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Ministri i Ministrisé sé Shéndetésisé,

Minister of Ministry of Health,

| N& mbéshtetje t& Nenit 41 paragrati 21 Ligjit | Pursuant to Article 43. paragraph 7. of the Law

|
|

| nr.04/L-192pér Transplantimin ¢ Indeve dhe

Qelizave, nenit 8 nénparagrati 1.4 té Rregullores
Nr. 02/2011 pér fushat ¢ pérgegiésisé
administrative té¢ Zyrés s¢ Kryeministrit dhe
Ministrive si dhe nenit 38 paragrafit 6 té
Rregullores sé Punés s¢ Qeverisé Nr. 09/2011
(Gazeta Zyrtare nr. 15, 12.09.2011),

UDHEZIMADMINISTRATIV NR. 01/2017
IMPORTI I INDEVE DHE QELIZAVE

Neni 1
Qéllimi

I. Ky Udhézim Administrativ pércakton
procedurat, kushtet dhe masat ¢ inspektimit
pér importimin ¢ indeve dhe qelizave té
njeriut.

3

Ky Udhézim Administrativ &shté pérafruar

pjesérisht me Direktivén ¢ Komisionit (BE) |

2015/566 e 8 prill 2015 pér zbatimin
Direktivés 2004/23

barasvlershme € cilésis¢ dhe sigurisé sé
indeve dhe gelizave t& importuara Gazeta
Zyrtare L 93/56 dat¢ 09.04.2015 dhe
Direktiva e Komisionit 2006/86 / KE e 24
tetorit t& vitit 2006 pér zbatimin e Direktivés

KE né lidhje me |
procedurat pér verifikimin ¢ standardeve té |

no. 04/L.-192 on Transplantation of Tissues and |

Cells. Article 8 paragraph 1.4 of Regulation No.

02/2011
| responsibility of the Office of Prime Minister and

on the arcas of administrative

Ministers and Article 38 paragraph 6 of the Rules

ol

" Procedure of the Government no. 09/2011
| (Official Gazette no. 15. 12.09.2011)

ADMINISTRATIVE INSTRUCTION No.

01/2017 ON IMPORT OF HUMAN TISSUES

AND CELLS

Article 1
Purpose

This Administrative Instruction set forth the
procedure. conditions and
inspections, on importing of human tissues and
cells.

This administrative Instruction is partially
compliant with Commision Directive (EU)
2015/566 of 8 April 2015 implementing
2004/23/EC  as  regards the
procedures for verifying the equivalent
standards of quality and safety of imported
tissues and cells Official Journal L. 93/56 date
09.04.2015 and COMMISSION

Directive

- DIRECTIVE 2006/86/1:C of 24 October 2006

Na

measure  of |

Ministar Ministarstva Zdr:u'st_\‘a,

osnovu ¢lana 43 stav 7. Zakona o
[ransplantaciju Tkiva i Celija br. 04/1.-192. |
¢lana 8 podstavka 1.4 Pravilnika br. 02/2011
0 oblastima administrativhc  odgovornosti
Kancelarije premijera 1 ministarstava. kKao i
¢lana 38 stav 6. Pravilnika o radu Vlade br.
09/2011( Sluzbeni list br. 15.12.09.2011),

ADMINISTRATIVNO UPUTSTVO BR.
01/2017 O UVOZU TKIVA 1 CELIJA

Clan 1
Cilj

I. Ovo Administrastvo Uputstvo utvrdjuje |
postupke. uslove 1 mere inspekeije, za
uvoznike tkiva 1 ljudskih celija.

(R

Ovo  Administrastvo ~ Upustvo  je
delijimi¢no priblizena Direktivom
Komisije (EU) 2015/566 od 8 aprila 20135
primenon  Dircktive  2004/23  EK |
s’obzirom za verifikaciju ckuivalentne :
standard kvaliteta 1 bezbednosti uvezenih
tvika i ¢elija Sluzbeni List I, 93/56 datum
09.04.2015 i Direktiva  2006/86/EK

