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KUVENDI I REPUBLIKIES SE KOSOVES

Né mbéshtetje t€ nenit 65 (1) t€ Kushtetutés sé
Republikés sé Kosovés,

Miraton:

1.

LIGJI PER TRANSPLANTIMIN E INDEVE
DHE QELIZAVE

KREU I
DISPOZITAT E PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Ky ligj pércakton kushtet dhe rregullat pér

kryerjen e transplantimit t€ indeve dhe qgelizave né
fushén e mjekésis€ pér njeréz.

2. Me kétg ligj rregullohen procedurat né€ bazé té té
cilave, komisioni etik, bankat pér inde dhe geliza,
institucionet  shéndetésore, organet tjera dhe
personat e autorizuar duhet t&€ veprojné né ¢éshtjet

€
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transplantimit t€ indeve dhe gelizave.

. Né kuptim t& kétij ligji emrat né gjininé

mashkullore nénkuptojné edhe emrat né€ gjininé
femérore dhe anasjelltas pa diskriminim.

4. Ky ligj nuk rregullon:

4.1. Transplantimin e organeve;

ASSEMBLY OF THE REPUBLIC OF KOSOVO

Based on article 65 (1) of the Constitution of the
Republic of Kosovo,

Approves:

LAW ON TRANSPLANTATION OF TISSUES
AND CELLS

CHAPTER
GENERAL PROVISIONS

Article 1
Purpose

1. This law determines the conditions and rules for
transplantation of tissues and cells in the field of
human medicine.

2. This Law regulates the procedures, based on
which, the ethic commission, the tissue and cell
banks, the health institutions, other bodies and
authorized persons shall act in matters concerning the
transplantation of tissues and cells.

3. For purposes of this Law, nouns of masculine
gender also imply nouns of feminine gender and vice
versa without discrimination.

4. This Law does not regulate:
4.1. Transplantation of organs;

SKUPSTINA REPUBLIKE KOSOVA

Na osnovu ¢lana 65 (1) Ustava Republike
Kosova,

Usvaja:

ZAKONA ZA TRANSPLANTACIJU TKIVA
I CELIJA

POGLAVALJE 1
OPSTE ODREDBE

Clan 1
Cilj

1. Ovaj zakon utvrduje uslove i pravila za
izvrSenje transplantacije tkiva i celija u oblasti
medicine za ljude.

2. Ovim zakonom reguliSu se procedure na
osnovu kojih, Eticka Komisija, banke za tkiva i
¢elije, zdravstvene ustanove, drugi organi i
ovlaséena lica treba da deluju u pitanjima
transplantacije tkiva i ¢elija.

3. U slmislu ovog zakona imena u muskom rodu
podrazumevaju i imena Zenskog roda i obratno
bez diskriminacije.

4. Ovaj zakon ne regulise:
4.1. Transplantaciju organa;
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4.2. Donacionin e gjakut, transfuzionin e
gjakut dhe komponentéve t& gjakut;

4.3. Riprodhimin e asistuar.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Ky ligj zbatohet né institucionet shéndetésore qé
ushtrojné veprimtari shéndetésore né fushén e
transplantimit t€ indeve dhe gelizave.

Neni 3
Pérkufizime

1. Shprehjet e pérdorura né kété ligj kané kéto
kuptime:

1.1.  Transplantimi &shté t&rési e
veprimeve mjekésore dhe aktiviteteve tjera
qé€ lidhen me hegjen e indeve dhe qelizave
nga personi i gjallé ose kufoma njerézore
dhe implantimin né ndonj€ person tjetér me
qéllim terapeutik.

1.2. Transplantimi nénkupton vendosjen e
transplantit brenda t€ njéjtit individ, midis
individéve t€ t€ njéjtés specie, midis
individéve té specieve t€ ndryshme, dhe
midis individéve identik nga piképamja
gjenetike, q€ zbatohet vet€m pér nevoja
mjekésore dhe kur vler€sohet se kjo €shté e
domosdoshme pér t€ siguruar jetén, dhe
shéndetin e marrésit t€ transplantim.

4.2. Blood donation, transfusion of blood and
blood components;

4.3. Assisted reproduction.

Article 2
Scope

This Law shall be applied in healthcare institutions
exercising health activities in the field of tissue and
cell transplantation.

Article 3

Definitions
1. The terms used in this Law shall have the
following meanings:

1.1. Transplantation is the set of medical
measures and other activities related to the
removal of tissues and cells from a living
person or a human corpse and their
implantation in another person for therapeutic
purposes.

1.2. Transplantation means the placement of
the transplant within the same individual,
individuals of the same species, individuals
of different species and identical individuals
from the genetic point of view, which is
implemented for medical needs only and
when it is assessed to be indispensable to
assure the life and health of the recipient of
the transplant.

4.2. Donaciju krvi, transfuziju krvi i
krvnih komponenata;

4.3. Asistiranu reprodukciju.

Clan 2
Oblast sprovodenja

Ovaj zakon se sprovodi u zdravstvenim
ustanovima koje obavljaju zdravstvenu delatnost
u oblasti transplantacije tkiva i ¢elija.

Clan 3
Definicije

1. Upotrebljeni izrazi u ovom zakonu imaju ova
znacenja:

1.1. Transplantacija je skup
medicinskih 1 drugih aktivnosti u vezi sa
skidanjem tkiva i ¢elija iz Zivog ljudskog
tela ili ljudskog lesa i presadivanje u
drugu osobu za terapijske svrhe.

1.2. Transplantacija podrazumeva
postavljanje transplanta unutar iste osobe,
medu pojedincima iste vrste, medu
pojedincima razli¢itth vrsta, i medu
identiénih  pojedinaca s  genetskog
aspekta, koje se sprovodi samo za
medicinske potrebe i kada se ocenjuje da
je to neopohodno za osiguranje Zivota, i
zdravlje primaoca transplanta.




1.3. Transplantimi &sht¢ implantimi i
gelizave hematopoetike dhe indeve dhe
gelizave embrionale.

1.4. Transplantimi gjithashtu pérfshin
veprimet lidhur me furnizimin, ekspertimin,
pérpunimin, ruajtjen, dhe lejimin g€ indet
dhe gelizat e caktuara t&€ pérdoren né fushén
e mjekésisé pér njeriun.

1.5. Transplante jané indet dhe qgelizat me
origjin€ nga njeriu dhe shtaza té destinuara
pér implantim te njeriu.

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

1.7. Transplante autologe €sht€ marrja ¢
indeve apo qelizave nga njé person dhe
implantimi né trupin e t€ njéjtit person pér
qéllime terapeutike.

1.8. Testim &shté térésia e ekzaminimeve
laboratorike q€ i kryhen transplanteve apo
dhuruesit.

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

1.3. Transplantation means the implantation
of hematopoietic cells and tissues and
embryonic cells.

1.4. Transplantation also includes the
proceedings related to supply, expertise,
processing, preserving and permission of
certain tissues and cells to be used in the field
of human medicine.

1.5. Transplants are the tissues and cells of
human and animal origin intended for
implantation into the human body.

1.6. Allogeneic transplants are tissues and
cells that are donated by one prson and are
used in another person, who is in need of
them.

1.7. Autologous transplants means the
removal of tissues or cells from one person
and their implantation into the body of the
same person for therapeutic purposes.

1.8. Testing is the set of laboratory
examinations conducted on the transplants or
the donor.

1.9. Treatment is the preparation activity for
removing tissues and cells for implantation
purpose through the application of physical,
chemical or biological methods during their
removal or immediately after their removal,
including the packaging and conservation
without  affecting their integrity or
physiological conditions.

1.3.Transplantacija je i presadivanje
hematopaoticnih celija i1 embrionalnih
tkiva i Celija.

1.4. Transplantacija isto tako obuhvata
delovanja vezano sa snabdevanjem,
ekpertizom, preradom, skladiStenjem, i
odobravanjem da se odredena tkiva i
¢elije upotrebaljavaju u oblasti medicine
za Coveka.

1.5. Transplanti su tkiva i ¢elje ljudskog
1 zivotinskog porekla namenjenih za
presadivanje kod ¢oveka.

1.6.Alogenski transplanti su tkiva i
celije koja se darivaju od jednog ¢oveka i
upotrebljavaju kod jedne druge osobe,
koja ima potrebu za iste.

1.7.Autologni transplanti su uzimanje
tkiva ili celija od jedne osobe i
presadivanje u telo iste osobe u
terapeutske svrhe.

1.8.Testiranje je skup laboratorijskih
ispitivanja koja se vrsi transplantima ili
davaocu.

1.9. Tretman je aktivnost za pripremanje
uklonjenih  tkiva 1 ¢elija u cilju
presadivanja sprovodeci fizicke, hemijske
ili bioloske metode tokom njihovog
uklanjanja ili odmah posle toga,
obuhvataju¢i pakovanje i konzerviranje
bez uticaja na njihov integritet i njihove
fizioloske uslove.




1.10. Afati i arsyeshém é&sht€ periudha
brenda té cil€s, indet dhe gelizat e ruajné
vitalitetin e tyre dhe mund té pérdoren pér
transplantim.

1.11. Aplikim njerézor &shté pérdorimi i
indeve dhe gelizave né trupin e njeriut.

1.12. Ekspertimi &éshté aktivitet lidhur me
hulumtimin pér vlerésimin e gjendjes sé
indeve dhe/ose gelizave, pér té konstatuar
gjendjen imunitare, praniné e s€émundjes né
organiz€ém, pranin€ e substancave kimike
ose biologjike pérmes t€ cilave mund t€
bartet s€émundja, infeksioni apo intoksikimi.

1.13. Distribuim nénkupton transportimin
dhe dérgimin e indeve dhe qelizave té
parapara pér aplikim njerézor.

1.14. Dhurim éshté procedura e dhurimit té
indeve dhe gelizave njerézore, t€ destinuara
pér aplikime njerézore dhe kérkime
shkencore.

1.15. Dhurues éshté njé€ person, i gjallé ose
1 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 &shté individi nga i
cili merret indi apo geliza me qéllim té
implantimit né person tjetér pér géllime
terapeutike.

1.17. Inde jané t€ gjitha pjesét pérbérése t&

1.10. Reasonable term means the period,
during which, the tissues and cells maintain
their vitality and can be wused for
transplantation.

1.11. Human application means the use of
tissues and cells in the human body.

1.12. Expertise is the activity related to the
research for assessing the condition of tissues
and/or cells, in order to establish the
immunization condition, the presence of a
disease in the organism, the presence of
chemical or biological substances by which a
disease, infection or intoxication may be
transferred

1.13. Distribution means the transportation
and delivery of tissues and cells intended for
human application.

1.14. Donation means the procedure of
donating human tissues and cells, intended
for human application and scientific research.

1.15. Donor means a person, alive or dead,
from whom tissues and cells were taken to be
implanted into a person needing them.

1.16. Living donor means the individual
from whom the tissue and cell was taken to
be implanted in another person for
therapeutic purposes.

1.17. Tissues means all parts of the human

1.10. Opravdani rok je period u okviru
kojeg, tkiva i celije sacuvaju njihovu
vitalnost 1 mogu se upotrebiti za
transplantaciju.

1.11. Ljudska primena je upotreba tkiva
i ¢elija u ljudsko telo.

1.12. Ekspertiza je aktivnost vezana sa
istrazivanjem za procenu tkiva i/ ili ¢elija
, da se utvrdi imunoloski status, prisustvo
bolesti u telu , prisustvo hemijskih ili
bioloskih supstanci kroz koje se moze
preneti bolesti, infekcija ili trovanje.

1.13. Distribucija oznaCava prevoz i
isporuku tkiva i ¢elija namenjenih za
ljudsku primenu.

1.14. Donacija  oznaCava  postupak
darivanja  ljudskih tkiva 1 celija,
namenjeno za ljudsku primenu i naucna
istrazivanja.

1.15. Davaoc je osoba, Ziva ili mrtva, od
koje se realizuje uzimanje tkiva i ¢elija za
impleantaciju kod osobe koja ima potrebu
za istu.

1.16. Zivi davaoc je osoba od kojeg se
uzima tkivo ili ¢elija s namerom
presadivanja u drugu osobu za
terapeutske svrhe.

1.17.Tkiva su svi sastavni delovi
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trupit té njeriut, t€ formuara nga gelizat.

1.18. Implantimi é&sht€¢ vendosja me
metoda mjekésore e indeve dhe gelizave né
trupin e pranuesit.

1.19. Indet dhe qelizat embrionale jané
indet dhe qelizat qe merren nga trupi i
embrionit t€ njeriut.

1.20. Indi vetégjenerues &éshté indi nga i
cili mund té rigjenerohet masa e tij, pas
marrjes s€ njé pjese té tij.

1.21. Heqja é&sht€ nxjerrja me metoda
mjekésore e indeve dhe gelizave nga trupi i
dhuruesit, me géllim t€ implantimit ose t&
nevojave terapeutike, diagnostike dhe
shkencore.

1.22. Furnizim nénkupton procesin pérmes
té¢ cilit indet dhe qelizat vihen né
dispozicion.

1.23. Konservim &shté pérdorimi i
substancave  kimike apo  biologjike,
modifikimi 1 kushteve t€ ambientit apo
pérdorimi i mjeteve tjera gjaté fazés sé
pérpunimit me qéllim t€ ruajtjes sé
strukturés apo parandalimit t€ degradimit té
substancave trupore t€ njeriut.

1.24. Karantiné nénkupton gjendjen kur
indet dhe gelizat e hequra jané t€ izoluara
fizikisht ose me mjete tjera efektive, derisa
pritet vendimi pér pranimin ose refuzimin e
tyre.

body formed by cells.

1.18. Implantation means the placement by
medical methods of tissues and cells in the
body of the recipient.

1.19. Embryonic tissues and cells means the
tissues and cells that are taken from the body
of the human embryo.

1.20. Self-generating tissue means the tissue
which can re-generate its mass, after a part of
it has been taken

1.21. Removal means the removal of tissues
and cells from the body of the donor using
medical methods for the purpose of
implantation or therapeutic, diagnostic and
scientific needs.

1.22. Supply means the process, through
which the tissues and cells are made
available.

1.23. Conservation means the use of
chemical or  biological substances,
modification of environmental conditions or
the use of other means during the processing
phase in order to preserve the structure or
prevent the degradation of human body
substances.

1.24. Quarantine means the condition when
the removed tissues and cells are isolated
physically or by other effective means, while
awaiting the decision on their acceptance or
rejection.

ljudskog tela, stvorenih od ¢elija.

1.18. Implantacija oznaCava postavljanje
tkiva 1 celija u telu primaoca, putem
medicinskih metoda.

1.19. Embrionalna tkiva i cdelije su
tkiva 1 celije koje se uzimaju iz tela
ljudskog embriona.

1.20. Samogenerisano tkivo je tkivo od
koje se moZe regenerisati njegova masa,
nakon uzimanja jednog njenog dela.

1.21. Skidanje je vadenje medicinskim
metodama tkiva i ¢elija od tela davaoca, s
namerom implementacije ili terapetskih,
diagnostickih ili nau¢nih potreba.

1.22. Snabdevanje podrazumeva proces
preko kojeg tkiva i ¢elije stavljaju se na
raspolaganje.

1.23. Konservisanje je upotreba
hemijskih  ili  bioloskih  supstanci,
modifikovnja uslova sredine ili upotreba
drugih sredstava tokom faze obrade s
namerom  sacuvanja  strukture  ili
sprecavanja  degradiranje  supstanci
ljudskog tela.

1.24. Karantin podrazumeva stanje kada
uklanjena  tkiva 1 ¢celije fizicki su
izolirana  ili drugim  efektivnim
sredstvima, dok se ocekuje odluka za
njihovo prihvatanje ili odbijanje.




1.25. Menaxhim i cilésisé éshté veprimtaria
e koordinuar pér t€ drejtuar dhe kontrolluar
nj€ subjekt n€ lidhje me cilésiné.

1.26. Ministri nénkupton Ministrin e
Shéndetésisé.

1.27. "Pacient né pritje" €shté njé person i
regjistruar né regjistrin e personave né pritje
pér realizimin e implantimit t€ transplantit.

1.28. Pranuesi éshté njé person, i cili ka
pérfituar indin apo qelizén nga procesi i
transplantimit.

1.29. Pérpunim &shté¢ procedura e
pérgatitjes, trajtimit dhe paketimit té indeve,
gelizave t€ destinuara pér transplantim.

1.30. Paketimi nénkupton izolimin adekuat
té indeve dhe gelizave me material adekuat
me qéllim t€ parandalimit t€ prishjes apo
kontaminimit t€ tyre.

1.31. Procedurat operative standarde
jan€¢ udhézime t€ shkruara té cilat
pércaktojné procedurat e veprimit dhe
pérfshijné materialet qé pérdoren dhe
rezultatet e pritura.

1.32. Qelizé é&sht€é qeliza individuale e
njeriut ose njé grup qelizash t&€ njeriut, t€
cilat nuk lidhen nga asnjé formé e indit
lidhés.

1.25. Quality management means the
coordinated activity to manage and control a
subject regarding quality.

1.26. Minister means the Minister of Health.

1.27. Waiting patient means the person
registered in the registry of people waiting for
the realization of the implantation of the
transplant.

1.28. Recipient means the person who has
received a tissue or the cells from the
transplantation process.

1.29. Processing means the procedure for the
preparation, treatment and packaging of
tissues and cells intended for transplantation.

1.30. “Packaging” means the proper isolation
of tissues and cells using proper material in
order to prevent them from damage or
contamination.

1.31. Standard operational procedures”
means the instructions in writing, which
determine the action procedures and include
the materials to be used and the expected
results.

1.32. Cell means the individual human cell or
a group of human cells, which do not form
any kind of a connective tissue.

1.25. Upravljanje kvaliteta je
koordinirana delatnost za upravljanje i
kontrolisanje jednog subjekta vezane s
kvalitetom.

1.26. Ministar podrazumeva Ministra
Zdravstva.

1.27. Pacijent u  ocekivanju je
registrovana osoba u registar osoba u
ocekivanju za realizovanje implantacije
transplanta.

1.28. Primaoc je osoba, koja je dobila
tkivo ili ¢eliju iz procesa transplantacije.

1.29. Obrada je procedura pripremanja,
tretiranja 1 paketiranja tkiva, celija
namenjenih za transplantaciju.

1.30. Pakovanje podrazumeva adekvantu
izolaciju tkiva 1 celija s adekvatnim
materijalom u nameri sprecavanja
njihovog kvara ili kontaminiranja.

1.31. Standardne operativne postupke
su pisana uputstva koja utvrduju
procedure  delovanja i  obuhvataju
upotrbljene  materijale 1 ocekivane
rezultate.

1.32. Celija je individualna ljudska ¢elija
ili  grupa ljudskih celija, koje se ne
povezuju sa bilo kojom formom veznog
tkiva.




1.33. Qeliza hematopoetike jané qelizat
"amé", nga t€ cilat zhvillohen mé tej gelizat
e gjakut.

1.34. Qelizat placentare jan€ qelizat q¢
merren nga placenta.

1.35. Vdekje e trurit ose vdekje cerebrale
&sht€ humbja e parikthyeshme e funksionit
té t& gjithé trurit, duke pérfshiré qgelizat e tij.

1.36. Vdekje biologjike ose gelizore éshté
vdekje e vértet€ ku aktiviteti i t€ gjitha
sistemeve jetésore, qelizave dhe indeve
sikurse edhe aktiviteti metabolik 1 gjithé
organizmit pushon n€ ményré t&
pakthyeshme.

1.37. Sistem i cilésisé &shté struktura
organizative, pérgjegjésit€, procedurat,
proceset dhe burimet e pércaktuara pér
zbatimin ¢ menaxhimit t€ cilésisé dhe
pérfshin  té€ gjitha veprimtarit€ qé
kontribuojné né€ cilési, drejtpérdrejt ose
térthorazi.

1.38. Shpérndarje &shté transportimi dhe
dorézimi i indeve dhe gelizave g€ do t&
pérdoren pér implantim.

1.39. Shenjézim nénkupton aktivitetin
lidhur me shénimin e t€ dhénave pér indet
dhe qelizat qé paketohen me qéllim t&
identifikimit té tyre.

1.40. Ruajtje éshté mbajtja e transplanteve
n€ kushte té pérshtatshme g€ t€ mos vijé

1.33. Hematopoietic cells means the “parent”
cells, from which there are derived further
blood cells.

1.34. Placental cells means the cells that
derive from the placenta.

1.35. Brain death or cerebral death means
the irreversible loss of the function of the
whole brain, including its cells.

1.36. Biologic or cell death means the real
death, whereby the activity of all vital
systems, cells and tissues as well as the
metabolic activity of the whole organism
cease to work permanently.

1.37. Quality system means the
organizational structure, the responsibilities,
procedures, processes and sources set forth
for the implementation of the quality
management and includes all the activities
contributing to the quality, either directly or
indirectly.

1.38. Distribution means the transporting
and delivery of tissues and cells intended to
be used for implantation.

1.39. Labeling means the activity related to
the noting of information on packaged tissues
and cells in order to identify them.

1.40. Preservation means the storing of
transplants in adequate conditions in order to

1.33. Hematopoeti¢na celija su
“mati¢ne” cCelije, od kojih nadalje se
razvijaju krvne celije.

1.34. Placentarne celije su celije koje se
uzimaju od placenta.

1.35. Odumiranje mozga ili cerebralna
smrt je nepovratljivi gubitak celokupnog
mozga, obuhvatajuci njegove Celije.

1.36. Bioloska ili ¢elijska smrt je istinita
smrt gde aktivnost celokupnog zivotnog
sistema, celija i tkiva kao i metabolicna
aktivnost celokukpnog organizma
prestaje na nepovratljiv nacin.

