32005L.0062

Direktivé e Komisionit 2005/62/KE, daté 30 shtator 2005, né zbatim té Direktivés 202/98 KE té Parlamentit
Europian dhe té Késhillit né lidhje me standardet dhe normat Komunitare, né lidhje me sistemin e cilésisé
pér gendrat e gjakut (tekst kuptimi i té cilit lidhet me ZEE-ng)

Gazeta Zyrtare L 256, 01/10/2005 fq. 0041 - 0048

Direktivé e Komisionit 2005/62/KE, daté 30 shtator 2005, né zbatim té Direktivés 2002/98/KE té Parlamentit
Europian dhe té Késhillit né lidhje me standardet dhe normat Komunitare, né lidhje me sistemin e cilésisé pér
gendrat e gjakut (tekst kuptimi i té cilit lidhet me ZEE-né)

KOMISIONI DHE KOMUNITETET EUROPIANE,
Duke pasur parasysh Traktatin Themelues té Komunitetit Europian,

Duke pasur parasysh Direktivén 2002/98/KE té Parlamentit Europian dhe té Késhillit, daté 27 janar 2003, gé cakton
standarde pér cilésiné dhe siguriné pér mbledhjen, testimin, pérpunimin, magazinimin dhe shpérndarjen e gjakut té
njeriut dhe pérbérésve té gjakut, dhe Direktivén ndryshuese 2001/83/KE [1], dhe né vecanti, pikén (h) té paragrafit
té dyté té nenit 29 té saj.

Duke pasur parasysh se:

(1) Direktiva 2002/98/KE pércakton standarde pér cilésiné dhe siguriné pér mbledhjen dhe testimin e gjakut té
njeriut dhe pérbérésve té gjakut, cilido qofté géllimi gé nevojitet, dhe pér pérpunimin, magazinimin dhe
shpérndarjen, kur nevojitet pér transfuzion,me qéllim sigurimin e njé niveli té larté t€ mbrojtjes sé
shéndetit té njeriut.

(2) Me géllim gé té parandalohet transmetimi i sémundjeve népérmjet gjakut dhe pérbérésve té gjakut, dhe pér
té siguruar njé nivel té barasvlefshém té cilésisé dhe sigurisé, Direktiva 2002/98/KE kérkon caktimin e
kérkesave té vecanta teknike, duke pérfshiré standardet dhe normat Komunitare né lidhje me njé sistem
cilésor té gendrave té gjakut.

(3) Njé sistem cilésor i gendrave té gjakut duhet té mishérojé parimet e menaxhimit cilésor, sigurimit té cilésisé
dhe pérmirésimit té vazhdueshém té cilésisé ku duhet té pérfshijé personel, mjedise dhe pajisje,
dokumentacion, mbledhje, testim, pérpunim, magazinim dhe shpérndarje, menaxhim kontraktual,
mospérputhje dhe vetéinspektim, kontroll cilésie, térhegje té pérbérésve té gjakut dhe auditim (kontroll) té
jashtém e té brendshém.

4) Kjo direktivé pércakton ato kérkesa teknike gé marrin parasysh Rekomandimin e Késhillit 98/463/KE daté,
29 gershor 1998, pér pérshtatshmériné e dhuruesve té gjakut , plazmés dhe té kontrollit té gjakut té dhuruar
né Komunitetin Europian [2], Direktivén 2001/83KE té Parlamentit Europian dhe té Késhillit daté, 6
néntorit 2001, mbi kodin Komunitar, né lidhje me produktet mjekésore pér pérdorim njerézor [3],
Direktivén e Komisionit 2003/94/KE daté 8 néntorit 2003, gé pércakton parimet dhe udhézimet pér
praktikén e miré té prodhimit né lidhje me produktet mjekésore pér pérdorim njerézor dhe produktet
mjekésore hetuese pér pérdorim njerézor [4], Direktivén e Komisionit 2004/33/KE daté 22 marsit 2004, qé
zbaton Direktivén 2002/98/KE té Parlamentit Europian dhe té Késhillit né lidhje me kérkesat e caktuara
teknike pér gjakun dhe pérbérésit e gjakut [5], rekomandimet e caktuara té Késhillit t&é Europés, monografité
e Farmakopesé Europiane, vecanérisht, né lidhje me gjakun dhe pérbérésit e gjakut si njé material fillestar
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©)

pér prodhimin e produkteve té markave mjekésore, rekomandimet e Organizatés Botérore té Shéndetésisé si
dhe pérvojén ndérkombétare né kété fushé.