~




2004/23 / KE & Parlamentit Evropian dhe implementing Directive 2004/23/EC of the sprovodi  Direktivu 2004/23/EK
Késhillit  né  lidhje me kérkesat ¢ European Parliament and of the Council as Lvropskog Parlamenta 1 Saveta u vezi
gjurmueshmérisé. njoftimin ¢ reaksioneve rcgards traceability requirements, notification zahteva sa sledljivost. obavestenje o
serioze negative dhe ngjarjet dhe kérkesat e of serious adverse reactions and events and ozbiljnim  nezeljenim  reakcijama i
caktuara teknike pér kodim. pérpunimin. certain technical requirements for the coding. | dogadajima i nekim tehnickim zahtevima
ruajtjen. magazinimin dhe shpérndarjen e processing,  preservation,  storage  and | za kodiranje, obradu. zastitu, skladiStenje
indeve t€ njeriut dhe gelizave. Gazeta distribution of human tissues and cells, | 1 distribuciju ljudskih tkiva 1 celija,
Zyrtare L 294/32 daté 25.10.2006. Official Journal 1. 294/32 date 25.10.2006. i Sluzbeni List L. 294/32 datum 25.10.2006.
. i
Neni 2 ;
Fushéveprimi Clan 2 5
Article 2 5 Delokrug
| 1. Ky Udhézim Administrativzbatohet pér Scope '
importin e: 1. Ovo Administrastvo Upustvo treba |
I. This Administrative Instruction shall apply to | primeniti za uvoz : '
1.1 indeve dhe qelizavet¢ njeriut t& the import of: ,
destinuara pér aplikimin njerézor; 1.1 tkiva i1 ljudskih celija namenjene za
1.2 produkteve té prodhuaragéderivojné nga 1.1 human tissues and cells intended for - ljudsku primenu;
indet dhe gelizat e njeriut t¢é destinuara human application; :. 1.2 lekova proizvedenih i izvadjenih od
pér aplikim njerézor. 1.2 manufactured products derived from \ tkiva 1 ljudski celija namenjene za
, human tissues and cells intended for ; ljudsku primenu.
2. Kurindet dhe gelizat e njeriut q& importohen | human applications. 7'
jané t& destinuara pér tu pérdorur | 2. Kada tkiva 1 ljudske celije koje se uvoze
ekskluzivisht né produktet e prodhuara t¢ | 2. Where the human tissues and cells to be | su namenjene za isklju¢ivu upotrebu u
cilat jané (€ pércaktuara me legjislacion imported are intended to be used exclusively | proizvedenim lekovima koje su pokrivene
yetér, atéheré ky Udhézim Administrativ do in manufactured products which are covered drugim zakonodavstvom, onda ovo
té zbatohet vetém pér dhurim. prokurim dhe by other legislation, this Administrative Administrativno Upustvo treba primeniti
testim, si dhe pér t€ kontribuar né garantimin Instruction shall only apply to the donation, | samo za donaciju , za nabavku i testiranje,
¢ gjurmueshmérisé nga dhuruesitek marrési procurement and testing, as well as to | kao 1 za doprinos u obezbedivanju i
dhe anasjelltas. contributing to ensuring traceability from | pracenje  od donatora do primaoca 1
donor to recipient and vice versa. ' obratno.
3. Ky Udhézimi Administrativ nuk do té
zbatohet pér: 3. Ovo Administrativno Uputstvo ne treba
3. This Administrative Instruction shall not primeniti za:
apply to:




3.1 importine  indeve dhe qelizave &
pérmendura né nenin 41 (5) & Ligjit pér

transplantimin ¢ indeve dhe qelizave |
nr.04 / L-192 (& cilat jan& (& autorizuara |

direkt nga Ministri.

importin ¢ indeve dhe qelizave
' pércaktuar n¢ nenin 41 (4) t¢ Ligjit pér
transplantimin e indeve dhe qelizave
nr.04 / [.-192 t¢ cilat jané (& autorizuara
direkt nga Ministri.

gjiakun dhe Komponentét ¢ gjakut té
pércaktuara né ligjin pér transfuzionin e
gjakut dhe komponentéve ¢ gjakut.