1.37.Sistem kvaliteta je organizaciona,
odgovorna, proceduralna, procesna i
izvorna utvrdena struktura za sprovodenje
upravljanje kvaliteta i1 obuhvata sve
delatnosti koje doprinose u neposrednom
ili unakrsnom kvalitetu.

1.38. Raspodela je prevoz i predaja tkiva
i ¢elija koje ¢e se korositi za presadivanje.

1.39. Oznacenja podrazumeva aktivnost
vezano s oznacenjem podataka za tkiva i
¢elije koja se paketiraju u cilju njihovog
identifikovanja.

1.40. SkladiStenje je zadrzavanje
transplanta u povoljnim uslovima da ne
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deri te démtimi i tyre duke pérfshiré edhe
paketimin e tyre, t€ kontrolluara deri né
momentin e shpérndarjes sé tyre.

1.41. Reklamimi dhe promovimi éshté ¢cdo
njoftim apo lajmérim qé b&het n€ media té
shkruara, vizuale, elektronike, radiofonike
ose né ¢far€do ményre tjetér, me qéllim té
lejimit t€ implantimit t€ indeve apo
qgelizave.

1.42. Reaksioni serioz i padéshiruar
nénkupton reaksionin e papritur né
dhuruesin apo pranuesin, lidhur me
ekspertimin, hegjen, trajtimin, pérpunimin,
ruajtjen, transportimin, dhe implantimin e
indeve dhe gelizave, e cila gjendje con né
vdekje, gjendje t€ rrezikshme pér jeté,
pérhapjen e sémundjeve infektive, paaftési
té pérhershme pér puné ose sémundje qé
shkaktohet nga qéndrimi i zgjatur né
institucion shéndetésor.

1.43. Incident serioz i padéshiruar
nénkupton ¢do ngjarje e démshme negative
lidhur me ekspertimin, heqjen, trajtimin,
pérpunimin, ruajtjen, transportimin, dhe
implantimin e indeve dhe gelizave, e cila
gjendje dérgon né vdekje, gjendje t€
rrezikshme  pér  jeté, pérhapjen e
sémundjeve  infektive,  paaftési  t&
pérhershme pér puné ose sémundje qé
shkaktohet nga qéndrimi i zgjatur né
institucion shéndetésor.

1.44. Gjurmim é&shté térésia e proceseve qé
ndigen pér t€ identifikuar indin dhe gelizén,
gjaté ¢cdo hapi, duke filluar nga pérzgjedhja,

not damage them or their packaging,
controlled up to the moment of their
distribution.

1.41. Advertisement and promotion means
any notification or announcement that is
made in printed, visual, electronic, radio
media or any other method, in order to allow
the implantation of tissues and cells.

1.42. Serious adverse reaction means the
sudden reaction of the donor or recipient,
related to the expertise, removal, treatment,
processing, preservation, transport and
implantation of tissues and cells, which
condition leads to death, life threatening
conditions, spread of contagious diseases,
permanent disability for work or diseases
caused due to a prolonged stay in the
healthcare institution.

1.43. Serious adverse incident means any
harmful negative event related to the
expertise, removal, treatment, processing,
preservation, transport and implantation and
tissues and cells, which condition leads to
death, life threatening conditions, spread of
contagious diseases, permanent disability to
work or diseases caused due to a prolonged
stay in the healthcare institution.

1.44. Investigation Investigation means the
set of actions applied to identify the tissue
and the cell during each step, starting from

dode do njigovog oste¢enja obuhvatajuci
i njihovo paketiranje, kontrolisanje do
momenta njihove raspodele.

1.41. Reklamisanje i promovisanje je
svako upoznavanje ili obavestavanje koje
se vrsi u pisanim,vizuelnim,elektronskim,
radiofonskim ili na bilo koji drugi nacin,
u cilju odobravanja presadivanje tkiva ili
¢elija.

1.42. NeZeljna ozbiljna reakcija
podrazumeva neocCekivanu reakciju na
davaoca ili primaoca, vezano s
ekspertizom, uklanjnjem, tretiranjem,
obradom, skladiStenjem, trasportovanjem,
i implantacijom tkiva i ¢elija, koje stanje
dovodi do smrti, opasnog stanja po zivot,
Sirenja zaraznih bolesti, stalne
nesposobnosti za rad ili bolest koja se
prouzrokuje od dugotrajnog boravka u
zdravstvenoj ustanovi.

1.43. NeZeljeni ozbiljni incident
podrazumeva svaki Stetni negativni
dogadaj vezan s ekspertizom, skidanjem,
tretiranjem, obradom, skladiStenjem,
transportovanjem, i presadivanjem tkiva i
celija, koje stanje upucuje na smrt,
opasno stanje po Zivot, prosirenje zaranih
bolesti, stalne nesposobnosti za rad ili
bolesti koje se prouzrokuju od dugog
boravka 1 zdravstvenim ustanovima.

1.44. Ispitivanje je skup procesa
preduzetih za identifikaciju tkiva i ¢elija,
tokom svakog koraka, pocev od izbora,
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pérpunimi, testimi, ruajtja deri né
shpérndarjen prané pranuesit apo deri né
asgjésim té tyre.

Neni 4
Parimet themelore

1. Heqja e indeve, gqelizave pér qéllime
transplantimi  kryhet vet€m pér pérfitime
terapeutike t€ pranuesit.

2. Transplantimi i indeve dhe qelizave kryhet
vet€ém pasi pranuesi dhe dhuruesi kané dhéné
pélgimin e lir€.

3. Transplantimi do té kryhet n€ kushte qé&
garantojn€ té drejta t€ barabarta pér pacientét t&
cilét kané nevojé pér transplantim dhe mbrojtje té
té drejtave dhe lirive t€ njeriut, si pér dhuruesit
ashtu edhe pér pranuesit.

4. Dhurimi i indeve dhe qelizave bazohet né
dhurimin vullnetar dhe t€ papaguar, duke ruajtur
anonimitetin, si t€ 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, dhuruesi
mund té pranojé kompenzim, i cili éshté i kufizuar

ne:

1.1. Shpenzimet mjekésore qé ndérlidhen
me pasojat eventuale te dhuruesi t€

selection, processing, testing, and
preservation up to the distribution to the
recipient or their disposal.

Article 4
Basic Principles

1. Removal of tissues and cells for the purpose of
transplantation shall be made solely for the
therapeutic benefit of the recipient.

2. The transplantation of tissues and cells shall be
made only after the recipient and the donor have
given their consent.

3. The transplantation shall be made under conditions
that guarantee equal rights for the patients who need
the transplantation and protection of human rights
and freedoms, both for the donor and for the
recipient.

4. The donation of tissues and cells is based on
voluntary and unpaid donations, maintaining the
anonymity, both of the donor and of the recipient,
including their families, altruism of the donor and the
solidarity between the donor and the recipient,
respecting the life and health of the donor.

Article 5
1. Notwithstanding paragraph 4 of article 4, the
donor may receive the compensation, which is

limited to:

1.1. Medical expenses related to possible
consequences to the donor caused by medical

obrade, testiranja, skladiStenja do
raspodele kod primaoca ili do njihovog
unistavanja.

Clan 4
Osnovna nacela

1. Skidanje tkiva, ¢elija za ciljeve presadivanja se
vr$i samo u terapeutske korsti primaoca.

2. Transplantacija tkiva i ¢elija se vrSi samo
nakon Sto primaoc 1 davaoc dali slobodnu
saglansost.

3. Transplantacija se vrSi u uslovima koji
garanatuju jednaka prava za pacijente koji imaju
potrebu za transplantaciju i zastitu ljudskih prava
i sloboda, kako za davaoca tako i za primaoca,

4. Donacija tkiva i ¢elija se bazira na dobrovoljno
i neplaceno darivanje, cuvajuci anonimnost, kako
davaoca tako i primaoca, obuhvatajuc¢i i njihove
porodice, altruizam davaoca i solidarnost izmedu
dvaoca i primaoca, ispoStujuéi zivot i zdravlje
davaoca.

Clan 5

1. Uprkos stava 4 ¢lana 4, davaoc moze da prima
naknadu, koja je ograniCena na:

1.1. Zdravstvene troskove u vezi sa
eventualnim posledicama prouzrokovanih
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shkaktuara nga procedurat mjekésore para,
gjat€ dhe pas procedur€s sé€ transplantimit.

1.2. Ekzaminimet mjekésore esenciale dhe
t¢ domosdoshme njé heré né vit, pér
dhuruesin.

2. Kushtet dhe kriteret nga paragrafi 1 do té
pércaktohen me akt nénligjor nga Ministri.

3. Shpenzimet materiale lidhur me transportimin e
dhuruesit deri né vendin e dhurimit, analizat e
kryera, koha e humbur nuk konsiderohet
kompenzim.

Neni 6

1. Transplantimi do t€ kryhet né€ pajtim me
standardet mjekésore dhe kriteret qé do té
pércaktohen me akt nénligjor nga Ministri.

2. Transplantimi do t€ kryhet vetém atéheré kur
metodat tjera t& terapis€ jané mé pak efektive ose
kur nuk jané té aplikueshme.

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

4. Specialistét mjekésoré do t€ obligohen t&é
sigurojné kushte pér zvogélimin e rrezikut pér
bartje t€ infeksioneve dhe sémundjeve tjera nga
dhuruesi te pranuesi.

procedures before, during and after the
transplantation procedure.

1.2. Essential necessary medical
examinations once ayear, for the donor.

2. Conditions and criteria from article 1 shall be
determined by means of a bylaw by the Minister.

3. Material expenses related to the transport of the
donor to the place of donation, analysis performed,
the time lost, shall not be considered as
compensation.

Article 6

1. The transplantation shall be performed in
compliance with medical standards and the criteria
that shall be determined by means of a bylaw by the
Minister.

2. The transplantation shall be performed only when
other methods of therapy are less effective or are
inapplicable.

3. The transplantation shall be performed only after
completion of necessary medical tests in compliance
with the medical transplantation standards, which
shall guarantee maximal safety for the health of the
donor and the recipient.

4. Medical specialists shall be obliged to provide
conditions for redusingthe risk of transfer of
infections and other diseases from the donor to the
recipient.

od medicinskih postupaka pre, tokom i
posle procedure transplantacije.

1.2. Esencijalna neophodna zdravstvena
ispitivanja jedom godi$nje, za davaoca.

2. Uslovi i kriterijumi iz stava 1 utvrdi¢e se
podzakonskim aktom od strane Ministra.

3. Materijalni troskovi u vezi s prevozom
davaoca do mesta darivanja, izvrSene analize,
izgubljeno vreme ne smtra se naknadom.

Clan 6

1. Transplantacija se vrsi saglasno s zdravstvenim
standardima i kriterijumima koji ¢e se utvrditi
podzakonskim aktom od strane Ministra.

2. Transplantacija se vrSi samo tada kada druge
metode terapije su manje efektivne ili kada nisu
primenjive.

3. Transplantacija se vr$i samo posle sprovodenja
neophodnih zdravstvenih testiranja saglasno s
medicinskim standardima za transplantaciju, koje
¢e garantovati maksimalnu sisgurnost po zdravlje
davaoca i primaoca.

4. Medicinski  specijalisti  obavezuju da
obezbeduju uslove za smanjenje opasnosti za
prenoSenje infekcija i drugih bolesti od davaoca
kod primaoca.
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5. Specialistét mjekésoré do té obligohen t&
sigurojné kushte kualitative dhe siguri pér inde e
geliza pér kryerjen e transplantimit, lidhur me
aktivitetet g€ kané t€ bé&jn€ me ekspertimin, heqjen,
pérpunimin, ruajtjen dhe implantimin.

6. Kushtet dhe kriteret pér kualifikimin profesional
té¢ personave q€ kryejné ekspertimin, hegjen,
trajtimin, pé&rpunimin, shenjézimin, testimin,
furnizimin dhe ruajtjen e indeve dhe gelizave, do t&é
pércaktohen me akt nénligjor nga Ministri.

7. Personat nga paragrafi 6 do t€ kryejné trajnim
obligativ, mé& s€ paku njéheré né dy vjeté, sipas
kushteve t€ pércaktuara me akt nénligjor nga
paragrafi paraprak.

Neni 7
1. Ndalohet tregtia me inde dhe geliza t€ njeriut.
2. Ndalohet shitblerja e transplanteve, si dhe ¢do
lloj veprimtarie qé favorizon reklamimin, tregtimin
dhe trafikimin e transplanteve
3. Ndalohet pérhapja dhe publikimi i t&€ dhénave
apo informatave q€ lejojné identifikimin e
dhuruesit dhe pranuesit.
4. Ndalohet reklamimi dhe promovimi i indeve dhe
gelizave té disponueshme me synim t€ pérfitimit

financiar.

5. Ndalohet manipulimi gjenetik i embrionit, qofté

5. Medical specialists shall be obliged to provide
qualitative conditions and security for tissues and
cells for the performance of transplantation,
regarding the activities dealing with the expertise,
removal, processing preservation and
implementation.

6. The conditions and criteria for professional
qualification of the persons who perform the
expertise, removal, treatment, processing, labeling,
testing, supply and preservation of tissues and cells
shall be determined by means of a bylaw by the
Minister.

7. The persons from paragraph 6 shall undergo the
mandatory training, at least once in two years,
according to the conditions as envisaged by means of
a bylaw as noted in the previous paragraph.

Article 7

1. It is prohibited the trading of human tissues and
cells.

2. It is prohibited to sell-purchase transplants, and
any kind of activity which favors the advertisement,
trading and trafficking of transplants.

3. It is prohibited the distribution and publishing of
data and information what enable the identification
of the donor and the recipient.

4. It is prohibited the advertising and promotion of
tissues and cells available for the purpose of financial

gain.

5. It is prohibited the genetic manipulation of the

5. Medicinski  specijalisti  obavezuju da
obezbeduju kvalitet i sigurnost za tkiva i ¢elije za
vrSenje transplantacije, vezano s aktivnostima
koje se odnose na ekspertizu, skidanje, preradu,
skladistenje i1 presadivanje.

6. Uslovi i kriterijumi za profesionalnu
kvalifikaciju osoba koja vrSe ekspertiizu,
skidanje, tretiranje, obradu, obelezavanje,

testiranje, snabdevanje 1 skladiStenje tkiva i
¢elija, utvrdi¢e se podzakonskim aktom od strane
Ministra.

7. Osobe iz stava 6 izvrSice obaveznu obuku,

najmanje jednom u dve godine, prema uslovima
utvrdenim prethodnim podzakoskim aktom.

Clan 7

1. Zabranjuje se trgovina s tkivima i ¢elijama.

2. Zabranjuje se prodaja transplanata, kao i bilo

kojih  vrsta  delatnosti  koje  favorizuju
reklamisanje, trgovinu transplantima.
3. Zabranjuje se proSirenje 1 objavljivanje

podataka ili informacija koja dozvoljavaju
identifikaciju davaoca i primaoca.

4. Zabranjuje se reklamisanje i promovisanje
raspolozivih tkiva i ¢elijja s namerom financijske

koristi.

5. Zabranjuje se genetsko manipulisanje zacetka,
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dhe pér géllime transplantimi.

6. Ndalohet dhurimi i indeve dhe gelizave nga
dhurues t€ mitur t&€ gjallé, pérveq sipas kushteve té
pércaktuara me k&tE ligj.

Neni 8

Indet dhe gelizat t€ cilat nuk mund t€ pérdoren pér
transplantim me qéllim mjekésor, mund t€ lejohet
qé€ t€ pé€rdoren pér g€llime terapeutike, diagnostike,
shkencore-mjekésore sipas aktit nénligjor té
pércaktuar nga Ministri.

KREU II
SISTEMI NACIONAL I
TRANSPLANTIMIT

Neni 9

Sistemi nacional i transplantimit pérfshin t& gjitha
organet shtetérore dhe institucionet shéndetésore qé

kryejné  aktivitetet lidhur me organizimin,
menaxhimin dhe kontrollin e procesit t&
transplantimit.

Neni 10

Ministri i Shéndetésisé do t€ lejojé importin dhe
eksportin e indeve dhe qelizave pér géllime
transplantimi.

embryo,
purposes.

even if performed for transplantation

6. It is prohibited to donate tissues and cells by alive

underage donors, except under conditions as
envisaged by this Law

Article 8
Tissues and cells that cannot be wused for

transplantation for medical purposes may be allowed
to be used for therapeutic, diagnostic, scientific-
medical purposes according to the bylaw as
determined by the Minister.

CHAPTER I
NATIONAL TRANSPLANTATION
SYSTEM

Article 9

The National Transplantation System includes all
state authorities and health institutions that perform
activities related to the organizing, managing and
controlling of the transplantation process.

Article 10

The Minister of Health shall allow the import and
export of tissues and cells for transplantation
purposes.

bilo i za ciljeve transplantacije.

6. Zabranuje se donacija tkiva i ¢elija od zivih
maloletnih davaoca, izuzev prema uslovima
utvrdenih ovim zakonom.

Clan 8

Tkiva 1 celije koje se ne mogu upotrebiti za
transplantaciju uz medicinsku nameru, moze se
odobriti da se upotrebljavaju uz terapetuske,
diagnosticke, nauc¢no-medicinske ciljeve prema
podzakonskom aktu utvrden od strane Ministra.

POGLAVLJE 11
NACIONALNI SISTEM
TRANSPLANTACIJE

Clan 9
Nacionalni sistem transplantacije obuhvata sve
drZzavne organe 1 Zdravstvene ustanove koje vrse

aktivnosti vezane s organizovanjem,
upravljanjem i kontrolom procesa transplantacije.

Clan 10.

Ministar Zdravstva odobri¢e uvoz 1 izvoz tkiva 1
¢elija za ciljeve transplantacije.
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Neni 11

1. Me qéllim t€ organizimit, koordinimit,
menaxhimit dhe kontrollit t€ procesit té
transplantimit krijohet Qendra pér Koordinimin e
Transplantimeve (né€ tekstin e métejm Qendra).

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 s€ paku pes€ 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 Udh&heqési Nacional i
transplantimeve.

2. Pér udhéheqés caktohet personi i shquar ekspert
né fushén e transplantimeve ose né fushén qé

ndérlidhet me kompetencat ¢ Qendrés.

3. Udhéhegési pér punén e tij 1 pérgjigjet ministrit.

Article 11

1. For the purpose of organizing, coordinating,
managing and controlling of the transplantation
process there shall be established the Center for
Coordination of Transplants (hereinafter: the Center).

2. The organizational structure of the Center shall be
approved by the Government of Kosovo at the
proposal of the Ministry.

Article 12
Transplant Coordination Center

1. The center consists of at least five responsible
officers who shall report to the manager.

2. The Officers of the Center shall be appointed
based on the legislation in power.

Article 13
Manager of the Center

1. The Center shall be managed by the National
Transplantations Manager.

2. As a Manager, there shall be appointed an
outstanding expert in the field of transplantations or
in the field related to the competencies of the center.

3. The Manager reports to the Minister regarding his
work.

Clan 11

1. U cilju organizovanja, koordinisanja,
upravljanja 1 kontrole procesa transplantacije
formira se Koordinacioni centar za transplantacije
(u daljem tekstu: Koordinacioni centar za
transplantacije).

2. Organizaciona struktura Centra bi¢e odobrena
od strane Vlade Kosova na predlog Ministarstva.

Clan 12
Koordinacioni centar transplantacija

1. Centar se sastoji od najmanje pet odgovornih
zvanicnika koji izvestavaju rukovodiocu.

2. Zvanicnici Centra odreduju se na osnovu
zakonodavstva na snazi.

Clan 13
Rukovodilac Centra

1. Centar se upravlja od strane Nacionalnog
rukovodioca transplantacija.

2. Za rukovodioca se imenuje istaknuta osoba
struc¢njak transplantacija ili oblasti koje se

nadovezuje s nadleznostima Centra.

3. Rukovodilac za njegov rad odgovara ministru.
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Neni 14
Detyrat e Qendrés pér Koordinimin e
Transplantimeve

1. Kontrolli dhe koordinimi 1 aktiviteteve né fushén
e transplantimit g€ kryhet né€ institucionet
shéndetésore té licencuara.

2. 1 propozon Ministrit standardet mjekésore pér
transplantim t€ indeve dhe qelizave dhe kriteret
mjekésore pér zgjedhjen e dhuruesit dhe pranuesit.

3. Krijon dhe mirémban regjistrat, mbledh, ruan
dhe lejon qasje né informacione lidhur me
transplantime.

4. Siguron qasje t€ vazhdueshme dhe t€
drejtpérdrejté t€ personelit mjekésor t€ autorizuar
né€ shérbimet mjekésore té€ dhuruesit potencial ose
pranuesit, né regjistrin zyrtar t€ personave, t€ cilét
kan€ dhéné pélgimin ose mospélqimin g€ pas
vdekjes t’iu merren indet dhe qelizat.

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

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

7. Studion, analizon dhe raporton pér pasojat

Article 14
Duties of the Center for Coordination of
Transplantations

1. Controls and coordinates activities in the field of
transplantation conducted in licensed health care
institutions.

2. Proposes to the Minister medical standards for the
transplantation of tissues and cells and medical
criteria for the selection of the donor and recipient.

3. Creates and maintains the registries, collects,
stores and enables access to information related to
transplantations.

4. Ensures continuous and direct access of the
authorized medical personnel to medical services of
the potential donor or recipient, in the official
registry of persons who have given their consent or
objections to take their tissues and cells after their
death.

5. Organizes the import and export of tissues and
cells and controls the distribution of tissues and cells.

6. Registers preserves and analyses the information
related to the details of the donor, the health
condition of the donor, serious adverse incident and
reaction related to the transplantation.