Me qéllim gé té sigurohet cilésia dhe siguria mé e larté pér gjakun dhe pérbérésit e gjakut, duhet té
zhvillohen udhézime mbi praktikén e miré pér té mbéshtetur kérkesat cilésore té sistemit pér gendrat e
gjakut, duke marré plotésisht parasysh udhézimet e pérmendura né nenin 47 té Direktivés 2001/83/KE pér
té siguruar respektimin e standardeve té kérkuara pér produktet mjekésore.

Gjaku dhe pérbérésit e gjakut té importuara nga vendet e treta, duke pérfshiré ato materiale fillestare ose
Iéndé té para pér prodhimin e produkteve mjekésore gé rrjedhin nga gjaku i njeriut dhe plazma e njeriut, té
cilat duhet té shpérndahen né Komunitet, duhet t€ pérmbushin standardet dhe normat e barasvlefshme
Komunitare, né lidhje me njé sistem cilésor té gqendrave té gjakut, sipas parashikimit té késaj direktive.

Eshté e nevojshme té pércaktohet, gé duhet t& zbatohet njé sistem cilésor pér ¢cdo gjak ose pérbérés gjaku gé
garkullon né Komunitet dhe gé, Shtetet Anétare, para sé gjithash, duhet té sigurojné, nése gjaku dhe
pérbérésit e gjakut qé vijné nga vendet e treta, té keté njé sistem cilésor pér gendrat e gjakut né fazat e para
té importit, té cilat té jené té barasvlefshme me sistemin cilésor té parashikuar sipas késaj direktive.

Eshté e nevojshme té pércaktohen pérkufizime té pérbashkéta pér terminologjiné teknike, me géllim gé té
sigurohet zbatimi i njétrajtshém i Direktivés 2002/98/KE.

Masat e parashikuara né kété direktivé jané né pérputhje me mendimin e Komitetit t& ngritur nga Direktiva
2002/98/KE,

KA MIRATUAR KETE DIREKTIVE:

Neni 1
Pérkufizime

Pér géllimet e késaj direktive, zbatohen pérkufizimet e méposhtme:

(@)
(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

“standardet” nénkupton kérkesat gé shérbejné si bazé pér krahasim;

“norma” nénkupton njé pérshkrim té kritereve qé duhet té pérmbushen, me géllim qé té arrihet standardi i
kérkuar cilésor;

“sistemi cilésor” nénkupton strukturén organizative, pérgjegjésité, procedurat, proceset dhe burimet pér
zbatimin e menaxhimit cilésor;

“menaxhimi cilésor” nénkupton aktivitetet e bashkérenduara pér té drejtuar dhe kontrolluar njé organizaté,
né lidhje me cilésing, né té gjitha nivelet brenda gendrave té gjakut;

“kontrolli i cilésisé” nénkupton pjesén e sistemit cilésor gé pérgendrohet né pérmbushjen e kérkesave té
Cilésisé;

“garantimi i cilésisé” nénkupton té gjitha aktivitetet nga mbledhja e gjakut deri tek shpérndarja e tij béré
me qéllim garantimin, gé gjaku dhe pérbérésit e gjakut té jené té cilésisé sé kérkuar pér pérdorimin e
nevojshém;

“gjurmimi” nénkupton procesin e hetimit té& njé raporti né lidhje me njé reagim negativ té dyshuar nga
transfuzioni tek marrési, me géllim identifikimin e njé dhuruesi potencialisht té pérfshiré;



(h) “procedura té shkruara” nénkupton dokumentet e kontrolluara gé pérshkruajné sesi duhet té kryhen
operacionet e caktuara;

0] “gendér e lévizshme” nénkupton vendndodhjen e pérkohshme, té lévizshme, té pérdorur pér mbledhjen e
gjakut dhe pérbérésve té gjakut, qé éshté né njé mjedis té hapur por nén kontrollin e gendrés sé gjakut;

()] “pérpunimi” nénkupton ¢do veprim né pérgatitjen e njé pérbérési gjaku, gé kryhet ndérmjet mbledhjes sé
gjakut dhe nxjerrjes sé pérbérésve té gjakut;