]
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Neni 3
Pérkufizimet

1. Pérgéllimet e kétij Udhézimi Administrativ,
zbatohen pérkufizimet e méposhtme:

paparashikuar né t& cilén nuk ka
alternativé praktike tjetér pérvee asaj qé
urgjentisht t&€ importohen indet dhe
gelizat nga njé vend i huaj né Kosové pér

njohur ose te marrésit e njohur shéndeti
1 1€ ciléve do t€ rrezikohej seriozisht, pa
nj¢ import té tillg;

"institucion  importues i indeve"
nénkupton njé banké e indeve ose njé

marrt‘\'cs&i}lc kontraktuale  me

té |

1.1 "emergjente” nénkupton ¢do situaté té

zbatim t¢ menjéhershém tek marrési 1 |

njési ¢ njé spitali e cila éshté palé né njé |
njé |

1.1

3.1 the import of tissues and cells referred to
in Article 41 (5) of Law on transplantation
of tissues and cells no.04/1.-192 which are
directly authorised by the Minister.

d

in Article 41 (4) of Law on transplantation

of tissues and cells no.04/L-192 which are |

directly authorised by the Minister.

sl
(%)

blood and blood components as defined in
the law on transfusion of blood and blood
components.

Article 3
Definitions

For the purposes of this Administrative
Instruction. the following definitions apply:

“emergency’ means any unforeseen situation |

in which there is no practical alternative other
than to urgently import tissues and cells from
a foreign country to Kosovo for immediate
application to a known recipient or known
recipients whose health would be seriously
endangered without such an import;

‘importing tissue establishment™ means

party to a contractual agreement with a foreign

.2 the import of tissues and cells referred to |

a |
tissue bank or a unit of a hospital which is a |

41 (5) Zakona za transplantaciju tkiva
i ¢elija br.04 / 1.-192 koje su odobrena
neposredno od strane Ministra.

3.2 uvoz tkiva 1 navedenih celija u ¢lanu

3.1 uvoz tkiva i navedenih ¢elija u ¢lanu

41 (4) Zakona za transplantaciju tkiva |

i ¢elija br.04 / L-192 Koje su odobrena |

neposredna od strane Ministra.

3.3 Krv i krvne komponente utvrdjene u
Zakonu za transtuziju krvi 1 krvnih
komponenata.

Clan 3
Definicija

primenjuju se dolje navedene definicije:

1.1. "hitno™ podrazumeva svako
nepredvidjeno situaciju u kojoj nema
alternativne prakse druge sem one da
hitho uvoze tkiva i ¢elije od jedne
strane drzave na Kosovu radi hitne

.

poznatih primaoci c¢ije zdravlje biti
seriozno ugrozeno bez jednog takvog
uvoza:

. uvozna institucija tkiva”
podrazumeva jednu tkivnu banku ili
jedno jedinicu bolnice koja je strana u
nckom ugovorenom sporazumu_sa

Za ciljeve ovog Administrativno Uputstva |

primene kod poznatog primaoca ili |
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furnizues t&€ vendit t¢ huaj pér import né
Kosové téindeve dhe gelizave gé vijné |
nga nj¢ vend i huaj té destinuara pér
aplikimin njerézor;

._.
(S ]

