né
té gjitha fazat.

2. Té dhénat e kérkuara pér gjurmimin e ploté ruhen pér njé periudhé minimale prej tridhjeté
(30) vjetésh pas pérdorimit klinik. Té dhénat, gjithashtu, duhet té ruhen edhe né formé
elektronike.

Neni 43
Inspektimi

1. Ministria organizon inspektimin dhe merr masat pérkatése pér zbatimin e ligjit.

2. Ministria organizon inspektime ¢doheré kur paraqgitet reaksioni serioz apo incidenti serioz i
padéshiruar.

3. Inspektimi sipas rrethanave nga paragrafi 2 i kétij neni kryhet edhe me kérkesé té organeve
kompetente té shteteve tjera.

4. Me kérkese té organeve kompetente té shteteve tjera, Ministria do t’u sigurojé informacione
pér rezultatet e inspektimeve dhe masat e kontrollit gé jané kryer lidhur me pérmbushjen e
kushteve té pércaktuara me kété ligj.

5. Ministria do té& suspendojé ose revokojé licencimin, akreditimin e institucioneve
shéndetésore, ose procesin e pérpunimit té indeve ose gelizave gé kryhet né kéto institucione,
nése inspektimi ose masat e kontrollit vértetojné se institucionet shéndetésore ose procesi nuk
éshté duke u kryer né pajtueshméri me kushtet e pércaktuara me kété ligj.

6. Nése rezultatet e transplantimit né periudhén brenda njé (1) viti nuk jané té péraférta me
rezultatet e institucioneve relevante té shteteve té BE-sé&, Ministri do té revokojé licencén.

7. Kushtet, procedurat e inspektimit dhe masat e kontrollit, dhe trajnimi e kualifikimi i
nevojshém i inspektoréve, do té pércaktohet me akt nénligjor nga Ministria e Shéndetésisé.

8. Inspektorati shéndetésor ka kéto té drejta:
8.1. té inspektoj periodikisht institucionet shéndetésore ku kryhen veprimtarité e lidhura

me transplantimin e indeve dhe gelizave dhe pajisjet e ¢do pale té treté té specifikuar né
kontratén midis institucionit shéndetésor dhe palés sé treté;
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8.2. intervali ndérmjet dy inspektimeve nuk duhet té kalojé njé (1) vit;

8.3. té vlerésoj dhe té verifikoj procedurat dhe veprimtarité e kryera né institucionet
shéndetésore ku kryhen transplantimet;

8.4. té kontrolloj ¢do dokument apo té dhéné tjetér gé lidhet me objektin e inspektimit

Neni 44
Ruajtja e té dhénave dhe informatave

1. Té gjitha institucionet shéndetésore dhe organe e subjekte tjera gé kryejné aktivitete lidhur
me transplantimin e indeve dhe gelizave né pajtim me dispozitat e pércaktuara me kété ligj,
obligohen té ruajné té dhénat dhe informatat pérkatése pér periudhén prej mé sé paku tridhjeté
(30) vite

2. Institucionet shéndetésore, gé kryejné veprimtari né fushén e transplantimit, duhet té
sigurojné ruajtjen e besueshmérisé sé té dhénave personale, mjekésore dhe gjenetike té
dhuruesit dhe pranuesit, né ményré gé té mos identifikohen, as dhuruesi e as pranuesi, né bazé
té legjislacionit né fuqi.

3. Té dhénat dhe dokumentet nga paragrafi 2 i kétij neni, paragesin informata té klasifikuara
shéndetésore dhe ruhen né pajtim me dispozitat ligjore pér mbrojtjen e informatave té
klasifikuara shéndetésore dhe mbrojtjen e té dhénave personale.

4. Pér ruajtjen e besueshmérisé, institucionet pérkatése duhet té marrin masat pér ruajtjen e
sistemit té t& dhénave, si dhe ruajtjen nga ¢do shtesé, hegje apo modifikim i paautorizuar i té
dhénave né dosjen e dhuruesit apo nga zhvendosja dhe transferimi i té dhénave.

5. Té dhénat personale té dhuruesit dhe pranuesit nuk mund té shfrytézohen pér géllime
shkencore apo té publikohen né mjetet e informimit.

6. Ministria e Shéndetésisé mund ti shfrytézojé kéto té dhéna dhe informata vetém pér géllime
té hartimit té politikave shéndetésore qé do té ndikonin né pérmirésimin e shéndetit té
gytetaréve.

7. Té dhénat mund té shfrytézohen pér géllime shkencore, arsimore dhe statistikore vetém pas
lejes me shkrim nga dhuruesi dhe pranuesi.
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KREU VI
REGJISTRI DHE KONTROLLI
Neni 45
1. Qendra do té pérpilojé dhe mirémbajé:

1.1. regjistrin publik;
1.2. regjistrin e personave gé presin transplantimin e indeve dhe gelizave.
1.3. regjistrin e dhuruesve té transplanteve.
1.4. regjistrin e transplantimeve té realizuara.

1.5. regjistrin zyrtar, né té cilin do té hyjné emrat e personave, té cilét kané shprehur
pélgimin ose mospélgimin pér hegjen e indeve dhe gelizave.