(k) “praktika t&é mira” nénkupton té gjithé elementet té vendosura brenda né njé praktiké, gé sé bashku ¢ojné né
gjak dhe pérbérés pérfundimtaré té gjakut, té cilét njétrajtshmérisht pérmbushin normat e paracaktuara dhe
pérmbushjen e rregulloreve té caktuara,;

() “karantina” nénkupton njé izolim fizik i pérbérésve té gjakut ose materialeve/reaktivéve hyrés, gjaté njé
periudhe té ndryshueshme kohe né pritje té€ pranimit, dhénies ose mospranimit té pérbérésve té gjakut, ose
materialeve/reaktivéve hyrés;

(m)  “certifikimi” nénkupton dhénien e provave shkresore dhe objektive, né ményré gé kérkesat e paracaktuara
pér njé proceduré ose proces té caktuar, mund té pérmbushen njétrajtshmérisht;

(n) “kualifikimi” si pjesé e certifikimit, &shté veprimi i verifikimit qé personeli, mjediset, pajisjet ose materialet
funksionojné sakté dhe jep rezultatet e pritshme;

(0) “sistemi i kompjuterizuar” nénkupton njé sistem duke pérfshiré futjen e té dhénave, pérpunimin elektronik
dhe nxjerrjen e informacionit, pér t’u pérdorur pér raportimin, kontrollin automatik ose dokumentimin.

Neni 2
Standardet dhe normat e sistemit cilésor

1. Shtetet Anétare sigurojné gé sistemi cilésor t& funksionojé né té gjitha gendrat e gjakut, né ményré qé té jeté né
pérputhje me standardet dhe normat Komunitare té parashikuara né shtojcén e késaj direktive.

2. Udhézimet e praktikés sé miré do té zhvillohen nga Komisioni, né pérputhje me nenin 28 té Direktivés
2002/98/KE, pér interpretimin e standardeve dhe normat Komunitare té pérmendura né paragrafin 1. Gjaté
zhvillimit té kétyre udhézimeve, Komisioni merr plotésisht parasysh parimet dhe udhézimet e detajuara pér
praktikén e miré té prodhimit, si¢ pérmendet né nenin 47 té Direktivés 2001/83/KE.

3. Shtetet Anétare sigurojné qé gjaku dhe pérbérésit e gjakut gé importohen nga vendet e treta,ku nevojiten té
pérdoren ose shpérndahen né Komunitet, té kené njé sistem cilésor té gendrave té gjakut né fazat e paraimportimit
té barasvlefshme me sistemin cilésor té parashikuar né nenin 2.

Neni 3
Transpozimi

1. Pa cenuar nenin 7 té Direktivés 2002/98/KE, Shtetet Anétare miratojné ligje, rregullore dhe dispozita
administrative té nevojshme pér t’u pajtuar me kété direktivé, jo mé voné se data 31 gusht 2006. Ato i komunikojné
menjéheré Komisionit tekstin e atyre dispozitave dhe njé tabelé korrelacioni ndérmjet atyre dispozitave dhe késaj
direktive.



Kur Shtetet Anétare miratojné ato dispozita, kéto dispozita do té pérmbajné njé referencé né kété direktivé ose
duhet té shogérohen nga njé referencé e tillé me rastin e botimit té tyre zyrtar, Shtetet Anétare pércaktojné si duhet
té béhet njé reference e tillé.

2. Shtetet Anétare i komunikojné Komisionit tekstin e dispozitave kryesore té ligjit t¢ brendshém, gé ato
miratojné né fushén e mbuluar nga kjo direktivé.

Neni 4
Hyrja né fuqi

Kjo direktivé hyn né fugi njézet dité pas botimit té saj né Gazetén Zyrtare té Bashkimit Europian.

Neni 5
Adresa

Kjo direktivé u drejtohet Shteteve Anétare.
Nénshkruar né Bruksel, mé 30 shtator 2005.
Pér Komisionin

Markos Kyprianou

Anétar i Komisionit

[1] GZ L 33, 08.02.2003, fg. 30

[21 GZ L 203, 21.07.1998, fq. 14

[3] GZ L 311, 28.11.2001. fq. 67. Direktivé e ndryshuar sé fundi nga Direktiva 2004/27/KE (GZ L 136,30.04.2004, fq. 34).
[4] GZ L 262, 14.10.2003, fq. 22

[5] GZ L 91, 30.03.2004, fq. 25.