“importi nj¢hershém’nénkupton
importin e ¢do lloji t& veganté t& gelizave
apo indeve q& &shté pér pérdorim
personal t& njé marrési tédestinuar apo
marrésit t€ njohur pér institucionin
importues t€ indeve dhe furnizuesin e
vendit t€ huaj para se t¢ ndodh importi.
Nj& import i till¢ 1 ¢dolloji t& veganté t&é
indeve apo gelize normalisht nuk duhet
t€ ndodhé mé shumé se njé heré pér ¢do
marrés t¢ caktuar. Importet nga i njéjti
furnizues i vendit € huaj qé& zhvillohen
né ményré € rregullt apo t& pérséritur
nuk duhet t¢€ konsiderohen si 'importe té
njé¢hershém':

1.4 "furnizuesi vendit t&¢ huaj" do t& thoté
institucion i indeve ose njé organ tjetér. i
themeluar né njé vend té treté, i cili éshté
pérgjegjés pér eksportim né Kosové té
indeve dhe qelizave g€ ai e furnizon njé
institucion importues ¢ indeve. Njé
furnizues i vendit t¢ huaj mund € kryejé
njé¢ ose mé shumé aktivitete, t& cilat
zhvillohen jashté Kosovés, si¢ éshté
dhurimi, prokurimi, testimi, pérpunimi,
ruajtja, deponimi ose shpérndarja ¢
indeve dhe qelizave té importuara né
Kosové.

s

country supplier for the import into the
Kosovo of tissues and cells coming from a
foreign  country intended for human
application:

one-off import” means the import of any
specific type of tissue or cell which is for the
personal use of an intended recipient or
recipients known to the importing tissue
establishment and the foreign country supplier

before the importation occurs. Such an import |

of any specific type of tissue or cell shall
normally not occur more than once for any
given recipient. Imports from the same foreign
country supplier taking place on a regular or
repeated basis shall not be considered to be
‘one-off imports’;

1.4 *foreign country supplier’ means a tissue |

establishment or another body. established ina |

third country, which is responsible for the
export to the Kosovo of tissues and cells it
supplies to an importing tissue establishment.
A foreign country supplier may also carry out
one or more of the activities, which take place
outside of the Kosovo. of donation.
procurement, testing, processing.
preservation, storage or distribution of tissues
and cells imported into the Kosovo.

1.4.

. Tjednokratni

je odgovorna za izvoz na Kosovu

nekim dobavljacem stranc zemlje za
uvoz tkiva na Kosovu i ¢elija koja
dolaze iz jedne strane zemlje namenje
za ljudsku primenu:

uvoz -  podrazumeva
uvoz svake poscbne vrste celija ili
tkiva koja je za liénu upotrebu nekog
odredjenog primaoca ili poznatih
primalaca za uvozno instituciju tkiva
1dobavljaca strane drzave pre nego da
se uvoz ostvarl. Takav uvoz svake |
posebnevrste tkiva 1 ¢elija normalno |
ne bi trebalo da se desi vise od jednog

puta za svakog odredjenog primaoca. |
Uvoz od istog dobavljaca strane
zemlje koje se ostvaraje na uredan
nac¢in ili ponovljeni ne bi trebalo
posmatrati kao “jednokratni uvoz".

~dobavlja¢” strane zemlje., znaci
institucija tkiva ili neko drugotelo.
osnovana u nekoj tre¢oj zemlji. koja

tkiva i ¢elija koje ona snabdeva jednu
uvoznu instituciju tkiva.Jedan
dobavlja¢  strane zemlje moze
obavljati jednu ili vise delatnosti.koje
se razvijaju van Kosova. kao sto je
donacija,nabavka i testiranje, prerada,
cuvanje, skladistenje ili distribucija
tkiva i ¢elija uvezenih na Kosovu.
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Neni 4

Akreditimi, emértimi, autorizimi ose
licencimi i institucioneve importuese té
indeve

Pa réné ndesh me nenin 2 paragrafin 3.
Ministria e Shéndetésisé duhet (& sigurojé qé
t¢ gjitha importet e indeve dhe gelizave nga
vendet e huaja jané ndérmarré nga
institucionet importuese t¢é indeve (&
akredituara. autorizuara ose té licencuara
nga njé organ kompetent pér géllime té
kétyre aktiviteteve.