7. Studies, analysis and reports on medical, legal,

Clan 14
Zadaci Koordinacionog centra za
transplantacije

1. Kontrola i koordinacija aktivnosti u oblasti
transplantacije koje se vr$i u licenciranim
zdravstvenim ustanovama.

2. Predlaze Ministru medicinske standarde
transplantacije tkiva 1 celija 1 medicinske
kriterijume za izbor davaoca i primaoca.

3. Stvara i odrzava registre, prikuplja, sacuva i
odobrava pristup u informacijama u vezi
transpalntacija.

4. Obezbeduje stalan i neposredan pristup
ovlas¢enog medicinskog osoblja u zdravstvenim
uslugama i potencijalne davaoce ili primaoce u
sluzbenom registru osoba, koja su dala ili nisu
dala saglasnost da posle smrti uduzmu tkiva i
¢elije.

5. Organizuje uvoz 1 izvoz tkiva i celija, i
kontrolise distribuciju tkiva i ¢elija.

6. Registruje , odrzava i analizira informacije u
vezi sa detaljima davaoca, zdravstveno stanje
davaoca, ozbiljnu reakciju i ozbiljni i nezeljeni
incident, koji se nadovezuje s transplantacijom.

7. Studira, analizira 1 izveStava za medicinske,

mjekésore, ligjore, etike, religjioze, ekonomike dhe | ethical,  religious, = economical and  social | zakonske, eticke, religijozne, ekonomske i

sociale g€ rezultojn€ nga transplantimi. consequences resulting from the transplantation. socijalne  posledice  koje  proizilaze od
transplantacije.

8. Informon publikun lidhur me procesin e | 8. Notifies the public regarding the transplantation | 8. InformiSe javnost vezano s procesom
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transplantimit me qéllim t€ garantimit t&
transparencés dhe gasjes s€ barabarté pér t&€ gjithé
personat né€ nevojé.

9. Bashképunon me t€ gjitha organet shtetérore,
organizatat e institucionet shéndet€sore e shkencore

dhe organizatat jogeveritare né fushén e
transplantimit.

10. Merr pjes€ né€ hartimin e strategjive,
programeve nacionale dhe projekteve

ndérkombétare lidhur me procesin e transplantimit.

11. Kontrollon aktivitetet qé qgelizat dhe indet e
dedikuara pér implantim t€ jené té sigurta dhe
kualitative.

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

13. Organizon veprimtari pér t€ siguruar kualitet
dhe siguri t€ ekspertimit, trajtimit, hegjes,
pé€rpunimit, shenjézimit, ruajtjes, implantimit,
kontrollit dhe t€ inspektimit t€ indeve dhe gelizave.

Neni 15
Banka e indeve dhe gelizave

1. Banka &sht€ institucion shéndetésor apo njési e
institucionit shéndetésor ku mjeké specialist t&
fushave pérkat€se heqin, studiojné, ruajn€ dhe
procesojné indet dhe gelizat pér qéllime mjekésore.

2. Bankat kryejné veprimtarité e méposhtme:

2.1. Pérzgjedhjen, vlerésimin, testimin e

process in order to guarantee the equal transparence
and access for all persons in need.

9. Cooperates with all state authorities, health and
scientific institutions and organization and non-
governmental organizations in the field of
transplantation.

10. Takes part in drafting the national strategies,
programs and international projects related to the
transplantation process.

11. Controls the activities that the cells and tissues
intended for implantation be safe and qualitative.

12. Organizes activities related to the stimulation of
voluntary and free of charge donations of tissues and
cells.

13. Organizes activities in order to ensure quality and
safety of expertise, treatment, removal, processing,
labeling, preservation, implantation, control and
inspection of tissues and cells.

Article 15
The Bank of Tissues and Cells

1. The Bank is a health institution or unit of health
institutions where specialists of relevant fields
remove, study, preserve and process tissues and cells
for medical purposes.

2. Banks perform the following activities:

2.1. Selection, assessment, testing of tissues

transplantacije ] ciljem garantovanja
transparentnosti i jadnakog pristupa za sve osobe
koje imaju potrebu.

9. Saraduje sa svim drZavnim organima,
organizacijama i zdravstvenim ustanovama i
nevladinim organizacijama u oblasti
transplantacije.

10. Ucestvuje u izradi strategija, naconalnih
programa i medunarodnih projekata vezanih s
procesom transplantacije.

11. KontroliSe aktivnosti da celije i1 tkiva
namenjenih za presadivanje budu sigurne i
kvalitativne.

12. Organizuje aktivnosti vezanih s podsticanjem
dobrorovljnog i1 bezplatnog darivanja tkiva i
¢elija.

13. Organizuje aktivnosti u cilju obezbedivanja
kvaliteta 1 sigurnosti ekspertize, leenje, skidanje,
obrade, etiketiranje, skladiStenje, presadivanje,
kontrole i inspektiranje tkiva i ¢elija.

Clan 15
Banka tkiva i ¢elija
1. Banka je zdravstvena ustanova ili jedinica
zdravstvenog ustanova gde specijalisti
relevantnih oblasti, uklanjaju, ispituju, sacuvaju i
obraduju tkiva i ¢elije za medicinske svrhe.

2. Banke obavljaju sledece delatnosti:

2.1. Izbor , procenu , ispitivanje tkiva i
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indeve dhe gelizave;
2.2. Ekzaminimin dhe pérpunimin e tyre;

2.3. Konservimin, ruajtjen, etiketimin dhe
paketimin e indeve dhe qelizave dhe
dokumentimin e t& 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 nénligjor nga
Ministri.

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

Neni 16
Komisioni Etik pér transplantim

1. Komisioni Etik pér transplantim krijohet né
kuadér t€ Ministrisé.

2. Komisioni emérohet nga Ministria me afat tre
vjecar dhe pérbéhet nga shtaté anétar té cilat jané
personalitete t& shquara né fushén e myjekésisé,
biologjisé, psikologjisé, drejtésis€, dhe fushave
tjera pérkatése g€ ndérlidhen me transplantimin.

3. Personat q€ marrin pjes€ né€ procesin e
transplantimit nuk mund t& jené anétar té
Komisionit Etik.

and cells;
2.2. Their examination and processing;

2.3. Conservation, preservation, labeling and
packaging of tissues and cells as well as to
document their data;

2.4. Distribution of tissues, cells intended for
transplantation.

3. The conditions, procedures, duties of banks for
tissues and cells shall be determined by means of a
bylaw by the Minister.

4. In order to study, preserve, select, examine,
conserve, distribute and process tissues and cells for
medical purposes, the Minister, by means of a
decision establishes the bank for tissues and cells.

Article 16
Ethical Transplantation Commission

1. The Ethical Transplantation Commission is
established within the Ministry.

2. The Commission is appointed by the Ministry for
a term of three years and consists of seven members
who are outstnding personalities in the field of
medicine, biology, psychology, justice and other
relevant fields in conjunction with transplantation.

3. The persons who take part in the transplantation
process cannot be members of the Ethical
Commission.

¢elija;
2.2. Njihovo ispitivanje i obradu;

2.3. Konzervisanje, skladistenje,
etiketiranje 1 paketiranje tkiva i celija i
dokumentiranje podataka za iste;

2.4. Raspodelu tkiva , ¢elije namenjene za
transplantaciju.

3. Uslovi, procedure, zadaci banaka za tkiva i
¢elije utvrdice se podzakonskim aktom od strane
Ministra.

4. U cilju studiranja, sacuvanja, odabiranja,
ispitivanja, konzerviranja, raspodele i obrade
tkiva i Ccelija za medicinske svrhe ministar
odlukom osniva banku za tkiva i ¢elije.

Clan 16
Eticka Komisija za Transplantaciju

1. Eticka Komisija za transplantaciju se osniva u
okviru Ministarstva.

2. Komisija se imenuje od strane Ministarstva s
trogodisnjim rokom i sastoji se od sedam
clanova koji su istaknute licnosti iz oblasti
medicine, biologije, psihologije, prava, i drugih
odgovaraju¢ih oblasti koji se nadovezuju sa
transplantacijom.

3. Osobe koje wuCestvuju u  procesu
transplanatacije ne mogu biti clanovi Eticke
Komisije.
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4. Komisioni Etik do t€ jap mendim lidhur me
céshtjet etike dhe deontologjike né fushén e
transplantimit dhe do t€ lejojé ose t€ ndalojé heqgjen
e indeve dhe gelizave nga personat né rastet kur
&shté e pércaktuar me ligj.

5. Takimet e Komisionit Etik do té mbahen me
dyer t&€ mbyllura.

6. Anétarét e Komisionit ruajné besueshméring e té
gjitha t€ dhénave t€ marra lidhur me realizimin e
veprimtaris€ sé tyre, me pérjashtim té rasteve kur té
dhénat béhen t€ njohura me pélqimin e dhuruesit,
pranuesit ose njé pérfaqésuesi ligjor.

7. Komisioni Etik miraton ose refuzon kérkesén e
institucionit shéndetésor, lidhur me realizimin e
hegjes s€ indeve ose qelizave né dobi t€ pranuesit, i
cili nuk ka lidhje gjaku me dhuruesin.

8. Propozon parimet kryesore t€ etikés profesionale
pér profesionistét shéndetésor qé merren me
aktivitete g€ kané t€ b&jn€ me transplantime.

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

10. Koordinon punén e komisioneve etike pér
transplantim népér institucione shéndetésore.
11.

Vendos dhe jep mendime pér ¢éshtjet

4. The Ethical Commission shall give its opinion
regarding ethical and deontological matters in the
field of transplantations and shall allow or prohibit
the removal of tissues and cells from persons in cases
when it is envisaged by law.

5. The meetings of the Ethical Commission shall be
held behind closed doors.

6. The members of the Commission keep the
reliability of all the data taken related to the
realization of their activity, except for the cases when
the data are made known at the consent of the donor,
recipient or a legal representative.

7. The Ethical Commission approves or rejects the
request of the health institution, regarding the
realization of the removal of tissues and cells for the
benefit of the recipient, who is not related to the
donor by blood.

8. Proposes the main principles of the professional
ethics for health professionals dealing with activities
related to transplantations.

9. Monitors the implementation of the principles of
professional ethics of health professionals for
transplantation procedures in the territory of the
Republic of Kosovo.

10. Coordinates the work of ethical commission for
transplantation in health institutions.

11. Decides and gives its opinion on disputed matters

4. Eticka Komisija da¢e miSljenje u vezi sa
etickim 1 deontoloskim pitanjima u oblasti
transplantacije i odobri¢e ili zabrani¢e skidanje
tkiva 1 ¢elija od osoba u sluCajevima kada je
utvrdeno zakonom.

5. Sastanci Eticke Komisije odrzace se iza
zatvorenih vrata.

6. Clanovi Komisije sa¢uvaju poverljivost svih
uzetih podataka u vezi sa realizacijom njihove
delantosti, izuzev slucajeva kada podaci postaju
poznati uz saglasnost davaoca, primaoca ili
zakonskog predstavnika.

7. Eticka Komisija usvaja ili odbija zahtev
zdravstvene ustanove, u vezi sa realizacijom
uklanjanja tkiva ili ¢elija u korist primaoca, koji
nema krvno srodstvo sa davaocem.

8. Predlaze glavna nacela profesionalne etike za
profesionalce zdravstva koji se bave aktivnostima
koja se odnose s transplantacijom.

9. Prati sprovodljivost nacela profesionalne etike
profesionalaca zdravstva za postupke
transplantacije na teritoriji Republike Kosova.

10. Koordinira rad Etickih Komisija
transplantaciju po zdravstvenim ustanovima.

za

11. Odlucuje i daje misljenja za sporna pitanja

kontestuese g€ jan€ me réndé€si pér transplantim né | of importance for transplantation in health | koja su vaZzna za transplantaciju u zdravstvenim
institucionet shéndetésore. institutions. ustanovima.
12. Pércjell zbatueshmérin€ e vendimeve dhe | 12. Monitors the implementation of decisions and | 12. Prati sprovodljivost odluka i razmatra
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shqyrton pyetjet profesionale qé kané t€ béjné€ me
céshtjet e transplantimit né institucionet
shéndetésore dhe pér kété e njofton Bordin Etik té
Ministris€.

13. Pérgatit€ raporte vjetore pér Ministriné dhe
shqyrton edhe ¢éshtje tjera t& etikés profesionale
pér zbatimin e transplantimeve.

14. Punét teknike administrative t& Komisionit Etik
1 kryen administrata e Qendrés.

15. Kushtet dhe organizimi i punés s€ Komisionit
Etik do té pércaktohen me akt nénligjor nga
Ministri.

16. Aktivitetet e Komisionit Etik do té financohen
nga Ministria e Shéndetésise.

Neni 17
Ekspertét e jashtém té Qendrés

1. Pér céshtje profesionale né€ fushéveprimin e
Qendrés, udhéheqési ka té drejt€é t€ angazhoj
ekspert t€ huaj me pélqimin e Ministrit.

2. Ekspert t€ jasht¢ém mund t€ jené profesionist té
shquar 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.

Neni 18
Institucionet shéndetésore

reviews professional questions dealing with
transplantation matters in health institutions and
notifies the Ethical Board of the Ministry about this.

13. Prepares annual reports for the Ministry and
reviews also other matters of professional ethics for
the implementation of transplantations.

14. The technical administrative works of the Ethical
Commission  shall be performed by the
Administration of the Center.

15. The conditions and work organization of the
Ethical Commission shall be determined by means of
a bylaw by the Minister.

16. Activities of the Ethical Commission shall be
financed by the Ministry of Health.

Article 17
External Experts of the Center

1. For professional matters within the scope of the
Center, the manager has the right to engage external
experts at the consent of the Minister.

2. External experts may be outstanding professionals
both within and outside of the field they are
appointed for.

3. Experts are appointed according to the needs for a
fixed term and for their work they shall be paid
according to the legislation in power.

Article 18
Health Institutions

profesionalna pitanja koja se odnose na pitanja
transplantacije u zdravtsvenim ustanovima i za to
upoznaje Eticki Odbor Ministarstva.

13. Priprema godi$nje izvestaje za Ministarstavo i
razmatra i druga pitanja prefesionalne etike za
sprovodenje transplantacije.

14. Tehnicke administrativne poslove Eticke
Komisije obavlja administracija Centra.

15. Uslovi i organizovanje rada Eticke Komisije
utvrdice se podzakonskim aktom od strane
Ministra.

16. Aktivinosti Eticke Komisije finansisrace se
od strane Ministarstva Zdravstva.

Clan 17
Spoljni stru¢njaci Centra

1. Za profesionalna pitanja u delokrugu Centra,
rukovodilac ima pravo da angaZuje spoljne
stru¢njake uz saglasnost Ministra.

2. Spoljni stru¢njaci mogu biti istaknuti
profesionalci kako u zemlji tako i van zemlje za
oblast za koju se imenuju.

3. Strucnjaci se imenuju prema potrebi na
odredeni rok i za njihov rad se pla¢aju na osnovu
zakonodavstva na snazi.

Clan 18
Zdravstvene ustanove
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1. Heqja dhe implantimi 1 indeve dhe gelizave do té
b&het né institucionet shéndeté€sore 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 paragrafi 2 i kétij neni mund té
kryhet né institucionet shéndetésore té themeluara
t€ Forcés s€ Sigurisé s€ Kosovés.

4. Institucionet shéndetésore nga paragrafi 2 dhe 3
do té regjistrojné origjinén dhe destinimin e indeve
dhe gelizave q€ jané t€ dedikuara pér aplikim
njerézor dhe t&€ gjitha aktivitetet lidhur me
ekspertimin, heqjen, implantimin, trajtimin,
testimin, pérpunimin, ruajtjen, distribuimin dhe
shenjézimin g€ kryhet né€ kéto institucione, sipas
kushteve dhe procedurave t€ pércaktuara me akt
nénligjor nga Ministri.

5. Institucionet shéndetésore do t& dérgojné raport
vjetor né Qendér, lidhur me aktivitetet q€ i kryejné
sipas paragrafit 4.

6. Té dhénat nga raporti né bazé t&€ paragrafit 4 do
t¢ shénohen né regjistrin sipas nenit 45,
nénparagrafi 1.1 dhe né kété raport do té keté qasje
né€ dokumente zyrtare sipas dispozitave ligjore né
fuqi.

7. Transportimi 1 indeve dhe qelizave pér
transplantim do t€ béhet nga institucionet
shéndetésore nga paragrafi 2 dhe 3, dhe po ashtu
nga bankat pér inde dhe geliza.

1. The removal and implantation of tissues and cells
shall be made in public, private and public-private
health institutions.

2. Public health institutions are established, private
health institutions are licensed, whereas public-
private health institutions are created based on the
legislation in power.

3. The activity from paragraph 2 of this article may
be conducted in health institutions of the Kosovo
Security Force.

4. Health institutions from paragraph 2 and 3 shall
register the origin and destination of tissues and cells
intended for human application and all activities
related to the expertise, removal, implantation,
treatment,  testing,  processing,  preservation,
distribution and labeling that shall be performed in
such institutions according to the conditions and
procedures as envisaged by a bylaw by the Minister.

5. Health institutions shall submit an annual report to
the Center, on the performed activities according to
paragraph 4.

6. The data from the report, based on paragraph 4,
shall be entered in the registry according to article
45, sub-paragraph 1.1 and such report shall have
access to official documents according to legal
provisions in power.

7. The transport of tissues and cells for
transplantation shall be performed by health
institutions from paragraph 2 and 3, and also from
tissue and cell banks.

1. Skidanje i presadivanje tkiva i ¢elija izvrSece
se u javnim, privatnim ili javno-privatnim
zdravstvenim ustanovima.

2. Javne zdravstvene ustanove se osnivaju, one
privatne se licenciraju, dok javno-privatne se
stvaraju na osnovu zakonodavstva na snazi.

3. Delastnost iz stava 2 ovog ¢lana moze da se
izvr$i u zdravstvenim ustanovima Bezbedonosnih
Snaga Kosova.

4. Zdravtvene ustanove iz stava 2 i 3 registrovace
poreklo i namenu tkiva i ¢elija koje su namenjene
za ljudsku primenu i sve aktivnosti u vezi sa
ekspertizom, skidanjem, presadivanjem,
tretiranjem, testiranjem, obradom, ocuvanjem,
distribuiranjem i troskovima koji se vrSe u ovim
ustanovima, prema uslovima 1 postupcima
utvrdenih ~ podzakonskim aktom od strane
Ministra.

5. Zdravstvene ustanove dostavice godiSnje
izvestaje u Centar, u vezi sa aktivnostima koje
obavljaju prema stavu 4.

6. Podaci iz izveStaja na osnovu stava 4
zabelezi¢e se u registar prema ¢lanu 45, podstav
1.1 i u ovom izvestaju imace pristup u sluzbena
dokumenta prema zakonskim odredbama na
snazi.

7. Transportovanje tkiva i ¢elija za transplantaciju
izvrSi¢e se od strane zdravstvenih ustanova iz
stava 2 1 3, a isto tako od strane banke za tkiva 1
celije.
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8. Institucionet shéndetésore do t€ sigurojné q€ ¢do
dérgesé e indeve dhe gelizave t€ shénohet me kodin
identifikues, n€ pajtueshméri me kushtet qé
pércaktohen pér cilési.

9. Institucionet shéndetésore do t€ zbatojné sistem
identifikimi t€ dhuruesit i cili pérfshin€ kodin unik
identifikues pér ¢do 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 t€ plot€sohen né pajtueshméri me
dispozitat q€ pércaktojné kriteret pér pérzgjedhjen
e indeve dhe qelizave t& dhuruesit, testet
laboratorike q€ kérkohen pér dhuruesit dhe
procedurén e furnizimit e pranimit t€ indeve dhe
gelizave nga institucionet shéndetésore.

11. Deri né themelimin ¢ laboratorit me vendim,
Ministri  autorizon institucionin  shéndetésor
pérgjegjés pér analiza imuno-gjenetike me qéllim
té tipizimit dhe testimit t& kompatibilitetit t€ indeve
dhe gelizave t€ dhuruesit dhe pranuesit.

Neni 19

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

2. Kushtet dhe procedurat lidhur me ekspertimin,

8. Health institutions shall ensure that all the tissues
and cells be labeled with the identification code, in
compliance with the quality assurance conditions.

9. Health institutions shall apply the identification
system of the donor which includes the unique
identification code for each donation and for each
product related thereto.

10. Tissues and cells shall be kept in quarantine until
the information and conditions related to the testing
of the donor be completed in compliance with the
provisions determining the criteria for the selection
of tissues and cells of the donor, laboratory tests
required for the donors and the tissue and cell supply
procedure by the health institutions.

11. Until the establishment of the laboratory by a
decision, the Minister shall authorize the responsible
health institution for immune-genetic analysis with
the purpose of specifying and testing the
compatibility of tissues and cells of the donor with
the recipient.

Article 19

1. Activities related to the expertise, removal,
processing, re-processing, preservation and transport
of tissues and cells for the needs of the
transplantation process, shall be performed by health
institutions according to article 18, paragraph 2 and 3
and by tissue and cell banks.

2. Conditions and procedures related to the expertise,

8. Zdravstvene ustanove obezbedi¢e svaku
dostavu tkiva 1 ¢elija da se belezi sa
identifikacionim kodom, u sglanosti sa uslovima
koji se utvrduju za kvalitet.

9. Zdravstvene ustanove sprovodice
identifikacioni sistem davaoca koji obuhvata
identifikacioni jedinstveni kod za svaku donaciju
1 za svaki proizvod koji se nadovezuje s tim.