SHTOJCE
Standardet dhe normat e sistemit cilésor

1. Hyrje dhe parime té pérgjithshme

1.1. Sistemi cilésor
1. Cilésia njihet si pérgjegjési e té gjithé personave té pérfshiré né proceset e gendrave té gjakut, né menaxhimin
pér té siguruar njé trajtim sistematik kundrejt cilésisé, zbatimit dhe mbajtjes sé sistemit cilésor.

2. Sistemi cilésor pérfshin menaxhimin cilésor, sigurimin e cilésisé, pérmirésimin e vazhdueshém té cilésisg,
personelin, mjediset dhe pajisjet, dokumentimin, mbledhjen, testimin dhe pérpunimin, magazinimin, shpérndarjen,
kontrollin e cilésisé, térhegjen e pérbérésve té gjakut, auditivin (kontrollin) e jashtém dhe té brendshém,
menaxhimin kontraktues, mospérputhjen dhe veté-inspektimin.

3. Sistemi cilésor siguron qgé té gjitha proceset kritike jané pércaktuar né udhézimet e pérshtatshme dhe zbatohen né
pérputhje me standardet dhe normat e parashikuara né kété shtojcé. Menaxhimi rishikon sistemin né intervale té
rregullta pér té verifikuar efektshmériné dhe prezanton masat korrigjuese nése mendohen té nevojshme.

1.2. Garantimi i cilésisé



1. Té gjitha gendrat e gjakut dhe rezervat e gjakut né spitale mbéshteten né njé funksion,, qofté i brendshém apo i
lidhur me té, pér té realizuar garantimin e cilésisé. Ky funksion zbatohet né té gjitha ¢éshtjet qé kané té béjné me
cilésiné dhe rishikon e miraton té gjitha dokumentet pérkatése né lidhje me cilésiné.

2. Té gjitha procedurat, mjediset dhe pajisjet, qé kané ndikim né cilésiné dhe siguriné e gjakut dhe pérbérésve té
gjakut, certifikohen para prezantimit dhe té ricertifikohen né periudha té rregullta kohore, té pércaktuara si
rezultat i kétyre aktiviteteve.

2. Personeli dhe organizimi

1. Personeli né gendrat e gjakut éshté i pranishém me njé numér té mjaftueshém personeli , pér té kryer aktivitetet
né lidhje me mbledhjen, testimin, pérpunimin, magazinimin dhe shpérndarjen e gjakut dhe té pérbérésve té gjakut
dhe trajnohet dhe vlerésohet pér té gené i afté pér té kryer kéto detyra.

2. | gjithé personeli né gendrat e gjakut ka pérshkrime pune té pérditésuara, gé pércaktojné qgarté detyrat dhe
pérgjegjésité e tyre. Qendrat e gjakut ia ngarkojné pérgjegjésiné pér menaxhimin e pérpunimit dhe garantimit té
cilésisé, individéve té ndryshém dhe gé funksionojné né ményré té pavarur.

3. |1 gjithé personeli né gendrat e gjakut merr trajnim fillestar dhe té vazhduar, té pérshtatshém pér detyrat e tyre té
vecanta. Pér trajnimin mbahen regjistra. Programet e trajnimit jané funksionale dhe pérfshijné praktikén e miré.

4. Pérmbajtja e programeve té trajnimit vlerésohet né ményré periodike dhe aftésia e personelit vlerésohet
rregullisht.

5. Ka udhézime me shkrim pér siguriné dhe higjienén, té miratuara pér aktivitetet gé duhet té kryhen dhe jané né
pérputhje me Direktivén e Késhillit 89/391/KEE [1] dhe Direktivén 2000/54/KE té Parlamentit Europian dhe
Késhillit [2].

3. Mjediset

3.1 Té pérgjithshme

Mijediset, duke pérfshiré gendrat ambulante, pérshtaten dhe mbahen pér té gené té pérshtatshme pér aktivitet qé
kryhen. Ato mundésojné gé puna té kryhet né radhén logjike, né ményré gé té pakésohet rreziku i gabimeve dhe té
lejohet pastrimi dhe mirémbajtja e efektshme, né ményré gé té minimizohet rreziku i kontaminimit.