Ministria e Shéndetésisé duke siguruar
informacionin e pércaktuar né Ancksin I té
kétip Udhézimi  Administrativ.- dhe duke
verifikuar se institucioni importues i
indeveéshté né pérputhje me kérkesat e kétij
Udhézimi  Administrativ,  duhet &
akreditojé, autorizojé apo € licencojé
institucionin importues té indeve pér té
importuar inde dhe qeliza dhe & tregojé &
gjitha kushtet t€ cilat aplikohen pér ¢do
kufizim t& ulléteé llojeve t&é indeve dhe
qelizave qé do t& importohen ose qé
furnizuesit vendit t& huaj do t'i pérdorin.

Ministri 1 Shéndetésisé duhet t'ia 1éshojé
certifikatén e pércaktuar né Shtojcén II €
kétij Udhézimi Administrativ, institucionit
importues  t€ indeve (¢ akredituara,
autorizuara apo licencuara, Kur institucioni
shéndetesor pér inde dhe qgeliza i plotéson

19

‘e

Article 4

Accreditation, designation, authorisation or
licensing of importing tissue establishments

Without prejudice to Article 2 (3). Ministry of
Health shall ensure that all imports of tissucs
and cells from foreign countries are
undertaken by importing tissue establishments
accredited. authorised or licensed by a
competent authority for the purposes of these
activities.

Ministry of Health having obtained the
information set out in Annex | to this
Administrative  Instruction and, having
verified that the importing tissue establishment
complies with the requirements of this
Administrative Instruction. shall accredit.
authorise or license the importing tissue
establishment to import tissues and cells and

indicate any conditions which apply such as |

any restrictions of the types of tissues and cells
to be imported or the foreign country suppliers
to be used.

Ministry of Health shall issue the accredited.
designated, authorised or licensed importing
tissue establishment with the certificate set out
in Annex Il to thisAdministrative Instruction,
when tissue establishment complies with the
requirements  of  this  Administrative
Instruction.

|

I

(]

lad

V‘
Clan 4
Akreditovanje,naziv, ovlaSc¢enje ili
licenciranje uvoznih institucija tkiva

Bez da je u suprotnosti sa ¢lanom 2 (3)
Ministarstvo Zdravlja treba da
obezbedjuje da svi uvozi tkiva i ¢éelije sa
stranih zemalja su preduzete od stranc
uvoznih institucija tkiva
akreditovane.ovlasc¢ene ili licencirane od
strane ovlas¢enog organa radi ostvarivanja
ciljeva ove delatnosti.

Ministarstvo  zdravlja
utvrdjenu informaciju u Aneksu I ovog
Administrativnog Uputstva I
proveravajuci da uvozna institucija tkivaje

u skladu sa zahtevima  ovog
Administraivno Uputstva. treba
akraeditovati. ili  licencirati  uvoznu

obezbedjujuci |

instituciju tkiva radi uvoza tkiva i ¢elija i |

da navede sve uslove koje se primenjuju
za svaku takvo ograni¢enje tkiva i celija
koje ¢e se uvoziti ili ¢e dobavljaci strane
zemlje ¢e 1h upotrebiti.

Ministar Zdravlja
oznacenoj. ovlaséeno) 1
uvoznoj instituciji ¢e izdati propisano

akreditovanoj.

licenciranoj |

uverenje u Prilogu Il ovog |
Administrastvnog Uputsva. kada |

institucija tkiva je u skladu za zahtevima
ovog Administratsvog Uputsva.
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kushtetdhe éshté né pérputhje me kérkesat e
két) Udhézimi Administrativ.