10. Tkiva i ¢elije ¢uvaju se u karantin dok se
informacije i uslovi u vezi sa testiranjem donatora
ispunjavaju u skladu sa odredbama koje utvrduju
kriterijume izbora tkiva 1 ¢elija donatora,
laboratorijska testiranja koja se traZze za donatora
i postupku snabdevanja primanja tkiva i ¢elija od
zdravstvenih ustanova.

11. Do osnivanja laboratorije odlukom, Ministar
ovlas¢uje odgovornu zdravstvenu ustanovu za
imuno-genetske analize u cilju tipiziranja i
testiranja kompatibilnosti tkiva i ¢elija donatora i
primaoca.

Clan 19

1. Aktivnosti u vezi sa ekspertizom, skidanjem
obradom, preradom, skladiStenjem,
transportovanjem tkiva i ¢elija za potrebe procesa
transplantacije, izvrSavaju se od zdravstvenih
ustanova prema ¢lanu 18 stav 2 1 3 i banaka za
tkiva i celije.

2. Uslovi i postupke u vezi sa ekspertizom,
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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 Ministri.

3. Kushtet pér akreditim t€ institucioneve
shéndetésore nga neni 18 paragrafi 2 dhe 3 do t&
pércaktohen me akt nénligjor nga Ministri.

Neni 20

1. Institucionet shéndetésore té€ licencuara pérmes
kontrat€s me shkrim midis tyre, lejohen qé& té
kryejné aktivitete t&€ pérbashkéta lidhur me hegjen,
trajtimin, pérpunimin, ruajtjen dhe/ose implantimin
e indeve dhe gelizave.

2. Institucionet shéndetésore mund t€ lidhin
kontrat€ me shkrim me palét e treta me qéllim t&
sigurimit t€ mallrave dhe shérbimeve, t€ cilat mund
té ndikojné€ né kualitetin dhe sigurin€ e indeve dhe
gelizave.

3. Institucionet shéndeté€sore do t€ ruajné dhe
mirémbajné regjistrat lidhur me kontratat e lidhura
sipas paragrafit 1 dhe 2.

4. Institucionet shéndetésore do t€ dérgojné kopjet
e kontratave t€ lidhura sipas paragrafit 1 dhe 2 né
Qendrés, né€ afatin prej shtaté ditéve nga data e
kontraktimit dhe do t€ mbajné listé€n e kontratave
me shkrim t€ lidhura me palét e treta.

5. Kontratat né mes institucioneve shéndetésore
dhe paléve té€ treta duhet té jené né pajtueshméri me
procesin e pérpunimit t€ indeve dhe gelizave dhe té

labeling, treatment, processing, preservation,
distribution, quality assurance and safety, for the
issuance of the license for health institutions for
tissues and cells shall be determined by by the
Minister by means of a bylaw.

3. Conditions for accreditation of health institutions
from article 18, paragraph 2 and 3 shall be
determined by by the Minister by means of a bylaw.

Article 20

1. Health institutions licensed by means of awritten
contract entered between them, shall be allowed to
perform joint activities related to the removal,
treatment, processing, preservation and/or
implantation of tissues and cells.

2. Health institutions may enter a contract in writing
with third parties in order to provide goods and
services, which may have an impact on the quality
and safety of tissues and cells.

3. Health institutions shall keep and maintain the
registries related to the contracts entered into
according to paragraph 1 and 2.

4. Health institutions shall submit the copies of
contracts concluded according to paragraph 1 and 2
to the Center, within seven days from the day of
contracting and shall maintain the list of written
contracts entered into with third parties.

5. The contracts between the health institutions and
third parties shall be in compliance with the tissue
and cells processing process and shall specify in

obelezavanjem, tretiranjem, obradom,
skladistenjem,  distribucijom,  grantovanjem
kvaliteta 1 sigurnosti, za izdavanje licenci

zdravstvenih ustanova za tkiva i ¢elije utvrdice se
podzakonskim aktom od strane Ministra.

3. Uslovi za akreditiranje zdravstavenih ustanova
iz ¢lana 18 stav 2 i 3 utvrdi¢e se podzakonskim
aktom od strane Ministra.

Clan 20

1. Licencirane zdravstvene ustanove putem
pismenog ugovora izmedu njih, dozvoljavaju da
obave zajedniCke aktivnosti u vezi sa skidanjem,
tretiranjem,  obradom,  skladiStenjem  i/ili
implementiranjem tkiva i ¢elija.

2. Zdravstvene ustanove mogu zakljuciti pismene
ugovore sa tre¢im licima u cilju obezbedivanja
roba i usluga, koja mogu uticati na kvalitet i
sigurnost tkiva i ¢elija.

3. Zdravstvene ustanove sacuvace 1 odrzavace
registre vezane s zakljuenjem ugovora prema
stavu 11 2.

4. Zdravstvene ustanove dostavice Kkopije
zaklju¢enih ugovora prema stavu 1 i 2 u Centar u
roku od sedam dana od dana ugovoranja i vodice
listu pismenih ugovora sa tre¢im licima.

5. Ugovori izmedu zdravstenih institucija i tre¢ih
lica treba da budu u saglasnosti sa procesom
obrade tkiva i celija i da specifikuju u detalje
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specifikojné né detale procedurén dhe pérgjegjésité
e paléve té treta.

6. Me kérkes€¢ t€ 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 g€ presin pér transplantimin e indeve
dhe gelizave.

8. Institucionet shéndetésore dokumentojné me
shkrim pérdorimin e indit ose gelizave t€ hequra né
protokollin, i1 cili i bashkélidhet dokumenteve té
tjera shoqéruese pér transplantin e hequr. Ky
protokoll pé€rmban vecanérisht datén dhe vendin e
heqgjes, si dhe qé€llimin pérfundimtar té&
transplanteve t€ hequra.

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

10. Institucionet shéndetésore ruajné t&€ 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 7 ditéve nga data e marrjes sé njé vendimi
pér g€llimin pérfundimtar té transplanteve.

12. Institucionet shéndetésore duhet t€ sigurojné
kualitetin e indeve dhe gelizave gjaté distribuimit.

13. N€ procedurat standarde té operimit do té

details the procedure and responsibilities of third
parties.

6. At the request of competent authorities, health
institutions shall give the copies of contract entered
into with third parties.

7. Health institutions shall perform the
implementation only for the persons registered in the
registry of persons waiting for transplantation of
tissues and cells.

8. Health institutions shall document in writing the
use of the removed tissue and cells, in the protocol,
which shall be enclosed to other associating
documents for the removed transplant. This protocol
shall contain in particular the date and location of
removal, as well as the final purpose of the removed
transplants.

9. In case a decision is taken that the removed tissues
and cells are inappropriate, the reason of
incompatibility as well as the manner of further
treatment shall be written in the protocol.

10. Health institutions shall keep the data for the
realized removals and implantations and write down
the data for the removed tissues and cells in the
protocol.

11. They shall submit the copy of the protocol to the
Center within 7 days from the day of decision-taking
for the final purpose of the transplants.

12. Health institutions shall ensure the quality of
tissues and cells during the distribution.

13. In standard operational procedures, there shall be

postupku i odgovornosti tre¢ih lica.

6. Na zahtev nadleznih organa, Zdravstvene
ustanove davace kopiju ugovora sa tre¢im licima.

7. Zdravstvene ustanove obavljaju implantaciju
samo za registrovane osobe u registar osoba koja
¢ekaju za transplantaciju tkiva i ¢elija.

8. Zdavstvene ustanove pismeno dokumentuju
upotrebu uklonjenih tkiva ili ¢elija, u protokolu,
koji je u prilogu drugih prate¢ih dokumenata za
uklonjenu transplantaciju. Ovaj protokol sadrzi
narocito datum i lokaciju uklanjanja, kao i krajni
cilj uklonjenih transplanta.

9. Ukoliko se preduzima neka odluka da se
uklonjena tkiva i1 celije su nepodobne, razlog
nepodobnosti, kao 1 nacin daljeg njihovog
tretiranja beleze se u protokolu.

10. Zdravstvene ustanove saCuvaju podatke za
realizovana uklanjanja i presadivanja i beleze
podatke za uklonjena tkiva i ¢elije u protokolu.

11. Dostavljaju kopiju protokola pri Centru u
roku od 7 dana od dana donosenja neke odluke za
konacni cilj transplanta.

12. Zdravstvene ustanove treba da obezbeduju
kvalitet tkiva 1 celija tokom raspodela.

13. U standardnim postupcima operisanja
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pércaktohet g€ indet dhe gelizat do t€ shkatérrohen
né rast kur €sht€ 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 ditéve nga konstatimi i
té¢ gjitha reaksioneve dhe incidenteve serioze té
padéshirueshme, n€ rast se jan€ si rezultat i
marrjes, implantimit, sigurimit, ekspertimit,
trajtimit, pérpunimit, ruajtjes dhe distribuimit té
indeve e gelizave t€ dedikuara pér transplantim.

2. Obligohen institucionet shéndetésore q€ t&
krijojn€ dhe zbatojné sistemin pér bllokim té
menjéhershém, térheqje apo shkatérrim té té gjitha
indeve dhe gelizave, t€ cilat mund t& dérgojné né

reaksion ose incident serioz t€ padéshirueshém.

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

4. Institucionet shéndetésore do t€ béjné
klasifikimin e indeve dhe qelizave qé mirren pér
transplantim.

S.Institucionet shéndetésore obligohen qé té
krijojné kushte pér bartjen e indeve dhe gelizave
nga dhuruesi te pranuesi dhe po ashtu materialeve
dhe produkteve qé vijné€ né€ kontakt me to, g€ mund
té ndikojné né sigurin€ dhe kualitetin e tyre.

6. Kushtet dhe procedurat lidhur me paragrafin 5

determined that the tissues and cells be disposed
when necessary by the personnel, in order that other
tissues and cells and the working environment be
saved from contamination.

Article 21

1. Health institutions shall notify the Center within
seven days from the ascertainment of all serious
adverse reactions and incidents, in case they result
from the obtaining, implantation, storage, expertise,
treatment, processing, preservation and distribution
of tissues and cells intended for transplantation.

2. Health institutions are obliged to create and
implement the system for immediate blockage,
withdrawal or disposal of all tissues and cells which
may lead to a serious adverse reaction or incident.

3. Conditions and procedures for the notification,
registration, reporting and issuance of information
for serious adverse reactions, their blockage, the
removal and disposal of tissues and cells shall be
determined by means of a bylaw by the Minister.

4. Health institutions shall classify the tissues and
cells that are taken for transplantation.

5. Health institutions are obliged to create conditions
for the transfer of tissues and cells from the donor to
the recipient and of materials and products having
contact with them, which may have an impact to
their safety and quality.

6. Conditions and procedures related to paragraph 5

utvrdice se da ¢e se tkiva i ¢elije unistiti u slucaju
kada je neophodno da osoblje, druga tkiva i
¢elije 1 radna sredina sacuvaju od kontaminacije.

Clan 21

1. Zdravstvene ustanove ¢e obavestiti Centar u
roku od sedam dana od utvrdivanja svih ozbiljnih
nezeljenih reakcijama i incidenata , u slucaju da
su rezultat uzimanja, presadivanja, osiguranja,

ekpertiza, tretiranja, obrade, skladiStenja i
raspodele tkiva 1 Celija namenjenith za
transplantaciju.

2. Obavezuju se zdravstvene ustanove da stvaraju
i sprovode sistem za automatsko blokiranje,
povucenost ili uniStavanje svih tkiva i celija, koja
mogu dovesti na reakciju ili ozbilji nezeljeni
incident.

3. Uslovi 1 procedure za obaveStavanje,
registrovanje, izvesStavanje i davanje informacija
za ozbiljne Stetne reakcije, njihovo blokiranje,
ostranivanje i uniStavanje tkiva i ¢elija utvrdice se
podzakonskim aktom od strane Ministra.

4. Zdravstvene ustanove izivrSi¢e klasifikaciju
tkiva i ¢elija koja se uzimaju za transplantaciju.

5.Zdravstvene ustanove se obavezuju da stvaraju
uslove za prenosSenje tkiva i ¢elija od davaoca do
primaoca kao i materijala i proizvoda koji dolaze
u kontatk s njima, koji mogu uticati na njihov
sigurnost i kvalitet.

6.Uslovi i procedure vezanih s odredbom 5

24




do té pércaktohen me akt nénligjor nga Ministri. shall be determined by means of a bylaw issued by | utvrdice se podzakonskim aktom od strane
the Minister. Ministra.

Neni 22 Article 22 Clan 22

1. T€ gjitha institucionet shéndetésore g€ kryejn€ | 1. All health institutions that conduct activities | 1. Sve zdravstvene ustanove koje vrSe aktivnosti
aktivitete lidhur me transplantimin obligohen t€ | related to transplantation are obliged to appoint one | u vezi sa transplantaciju se obavezuju da imenuju
emérojné njé€ person, i cili do té organizojé, | person, who shall organize, control and be held | jednu osobu, koja ¢e organizovati, kontrolisati i
kontrollojé dhe bart pérgjegjésiné pér ekspertimin, | responsible for the expertise, removal, treatment, | snositi odgovornost za ekspertizu, skidanje,

hegjen, trajtimin, pérpunimin, testimin, | processing,  testing,  classification,  labeling, | tretiraje, obradu, testiranje, klasifikaciju,
klasifikimin, shenjézimin, ruajtjen, distribuimin | preservation, distribution and implantation of tissues | obelezavanje, skladiStenje,  raspodelu i
dhe implantimin e indeve dhe qelizave. | and cells. | presadivanje tkiva i ¢elija.

2. Personi nga paragrafi 1 obligohet q€ t€ njoftojé | 2. The person from paragraph 1 shall be obliged to | 2. Osoba iz stava 1 se obavezuje da obavesti kada
se kur ndodh reaksioni ose incidenti serioz i | notify when such a serious adverse reaction or | se dogada reakcija ili ozbiljni neZeljeni incident.
padéshiruar. incident occurs.

3. Personi nga paragrafi 1 duhet t’i plotésoj kéto | 3. The person from paragraph 1 shall meet the | 3. Osoba iz stava 1 treba da ispunjava ove uslove:
kushte: following conditions:

3.1. T€ jeté mjek specialist qé ndérlidhet me 3.1. Be a specialist doctor related to the field 3.1. Da bude lekar specijalista koji se
fushén e transplantimit té indeve dhe of transplantation of tissues and cells or the nadovezuje s oblastom transplantacije
gelizave, ose i fushés sé biologjisé; field of biology; tkiva i ¢elija, ili oblasti biologije;

3.2. T¢€ keté 5 vite pérvojé pune né fushén 3.2. Have 5 years of work experience in the 3.2. Da ima 5 godina radnog iskustva u
pérkatése; relevant field; odgovarajucoj oblasti;

3.3. Institucioni shéndetésor obligohet q& 3.3. The health institutions shall be obliged to 3.3. Zdravstvena ustanova se obavezuje
brenda afatit shtat€ ditor t€ njoftojé notify the Center about the level of education da u roku od sedam dana obavestava
Qendrén lidhur me nivelin e arsimimit dhe and experience of the person from paragraph Centar u vezi sa nivoom obrazovanja i
pérvojén e personit nga paragrafi 1. 1 within f seven days. iskustva osobe iz stava 1.

3.4 Institucioni shéndeté€sor do té njoftojé 3.4. The health institution shall notify the 3.4. Zdravstvene ustanove obavestice
Qendrén né rast se personi nga paragrafi 1 Center in case the person from paragraph 1 is Centar  ukoliko osoba iz stava 1 se
ndérrohet me personin tjetér pérgjegjés replaced by another responsible person zamenjuje s drugom odgovornom osobom
duke pérfshiré edhe datén kur ka filluar including also the date when he started his obuhvatajué¢i i datum kada je poceo sa
detyrén. duty. duznosti.
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3.5. Obligimet dhe pérgjegjésité e personit
nga paragrafi 1 do t€ pércaktohen me akt
nénligjor nga Ministri.

KREU III
HEQJA E INDEVE DHE QELIZAVE

Neni 23
Heqja e indeve dhe qelizave nga kufoma
njerézore

1. Heqgja e indeve dhe gelizave nga kufoma
njerézore me qéllim té transplantimit béhet pas
konstatimit t€ vdekjes né pajtim me kriteret
mjekésore sipas aktit nénligjor t€ pércaktuar nga
Ministri.

2. Vdekja do t€ konstatohet nga komisioni i pérbéré
prej tre mjekéve specialist i cili emérohet nga
drejtori i institucionit shéndetésor.

3. Mjekét specialisté nga paragrafi 2 nuk do té
marrin pjesé n€ ekipet qé kryejné transplantimin e
indeve dhe gelizave.

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

5. Nuk do té€ lejohet heqja e indeve dhe qelizave pér
transplantim, nga kufoma njerézore e personit nén
moshén 18 vjecare, me pérjashtim kur jepet
pé€lgimi me shkrim nga prindérit apo kujdestari.

3.5. Obligations and responsibilities of the
person from paragraph 1 shall be determined
by means of a bylaw issued by the Minister.

CHAPTER III
REMOVAL OF TISSUES AND CELLS

Article 23
Removal of tissues and cells from the human
corpse

1. Removal of tissues and cells from the human
corpse for the purpose of transplantation is made
after the confirmation of death pursuant to medical
criteria according to the bylaw issued by the
Minister.

2. Death shall be ascertained by the commission
consisting of three specialist doctors who shall be
appointed by the Health Institutions.

3. Specialist doctors from paragraph 2 shall not take
part in the teams which conduct the transplantation
of tissues and cells.

4. 1t is not allowed the removal of tissues and cells
for transplantation from the person who has not
given his consent in writing during his life.

5. It is not allowed the removal of tissues and cells
for transplantation from the corpse of the person who
is under 18 years of age, except when there is given
the consent in writing by his parent or custodian.

3.5. Obaveze 1 odgovornosti osobe iz
stava 1 utvrdi¢e se podazakonsim aktom
od strane Ministra.

POGLAVLJE 11
SKIDANJE TKIVA I CELIJA

Clan 23
Skidanje tkiva i ¢elija od
ljudskog lesa

1. Skidanje tkiva i ¢elija od ljudskog lesa u cilju
transplantacije se vr$i posle utvrdivanja smrti
saglasno s medicinskim kriterijjumima prema
podazkonsom aktu izdat od strane Ministra.

2. Smrt ¢e se utvrditi od strane komisije koju €ine
tri lekara specijalista koji se imenuju od strane
direktora zdravstvene ustanove.

3. Lekari specijalisti iz stava 2 nece ucestvovati u
ekipama koje vrSe transplantaciju tkiva i ¢elija.

4. Nece se dozvoljiti skidanje tkiva i celija za
transplantaciju od osobe koja nije dala pismenu
saglasnost tokom njegovog Zivota.

5. Nece se dozvoliti skidanje tkiva i celija za
transplantaciju, od ljudskog lesa ispod 18 godina,
izuzev kada se daje pismena saglansost od
roditelja ili staratelja.
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6. Nuk do t€ lejohet heqja e indeve dhe qgelizave pér
transplantim nga kufoma njerézore me identitet té
panjohur.

7. Nése kufoma njerézore &sht€é subjekt i
ekspertiz€s mjeko-ligjore, heqja e indeve dhe
gelizave nga ai, do té béhet nga eksperti mjeko-
ligjor né pajtim me dispozitat ligjore né fuqi.

Neni 24

1. Heqja e indeve dhe gelizave nga personi i vdekur
mund t€ kryhet nése plotésohen kushtet e
méposhtme:

1.1. N€ rast se nuk ka mospélqim t&
regjistruar né regjistrin zyrtar t&€ Qendrés
sipas nenit 45 paragrafi 1 nénparagrafi 5 pér
té heqé indet dhe gelizat pas vdekjes sé tij;

1.2. Heqgja e indeve ose qelizave lejohet
né€se nuk ka mospajtim me shkrim té
paragitur brenda afatit t€ arsyeshém té

shkurtér pre;j:
1.2.1. Bashkéshortit, prindit ose
kujdestarit;

1.2.2.Fémiut t€ moshés madhore;

1.2.3. Véllaut ose motrés t& moshés
madhore.

2. Ményra, procedura e konstatimit dhe vértetimit
té rrethanave né paragrafin 1 do t€ pércaktohet me
akt nénligjor nga Ministri.

6. It is not allowed the removal of tissues and cells
for transplantation from the human corpse of
unknown identity.

7. If the human corpse is subject of forensic
expertise, the removal of tissues and cells from the
body shall be conducted by the forensic expert in
conformity with legal provisions in power.

Article 24

1. The removal of tissues and cells from a dead
person can be performed if the following conditions:
are met:

1.1. If no objection is registeredin the official
registry of the Center according to article 45,
paragraph 1, sub-paragraph 5 for the removal
of tissues and cells after his death;

1.2. The removal of tissues and cells shall be

allowed if no objection in writing was filed
within the reasonable short time, by:

1.2.1. Spouse, parent or guardian;

1.2.2. Adult child;
1.2.3. Adult sibling.
2. The manner, procedure of ascertainment and

verification of circumstances from paragraph 1 shall
be determined by means of a bylaw by the Minister.

6. Nece se dozvoliti skidanje tkiva i celijja za
transplantiranje od ljudskog leSa nepoznatog
identiteta.

7. Ukoliko ljudski les je subjekt ekspertize sudske
medicine, skidanje tkiva i ¢elija od njega, izvrSice
se od strane eksperta sudske medicine saglasno
sa odrdbama na snagu.