3.2 Hapésira e dhurimit té gjakut
Ka njé mjedis pér intervistat konfidenciale personale dhe vlerésimin e individéve , pér té vlerésuar
pérshtatshmériné e tyre pér té dhuruar. Ky mjedis éshté i ndaré nga té gjitha mjediset e tjera té pérpunimit.

3.3 Mjedisi pér mbledhjen e gjakut

Mbledhja e gjakut kryhet né njé mjedis té pércaktuar pér marrjen e sigurt té gjakut nga dhuruesit, té pajisur si
duhet pér trajtimin fillestar té dhuruesve gé pésojné reagime negative ose démtime nga ngjarjet né lidhje me
dhurimin e gjakut dhe té organizuar né ményré té tillé, qé té garantohet siguria e dhuruesve dhe personelit si dhe
pér té ménjanuar gabimet né procedurén e mbledhjes.

3.4 Testimi i gjakut dhe mjediset e pérpunimit
Ka njé mjedis té pércaktuar laboratorik pér testim, qé éshté i ndaré nga mjedisi i dhuruesit t& gjakut dhe i
pérpunimit té pérbérésve té gjakut, ku hyrja lejohet vetém pér personelin e autorizuar.

3.5 Mjedisi i magazinimit



1. Mjediset e magazinimit sigurojné magazinim té sigurt dhe té ndaré si duhet, pér kategorité e ndryshme té gjakut
dhe té pérbérésve té gjakut, dhe materialet, duke pérfshiré materialet e karantinés, lirimit, njésité e gjakut ose
pérbérésve té gjakut, t¢ mbledhura sipas kritereve té vecanta (p.sh. dhurimi autolog).

2. Né vend merren masat pér rastet e mosfunksionimit té pajisjeve ose energjisé né pjesén kryesore té magazinimit.

3.6 Mjedisi i hedhjes sé mbeturinave
Pércaktohet njé mjedis pér hedhjen e sigurt t& mbetjeve, artikujve me njé pérdorim té pérdorur gjaté mbledhjes,
testimit, pérpunimit si dhe pér refuzimin e gjakut ose pérbérésve té gjakut.

4. Pajisjet dhe materialet

1. Té gjitha pajisjet dhe materialet certifikohen, kalibrohen dhe mirémbahen pér té pérmbushur géllimin qé
nevojiten. Jepen udhézime operative dhe mbahen regjistra té pérshtatshém.

2. Pajisjet zgjidhen pér té pakésuar ¢cdo démtim pér dhuruesit, personelin ose pérbérésit e gjakut.

3. Pérdoren vetém reaktivét dhe materialet nga furnitoré té miratuar, qé té¢ pérmbushin kérkesat dhe normat e
dokumentuara. Materialet jepen nga njé person i kualifikuar pér ta kryer kété detyré. Sipas rastit, materialet,
reaktivét dhe pajisjet pérmbushin kérkesat e Direktivés sé Késhillit 93/42/KEE [3] pér pajisjet mjekésore dhe
Direktivés 98/79/KE té Parlamentit Europian dhe té Késhillit [4] pér aparatet mjekésore diagnostikuese in vitro ose
pérmbushin standardet e barasvlefshme né rastin e mbledhjes né vendet e treta.

4. Regjistrat e inventarit mbahen pér njé periudhé té pranueshme dhe pér té cilén ka rané dakord autoriteti
kompetent.

5. Nése pérdoren sisteme kompjuterike, programet, pjesét fizike dhe procedurat e mbéshtetjes, duhet té
kontrollohen rregullisht pér té garantuar besueshméring, té certifikohen para pérdorimit dhe té mirémbahen né
gjendjen e certifikuar. Pjesét fizike dhe programet mbrohen ndaj pérdorimit té paautorizuar ose ndryshimeve ta
paautorizuara. Procedura e mbéshtetjes parandalon humbjen ose démtimin e té dhénave gjaté mosfunksionimit té
pritshém ose té papritshém, apo kur ka defekte né funksionim.

5. Dokumentimi

1. Krijohen dhe mbahen té pérditésuara normat, procedurat dhe regjistrimet gé mbulojné ¢do aktivitet qé kryhet nga
gendrat e gjakut.

2. Regjistrat jané té lexueshém, mund té jené mé shkrim dore, transferuar né njé mjet tjetér si mikrofilm apo té
dokumentuar né njé sistem té kompjuterizuar.