Institucioniimportues i indevenuk duhet té
ndérmarré asnjé¢ ndryshim thelbésor né
aktivitetet e tij t€ importit pa miratimin
paraprak me shkrim ¢ Ministrisé¢ sé
Shéndetésisé. Né vecanti, ¢do ndryshim né
llojin ¢ indeve dhe qgelizave té importuara.
aktivitetet e ndérmarra né vendet ¢ huaja t¢

cilat mund t€ kené njé ndikim né cilésiné dhe |

sigurin¢ e indeve dhe gelizave té importuara
apo furnizuesit vendit t€ huaj i kané
pérdorur, duhet t&€ konsiderohen si
ndryshime thelbésore. Kur njé institucion
importues 1 indeve e merr pérsipér njé
import - t€ nj¢hershémté indeve ose gelizave
me origjiné nga njé furnizues i venditté huaj
q€ nuk mbulohet nga akreditimi, emértimi,
autorizimi apo licenca e tij ekzistuese. njé
import i tillé nuk duhet t€ konsiderohet si njé
ndryshim thelbésor né qofté se institucioni
importues i indeve &shté i autorizuar pér &
importuar t€ njéjtin lloj té indeve ose
qelizave nga njé furnizues ose furnizuesé té
tjeré té vendit té huaj.

Ministria e Shéndetésisé mund té pezullojé
ose revokojé akreditimin, emértimin,
autorizimin apo licencén. pjesérisht ose
plotésisht, njé institucioniimportues  té
indeve né qofi¢ se inspektimet apo masat té
tjera t¢ kontrollit demonstrojné se njé
institucion 1 tillé nuk i plotéson mé kérkesat
¢ kéti) Udhézimi Administrativ.

N

The importing tissue establishment shall not

undertake any substantial changes to its import

activities without the prior written approval of

the Ministry of health. In particular. any
changes to the type of tissues and cells
imported. the activities undertaken in foreign
countries which may have an influence on the
quality and safety of imported tissues and cells
or the foreign country suppliers used shall be
considered as substantial changes. Where an
importing tissue establishment undertakes a
one-oft import of tissues or cells originating
from a foreign country supplier not covered by
its  existing accreditation,  designation.
authorisation or licence, such an import shall
not be considered as a substantial change if the
importing tissue establishment is authorised to
import the same type of tissues or cells from
another foreign country supplier or suppliers.

Ministry of health may suspend or revoke the
accreditation. designation. authorisation, or
licence, in part or in full, of an importing tissue

establishment if, in particular, inspections or |

other control measures demonstrate that such
an establishment no longer meets the
requirements  of  this Administrative
[nstruction.

Uvozna institucija tkiva ne treba da |
preduzimanikakvu znacajnu promenu u
njenoj delatnosti uvoza bez prethodne
saglastnosti  u  pismenoj formi  od
Ministarstva Zdravlja. Poscbno svaka
promena u vrsti tkiva i ¢elija uvezenih.
radnje preduzete u stranim zemljama koja
mogu da 1maju uticaj na kvalitet 1
bezbednost tkiva 1 uvezenih celija ili
dobavljaci strane zemlje su ih upotrebili,
treba se tretirati kao znacajna promena. |
Kada jedna uvozna institucija tkiva
preduzima neki uvoz — jednokratni tkiva i
¢elija sa poreklom od strane dobaljaca
strane  zemlje koji  nije  pokriven
akreditacijom, nazivom ., ovlas¢enjem ili
njenom postojec¢om licencom, takav uvoz
ne treba posmatrati kao znacajna promena
ukoliko uvozna institucija tkiva je
ovlaS¢ena da vrsi uvoz iste vrste tkiva i
¢elija od strane dobavljaca ili drugih
dobavljaca strane zemlje. ‘

Ministarstva Zdravlje moze da ukida ili
opozove akreditaciju. naziv. ovlascenje ili
licencu delimicno ili u potpunosti. nekoj
uvoznoj Instituctji ukoliko, a posebno,
inspekeije ili druge mere kontrole ukazuju
da takva institucija ne ispunjava uslove iz |
ovog Administrativnog Uputstva. '
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Neni 5
Inspektimet dhe masat e tjera té kontrollit

Inspektimet dhe masat tjera té kontrollit
zbatohen nga inspektorati shéndetésor né
pajtim me nenin 43, paragrafi 8 i Ligjit pér
transplantimin e indeve dhe gelizave nr.04 /
L-192.