Clan 24
1. Skidanje tkiva i ¢elija od mrtve osobe moze da

se izvr$i ukoliko se ispunjavaju slede¢i uslovi:

1.1.  ukoliko nema registrovanog
neslaganja u sluzbenom registru Centra
prema cClanu 45 stav 1 podstav 5 za
skidanje tkiva i ¢elija posle njegove smrti;

1.2. skidanje tkiva i ¢elija se dozvoljava

ukoliko nema pismenog neslaganja
podnetog u okviru kratkog razumnog roka
od:

1.2.1. Supruga, roditelja ili staratelja;

1.2.2.Punoletnog deteta;
1.2.3. Punoletnog brata ili sestre.
2. Nacin, procedura konstatovanja i utvrdivanja

okolnosti u stavu 1 utvrdi¢e se podzakonskim
aktom od strane Ministra.
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Neni 25

Pas heqjes sé indeve ose qelizave duhet t&
ndérmerren t€ gjitha masat e nevojshme pér
restaurimin e pamjes s€ personit t€ vdekur

Neni 26

Cdo institucion shéndetésor ku merren indet ose
qgelizat nga kufoma e njeriut obligohet qé brenda 7
dit€ve t€ regjistrojé procedurén né Qendér.

Neni 27
Heqja e indeve dhe gelizave nga dhuruesi
i gjallé

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

2. P€lqimi ose mospélqimi pér hegjen e indeve dhe
gelizave do t€ vértetohet nga noteri.

3. Informimi i dhuruesit pér t€ drejtat e tij,
procedurat mjekésore dhe masat e siguris€é té
pércaktuara me kété ligj duhet t&€ béhet nga mjeku
q€ nuk merr pjes€ né€ transplantim.

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

5. Heqja e indeve dhe qelizave nga personi nén
moshén 18 vje¢ do t&€ lejohet vetém né rastet e
pércaktuara me k&t ligj.

Article 25

After the removal of tissues and cells, all necessary
measures for the restoration of the appearance of the
dead person shall be undertaken.

Article 26

Every health institution in which tissues and cells
were taken from the human corpse shall be obliged to
register the procedure in the Center within 7 days.

Article 27
Removal of tissues and cells from the
alive donor

1. The removal of tissues and cells from the donor
shall be made only under conditions which do not
present any risk to him and in compliance with the
written statement taken from him, having explained
to him in an understandable language t the possible
consequences.

2. The consent or objection for the removal of tissues
and cells shall be verified by the Notary.

3. The familiarization of the donor with his rights,
medical procedures and safety measures as
determined by this law shall be made by a doctor
who shall not take part in the transplantation.

4. The donor may withdraw his consent at any time
before the removal of tissues and cells.

5. The removal of tissues and cells from the person
who is under the age of 18, shall be allowed only in
cases envisaged by this Law.

Clan 25

Posle uklanjanja tkiva ili celija treba da se
preduzmu sve potrebne mere za restauraciju
izgleda mrtve osobe.

Clan 26

Svaka zdravstvena ustanova gde se uzimaju tkiva
ili ¢elije od ljudskog lesa se obavezuje da u roku
od 7 dana a registruje proceduru u Centar.

Clan 27
Skidanje tkiva i éelija od Zivog
davaoca

1. Skidanje tkiva i ¢elija od Zivog davaoca se vrsi
samo pod uslovima koji ne predstavljaju ili ne
prozrokuju opasnost za istog i u sglasnosti s
pismenom izjavom koja se uzime od njega, posle
objasnjavanja jasnim i sveobuhvatnim jezikom
za eventualne posledice.

2. Saglasnost ili nesglasnost za skidanje tkiva i
¢elija overi¢e se od strane notara.

3. Informisanje davaoca za nejgova prava,
medicinskim precedurama i merama sigurnosti
utvrdenim ovim zakonom treba da se izvrSi od
strane lekara koji ne ucestvuju u transplantaciju.

4. Davaoc moze da povuce datu saglasnost u
svako vreme pre uklanjanja tkiva i ¢elija.

5. Skidanje tkiva i ¢elija od osobe ispod 18
godina odobrice se samo u slucajevima
utvrdenim ovim zakonom.
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6. Nuk lejohet heqja e indeve dhe gelizave pér
transplantim nga njé person qé nuk ka zotési té
veprimit.

7. Shéndeti fizik dhe psikik i dhuruesit do té
pércaktohet nga njé komision i caktuar nga drejtori
1 institucionit shéndetésor qé kryen hegjen e indeve
dhe gelizave, 1 pérbéré nga t€ paktén tre mjeké
specialist t& cilét nuk do t&€ marrin pjesé né ekipin
mjekésor q€ do t& marré apo implantojé indet dhe
gelizat.

8. Komisioni nga paragrafi 7 obligohet t& 1&shojé
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 q€ ka vendbanim t€ pérhershém né
Republikén e Kosovés ka t€ drejt€ q€ t€ shpreh né
ményré té€ lir€ vullnetin e tij gjaté jetés, pér
pélgimin apo mospélqimin me shkrim pér marrjen
e indeve dhe gelizave pas vdekjes sé tij.

2. Pélgimi apo mospélqimi i shprehur sipas
paragrafit 1 mund t€ jepet pér t€ gjitha indet dhe
qgelizat, apo t€ specifikohet pér géllime t€ caktuara
si terapeutike, diagnostike, shkencore, apo géllime
arsimore.

3. P€lqimi ose mospélqimi pér hegjen e indeve dhe
gelizave jepet me shkrim pérmes nénshkrimit té

6. The removal of tissues and cells for transplantation
from a person who does not possess the capacity to
act shall not be allowed.

7. The physical and psychic health of the donor shall
be determined by a commission appointed by the
director of the health institution, which performs the
removal of tissues and cells, consisting of at least
three specialist doctors who shall not take part in the
medical team which shall take or implant the tissues
and cells.

8. The Commission from paragraph 7 shall be
obliged to issue an official report on the physical and
psychic health of the donor.

9. It is prohibited to offer and give material profit to
the donor of tissues and cells.

Article 28

1. Every citizen of the Republic of Kosovo or foreign
citizen with permanent residence in the Republic of
Kosovo has the right to express his will, during his
life, regarding his consent or objections in writing
regarding taking of the tissues and cells after his
death.

2. The consent or objection expressed according to
paragraph 1 can be given for all tissues and cells, or
there may be specified for certain purposes, such as
therapeutic, diagnostic, scientific or educational
purposes.

3. The consent or objection for the removal of tissues
and cells is given in writing by signing of the

6. Ne dozvoljava se skidanje tkiva i celija za
transplantaciju od osobe koja nema sposobnost
delovanja.

7. Fizicko 1 psihicko zdravlje davaoca utvrdice se
od strane komisije koju imenuje direktor
zdravstvene ustanove koja vrsi skidanje tkiva i
¢elija, sastavljeno od najmanje tri lekara
specijalista koji neée ucestovati u ekipi lekara
koji ¢e wuseti ili presadivati tkiva i Ccelije.

8. Komisija iz stava 7 se obavezuje da izdaje
sluzbeni izveStaj o stanju fizickog 1 psihi¢kog
zdravlja davaoca.

9. Zabranjuje se pruzanje i davanje materijalne
koristi davaocu tkiva i ¢elija.

Clan 28

1. Svaki gradanin Republike Kosova ili strani
drzavljanin koji ima stalno mesto boravka u
Republici Kosova ima pravo da na slobodan
nacin izrazava svoju volju tokom zivota, za
pismenu saglasnost ili nesaglasnost za uzimanje
tkiva i ¢elija posle njegove smrti.

2. Izrazena saglasnost ili nesglasnost prema stavu
1 moze se dati za sva tkiva i ¢elije, ili da se
specifikuje za odredene terapetutske,
diagnosticke, naucne, ili obrazovne ciljeve.

3. Saglasnost ili nesaglasnost za skidanje tkiva i
¢elija se daje pismeno preko potpisivanja izjave
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deklaratés para specialistit t€ mjekésis€ familjare.

4. Specialisti 1 mjek&sis€ familjare obligohet qé
pé€lgimin apo mospélgimin e shprehur dhe t&
noterizuar ta regjistroj né dokumentin shéndetésor
pérkatés dhe ta dérgoj né Qendér brenda afatit
shtaté ditor.

5. Njé kopje e pélgimit apo mosp€lqimit do té
mbetet né€ Qendrén Kryesore t€ Mjekésisé
Familjare, ndérsa njé kopje do ti jepet pal€s qé jep
pélgimin ose mospélqimin.

6. Dokumenti shéndetésor nga paragrafi 4 do té
krijohet nga Ministri.

7. Dokumenti shéndetésor nga paragrafi 4, nga
Qendra duhet t€ dérgohet né Fondin pér Sigurime
Shéndetésore i cili do t€ mbajé regjistér pér kété
qéllim.

8. Personat g€ nuk kané sigurim shéndetésor ose qé
nuk kan€ zgjedhur mjekun e mjekésisé familjare,
pélgimin apo mospélqimin me shkrim, pér heqgjen e
indeve dhe qelizave pas vdekjes s€ tyre, mund ta
shprehin duke e nénshkruar deklaratén prané
Qendrés 1 cili e njofton palén pér obligimin e
noterizimit t€ pélqimit apo mospélqimit.

9. Deklarata nga paragrafi 8 do t€ nénshkruhet né
dy ekzemplar€, duke siguruar qé njéri ekzemplar t’i
jepet personit qé ka shprehur pélgimin apo
mospélqimin dhe njéri do t& mbetet né Qendér.

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

declaration before the specialist of family medicine.

4. The specialist of family medicine is obliged to
register the consent or objection declared and
notarized in the relevant health document and submit
it to the Center within a term of 7 days.

5. A copy of the consent or objection shall remain the
Main Center of Family Medicine, whereas one copy
shall be given to the party which gives its consent or
objection.

6. The health document from paragraph 4 shall be
created by the Minister.

7. The health document from paragraph 4, shall be
submitted from the Center to the Health Insurance
Fund which shall keep a registry for such purpose.

8. The persons who have no health insurance or who
have not selected the family doctor, may express
their consent or objection in writing, regarding the
removal of tissues and cells after their death, by
signing the declaration at the Center, which notifies
the party for the obligation of notarizing the consent
or objection.

9. The declaration from paragraph 8 shall be signed
in two copies, ensuring that one copy is given to the
person who has expressed the consent or objection
and one shall remain in the Center.

10. The specialist of family medicine is obliged to
notify the Center regarding the consent or objection
for taking of tissues and cells, within seven days
from the day of the declaration.

pred specijalistom porodi¢ne medicine.

4. Specialista porodicne medicine se obavezuje
da izrazenu noteriziovanu saglasnost ili
nesaglasnost  registruje u  odgovarajucoj
zdravstvenoj dokumentaciji i dostavi u Centar u
roku od sedam dana.

5. Jedna kopija saglasnosti ili nesaglalssnosti
ostace u Glavnom centru porodi¢ne medicine,
dok jedna kopija dace se stranki koja daje
saglasnost ili nesaglasnost.

6. Zravstveni dokukment iz stava 4 stvorice se od
strane Ministra.

7. Zdravstveni dokument iz stava 4, od Centra
treba da se dostavi u Fondu zdravstvenog
osiguranja koji voditi registar za ovu svrhu.

8. Osobe koje nemaju zdravstveno osiguranje ili
koje nisu izabrale lekara porodi¢ne medicine,
pismenu saglasnost ili nesglanost, za skidanje
tkiva 1 ¢elija posle njihove smrti, mogu izraziti
potpisivanjem izjave pri Centru koji ¢e
informisati stranku za obavezu noterizacije
saglasnosti ili nesaglasnosti.

9. Izjava iz stava 8 ¢e se potpisati u dva
primerka, obezbeduju¢i da jedan primerak daje
osobi koja je izrazila saglasnost ili nesaglasnost i
jedan Ce ostati u Centar.

10. Specialista porodi¢ne medicine se obavezuje
da u roku od sedam dana od davanja izjave
obavesStava Centar u vezi sa davanjem ili
nedavanjem saglasnosti za uzimanje tkiva i ¢elija.
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11. Pélqimi apo mospélqimi i shprehur me shkrim
sipas paragrafit 1 dhe paragrafit 9 lidhur me
paragrafin 8 do t€ regjistrohet né regjistrin zyrtar né
Qendér tri dité pas pranimit t€ njoftimit sipas
paragrafit 10.

12. Nése personi gjaté jet€s nuk ka dhéné pélqim
apo mospélqim me shkrim pér dhénien e indeve
dhe gelizave, pas vdekjes sé tij két€ mund ta b&jné
familjarét apo kujdestari i tij.

Neni 29

1. Dhurues mund t€ jet€ vetém personi i cili éshté
bashkéshort ose i aférm i pranuesit né€ vijé t&
drejtpérdrejté pakufi ose né vijé té€ térthorté deri né
shkallén e katért, duke pérfshiré lidhjen farefisnore
pér shkak t€ adoptimit, por jo mé herét se tre vjet
nga adoptimi, né rastet kur pranuesi &€shté prind
adoptues, qé do t€ vértetohet nga njé dokument
zyrtar.

2. Si njé pérjashtim, me leje nga Komisioni Etik
pér transplantim do t€ pércaktohet g€ njé dhurues
mund té jeté personi i cili:

2.1. Aktualisht bashkéjeton me pranuesin
pér njé periudhé prej mé shumé se dy vijet,
dhe kjo bashkéjetesé¢ jashtémartesore €shté
déshmi e padiskutueshme;

2.2. Eshté prind biologjik i pranuesit dhe
nuk ka adoptuar fémijén pas procedurés sé

pércaktuar me ligj.

3. Qelizat hematopoetike mund t€ merren nga ¢do

11. The consent or objection expressed in writing,
according to paragraph 1 and paragraph 9 in
conjunction with paragraph 8 shall be registered in
the official registry in the Center three days after
receiving the notification according to paragraph 10.

12. If the person has not given any consent or
objection in writing regarding the donation of tissues
and cells while he was alive, then after his death this
may be done by his family members or guardian.

Article 29

1. The donor may be only the person who is the
spouse or a close relative of the recipient indefinitely
for a direct line or for collateral line up to the fourth
degree, including the family relation due to adoption,
but not earlier than three years from the adoption, in
cases when the recipient is an adopting parent, which
shall be verified by means of official
documentations.

2. As an exclusion, with the permit from the Ethical
Commission for transplantation it shall be
determined that a donor may be the person who:

2.1. Currently cohabitates with the recipient
for a period longer than two years, and this
partnership is an undisputed evidence.

2.2. Is the biological parent of the recipient
and has not adopted the child according to the
procedure as envisaged by Law.

3. Hematopoietic cells may be taken from any person

11. Izrazena pismena sglasnost ili nesaglasnost
prema stavu 1 i stavu 9 u vezi sa stavom 8
registrovace se u saluzbeni registar Centra tri
dana posle primanja obavestenja prema stavu 10.

12. Ukoliko osoba tokom zivota nije dala
pismenu saglasnost ili neaglasnost za davanje
tkiva i ¢elija, posle njegove smrti to mogu uciniti
¢lanovi porodice ili njegov staratelj.

Clan 29

1. Davaoc moze da bude samo osoba koja je
suprug ili rodak primaoca u bezgrani¢noj ravnoj
liniji ili unakrsnoj liniji do Ccetvrtog reda,
obuhvataju¢i  rodbinsku  povezanost  zbog
usvojenja, ali ne ranije nego tri godine od
usvjojenja, u slucajevima kada davaoc je usvojeni
roditelj, koji ¢e se utvrditi iz jednog sluzbenog
dokumenta.

2. Kao jedno izuzece, dozvolom Komisije za
etiku za transplantaciju utvrdice se da jedan
darodavac moze biti osoba koja:

2.1. Aktuelno sazivi sa primaocem za
jedan period vise od dve godine, i ovaj
vanbracni suzivot je nepobitni dokaz;

2.2. Je biloski roditelj primaoca i nije
usvojio dete posle procedure utvrdene
zakonom.

3. Hematopoeticke ¢elije mogu se uzeti od svake
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person qé ka zotési t€ veprimit.
Neni 30

1. Heqja e indeve rigjeneruese nga personat nén 18
vje¢c do t€ kryhet vet€ém kur transplantimi do t&
béhet pér prind, bashkéshort, vélla ose motér, djalé
ose vajz€ dhe kur t€ plotésohen kushtet e
méposhtme:

1.1. nuk ka asnjé dhurues t€ pérshtatshém
mbi 18 vjeg;

1.2. kur transplantimi &shté trajtim q¢
shpéton jeté;

1.3. pranuesi &sht€ pérfshiré né regjistrin
zyrtar t€ Qendra pér koordinimin e
transplantimeve;

1.4. Komisioni etik pér transplantim ka
dhéné leje.

2. Né rastet nga paragrafi 1, do t€ kérkohet pélqimi
nga prindérit ose kujdestari i  dhuruesit.

3. Kérkesat e paragrafit 1, nénparagrafi 1 dhe 2 nuk
kané té béjné me hegjen e gelizave nga personat
nén moshén 18 vjec.

Neni 31

Marrja e indeve amniotike dhe gelizave amé nga
placenta, do t€ kryhet vet€ém pas dhénies sé
pé€lgimit me shkrim nga gruaja shtatzéné.

who possesses capacity to act.

Article 30
1. The removal of regenerating tissues from persons
under 18 shall be made only when the transplantation

is performed for the parent, spouse, sibling, child and
when there are met the following conditions:

1.1. There is no compatible donor who is
older than 18;

1.2. When the transplantation is a treatment
which saves lives;

1.3. The recipient is included in the official

Center for the coordination of
transplantations;
1.4. The ethical commission for

transplantations has given its permit.

2. In cases from paragraph 1, there shall be requested
the consent of the parents or the custodian of the
donor.

3. The requirements from paragraph 1, sub-paragraph
1 and 2 do not relate to the removal of cells from
persons who are under 18.

Article 31

The taking of amniotic tissues and mother cells from
the placenta, shall be made only after receiving the
consent in writing from the pregnant woman.

osobe koja ima sposobnosti delovanja.
Clan 30

1. Skidanje regenerisanih tkiva od osobe ispot 18
godina izvrSice samo kada c¢e se transplantacija
izvrsiti za roditelje, supruznike, brata ili sestru,
sina ili ¢erku i kada se ispunajvaju sledeci uslovi:

1.1. Kada nema pogodnog davaoca iznad
18 godina;

1.2. kada transplantacija je tretman koji
spasava Zivote;

1.3. primaoc je obuhvacen u sluzbeni
registar ~ Koordinacionog centra za
transplantacije,

1.4. Eticka Komisija dala dozvolu za
transplantaciju.

2. u slucajevima iz stava 1, trazi¢e se saglasnost

od roditelja ili staratelja davaoca.

3. Zahtevi iz stava 1, podstava 1 i 2 ne odnose se
na skidanje ¢elija od osobe ispod 18 godina.

Clan 31

Uzimanje mati¢nih amnioti¢nih tkiva i ¢elija od
placente, izvrSice se samo posle davnja pismene
saglansosti od trudne Zene.
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Neni 32

1. Cdo institucion shéndetésor qé¢ do t€ kryen
hegjen e indeve ose qelizave nga njé dhurues i
gjallé éshté i1 detyruar t€ njoftoj Qendrén té€ paktén
7 dité pérpara.

2. Institucioni shéndetésor brenda afatit shtaté ditor
nga hegja e indeve ose gelizave nga dhuruesi i
gjallé obligohet t€ regjistroj procedurén né Qender.

Neni 33
Hegqja e indeve dhe gelizave nga shtazét

Kushtet pér pérdorim té indeve dhe gelizave me
origjin€ shtazore do té pércaktohen me akt
nénligjor nga Ministri.

KREU IV
IMPLANTIMI I INDEVE DHE QELIZAVE

Neni 34

1. Implantimi i indeve dhe qgelizave mund té b&het
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 €sht€ pérfshiré né regjistrin
zyrtar t€ Qendrés.

Article 32

1. Each health institutions which performs the
removal of tissues and cells from an alive donor is
obliged to notify the Center at least 7 days in
advance.

2. The health institutions, withina term of seven days
from the day of removal of tissues and cells from the
donor is obliged to register the procedure in the
Center.

Article 33
The removal of tissues and cells from animals

The conditions to use the tissues and cells of animal
original shall be defined by means of a bylaw by the
Minister.

CHAPTER 1V
IMPLANTATION OF TISSUES AND CELLS

Article 34

1. Implantation of tissues and cells can be made only
under the following conditions:

1.1. The recipient or his legal representative
has given his free will in writing for the
oncoming implantation procedure;

1.2. The donor is registered in the official
registry of the Center.

Clan 32

1. Svaka zdravstvena ustanova koja ¢e izvrsSiti
skidanje tkiva ili ¢elija od jednog Zivog davaoca
je obavezna da obaveStava Centar najmanje 7
dana unapred.

2. Zdravstvena ustanova u roku od sedam dana od
uklanjanja tkiva ili ¢elija od zivog davaoca se
obavezuje da reagistruje postupak u Centar.

Clan 33
Skidanje tkiva i ¢elija od Zivotinja
Uslovi za upotrebu tkiva i ¢elija Zivotinskog

porekla utvrdi¢e se podzakonskim aktom od
strane Ministra..