3. Té gjitha ndryshimet e réndésishme né dokumente kryhen menjéheré dhe rishikohen, datohen dhe nénshkruhen
nga njé person i autorizuar qé té kryejé kété detyré.

6. Mbledhja, analiza dhe pérpunimi i gjakut

6.1 Pérshtatshméria e dhuruesit

1. Procedurat pér identifikimin e sigurt té dhuruesit, intervistén e pérshtatshmérisé dhe vlerésimin e
pérshtatshmérisé zbatohen dhe mbahen. Ato té kryhen para ¢do dhurimi dhe pérmbushin kérkesat e pércaktuara né
Shtojcén 11 dhe Shtojcén 111 té Direktivés 2004/33/KE.



2. Intervista me dhuruesin kryhet né njé ményreé té tillé gé té sigurohet konfidencialiteti.

3. Regjistrat pér pérshtatshmériné e dhuruesit dhe vlerésimi pérfundimtar nénshkruhen nga njé profesionist i
kualifikuar shéndeti.

6.2. Mbledhja e gjakut dhe pérbérésit e gjakut 1. Procedura pér mbledhjen e gjakut projektohet pér té siguruar qé
identiteti i dhuruesit té verifikohet dhe té regjistrohet né ményré té sigurt dhe gé lidhja ndérmjet dhuruesit dhe
gjakut, pérbérésve té gjakut dhe kampionéve té gjakut, té pércaktohet gartésisht.

2. Sistemet sterile té geseve té gjakut qé pérdoren pér mbledhjen e gjakut dhe pérbérésve té tij dhe pérpunimin e tij
mbajné shenjén CE ose pérmbushin standardet e barasvlefshme nése gjaku ose pérbérésit e gjakut mblidhen nga
vendet e treta. Numri i grupit té geses sé gjakut éshté i gjurmueshém pér secilin pérbérés té gjakut.

3. Procedurat e mbledhjes sé gjakut pakésojné rrezikun e kontaminimit té mikrobeve.
4. Kampionét laboratoriké té merren né momentin e dhurimit dhe magazinohen si duhet para analizés.

5. Procedura e pérdorur pér etiketimin e regjistrave, geseve té gjakut dhe kampionéve laboratoriké me numrat e
dhurimit projektohet pér té ménjanuar ¢do rrezik té gabimit né identifikim ose ngatérreseé.

6. Pas mbledhjes sé gjakut, geset e gjakut trajtohen né ményré gé té ruhet cilésia e gjakut dhe né njé temperaturé
magazinimi dhe transporti té pérshtatshme pér kérkesat e métejshme té pérpunimit.

7. Vendoset njé sistem gé siguron gé ¢do dhurim mund té lidhet me sistemin e mbledhjes dhe té pérpunimit né té
cilin ai éshté mbledhur dhe/ose pérpunuar.

6.3. Analiza laboratorike
1. Té gjitha procedurat e analizave laboratorike certifikohen para pérdorimit.

2. Cdo dhurim analizohet né pérputhje me kérkesat e parashikuara né Shtojcén IV té Direktivés 2002/98/KE.

3. Ka procedura té pércaktuara garté né lidhje me trajtimin e rezultateve qé nuk pérputhen pér té siguruar qé gjaku
dhe pérbérésit e tij qé kané njé rezultat té pérséritshém reaktiv né njé analizé sereologjike kontrolli pér infeksion me
viruset e pérmendura né Shtojcén IV té Direktivés 2002/98/KE, té pérjashtohen nga terapia dhe té magazinohen té
vecuara né njé mjedis té vecanté. Kryhet analiza e pérshtatshme konfirmuese. Né rastin e rezultateve té
konfirmuara pozitive, kryhet menaxhimi i pérshtatshém i dhuruesit, duke pérfshiré dhénien e informacionit
dhuruesit dhe procedurat pasuese.

4. Ka té dhéna gé konfirmojné pérshtatshmériné e ¢do reaktivi laboratorik qé pérdoret pér analizén e kampionéve té
dhuruesit dhe té kampionéve té pérbérésve té gjakut.

5. Cilésia e analizés laboratorike té vlerésohet rregullisht népérmjet pjesémarrjes né njé sistem formal té analizés sé
aftésimit, si programi i jashtém i garantimit té cilésisé.

6. Analiza e serologjisé e grupit té gjakut pérmbledh procedurat pér analizimin e grupeve e vecanta té dhuruesve,
p.sh: dhuruesit e herés sé paré, dhuruesit me njé pérvojé transfuzioni.