2. Regjistri nga nénparagrafi 1.1 i kétij neni do té keté qgasje publike pér aktivitetet specifike
pér akreditim, dizajnim, autorizim ose licencim té institucioneve shéndetésore pér transplantim
té indeve dhe gelizave , dhe nuk do té pérmbajé té dhéna personale.

3. Té dhénat e regjistrit zyrtar do té ruhen né afat prej tridhjeté (30) vjetéve. Qytetarét do té

kené té drejté té verifikojné nése pélgimi apo mospélgimi i tyre éshté regjistruar né regjistrin
zyrtar.

KREU VII
FINANCIMI
Neni 46
1. Ministria do té financojé kéto aktivitete:

1.1. Dizajnimin dhe zbatimin e teknologjisé pér krijimin e sistemit informativ, pér
regjistrimin dhe kontrollin e procesit té transplantimit;

1.2. Ngritjen arsimore, shkencore dhe kualifikuese né fushén e transplantimit.

1.3. Programet dhe projektet shéndetésore me réndési kombétare né fushén e
transplantimit;
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1.4. Fondi pér Sigurime Shéndetésore mund té financojé aktivitetet lidhur me
transplantimin né bazé té kontratave me shkrim me institucionet shéndetésore;

1.5. Kontratat nga nénparagrafi 1.4 i kétij neni do té kené efekt juridik pas aprovimit
dhe regjistrimit né regjistér nga Qendra.

2. Personat fizik dhe juridik mund té dhurojné fonde pér aktivitetet lidhur me transplantimin né
bazé té kontratés me shkrim me institucionet shéndetésore.

3. Pér kontratat nga paragrafi 2 i kétij neni, do té zbatohet pérshtatshmérisht nénparagrafi 1.5 i
kétij neni.

KREU VIII
SANKSIONET

Neni 47
Sanksionet administrative

1. Shkeljet e méposhtme kur nuk pérbéjné vepér penale pérbéjné sanksion administrativ dhe
dénohen sipas kétij kreu.

2. Pér shkeljet e méposhtme personi fizik dénohet si¢ vijon:

2.1. Personi fizik qé shkel dispozitat e nenit 6 dhe 7 té kétij ligji, dénohet me gjobé prej
shtaté mijé (7.000,00) € ose me heqje té sé drejtés té ushtrimit té€ profesionit pér tri (3)
vite;

2.2. Personi fizik qé shkel dispozitat e paragrafit 2 té nenit 22 kétij ligji, dénohet me
gjobé prej peséqind (500.00) € ose me hegje té sé drejtés té ushtrimit té profesionit pér
njé (1) vit;

2.3. Kryerja e procedurés sé transplantimit, pa respektuar procedurat e parashikuara né
nenet 23 dhe 24 té kétij ligji, dénohet me heqgje té sé drejtés pér ushtrim profesioni,
personit pérgjegjés pér tri (3) vite;

2.4. Kryerja e procesit té transplantimit té indit apo gelizés pa marrjen e pélgimit nga
dhuruesi dhe pranuesi, té pércaktuar me nenin 27 dhe 34 té kétij ligji, dénohet me hegje
té sé drejtés té ushtrimit té profesionit pér tri (3) vite;

2.5. Personi fizik gé shkel dispozitat e paragrafit 4 dhe 10 té nenit 28 té kétij ligji
dénohet me gjobé prej peséqgind (500.00) €;

2.6. Hegja e transplantit nga dhuruesi kur rrezikohet jeta e tij, kur éshté né paraburgim
apo vuan dénimin me hegje lirie, vuan nga njé sémundje gé mund té rrezikojé jetén e
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pranuesit, té pércaktuar me nenin 35 té kétij ligji, dénohet me hegje té sé drejtés pér
ushtrim profesioni pér tri (3) vite;

2.7. Kryerja e procedurés sé transplantimit, pa respektuar procedurat e parashikuara né
nenin 27 té Kkétij ligji, dénohet me heqje té sé drejtés pér ushtrim profesioni, personit
pérgjegjés pér pesé (5) vite;

2.8. Kryerja e importit dhe eksportit né kundérshtim me nenin 41 té kétij ligji dénohet
me heqje té sé drejtés pér ushtrim profesioni, personit pérgjegjés pér pesé (5) vite;

2.9. Shkelja e dispozitave pér ruajtjen e té dhénave dhe informatave, té parashikuara né
nenin 44 té kétij ligji dénohet me heqje té sé drejtés pér ushtrim profesioni pér tri (3)
vite;

3. Pér shkeljet e méposhtme personi juridik dénohet si¢ vijon:

3.1. Personi juridik gé shkel dispozitat e nenit 6 dhe 7 té kétij ligji, dénohet me gjobé
prej njézeté mijé (20.000,00) €;

3.2. Personi juridik gé shkel dispozitat e paragraféve 4, 5, 8, 9 dhe 10 té nenit 18 té kétij
ligji, dénohet me gjobé prej njézet mijé (20.000,00) € dhe me pezullim té licencés té
institucionit pérkatés shéndetésor pér njé periudhé njé vjecare. Né rast pérséritjeje, do té
revokohet licenca e institucionit pérkatés shéndetésor;