POGLAVLJEIV
IMPLANTACIJA TKIVA I CELIJA

Clan 34

1. Implamantacija tkiva i ¢elija moze da se izvrsi
samo u ovim uslovima:

1.1.  Primaoc ili njegov zakonski
predstavnik  dao slobodnu  pismenu
saglasnost za  narednu  proceduru
implantacije;

1.2. Davaoc je obuhvacen u sluzbeni
registar Centra.
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Neni 35
Mosrealizimi i heqjes sé transplantit

1. Heqja e transplantit nga dhuruesi nuk realizohet
nése:

1.1. gjykohet se transplanti mund t&
rrezikoj€ seriozisht shéndetin ose jetén e
dhuruesit;

1.2. dhuruesi €sht€ nj€ person, i cili E€shté né
paraburgim ose vuan dénimin me heqje
lirie. Pérjashtim béjné rastet e dhurimit
ndérmjet prindérve dhe fémijéve té tyre,
ndérmjet véllezérve dhe motrave ose
ndérmjet bashkéshortéve;

1.3. gjat€  vlerésimit t€  gjendjes
shéndetésore t€ dhuruesit, shfaget dyshimi
se dhuruesi vuan nga njé¢ s€émundje apo
gjendje, e cila mund té rrezikojé shéndetin
apo jetén e pranuesit. Kjo nuk aplikohet pér
rastet kur rreziku ndaj shéndetit té pranuesit
&shté i vogél krahasuar me transplantin qé 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 t&€ pércaktuara me akt
nénligjor nga Ministria.

Article 35
Non-realization of the removal of transplant

1. The removal of transplant from the donor shall not
be realized if:

1.1. It is judged that the transplant may
seriously harm the health or life of the donor;

1.2. The donor is a person in detention or
serving a punishment in prison. Cases of
donations between parents and their children,
between siblings and between spouses are an
excption;

1.3. During the assessment of the health
condition of the donor, it is suspected that the
donor suffers from a disease or condition,
which may endanger the health or life of the
recipient. This shall not be applied for the
cases when the risk towards the donor is
small compared to the transplant which saves
a life.

Article 36

The inclusion of persons in the official registry who
need transplantation and the selection of the concrete
recipient of tissues and cells shall be made according
to the conditions determined by means of a bylaw
issued by the Ministry.

Clan 35
Nerealizovanje uklanjanja transplanta

1. Skidanje transplanta od davaoca nece se
realizovati ukoliko :

1.1. Se smatra da transplant moze ozbiljno
da ugrozi zdravlje ili Zivot davaoca;

1.2. Je davaoc pod pritiskom, koji je u
pritvoru ili izdrzava kaznu zatvora.
Izuzecée Cine slucajevi darivanja izmedu
roditelja 1 njihove dece, izmedu brace 1
sestara ili izmedu supruznika;

1.3. Se tokom ocene zdravstvenog stanja
davaoca, pojavljuje se sumnja da boluje
od neke bolesti ili stanja, koje moze da
ugrozi zdravlje ili zZivot primaoca. To se
ne primenjuje za slucajeve kada opasnost
po zdravlju primaoca je mala u poredenju
sa transplantom koji njemu spasava Zivot.

Clani 36

Obuhvatanje osoba u sluzbeni registar koji imaju
potrebu za transplantom, kao i izbor konkretnog
primaoca tkiva ili ¢celija izvrSie se prema
utvrdenim uslovima podzakonskim aktom od
strane Ministra.
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Neni 37

Institucionet shéndetésore sipas nenit 18 paragrafi
2 dhe 3 do té kryejné veprimtarit€ mjekésore lidhur
me zgjedhjen dhe pérgatitjen e pranuesit potencial,
mbikéqyrjen e vazhdueshme, kontrollin e gjendjes
shéndetésore dhe trajtimin pas-operativ t€ pacientit.

Neni 38

Cdo institucion shéndetésor q€ ka kryer
implantimin e indeve apo qelizave, obligohet q&
brenda 7 ditéve ta regjistrojé rastin e transplantimit
né€ Qendér.

KREU V
SIGURIA DHE CILESIA

Neni 39
Menaxhimi i cilésisé

1. Ministria e Shéndetésis€ ndérmerr t€ gjitha
masat pér té garantuar q¢ institucionet shéndetésore
té transplantimit té zbatojné dhe t€ pérdit€sojné njé
sistem cilésie, t€ bazuar n€ parimet e praktikés sé
miré.

2. Sistemi i cilésis€ s€ transplantit pérfshin
standardet, rregullat g€ kané té béjné& me:

2.1. sistemin e dokumentacionit duke
pérfshiré procedurat standarde t€ operimit,
udhézuesit dhe manualét pér trajnim, format
e raportimit, t&€ dhénat pér dhuruesin dhe

Article 37

Health institutions according to article 18, paragraph
2 and 3 shall perform the medical activities regarding
the selection and preparation of the potential
recipient, continuous supervision, control of the
health condition and post-operative treatment of the
patient.

Article 38

Every health institution which has performed the
implantation of tissues or cells is obliged to register
the transplantation in the Center within 7 days.

CHAPTER V
SAFETY AND QUALITY

Article 39
Quality management

1. The Ministry of Health undertakes all the
measures to assure that health institutions of
transplantations implement and update a quality
assurance system, based on the principles of good
practice.

2. Quality assurance of the transplant includes the
standards, rules dealing with:

2.1. The documentation system including the
standard procedures of operation, instruction
and manuals for training, reporting forms ,
details for the donor and information on the

Clan 37

Zdravstvene ustanove prema ¢lanu 18 stav 2 1 3
izvrSi¢e medicinske delatnosti u vezi sa izborom i
pripremanjem potencijalnog primaoca, stalno
nadgledanje, kontrola zdravstvsenog stanja i pos-
operataivni tretman pacijenta.

Clan 38

Svaka zdravstvena ustanova koja je izvrSila
presadivanje tkiva i ¢elija, obavezuje se da u roku
od 7 dana registruje slucaj transplantacije u
Centar.

POGLAVLJE V
BEZBEDNOST I KVALITET

Clan 39
Upravlanje kvaliteta

1. Ministarstvo Zdravstva preduzima sve mere

garantovanja da zdravstene ustanove
transplantacije sprovode 1 aZuriraju sistem
kvaliteta, na osnovu nacela dobre prakse.

2. Sistem kvaliteta transplanta obuhvata

standarde, pravila koja se odnose na:

2.1. Sistem dokumentacije obuhvatajuci
standardne procedure operisanja,
uputstva 1 priru¢nike za obuku, formulare
izveStavanja,  podatke = davaoca i1
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informatat pér destinimin final t€ indeve
dhe gelizave;

2.2. mjedisin dhe pajisjet;
2.3. stafin;

2.4. procedurén e pérzgjedhjes sé dhuruesve
té indeve dhe gelizave;

2.5. procedurat e pranimit t€ indeve dhe
gelizave né institucionet shéndetésore;

2.6. procedurén e testimit, pérpunimit dhe té
furnizimit s€ indeve dhe gelizave ;

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

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

2.9. procedurén e trajtimit t€ indeve dhe
gelizave g€ do t€ asgjésohen, me géllim té
parandalimit t€ kontaminimit t€ indeve dhe
gelizave tjera, personelit dhe hapésirés.

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

3.1. Procedurén operative standarde pér ¢do
proceduré g€ kryhet;
3.2. Udhézuesit;

final destination of tissues and cells.

2.2. Environment and equipment;
2.3. Personnel;

2.4. The selection procedure of donors of
tissues and cells;

2.5. The acceptance procedure of tissues and
cells in health institutions;

2.6. The procedure for testing, processing and
supply of tissues and cells;

2.7. The procedure for labeling, preservation,
documentation, packaging, depositing and
distribution of tissues and cells;

2.8. The criteria and procedure for the direct
distribution of specific tissues and cells to the
recipient;

2.9. The procedure for the treatment of tissues
and cells that shall be disposed, in order to
prevent the contamination of other tissues and
cells, personnel and the environment.

3. Health institutions performing transplantations
undertake all the necessary measure to guarantee that
the quality system includes at least the following
documentation:

3.1. The standard operative procedure for
each procedure that is undertaken,;
3.2. Guidelines;

informacije za finalnu namenu tkiva i
¢elija;

2.2. Sredinu i opremu,
2.3. Osoblje;

2.4. Proceduru davaoca tkiva i ¢elija;

2.5. Procedure prijema tkiva i ¢elija u
zdravstenim ustanovima;

2.6. Proceduru testiranja, obrade i
snabdevanja sa tkivima i ¢elijama;

2.7. Proceduru etiketiranja, skladiStenja,
dokumentiranja, paketiranja, deponovanja
1 distribuiranja tkiva i ¢elija;

2.8. Kriterijume i procedure za
neposredno  distribuiranje  specifi¢nih
tkiva i ¢elija kod primaoca;

2.9. Proceduru tretmana tkiva i ¢elija koja
¢e se unistiti, u cilju suzbijanja
kontaminacije drugih  tkiva i celija,
osoblja i sredine.

3. Zdravstvene ustanove koje izvrSavaju
transplantaciju preduzimaju sve potrebne mere
kako bi garantoavale da sistem kvaliteta obuhvata
najmanje sledecu dokumentaciju:

3.1. Standardnu operativnu proceduru za
svaku proceduru koja se izvrSava;
3.2. uputstva;
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3.3. Manualin trajnues dhe referues;
3.4. Formularin e raportimit;
3.5. Té dhénat nga dhuruesi;

3.6. Té dhénat pér destinacionin
pérfundimtar t€ indeve dhe qgelizave.

4. Institucionet shéndetésore obligohen g€ té
sigurojné q€ ky dokumentacion t€ jet€é i
disponueshém pér inspektim nga ana e organeve
kompetente.

5. Institucionet shéndetésore t€ transplantimit
mbajné€ té gjitha té dhénat e nevojshme pér t&é
garantuar gjurmimin.

6. Rregullat pér vlerésimin e cilésis€ dhe t& sigurisé
s€ indeve dhe gelizave pér qéllime transplantimi
pércaktohen me akt nénligjor nga Ministri.

Neni 40
Raportimi i efekteve té padéshiruara

1. Institucionet shéndetésore qé  kryejné
transplantimin obligohen g€ t’i raportojné bankés
pér inde dhe qeliza, pér c¢do rast kur paraqitet
reaksioni serioz ose incidenti serioz i padéshiruar.

2. Procedura pér njoftimin e efekteve nga paragrafi
1, si dhe pérpunimin e t€ dhénave pér kéto raste
pércaktohet me akt nénligjor nga Ministri.

3.3. The training and referring manual;
3.4. The reporting form;
3.5. Details of the donor;

3.6. Data for the final distribution of tissues
and cells.

4. Health institutions are obliged to ensure that such
documentation is available for inspection by
competent authorities.

5. Health institutions that perform transplantations
maintain all the necessary data in order to guarantee
investigation.

6. Rules for the evaluation of quality and safety of
tissues and cells for transplantation purposes shall be
determined by means of a bylaw issued by the
Minister.

Article 40
Reporting adverse effects

1. Health institutions performing transplantations are
obliged to report to the bank for tissues and cells,
whenever anadverse reaction or incident appears.

2. The procedure for the reporting of effects from
paragraph 1 as well as for the processing of data for
such cases shall be determined by means of a bylaw
issued by the Minister.

3.3. prirucnik za obuku i referisanje;
3.4. obrazac izveStavanja;
3.5. podatke od davaoca;

3.6. podatke za zavr$nu destinaciju tkiva i
¢elija.
ustanove se

4. Zdravtvene obavezuju da

obezbeduju da ova dokumentacija bude
raspolozjiva od strane nadleznih organa.

5. Zdravstvene ustanove transplantacije vode sve
potrebne podatke za garantovanje istrazivanja.

6. Pravila za ocenu kvaliteta i sigurnosti tkiva i
¢elija za ciljeve transplantacije utvrduju se
podzakoknskim aktom od strane Ministra.

Clan 40
Izvestavanje neZelenih efekata

1. Zdravstene ustanove koje izvrSavaju
transplantaciji se obavezuju da izvesStavaju banku
za tkiva i ¢elije, za svaki slucaj kada se pojavljuje
ozbiljna reakcija ili nezeljeni ozbiljni incident.

2. Procedure za upoznavanje efekata iz stava 1,
kao obrada podataka za ove slucajeve utvrduju se
podzakonskim aktom od strane Ministra.
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Neni 41
Importi dhe eksporti i indeve dhe gelizave

1. Banka e indeve dhe gelizave &shté institucioni qé€
kryen importin dhe eksportin e transplanteve, né
bazg t€ procedurave t€ pércaktuara me akt nénligjor
nga Ministri.

2. Lista e kérkesave, qé duhet t& plotésojné indet,
gelizat e eksportuara dhe importuara nga vendet e
tjera, pérfshir€ ményrat e kushtet e gjurmimit,
regjistrimin e t€ dhénave t€ gjurmimit e verifikimin
e dhénies sé€ transplanteve, sistemi 1 deklarimit té
efekteve t€ padé€shiruara, si dhe procedura pér
verifikimin e standardeve t€ barasvlershme té
cilésis€¢ dhe t€ siguris€ pércaktohen me akt
nénligjor nga Ministri.

3. Qendra do t€ sigurojé qé indet dhe gelizat e
importuara dhe eksportuara t€ plotésojné standardet
pér kualitet dhe siguri n€ pajtueshméri me kushtet e
kérkuara me kété ligj dhe standardet ndékombétare.

4. NE@ raste urgjente, importi ose eksporti i indeve
dhe gelizave mund t€ autorizohet drejtépérdrejté
nga Ministri.

5. Importi ose eksporti i indeve dhe qelizave
specifike mund t€ autorizohet drejtépérdrejté nga
Ministri.

6. Importi dhe/ose eksporti i indeve dhe gelizave do
té béhet pas pérmbushjes sé nevojave né vend, me
lejen e Ministrit t€ Shéndetésis€ me propozim t&
udhéheqésit t€ Qendrés, sipas kushteve té
pércaktuara me akt nénligjor nga Ministri dhe
Ministria e Financave.

Article 41
Import and export of tissues and cells

1. The bank of tissues and cells is the institution
which imports and exports transplants, based on the
procedures envisaged by means of a bylaw issued by
the Minister.

2. The list of requirements, that shall be met by
tissues and cells that are exported and imported from
other countries include the investigation conditions
and manners, the registration of the investigated data
and the verification of the administration of
transplants, the adverse effects reporting system as
well as the procedure for the verification of equal
standards of quality and safety shall be determined
by means of a bylaw issued by the Minister.

3. The center shall ensure that the tissues and cells
that are imported and exported meet the quality and
safety standards in compliance with the conditions
required by this law and international standards.

4. In emergency cases, the import and export of
tissues and cells may be authorized directly by the
Minister.

5. The import and export of specific tissues and cells
may be authorized directly by the Minister.

6. The import and/or export of tissues and cells shall
be made upon meeting the needs in the country, with
the permission of the Minister of Health at the
proposal of the Manager of the Center, according to
the conditions determined by means of a bylaw
issued by the Minister and Ministry of Finance.

Clan 41
Uvoz i izivoz tkiva i ¢elija

1. Banka tkiva i ¢elija je institucija koja obavlja
uvoz 1 izvoz transplanta, na osnovu utvrdenih
proedura podzakonskim aktom od strane
Ministra.

2. Lista zahteva, koji treba da ispunjavaju tkiva,
¢elije izvezene i uvezene od drugih zemalja,

obuhvtajuéi nacine 1 uslove ispitivanja,
registrovanje podataka ispitivanja i proveru
davanja  transplanta, sistem  deklarisanja

neZeljenih efekata, kao i procedure za proveru
ekvivalentnih standarda kvaliteta i sigurnosti
utvrduju se podzakonskim aktom od strane
Ministra.

3.Centar ¢e obezbediti da uvezana i izvezana
tkiva i Celije ispunajvaju standarde za kvalitet i
sigurnost u skladu sa uslovima propisanim ovim
zakonom i medunarodnim standardima.

4. U hitnim slucajevima, uvoz ili izvoz tkiva i
¢elija moze neposredno biti ovlas¢en od strane
Ministra.

5. Uvoz ili izvoz specifi¢nih tkiva i ¢elija moze
neposredno biti ovlaséen od strane Ministra.

6. Uvoz 1/ili izvoz tkiva 1 ¢elija izvrSi¢e se posle
ispunjenja potreba u zemlji, uz odobrenje
Ministra Zdravstva na predlog rukovodioca
Centra, prema uslovima propisanim
podzakonskim aktom od strane Ministra i
Ministarstva za finansije.
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Neni 42
Gjurmimi

1. Krijimi dhe funksionimi i sistemit t€ gjurmimit
do té pércaktohet me akt nénligjor nga Ministri dhe
do t€ pérfshijé:

1.1. gjurmimin nga dhuruesi drejt pranuesit
dhe anasjelltas, t€¢ indeve dhe gelizave t&
pérzgjedhura, t€ p€rpunuara, t€ ruajtura apo
t€ shpérndara né€ territorin e vendit.
Gjurmimi aplikohet, gjithashtu, pér t€ gjitha
té dhénat pérkatése, q€ lidhen me produktet
dhe materialet, t€ cilat vijn€ né kontakt me
indet dhe qelizat;

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

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

3. Té dhénat e kérkuara pér gjurmimin e ploté
ruhen pér njé periudhé minimale prej 30 vjetésh
pas pérdorimit klinik. T¢é dhénat, gjithashtu, duhet
té ruhen edhe né formé elektronike.

Neni 43
Inspektimi

1. Ministria éshté organi inspektues g€ organizon
inspektimin dhe merr masat pérkatése pér zbatimin
e ligjit.

1.

Article 42
Investigation

The establishment and functioning of the

investigation system shall be determined by means of
a bylaw issued by the Minister and shall include:

1.1. Investigation from the donor towards the
recipient and vice versa of tissues and cells
selected, processed or distributed in the
territory of the country. Investigation shall be
applied also for all relevant data related to the
products and materials which make come to
contact with tissues and cells;

1.2. Implementation of a donor identification
system, to which a special code for each
donation and product related it shall be
attached;

1.3. Registration and preservation of data
necessary to guarantee investigation in all
stages.

2. The data requested for the complete investigation
shall be stored for at least 30 years after clinical use.
The data, shall also be saved electronically.

1.

Article 43
Inspection

The Ministry is the inspecting authority that

organizes the inspection and undertakes the relevant
law enforcement measures.

Clan 42
Ispitivanja

1. Stvaranje i funksionisanje sistema ispitivanja
utvrduje se podzakoknksim aktom od strane

Ministra 1 obuhvatice:

1.1. Ispitivanje od davaoca u pravcu

primaoca i  obratno,  odabiranih,
obradenih, ocuvanih ili raspodeljenih
tkiva 1 ¢elija na teritoriji zemlje.

Ispitivanje se primenjuje, isto tako, za sve
odgovarjuce podatke, koji se nadovezuju s
proizvodima i1 materijalima, koji dolaze u
kontaktu sa tkivima i ¢elijama;

1.2. Sprovodenju jednog identifikacionog
sistema davaoca, kojem se prilaze jedan
poseban kod za svako darivanje i
proizvod u vezi s tim;

1.3. Registrovanje i ocuvanje potrebnih
podataka za garantoavanje istrazivanja u
svim fazama.

2. Trazeni podaci za potpuno ispitivanje sacuvaju
se za jedan minimalni period od 30 godina posle
klinicke upotrebe. Podaci, isto tako, treba da se
sacuvaju i u elektronskoj formi.

Clan 43
Kontrola

1. Ministarstvo je organ kontrole koje organizuje
kontrolu i preduzema odgovaraju¢e mere za
primenu zakona.

39




2. Ministria do t€ kryejé inspektime c¢doheré kur
paraqitet reaksioni serioz apo incidenti serioz i
padéshiruar.

3. Inspektimi sipas rrethanave nga paragrafi 2
kryhet edhe me kérkesé€ t& organeve kompetente t&
shteteve tjera.

4. Me kérkesé€ t€ organeve kompetente t&€ shteteve
tjera, Ministria do t’u sigurojé informacione pér
rezultatet e inspektimeve dhe masat e kontrollit qé
jan€ 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 t€ indeve
ose gelizave qé kryhet né kéto institucione, nése
inspektimi ose masat e kontrollit vértetojné se
institucionet shéndetésore ose procesi nuk &shté
duke u kryer né pajtueshméri me kushtet e
pércaktuara me kété ligj.

6. Nése rezultatet e transplantimit né periudhén
brenda njé viti nuk jané€ t€ péraférta me rezultatet e
institucioneve relevante té shteteve t€ BE-sé,
Ministri do t€ 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 Ministri.

8. Inspektorati shéndetésor ka kéto t€ drejta:

8.1. Té inspektoj periodikisht institucionet

2. The Ministry shall perform inspections anytime a
serious adverse reaction or incident occurs.

3. The inspections according to the circumstances
from paragraph 2 shall be performed also at the
request of the competent authorities of other
countries.

4. At the request of competent authorities of other
countries, the Ministry shall provide information on
the result of inspections and the measures of control
performed regarding the fulfillment of conditions
envisaged by this Law.

5. The Ministry shall suspend or revoke the license,
accreditation of health institutions or the tissues and
cell processing that shall be made in such
institutions, if the inspection and the control
measures proove that the health institutions or the
process is not being performed in compliance with
the conditions as envisaged by this Law.

6. If within a period of one year the transplantation
results are not approximate to the results of relevant
mstitutions of EU member states, the Minister shall
revoke the license.

7. The conditions, procedures of inspections and
control measures and the necessary training and
qualification of inspectors shall be determined by
means of a bylaw by the Minister.

8. The health inspectorate has the following rights:

8.1. To periodically inspect healthcare

2. Ministarstvo ¢e izvrSi kontrolu uvek kada se
pojavljuje ozbilja reakcija ili neZeljeni ozbiljni
incident.

3. Kontrola prema okolnostima iz stava 2 se vrsi i
na zahtev nadleznih organa drugih drzava.

4. Na zahtev nadleznih organa drugih drzava,
Ministarstvo obezbedi¢e informacije za rezultate
kontrole i mere kontrole koje su izvrSene u vezi
sa ispunjenjem uslova propisanim ovim
zakonom.