6.4. Pérpunimi dhe certifikimi
1. Té gjitha pajisjet dhe aparatet teknike pérdoren né pérputhje me procedurat e certifikuara.



2. Pérpunimi i pérbérésve té gjakut kryhet duke pérdorur procedura té pérshtatshme dhe té certifikuara, duke
pérfshiré masat pér ménjanimin e rrezikut té kontaminimit dhe rrezikut té pérhapjes sé mikrobeve né pérbérésit e
pérgatitur té gjakut.

6.5. Etiketimi

1. Né té gjitha fazat, té gjithé kontejnerét jané té etiketuar me informacionin e pérshtatshém pér identitetin e tyre.
Né mungesé té njé sistemi té certifikuar kompjuterik pér kontrollin dhe statusin, etiketimi e bén té garté dallimin
ndérmjet njésive té gjakut dhe pérbérésve té gjakut, té liruara dhe té paliruara.

2. Sistemi i etiketimit pér gjakun e mbledhur, pérbérésit ndérmjetés té pérfunduar té gjakut dhe té kampionéve
duhet té identifikojné né ményré té garté tipin e pérmbajtjes, dhe té respektojné kérkesat e etiketimit dhe té
gjurmueshmérisé té pérmendura né nenin 14 té Direktivés 2002/98/KE dhe Direktivés sé Komisionit 2005/61/KE
[5]. Etiketa pér njé pérbérés pérfundimtar gjaku pérmbush kérkesat e Shtojcés 111 té Direktivés 2002/98/KE.

3. Pér gjakun dhe pérbérésit autologé té gjakut etiketa respekton nenin 7 té Direktivés 2004/33/KE dhe kérkesat
shtesé pér dhurimet autologe, té pércaktuara né Shtojcén IV té késaj direktive.

6.6. Lirimi i gjakut dhe pérbérésve té gjakut

1. Ka njé sistem té sigurt dhe té garantuar pér té parandaluar gé gjaku ose pérbérésit e gjakut té lirohen pa u
pérmbushur kérkesat e detyrueshme té parashikuara né kété direktive. Cdo gendér gjaku éshté né gjendje té
demonstrojé gé gjaku dhe pérbérésit e gjakut té lirohen nga njé punonjés i autorizuar. Regjistrat demonstrojné qé
para se té lirohet njé pérbérés gjaku, gé té gjithé formularét e tashém té deklarimit, regjistrat mjekésoré dhe
rezultatet e testeve té pérmbushin Kriteret e pranimit.

2. Para lirimit, gjaku dhe pérbérésit e gjakut té mbahen administrativisht dhe fizikisht t€ ndaré nga gjaku dhe
pérbérésit e gjakut té liruar. Né mungesé té njé sistemi té certifikuar kompjuterik pér kontrollin e statusit, etiketa e
njé njésie té gjakut ose pérbérésve té gjakut,té identifikojé statusin e lirimit né pérputhje me 6.5.1.

3. Né rastin kur njé pérbérés pérfundimtar nuk lirohet pér shkak té njé rezultati pozitiv té analizés sé infeksionit, né
pérputhje me kérkesat e parashikuara né Seksionin 6.3.2 dhe 6.3.3, kryhet njé kontroll pér té siguruar qé té
identifikohen pérbérésit e tjeré nga i njéjti dhurim dhe pérbérésit e pérgatitur nga dhurimet e méparshme té dhéna
nga dhuruesi. Kryhet njé pérditésim i menjéhershém i regjistrit té dhuruesit.

7. Magazinimi dhe shpérndarja

1. Sistemi i cilésisé sé gendrés sé gjakut siguron gé, pér gjakun dhe pérbérésit e gjakut qé nevojiten pér prodhimin e
produkteve mjekésore, pérmbushen kérkesat pér magazinimin dhe shpérndarjen té Direktivés 2003/94/KE.

2. Procedurat pér magazinimin dhe shpérndarjen certifikohen pér té siguruar cilésiné e gjakut dhe pérbérésve té tij
gjaté gjithé periudhés sé magazinimit dhe pér té pérjashtuar ngatérrimet me pérbérésit e gjakut. Té gjitha masat pér
transportimin dhe magazinimin, duke pérfshiré pranimin dhe shpérndarjen, identifikohen me procedura dhe norma
me shkrim.