3.3. Personi juridik qé shkel dispozitat e nenit 20 dhe 21 té kétij ligji, dénohet me gjobé
prej njézeté mijé (20.000,00) € dhe me pezullim té licencés té institucionit pérkatés
shéndetésor pér njé periudhé njé vjecare. Né rast pérséritjeje, do té revokohet licenca e
institucionit pérkatés shéndetésor;

3.4. Kryerja e procedurés sé transplantimit, pa respektuar procedurat e parashikuara né
nenet 23 dhe 24 té kétij ligji dénohet me pezullim té licencés té institucionit pérkatés
shéndetésor pér njé periudhé njé vjecare. Né rast pérséritjeje, do té revokohet licenca e
institucionit pérkatés shéndetésor;

3.5. Personi juridik gé shkel dispozitat e nenit 22, 25, 26 dhe 32 té kétij ligji, dénohet
me gjobé prej shtaté mijé (7.000,00) €;

3.6. Personi juridik gé shkel dispozitat e nenit 27, 29, 30 dhe 31 té kétij ligji, dénohet
me gjobé prej pesémbédhjete mijé (15.000,00) € dhe me pezullim té licencés té
institucionit pérkatés shéndetésor pér njé periudhé tre (3) vjecare. Né rast pérséritjeje,
do té revokohet licenca e institucionit pérkatés shéndetésor;

3.7. Personi juridik gé shkel dispozitat e nenit 34 dhe 35 té kétij ligji, dénohet me

pezullim té licencés té institucionit pérkatés shéndetésor pér njé periudhé njé vjecare.
Né rast pérséritjeje, do té revokohet licenca e institucionit pérkatés shéndetésor;
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3.8. Mosnjoftimi i efekteve té padéshiruara nga institucionet shéndetésore gé kryejné
transplantimin, né shkelje té nenit 40 té kétij ligji, dénohet me gjobé prej dhjeté mijé
(10.000,00) €;

3.9. Kryerja e importit dhe eksportit né kundérshtim me nenin 41 té kétij ligji dénohet
me gjobé prej njézeté mijé (20.000,00) €;

3.10. Shkelja e dispozitave pér ruajtjen e té dhénave dhe informatave, té parashikuara
né nenin 44 té kétij ligji nga institucionet shéndetésore dénohet me gjobé prej dhjeté
mijé (10.000,00) €;

4. Autoriteti pérgjegjés pér vénien dhe ekzekutimin e gjobés éshté Ministria e Shéndetésisé.
Autoritetet pérgjegjése pér hegjen e sé drejtés sé ushtrimit té profesionit jané odat e
profesionistéve shéndetésor.

Neni 48
Ekzekutimi

1. Ankesa e parashtruar ndaj vendimit té inspektoratit nuk e shtyen ekzekutimin e vendimit,
pérveq nése éshté ndryshe e pércaktuar me dispozita ligjore gé rregullojné veprimtariné e
inspektorarit shéndetésor.

2. Dénimi me gjobé do té paguhet né xhirollogari pérkatése té Ministrisé sé Shéndetésisé dhe
do té derdhet né buxhetin e Kosovés.

3. Né rast se pala nuk e paguan vullnetarisht dénimin me gjobé brenda afatit kohor té paraparé,
inspektorati shéndetésor do ta njoftojé palén pér zbatimin e masave shtrénguese né funksion té
ekzekutimit t& vendimit.

4. Njoftimi nga paragrafi 3 té kétij neni do té pérmbajé informata pér palén se dénimi me gjobé
do té zévendésohet me dité burgimi né rast té mos kryerjes sé pagesés né afat kohor té
parapareé.

5. Né rast se pala edhe brenda afatit kohor té paraparé nga paragrafi 3 i kétij neni nuk e paguan
dénimin me gjobé, inspektorati shéndetésor do ta dérgojé Iéndén pér ekzekutim né gjykatén
kompetente duke i’a bashkangjitur dokumentet pércjellése.

6. Me kérkesé té inspektoratit shéndetésor, Policia e Kosovés ka pér detyré, gé t’i japé
mbéshtetje inspektoratit.
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Neni 49
Veprat penale

Shkeljet gé pérbéjné vepér penal , dénohen sipas dispozitave té Kodit Penal té Republikés sé
Kosovés .

KREU IX
DISPOZITAT PERFUNDIMTARE

Neni 50
Nxjerrja e akteve nénligjore
Ministria e Shéndetésisé, né afat prej gjashté (6) muajsh, nga dita e hyrjes né fugi té kétij ligji,
do té nxjerré aktet nénligjore té parapara mé kété ligji .
Neni 51
Hyrja né fuqi
Ky ligj hyn né fugi pesémbédhjeté (15) dité pas publikimit né Gazetén Zyrtare té Republikés sé

Kosovés.

Ligji Nr. 04/L-192
20 mars 2014

Kryetari i Kuvendit té Republikés sé Kosovés,

Jakup KRASNIQI
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