5. Ministarstvo suspendira¢e ili opozvace
licenciranje, akreditiranje zdravstvnih ustanova,
ukoliko kontrola ili mere kontrole utvrduju da
zdravstvene ustanove ili proces ne izvrSava u
saglasnosti ss uslovima propisanim ovim
zakonom.

6. Ukoliko rezultati transplantacije u periodu u
okviru jedne godine nisu priblizni s relevantnim
rezultatima drzava EZ-a, Ministar ¢e opozvati
licencu.

7. Uslovi, postupci kontrole i mere kontrole, i
obuka 1 potrebne kvalifikacije inspektora,
utvrdice se podzakonsim aktom od strane
Ministra.

8. Inspektorat zdravstva ima ova prava:

8.1. Da periodi¢no ikontroliSe zdravstvene
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shéndetésore ku kryhen veprimtarit€ e
lidhura me transplantimin e indeve dhe
gelizave dhe pajisjet e ¢do pale t€ treté té
specifikuar né€ kontratén midis institucionit
shéndetésor dhe palés sé treté;

8.2. Intervali ndérmjet dy inspektimeve nuk
duhet t'i kalojé dy vite;

8.3. T€ vlerésoj dhe t& verifikoj procedurat
dhe veprimtarit€ e kryera né institucionet
shéndetésore ku kryhen transplantimet;

8.4. T€ kontrolloj ¢do dokument apo té
dhéné tjetér g€ lidhet me objektin e
inspektimit

Neni 44
Ruajtja e té dhénave dhe informatave

1. T€ gjitha institucionet shéndetésore dhe organe e
subjekte tjera q€ kryejné aktivitete lidhur me
transplantimin e indeve dhe gelizave n€ pajtim me
dispozitat e pércaktuara me két€ ligj, obligohen té
ruajné t€ dhénat dhe informatat pérkatése pér
periudhén prej mé s€ paku tridhjeté vite.

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

3. T€ dhénat dhe dokumentet nga paragrafi 2,

institutions performing activities related to
the transplantation of tissues and cells and the
equipment of any third party specified in the
contract between the health institution and the
third party;

8.2. The time period between two inspections
shall not exceed two years;

8.3. To evaluate and verify the procedures
and activities performed in the health
institutions where transplantations are being
conducted;

8.4. To control any document or other data
related to the inspection object.

Article 44
Saving of data and information

1. All health institutions and authorities and other
entities performing activities related to tissue and cell
transplantation in accordance with the provisions of
this law, shall be obliged to keep records and
relevant information for a period of at least thirty
years.

2. Health institutions performing activities in the
field of transplantation should ensure confidentiality
of personal, medical and genetic data of the donor
and recipient, in order not to identify the donor or
recipient, based on the applicable law.

3. The data and documents from paragraph 2

ustanove gde se vrSe delatnosti u vezi sa
transplantacijom tkiva i ¢elija i opreme
svako treée lice specifikovane u ugovoru
izmedu zdravstvene ustanove i treceg lica.

8.2. Da interval izmedu dve kontrole ne
treba da prelazi dve godine;

83. Da wutvrdi i proveri izvrSene
procedure u zdravstvenim ustanovama
gde se vrsi transplantacija;

8.4. Da kontroliSe svaki izdati dokument
ili druge podatke koji se nadovezuju s
objektom kontrole.

Clan 44
Sacuvanje podataka i informacija

1. Sve zdravstvene uove, organi i drugi subjekti
koji  obavljaju  aktivnosti  vezanih  sa
transplantacijom tkiva 1 ¢celija u skladu sa
odredbama utvrdenim ovim zakonom, obavezuju
se da sacuvaju podatke i odgovarjauce
informacije za period od najmanje trideset
godina.

2. Zdravstvene ustanove, koje obavljaju
delatnosti u oblastima transplantacije, treba da
obezbeduju saCuvanje poverljivosti  licnih,
medicinskih i1 genetskih podataka davaoca i
primaoca, kako nebi se identifikovali, ni davaoci
ni primaoci, na osnovu zakondavstva na snazi.

3. Podaci i dokumenti iz stava 2, predstavljaju
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paragesin informata t& klasifikuara shéndetésore
dhe ruhen né pajtim me dispozitat juridike pér
mbrojtjen e  informatave t€  klasifikuara
shéndetésore dhe mbrojtjen e t€ dhénave personale.

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

5. T€ dhénat personale t&€ dhuruesit dhe pranuesit
nuk mund té shfrytézohen pér qéllime shkencore
apo t€ publikohen né mjetet e informimit.

6. Ministria e Shéndetésis€ mund ti shfrytézojé
kéto t€ dhéna dhe informata vetém pér géllime té
hartimit t€ politikave shéndetésore q€ do t&
ndikonin né€ pérmirésimin e shéndetit t€ qytetaréve.
7. Té dhénat mund t€ shfrytézohen pér qéllime

shkencore, arsimore dhe statistikore vetém pas lejes
me shkrim nga dhuruesi dhe pranuesi.

KREU VI
REGJISTRI DHE KONTROLLI

Neni 45
1. Qendra do té pérpilojé dhe mirémbajé:
1.1. regjistrin publik;

1.2. regjistrin e personave qé
transplantimin e indeve dhe gelizave.

presin

represent classified health information and shall be
stored in compliance with legal provisions for the
protection of classified health information and
personal data.

4. In order to keep the confidentiality, the relevant
institutions shall take measures to protect the data
system, and secure it them from any unauthorized
addition, removal or modification of data in the
donor’s file or from moving and transferring data.

5. The personal data of the donor and recipient
cannot be used for scientific purposes or published in
the media.

6. The Ministry of Health may use such data and
information only for the purpose of drafting health
policies that shall have an impact on the health of
citizens.

7. The data may be used for scientific, educational

and statistical purposes only upon receiving a written
permissionof the donor and recipient.

CHAPTER VI
REGISTRY AND CONTROL

Article 45
1. The center shall compile and maintain:
1.1. The public registry;

1.2. The registry of persons waiting for a
transplant of tissues and cells;

klasifikovane zdravstvene informacije i sacuvaju
se u skladu sa pravnim odredbama za zaStitu
klasifikovanih zdravstvenih informacija i zaStitu
licnih podataka.

4. Za saCuvanje poverlivosti, odgovarajuce
institucije treba da se preduzmu mere za
saCuvanje sistema podataka, kao i sacuvanja od
svakog dodatka, vadenja ili neovlaSéenog
modifikvovanja podataka u dosijeu davaoca ili od
premestanja i transferisanja podataka.

5. Li¢ni podaci davaoca i primaoca ne mogu se
koristiti za naucne ciljeve ili da se objavljuju u
sredstvima informisanja.

6. Ministarstavo Zdravstva moze da korsti ove
podatke i informacije samo za ciljeve izrade
zdravstvenih  politika koje bi uticale na
poboljsanje zdravlja gradana.

7. Podaci mogu se koristiti za nau¢ne, obrazovne

1 statisticke ciljeve samo posle pismenog
odobrenja davaoca i primaoca.

POGLAVLJE VI
REGISTAR I KONTROLA

Clan 45
1. Centar sastavlja i odrzava:
1.1. Javni registar;

1.2. Registar osoba koja
transplantaciju tkiva i ¢elija;

ocekuju

42




1.3. regjistrin e dhuruesve té transplanteve.
1.4. regjistrin e transplantimeve  té
realizuara.

1.5. regjistrin zyrtar, n€ t€ cilin do té hyjné
emrat ¢ personave, t€ cilét kané shprehur
pélgimin ose mospélgimin pér heqjen e
indeve dhe gelizave.
2. Regjistri nga nénparagrafi 1.1 nuk do t&
p€rmbajé té dhéna personale.

3. Té dhénat e regjistrit zyrtar do té ruhen né afat
prej 30 vjetéve. Qytetarét do t€ kené té drejté té

verifikojn€ né€se pélqimi apo mospélgimi i tyre
&shté 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. The registry of donors of transplants;

1.4. The of conducted

transplantations;

registry

1.5. The official registry enlisting the names
of persons who have expressed their consent
or objection for the removal of tissues and
cells.

2. The registry from sub-paragraph 1.1. shall not
contain personal data.

3. The data of the official registry shall be saved for a
period of 30 years. Citizens shall have the right to
verify if their consent or objection is registered in the
official registry.

CHAPTER VII
FINANCING
Article 46
1. The Ministry shall finance the following activities:
1.1. Designing and implementing the
technology for establishing an information
system for the registration and control of the

transplantation process.

1.2. Educational and scientific improvement
in the field of transplantation.

1.3. Registar davaoca transplanta;

1.4. Sluzbeni realizovanih

transplanata;

registar

1.5. Sluzbeni registar, u kojem ¢e uci
imena osoba, koje su izrazile saglasnost ili
nesaglasnost za skidanje tkiva i ¢elija.

2. Registar iz podstava 1.1 nece sadrzati li¢ne
podatke.

3. Podaci sluzbenog registra sacuvace se u roku
od 30 godina. Gradani imacée pravo da
proveravaju ukoliko njihova saglasnost ili
nesaglanost je registrovana u sluzbeni registar.

POGLAVLJE VII
FINANSIRANJE
Clan 46
1. Ministarstavo ¢e finansirati slede¢e aktivnosti:
1.1. dizajniranje i sprovodenje tehnologije
za stvaranje sistema informacija, za
registsrovanje 1 kontrolu  procesa

transplantacije;

1.2. obrazovno, nauc¢no 1 kvalifikovano
unapredenje u oblasti transplantacije;

1.3. Programet dhe projektet shéndetésore 1.3. Health programs and projects of national 1.3. vazne nacionalne zdravstvene
me réndési kombétare né€ fushén e importance in the field of transplantation; programe 1  projekte u  oblasti
transplantimit; transplantacije;
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1.4. Fondi pér Sigurime Shéndetésore mund
t¢ financojé  aktivitetet lidhur me
transplantimin né baz€ té kontratave me
shkrim me institucionet shéndetésore;

1.5. Kontratat nga nénparagrafi 1.4 do t&
kené efekt juridik pas aprovimit dhe
regjistrimit n€ regjistér nga Qendra.

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

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

KREU VIII
SANKSIONET ADMINISTRATIVE DHE
EKZEKUTIMI

Neni 47
Sanksionet administrative

1. Shkeljet ¢ méposhtme kur nuk pérb&jné 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, dénohet me gjobé prej 7.000,00
(shtat€ mij€) € ose me heqje t& s€ drejtés t&
ushtrimit t€ profesionit pér 3 vjet;

1.4. The Health Insurance Fund may finance
the activities related to transplantations based
on the witten contracts entered into with
health institutions;

1.5. The contracts under sub-paragraph 1.4
shall be effective after their approval and
registration in the registry by the Center.

2. Natural persons and legal entities may donate
funds for activities related to transplantation based on
the written contracts entered into with health care
institutions.

3. For the contract under paragraph 2, sub-paragraph
1.5 shall be applied where applicable.

CHAPTER VIII
ADMINISTRATIVE SANCTIONS AND
EXECUTION

Article 47
Administrative sanctions

1. The offences listed below, when not constituting a
crime, they constitute an administrative sanction
punishable according to this chapter.

2. For the offences listed below, a natural person
shall be punished as follows:

2.1. A natural person who violates the
provisions of article 6 and 7 shall be imposed
a fine of 7.000,00 (seven thousand) Euros, or
withdrawal of the right to exercise the
profession for 3 years;

1.4. Fond za zdravstveno osiguranje moze
da  finansira  aktivnosti u  vezi
transplantacije na osnovu pismenih
ugovora sa zdravstvenim ustanovima,

1.5. Ugovori iz stava 1.4 imaée pravno
dejstvo posle usvajanja i registrovanja od
strane Centra.

2. Fizicka i pravna lica mogu darivati fondove za
aktivnosti u vezi transplantacije na osnovu
pismenih ugovora sa zdravstvenim ustanovima.

3. Za ugovore iz stava 2 pristupacno se sprovodi
podstav 1.5.

POGLAVLJE VIII
ADMINISTRATIVNE SANKCIJE I
IZVRSENJE

Clan 47
Administrtivne sankcije

1. Dole navedena krSenja kada ne ¢ine krivicno
delo ¢ine administrativnu sankciju i kaznjavaju se
prema ovom poglavlju.

2. Za dole navedena krsenja fizicko lice se
kaznjava kako sledi:

2.1. Fizicko lice koje krsi odredbe ¢lana 6,
9, 7, kaznjava se novCanom kaznom u
iznosu od 7.000,00 (sedam hiljada) € ili
uzimanjem prava obavljanja profesije za 3
godine;
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2.2. Personi fizik qé shkel dispozitat e nenit
22 paragrafi 2, dénohet me gjobé prej
5,00.00 (pesé qind) € ose me hegje t€ sé
drejtés t€ ushtrimit t€ profesionit pér 1 vjet;

2.3. Kryerja e procedurés s€ transplantimit,
pa respektuar procedurat e parashikuara né
nenet 23 dhe 24, dénohet me hegje t&€ sé
drejtés pér ushtrim profesioni, personit
pérgjegjés pér 3 vjet;

2.4. Kryerja e procesit t€ transplantimit té
indit apo gelizés pa marrjen e pélgimit nga
dhuruesi dhe pranuesi, t€ pércaktuar me
nenin 27 dhe 34, dénohet me heqgje t&€ sé
drejtés t€ ushtrimit t& profesionit pér 3 vjet;

2.5. Personi fizik g€ shkel dispozitat e nenit
28 paragrafi 4 dhe 10 dénohet me gjobé prej
5,00.00 (pesé qind) €;

2.6. Heqja e transplantit nga dhuruesi kur
rrezikohet jeta e tij, kur €shté né€ paraburgim
apo vuan dénimin me hegje lirie, vuan nga
nj€ sémundje g€ mund t€ rrezikojé jetén e
pranuesit, t€ pércaktuar me nenin 35,
dénohet me heqje t€ s€ drejtés pér ushtrim
profesioni pér 3 vjet;

2.7. Kryerja e procedurés s€ transplantimit,
pa respektuar procedurat e parashikuara né
nenet 27, dénohet me heqje t€ s€ drejtés pér
ushtrim profesioni, personit pérgjegjés pér 5
vjet;

2.2. A natural person who violates the
provisions of article 22, paragraph 2, shall be
imposed a fineof 500.00 (five hundred)
Euros, or withdrawal of the right to exercise
the profession for 1 year;

2.3.  Conducting ofthe transplantation
procedure  without complying to the
procedures set forth under article 23 and 24
shall be punished with withdrawal of the
responsible person’s right to exercise the
profession for 3 years;

2.4. Conducting ofthe transplantation of
tissues and cells without prior consent of the
donor or recipient, as envisaged under article
27 and 34, shall be punished with withdrawal
of the right to exercise the profession for 3
years;

2.5. A natural person violating the provisions
of article 28, paragraph 4 and 10 shall be
imposed a fine of 500.00 (five hundred) €;

2.6. The removal of the transplant from the
donor, when his/her life is in danger, when
detained or imprisoned, suffering from a
disease that may endanger the life of the
recipient as set forth in article 35, shall be
punished with withdrawal of the right to
exercise the profession for 3 years;

2.7.  Conductingof the transplantation
procedure by mnot complying with the
procedures set forth in article 27 shall be
punished with withdrawal of the responsible
person’s right to exercise the profession for a

2.2. Fizicko lice koje kr$i odrebe ¢lana 22
stav 2, kaznjava se novéanom kaznom u
izosu od 5,00.00 (petstotina) € ili
uzimanjem prava obaljanja profesije za 1
godinu;

2.3. IzvrSenje procedure transpolantacije,
bez ispostovanja predvidenih procedura iz
Clana 23 i 24, kaznjava se uzimanjem
prava za obavljanje profesije odgovornom
licu za 3 godine;

2.4. lIzvrSenje procesa transplantacije
tkiva ili ¢elije bez uzimanja saglasnosti od
davaoca i primaoca, utvrdenim ¢lanom 27
i 34, kaznjava se uzimanjem prava
obavljanja profesije za 3 godine;

2.5. Fiicko lice koje krsi odredbe ¢lana 28
stav 4 1 10 kaznjava se nov€anom kaznom
u iznosu od 5,00.00 (petstotina) €;

2.6. skidanje transplanta od davaoca kada
se ugrozava njegov zivot, kada je u
pritvoru ili izdrzava kaznu zatvora, pati od
neke bolesti koje moze da ugrozava zivot
primaoca, utvrdenim ¢lanom 35, kaznjava
se ukidanjem prava za obavljanje
profesije za 3 godine;

2.7. lzvrSenje procedure transplantacije,
bez ispoStovanja predvidene procedure u
¢lanu 27, kaznjava se ukidanjem prava za
obavljanje profesije, odgovornom licu za
5 godina;
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2.8. Kryerja e importit dhe eksportit né
kundérshtim me nenin 41 dénohet me hegje
té s€ drejt€s pér ushtrim profesioni, personit
pérgjegjés pér 5 vjet;

2.9. Shkelja e dispozitave pér ruajtjen e té
dhénave dhe informatave, t€ parashikuara
né€ nenin 44 dénohet me hegje t&€ s€ drejtés
pér ushtrim profesioni pér 3 vjet;

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

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

3.2. Personi juridik g€ shkel dispozitat e
nenit 18, paragrafi 4, 5, 8, 9 dhe 10 dénohet
me gjobé prej 20.000,00 (njézet mijé€) € dhe
me pezullim t€ licenc€s t€ institucionit
pérkat€s shéndetésor pér njé periudhé njé
vjecare. N€ rast pérséritjeje, do t&€ revokohet
licenca e institucionit pérkatés shéndetésor;

3.3. Personi juridik g€ shkel dispozitat e
nenit 20 dhe 21, dénohet me gjobé prej
20.000,00 (njézeté mij€) € dhe me pezullim
té licencés t& institucionit pérkatés
shéndetésor pér njé periudhé njé vjegare. Né
rast pérséritjeje, do t€ revokohet licenca e
institucionit pérkatés shéndetésor;

period of 5 years;

2.8. Importing and exporting in violation of
article 41 shall be punished with withdrawal
of the responsible person’s right to exercise
the profession for a period of 5 years;

2.9. The violation of the provisions on the
protection of data and information, as set
forth in article 44 shall be punished with
withdrawal of the right to exercise the
profession for 3 years.

3. For violations listed below, a legal entity shall be
punished as follows:

3.1. a legal entity tviolating the provisions of
article 6 and 7 shall be imposed a fine of
20.000,00 (twenty thousand) Euros;

3.2. A legal entity violating the provisions of
article 18, paragraphs 4, 5, 8, 9 and 10 shall
be imposed a fine of 20.000,00 (twenty
thousand) Euro, and suspension of the license
of the relevant health institutions for a period
of one year. In case of re-violation, the
license of the relevant health institution shall
be revoked;

3.3. A legal entity violating the provisions of
article 20 and 21 shall be imposed a fine of
20.000,00 (twenty thousand) Euros and with
suspension of the license of the relevant
health institution for a period of one year. In
case of re-violation, the license of the
relevant health institution shall be revoked;

2.8. IzvrSenje uvoza i izvoza protivno
¢lanu 41 kaznjava se ukidanjem prava
obavljanja profesije, odgovornom licu za
5 godina;

2.9. KrSenje odredaba za ocuvanje
podataka 1 informacija, predvidenih u
¢lanu 44 kaznjava se ukidanjem prava za
obavljanje profesije za 3 godine;

3. Za sledeca krSenja pravno lice se kaZnjava
kako sledi:

3.1. Pravno lice koje kr$i odredbe ¢lana 6
i 7, kaznjava se nov€anom kaznom u
iznosu od 20.000,00 (dvadeset hiljada) €;

3.2. Pravno lice koje krSi odredbe
¢lanal8, stav 4, 5, 8, 9 i 10 kaznjava se
nov¢anom kaznom u iznosu od 20.000,00
(dvadeset hiljada) € 1 obusavljanjem
licence odgovarajuce zdravtstvene
institucije za period od jedne godine. U
slucaju ponavljanja, opozvace se licenca
odgovarajuce zdravstene institucije;

3.3. Pravno lice koje krsi odredbe ¢lana
20 1 21, kaznjava se nov€anom kaznom u
iznosu od 20.000,00 (dvadeset hiljada) € 1
obustavljanjem licence odgovarajuce
zdravstene institucije za jedan
jednogodisnji  period. U  slucaju
ponavljanja, opozvate se licenca
odgovarajucoj zravstvenoj instituciji;
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3.4. Kryerja e procedurés s€ transplantimit,
pa respektuar procedurat e parashikuara né
nenet 23 dhe 24 dénohet me pezullim t&
licencés té institucionit pérkatés
shéndetésor pér njé periudhé njé vjegare. Né
rast pérséritjeje, do t€ revokohet licenca e
institucionit pérkatés shéndetésor;

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

3.6. Personi juridik g€ shkel dispozitat e
nenit 27, 29, 30 dhe 31, dénohet me gjobé
prej 15.000,00 (pes€émbédhjeté mij€) € dhe
me pezullim té€ licenc€s t& institucionit
pérkatés shéndetésor pér njé periudhé tre
vjecare. N€ rast pérséritjeje, do t& revokohet
licenca e institucionit pérkatés shéndetésor;

3.7. Personi juridik g€ shkel dispozitat e
nenit 34 dhe 35, dénohet me pezullim té
licencés té institucionit pérkatés
shéndetésor pér njé periudhé njé vjegare. Né
rast pérséritjeje, do t€ revokohet licenca e
institucionit pérkatés shéndetésor;

3.8. Mosnjoftimi i efekteve t€ pad€shiruara
nga institucionet shéndetésore qé kryejné
transplantimin, né shkelje té nenit 40,
dénohet me gjobé prej 10.000,00 (dhjeté
mijé) €;

3.4. Conducting of the transplantation
procedure by not respecting the procedures
set forth inarticles 23 and 24, shall be
punished with suspension of the license of the
relevant health institution for a period of one
year. In case of re-violation, the license of the
relevant health institution shall be revoked;

3.5. A legal entity violating the provisions of
articles 22, 25, 26 and 32 shall be imposed a
fine of 7.000,00 (seven thousand) €;

3.6. A legal entity violating the provisions of
articles 27, 29, 30 and 31 shall be imposed a
fine of 15.000,00 (fifteen thousand) Euros
and with suspension of the license of the
relevant health institution for a period of three
years. In case of re-violation, the license of
the relevant health institution shall be
revoked;

3.7. A legal entity violating the provisions of
articles 34 and 35 shall be sanctioned with
suspension of the license of the relevant
health institution for a period of one year. In
case of re-violation, the license of the
relevant health institution shall be revoked;

3.8. Failure to report adverse effects by the
health institutions conducting transplantation
in violation of article 40, shall be fined with
10.000,00 (ten thousand) Euros;

3.4. IzvrSenje procedure transplantacije,
bez ispoStovanja predvidenih procedura u
¢lanovima 23 i 24 kaznjava se obustavom
licence  odgovarajucoj  zdravstvenoj
institucsiji. U  sluaju  ponavljanja,
opozvace se licenca odgovarajucoj
zdravstvenoj instituciji;

3.5. Pravno lice koje kirSi odredbe ¢lana
22, 25, 26 i 32, kaznjava se nov€anom
kaznom u iznosu od 7.000,00 (sedam
hiljada) €;

3.6. Pravno lice koje krsi odredbe ¢lana
27, 29, 30 i 31, kaznjava se nov€anom
kaznom u iznosu od 15.000,00 (petnaest
hiljada) € 1 obustavom licence
odgovarajucoj zdravstvenoj instituciji za
trogodisnji period. U slucaju ponavljanja,
opozvace se licenca odgovarajucoj
zdravstenoj instituciji;

3.7. Pravno lice koje krSi odredbe clana
34 i 35, kaznjava se obustavom licence
odgovarajucoj zdravstvenoj instituciji za
jedan trogodis$nji period. U slucaju
ponavljanja, opozvate se licenca
odgovarajucoj zdravstvenoj instituciji za
ponvaljanja, opoozvate se licenca
odgovarjaucoj zdravstvenoj instituciji;

3.8. Ne obavestavanje nezeljenih efekata
od zdravstvenih institucija koje vrSe
transplantaciju, krSenjem Clana 40,
kaznjava se nov€anom kaznom u iznosu
od 10.000,00 (deset hiljada) €;
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3.9. Kryerja e importit dhe eksportit né
kund€rshtim me nenin 41 dénohet me gjobé
prej 20.000,00 (njézeté mijé) €;

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

4. Autoriteti pérgjegj€s pér vénien dhe ekzekutimin
e gjobés éshté Ministria e Shéndetésisé. Autoritetet
pérgjegjése pér heqgjen e sé drejtés s€ ushtrimit té
profesionit jan€ odat e profesionistéve shéndetésor.