3. Gjaku dhe pérbérésit autologé e gjakut si dhe pérbérésit e gjakut gé mblidhen dhe pérgatiten pér géllime té
vecanta magazinohen vegmas.

4. Mbahen regjistra té pérshtatshém inventari dhe shpérndarjeje.

5. Paketimi ruan integritetin dhe temperaturén e gjakut dhe pérbérésve té gjakut gjaté shpérndarjes dhe transportit.



6. Kthimi i gjakut dhe pérbérésve té gjakut né inventar pér ridhénie pranohet vetém kur pérmbushen té gjitha
kérkesat pér cilésiné dhe procedurat e parashikuara nga gendra e gjakut, pér té garantuar integritetin e pérbérésve té
tij.

8. Menaxhimi kontraktual
Detyrat qé kryhen jashté pércaktohen né kontrata té vecanta me shkrim.
9. Mospérputhja

9.1. Devijimet

Pérbérésit e gjakut qé devijojné nga standardet e parashikuara né Shtojcén V té Direktivés 2002/33/KE, lirohen pér
transfuzion vetém né rrethana té veganta dhe me marréveshje té regjistruar té mjekut gé Iéshon recetén dhe mjekut
té gendrés sé gjakut.

9.2. Ankimet

Té gjitha ankimet dhe informacioni tjetér, duke pérfshiré reagimet e rénda negative dhe ngjarjet e rénda negative,
gé mund té tregojné se jané dhéné pérbérés gjaku té parregullt, t¢ dokumentohen, hetohen me kujdes pér shkaget
dhe, sipas rastit, t&¢ pasohen nga térhegja dhe zbatimi i masave korrigjuese pér té parandaluar pérséritjen. Ka
procedura pér té siguruar gé autoritetet kompetente té njoftohen rregullisht pér reagimet e rénda negative dhe
ngjarjet e rénda negative né pérputhje me kérkesat rregullatore.

9.3. Térhegja
1. Brenda gendrés sé gjakut ka personel té autorizuar pér té vlerésuar nevojén e térhegjes sé gjakut dhe
pérbérésve té gjakut dhe pér té filluar dhe bashkérenduar veprimet e nevojshme.

2. Ka njé proceduré té efektshme térhegjeje, duke pérfshiré pérshkrimin e pérgjegjésive dhe veprimeve gé duhen
ndérmarré. Kjo pérfshin njoftimin e autoritetin kompetent.

3. Veprimet ndérmerren brenda periudhave té paracaktuara té kohés dhe pérfshijné hetimin e té gjithé pérbérésve
pérkatés té gjakut dhe, sipas rastit, pérfshijné gjurmimin. Qéllimi i hetimit éshté identifikimi i ¢do dhuruesi gé
mund té keté kontribuar né shkaktimin e reagimit té transfuzionit dhe térhegja e pérbérésit té ofruar té gjakut nga ai
dhurues, si dhe njoftimi i pritésve dhe pérfituesve té pérbérésve té gjakut gé jané mbledhur nga i njéjti dhurues né
rastin kur ata mund té jené véné né rrezik.

9.4. Masat korrigjuese dhe parandaluese
1. Ka njé sistem pér té siguruar masat korrigjuese dhe parandaluese pér problemet e cilésisé dhe mospérputhjes sé
pérbérésve té gjakut.

2. Té dhénat analizohen rregullisht pér té identifikuar problemet cilésore gé mund té kérkojné masa korrigjuese né
identifikimin e tendencave té pafavorshme gqé mund té kérkojné veprim parandalues.

3. Té gjitha gabimet dhe aksidentet dokumentohen dhe hetohen, me géllim gé té identifikohen problemet e sistemit
pér korrigjim.

10. Vetéinspektimi, auditimet dhe pérmirésimet
1. Ka sisteme vetéinspektimi ose auditimi pér té gjitha pjesét e operacioneve, pér té verifikuar pérputhjen me

standardet e parashikuara né kété shtojcé. Ato kryhen rregullisht nga persona té trajnuar dhe kompetenté, né
ményré té pavarur dhe né pérputhje me procedurat e miratuara.



2. Té gjitha rezultatet dokumentohen dhe merren masa té pérshtatshme korrigjuese dhe parandaluese né kohé dhe
né ményré té efektshme.
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