Neni 48
Ekzekutimi

1. Ankesa e parashtruar ndaj vendimit t&
inspektoratit nuk e shtyen ekzekutimin e vendimit,
pérveq nése Esht€ ndryshe e pércaktuar me
dispozita ligjore qé rregullojné veprimtarin€ e
inspektorarit shéndetésor.

2. Dénimi me gjobé do t& paguhet né xhirollogari
pérkatése t& Ministris€ s€ Shéndetésis€ dhe do té
derdhet n€ buxhetin e Kosovés.

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

4. Njoftimi nga paragrafi 3 do t€ pérmbajé

3.9. The import and export in violation of
article 41 shall be fined with 20.000,00
(twenty thousand) Euros;

3.10. The violation of the provisions for the
protection of data and information, as set
forth in article 44 by health institutions shall
be fined with 10.000,00 (ten thousand) €;

4. The authority responsible for imposing and
executing the fine shall be the Ministry of Health.
The authorities responsible for withdrawing the right
to exercise the profession shall be the chambers of
health professionals.

Article 48
Execution

1. An appeal filed against the decision of the
inspectorate does not prolong the execution of the
decision, unless otherwise envisaged by legal
provisions regulating the activity of the health
inspectorate.

2. The fine shall be paid to the relevant bank-
account of the Ministry of Health and shall be
transferred to the budget of Kosovo.

3. If the party does not pay the fine voluntarily,
within due time, the health inspectorate shall notify
the party about the application of enforcement
measures for the execution of the decision.

4. The notification under paragraph 3 shall contain

3.9. IzvrSenje uvoza 1 izvoza protivho
¢lanu 41 kakznjava se novéanom kaznom
u iznosu od 20.000,00 (dvadeset hiljada)
€;

3.10. KrSenje odredaba za sacuvanje
podataka i informacija, predvidenih
¢lanom 44 od zdravstvenih ustanova

kaznjava se nov€anom kaznom u iznosu
od 10.000,00 (deset hiljada) €;

4. Odgovorni organ za stavljanje i izvrSenje
kazne je Ministarstvo Zdravstva. Odgovorni
organi za ukidanje prava obavljanja profesije su
komore profesionalaca zdravstva.

Clan 48
IzvrSenje

1. Zalba podneta protiv odluke inspektorata ne
odlaze izvrSenje odluke, izuzev ako je drugacije
utvrdeno zakonskim odredbama koje reguliSu
delatnost inspektorata zdravstva.

2. Novacana kazna ¢e se naplaivati na
odgovarajuéem tekuéem racunu Ministarstva
Zdravstva i ulivace se u budzetu Kosova.

3. U slucaju ako stranka dobrovloljno ne placa
novCanu kaznu u predvidenom vremenskom
roku, inspektorat zdravstva upoznace stranku za
sprovodenje prinudnih mera predvidenih u
funkciji izvrSenja odluke.

4. Obavestenje iz stava 3 sadrzace informacije za
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informata pér palén se dénimi me gjobé do té
zévendésohet me dit€ burgimi né rast t& mos
kryerjes s€ pagesés né afat kohor té paraparé.

5. Né rast se pala edhe brenda afatit kohor té
paraparé nga paragrafi 3 nuk e paguan dénimin me
gjobé, inspektorati shéndetésor do ta dérgojé
léndén pér ekzekutim né gjykatén pér kundérvajtje
respektivisht né gjykatén me kompetencé té nj&jté
duke i’a bashkangjitur dokumentet pércjellése.

6. Me kérkesé té inspektoratit shéndetésor, Policia
e Kosovés ka pér detyré, qé t’i jap€ mbéshtetje
inspektoratit.
KREU IX
VEPRAT PENALE

Neni 49

1. Kushdo g€ me forcé ose kércénim, mashtrim,
kushtézim, shantazhim, abuzim t€ autoritetit,
besimit apo varésis€, ose ne ¢farédo ményre tjetér
detyron njé person tjetér q¢ kundér déshirés s€ liré,
té jep me shkrim pélqimin pér dhurimin e indeve
dhe gelizave t€ veta pér transplantim gjaté jetés ose
pas vdekjes sé€ tij, dénohet me burgim nga dy deri
né dhjeté vjet.

2. Nése vepra penale e parashikuar né€ ké&t€ nen
&shté kryer ndaj t€ miturit, kryerési i veprés do té
dénohet me burg né kohézgjatje s€ paku tri vite,
edhe né rast se nuk ka pérdorur dhunén, kércénimin
apo metodat tjera t€ cekura.

3. Nése vepra penale e parashikuar né€ két€ nen ka
pér pasojé léndimin e réndé trupor t€ dhuruesit,
kryerési do t€ dénohet me burgim nga 3 deri né 15

information informing the party that the fine will be
replaced with imprisonment in case of failure to pay
the fine within due time.

5. If the party does not pay the fine within due time
as set forth in paragraph 3, the health inspectorate
shall submit the case to the minor-offenses court for
execution , respectively to a court of same
competency with supporting documents enclosed.

6. At the request of the health inspectorate, the
Kosovo Police shall be obliged to support the
inspectorate.
CHAPTER IX
CRIMINAL OFFENSES

Article 49

1. Whoever, by force or threats, fraud, blackmail,
racketeering, abuse of authority, trust or dependence,
or any other way, forces another person, to give a
written consent against his will to the donation of his
tissues and cells for the transplant during his life or
after his death, shall be sentenced to two to ten years
of imprisonment.

2. If the criminal offense set forth in this article is
committed to a minor child, the perpetrator shall be
sentenced to at least three years of imprisonment,
even if there was not used any force, threat or other
methods as noted above.

3 If the criminal offense set forth in this article
causes serious bodily harms to the donor, the
perpertrator shall be sentenced to 3 to 15 years of

stranku da novCana kazna zameni¢e se u dane
zatavora u slucaju neizvrSenja placanja u
predvidenom vremenskom roku.

5. U slucaju da stranka u okviru vremenskog roka
predviden u stavu 3 ne pla¢a novcanu kaznu,
inspektorat zdravstva predmet ¢e dostaviti za
izvrSenje u sudu za prekrSanje odnosno u sudu
iste nadleznosti priloze¢i prateca dokumenta.

6. Na zahtev inspektorata zdravstva, Policija
Kosova je duzna da inspektoratu pruza podrsku.

POGLAVLJE IX
KRIVICNA DELA

Clan 49

1. Bilo ko da silom ili pretnjom, prevarom,
uslovljenjem,  Santaziranjem,  zloupotrebom
autoriteta, poverenja ili zavisnosto, ili na bilo koji
drugi nacin prinudi neku drugu osobu da protiv
svoje slobodne volje, pismeno daje saglasnost za
darivanje svojih tkiva i ¢elija za transplantaciju
tokom zivota ili posle njegove smrti, kaznjava se
kaznom zatvora od dve do deset godina.

2. Ukoliko krivicno delo predvideno ovim
¢lanom je izvrSeno prema malololetniku, izvrsilac
dela kazni¢e se kaznom zatavora u vremenskom
trajanju od najmanje tri godine, i u sluc¢ajevima
ako nije upotrebio silu, pretnju ili druge navedene
metode.

3. Ukoliko krivicno delo predvideno u ovom
clanu ima za posledicu tezu telesnu povredu
davaoca, izvrS$ilac kaznice se kaznom zatavora od
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vjet, ndérsa né rast t& vdekjes s€ dhuruesit dénimi
minimal €sht€ 10 vite burg.

4. Kushdo g€ angazhohet né veprat penale té
parashikuara me ké&t€ nen, qoft€ individualisht apo
si pjes€ e grupit té organizuar, do t€ dénohet me
burgim né kohézgjatje sé paku pesé vjet.

Neni 50

1. Kushdo g€ bén oferta pér t€ dhuruar indet ose
gelizat ose dhuron indet dhe gelizat e veta apo té
individit tjetér pér transplantim pérkundér njé tarife
ose me ndonjé kompensim tjetér ose siguron,

rekruton, transporton, shpérndan, shet, blen,
ndérmjetéson né shit-blerjen e indeve ose qelizave
apo ndérmjetéson ne c¢farédo ményre né

transplantim t€ indeve ose qelizave me qéllime
komerciale, do té dénohet me burgim nga dy deri
né dhjeté vjet.

2. Nése vepra penale e parashikuar ne kété &éshté
kryer ndaj njé t€ mituri, dénimi pér kryerésin e
veprés €shté se paku 3 vite.

3. Nése vepra penale e parashikuar né€ két€ nen ka
pér pasojé léndimin e réndé trupor t€ dhuruesit,
kryerési do t€ dénohet me burgim nga 3 deri né 15
vjet, ndérsa né rast t& vdekjes sé dhuruesit dénimi
minimal €sht€ 10 vite burg.

4. Kushdo g€ angazhohet né veprat penale té
parashikuara me ké&t€ nen qoft€ individualisht apo
si pjes€ e grupit té organizuar, do t€ dénohet me

imprisonment, whereas in case of the donor’s death,
the minimal sentence of imprisonment to be imposed
is 10 years.

4. Whoever commits criminal offenses as set forth in
this article, either individually or as part of an
organized group, shall be sentenced to at least five
years of imprisonment.

Article 50

1. Whoever offers to donate or donates his own
tissues and cells or those of another person for
transplantation in reward for a fee or any other
compensation or ensures, transports, distributes,
sales, buys, intermediates in sales or purchases of
tissues and cells or in any way intermediates in the
transplantation of tissues and cells for commercial
purposes, shall be sentenced to two to ten years of
imprisonment.

2. If the criminal office set forth in this article was
committed to a minor child, the perpetrator shall be
sentenced to at least three years of imprisonment.

3. If the criminal offense set forth in this
articlecauses serious bodily harms to the donor, the
perpetrator shall be sentenced from 3 to 15 years of
imprisonment, whereas in case of the donor’s death,
the minimal sentence shall be at least 10 years of
imprisonment.

4. Whoever engages in criminal offenses set forth in
this article, either as in individual or as a part of an
organized group, shall be sentenced to at least five

3 do 15 godina, dok u slucaju smrti davaoca
minimalna kazna je 10 godina zatvora.

4. Bilo ko koji se angazuje u krivicnim delima
predvidenim ovim clanom, bilo pojedinacno ili
kao deo organizovane grupe, kaznice se kaznom
zatvora u vremenskom trajanju od najmanje pet
godina.

Clan 50

1. Bilo ko koji vr$i ponude za darovanje tkiva ili
¢elijja ili poklanja svoja tkiva i celije ili drugog
pojedinca za transplantaciju protivno jedne tarife
ili nekom drugom naknadom ili obezbeduje,
regtrutuje, transportuje, raspodeljuje, prodaje,
kupi, posreduje u kupo-prodaji tkiva i celija ili
posreduje na bilo koji nacin u trasplantaciji tkiva
ili celija za komercijalne svrhe, kaznice se
kaznom zatvora od dve do deset godina.

2. Ukoliko krivi¢no delo predvideno u ovome je
izvrSeno prema maloletniku, kazna za izvrSioca
dela je najmanje 3 godine.

3. Ukoliko krivicno delo predvideno u ovom
Clanu ima za posledicu tesku telesnui povredu
davaoca, izvrsilac kazni¢e se kaznom zatvora od
3 do 15 godina, dok u sluacaju smrti davaoca
minimalna kazna je 10 godina =zatvora.

4. Bilo ko koji se angazuje u krivicnim delima
predvidenim ovim ¢lanom bilo pojedinacno ili
kao deo organizovane grupe, kaznice se kaznom
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burgim né kohézgjatje s€ paku pesé vjet.

Neni 51

1. Dénohet me burg né kohezgjatje prej 2-10 vite
kushdo qé:

1.1. Ka kryer transplantim té indeve ose
gelizave, ose ka marré€ pjesé né procesin e
transplantimit t€ indeve ose gelizave t€ njé
personi i cili nuk ka dhéné pélgimin me
shkrim;

1.2. Ka kryer transplantim té njé ose mé
shumé indeve ose qgelizave, ose ka marré
pjesé né procesin e transplantimit t& njé ose
mé shumé indeve ose qelizave t€ hequra
nga njé person i vdekur pér t€ cilin nuk
&sht€ konfirmuar diagnoza e vdekjes dhe né
pajtim me procedurén e parashikuar nga ky

ligj;

1.3. ka kryer hegjen e indeve ose gelizave
ose ka marré pjesé né€ procesin e hegjes sé
indeve ose gelizave nga njé person i vdekur
cili gjat€ jetés sé tij e ka ndaluar dhurimin e
indeve ose gelizave t€ veta pas vdekjes, ose
nése nj€ anétar i familjes ose person tjetér i
ngushté nuk ka dhéné pélqim me shkrim, né
pérputhje me k&t ligj;

1.4. Nése vepra penale e parashikuar né
paragrafin 1 t& kétij neni &shté kryer ndaj

years of imprisonment.

Article 51

1. Persona sentences from 2 to 10 years of
imprisonment shall be imposed to any person who:

1.1. Has transplanted tissues or cells or
participated in the process of transplantation
of tissues and cells to a person who has not
given his consent in writing.

1.2. Has transplanted one or more tissues or
cells, or participated in the process of
transplantation of one or more tissues or cells
removed from the dead person whose death
has not been confirmedin accordance with the
procedure as envisaged by this Law;

1.3. Has removed tissues or cells or
participated in the process of the removal of
tissues or cells from a dead person who,
during his life, has prohibited the donation of
his tissues or cells after his death, or if a
family member or any other close relative has
not given his consent in writing, in
accordance with this Law;

1.4. If the criminal offense set forth in
paragraph 1 of this article was committed to a

zatovra u vremenskom trajanju od najmanje pet
godina.

Clan 51
1. Kaznjava se zatvorom u vremenskom trajanju
od 2-20 godina svako ko je:

1.1. izvrSio transplantaciju tkiva ili ¢elija,
ili je ucestvovao u procesu transplantacije
tkiva ili ¢elija osobe koja nije dala
pismenu saglasnost;

1.2. izvrSio transplantaciju jednog ili vise
¢elija, ili je wucCestvovao u procesu
transplantacije jedne ili viSe skinutih
¢elija od jedne mrtve osobe za koju nije
utvrdena dijagnoza smrti i u saglasnosti s
predvidenom procedurom iz ovog zakona;

1.3. izhvrsio skidanje tkiva ili ¢elija ili je
ucestvovao u procesu vadenja tkiva ili
¢elija od mrtve osobe koja tokom njenog
zivota zabranila je darivanje tkiva ili
¢elija ili je uCestvovao u procesu skidanja
tkiva ili ¢elija od mrtve osobe koja je
tokom njegovog zivota zabranila je
darovanje svojih tkiva ili celija posle
smrti, ili ukoliko je jedan c¢lan uze
porodice ili druga osoba nije dala pismenu
saglasnost, saglanso s ovim zakonom;

1.4.ukoliko krivi¢no delo iz stava 1 ovog
Clana je izvrSeno prema jednom
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nj€ t€ mituri, dé€nimi pér kryerésin e veprés
&shté s€ paku 3 vite;

1.5. Nése vepra penale e parashikuar né
paragrafin e paré dhe paragrafin e dyté té€
kétij neni ka pér pasojé 1é€ndimin e réndé
trupor t€ dhuruesit, kryerési do t€ dénohet
me burgim nga 3 deri né€ 15 vjet, nd€rsa né
rast t€ vdekjes s€ dhuruesit dénimi minimal
éshté 10 vite burg;

1.6. Kushdo g€ angazhohet né veprat penale
té parashikuara me paragrafin e paré dhe
paragrafin e dyté té kétij neni, qofté
individualisht apo si pjesé e grupit té
organizuar, do t€ d€nohet me burgim né
kohézgjatje s€ paku pesé vjet.

Neni 52

Kryerja e importit dhe eksportit t€ transplanteve pa
autorizimin e Ministrit n€ shkelje t& nenit 40 t&
kétij ligji, pérbén vepér penale dhe dénohet s€ paku
3 vite burg.

minor child, the perpetrator shall be
sentenced to at least 3 years of imprisonment;

1.5. If the criminal offense set forth inthe first
paragraph of this article caused serious bodily
harm to the donor, the perpetrator shall be
sentenced to 3 to 15 years of imprisonment,
whereas, in case of the donor’s death, the
minimal sentence shall be 10 years of
imprisonment;

1.6. Any person engaging in criminal
offenses as set forth in the first and second
paragraph of this article, either individually or
as a part of an organized group, shall be
sentenced to at least five years of
imprisonment.

Article 52

The import and export of transplants without prior
authorization of the Minister, in violation of article
40 of this Law, constitutes a criminal offence and
shall be sentenced to at least 3 years of
imprisonment.

maloletniku, kazna za izvrSioca dela je
najmanje 3 godine;

1.5. ukoliko kriviéno delo predvideno u
prvoj i drugoj odredbi ovog ¢lana ima za
posledicu tezu telesnu povredu davaoca,
izvrsilac kazni¢e kaznom zatvora od 3 do
15 godina, dok u slucaju smrti davaoca
minimalna kazna zatvorom je od 3 do 15
godina, dok u slucaju smrti davaoca
minimalna kazna je 10 godina zatvora;

1.6. Bilo ko koji se angazuje u krivi¢nim
delima predvidenim u pvom 1 drugom
stavu ovoga cClana, bilo pojedinacno ili
kao deo organizovane grupe, kaznice se
kaznom zatvora u vremenskom trajanju
od najmanje pet godina.

Clan 52

IzvrSenje uvoza 1 izvoza transplanata bez
ovlas¢enja Ministra krSenjem clana 40 ovog
zakona, c¢ini krivicno delo i kaznjava se sa
najmanje 3 godine zatavora.
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KREU X
DISPOZITAT KALIMTARE DHE
PERFUNDIMTARE

Neni 53
Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fuqi 15 dit€ pas shpalljes n¢ gazeté
zyrtare.

Jakup Krasniqi

Kryetar i Kuvendit t€ Republikés sé Kosovés

CHAPTER X
TRANSITIONAL AND FINAL
PROVISIONS

Article 53
Entry into force

This law shall enter into force 15 days after its
publication in the official gazette.

Jakup Krasniqi

President of the Assembly of the Republic of Kosovo

POGLAVLJE X
PRELAZNE I ZAVRSNE
ODREDBE

Clan 53
Stupanje na snagu

Ovaj zakon stupa na snagu 15 dana nakon
objavljivanja u Sluzbenom listu.

Jakup Krasniqi

Predsednik Skupstine Republike Kosova
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