Njésia ¢ Biomjekésis€¢ né kuadér &
inspektoratit shéndetésor inspekton
institucionet shéndetésore dhe furnizuesit e
tret€ pér importin dhe eksportin e indeve dhe
gelizave dhe do té keté kéto kompetenca:

2.1 @€ autorizohet pér & inspektuar
institucionet importuese té indeve dhe,
kur &éshté e pérshtatshme. aktivitetet e
¢do furnizuesi t€ vendeve & huaja;

t& vlerésoj€ dhe té verifikojé procedurat
dhe  aktivitetet e  kryera
institucioneveimportuese té indeve dhe
objektet e furnizuesve té vendeve té treta
qé¢ jané relevante pér (& siguruar
ekuivalentimin e standardeve té cilésisé
dhe sigurisé t¢ indeve dhe gelizave gé do
t¢ importohen me standardet e
pércaktuara né Ligjin mbi transplantimi
1 indeve dhe gelizave nr.04 / L-192 dhe
nékété Udhézim Administrativ;

b2
2

b2
()

t¢ tjera q¢ jané relevante pér kété
vlerésim dhe verifikim.

né |

té kontrollojé ¢do dokument ose té dhéna |

&

P
i

-

Article 5
Inspections and other control measures

Inspections and other control measures are
implemented by health inspectorate according
to Article 43 paragraph 8 of the Law on
transplantation of tissue and cells no.04/1.-192.

Biomedical unit within the health inspectorate
inspect health institutions and third suppliers
for import and export of tissue and cells will
have the following competencies:

be empowered to inspect importing tissue
establishments and. where appropriate, the
activities of any foreign country suppliers:

evaluate and wverify the procedures and

activities carried out in importing tissue |

establishments and the facilities of third

country suppliers that are relevant to ensuring |

the equivalency of the quality and safety
standards of the tissues and cells to be
imported with the standards laid down in Law
on transplantation of tissue and cells no.04/L-
192 and this Administrative Instruction:

3 examine any documents or other records that

are relevant for this evaluation and

_verification.
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Clan 5
Inspekcije i druge mere kontrole

Inspekeije 1 druge mere kontrole sprovode
se odstrane zdravstvenog inspektorata
shodno ¢lanu 43. paragraf 8 Zakona o
transplantaciji tkiva i ¢elija br.04 / L —
192.

Jedinica Biomedikal u sastavu
zdavstvenog inspektorata vrsi inspekciju
nad zdravstvenim institucijama i tre¢ih
dobavljaca tkiva 1 celije 1 imaju sledece
nedleznosti:

inspekciju  uvoznih
kada je pogodno

ovlascujese radi
institucija tkiva 1.

delatnosti  svakog dobavljaca stranih |
zemalja;

da proceni 1 proverava postupke i
obavljene  aktivnosti  u  uvoznim
institucijama tkiva i objakata
dobavljacatrecih  zemalja  koje su
relevantne radi obezbedjivanja

ekvivalentnog i standarda kvaliteta i
bezbednostitkiva 1 c¢elija koje ¢e biti
uveyene u skladu utvrdjenim
standardima Zakonom o transplantaciji
tkiva 1 celija br. 04 / [.-192 i ovog
Administrativnog Uputsva;

sd

da kontrolise svaki dokumenat ili druge
podatke koji su relevantni za
procenu ili proveru.

ovu
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Neni 6
Aplikimet pér akreditim, emértim,
autorizim ose licencim si njé institucion
importues i indeve

Institucionet importueseté indeve, duke i
ndérmarré masat pér t€ siguruar se ¢do
import 1 indeve dhe qelizave 1 pérmbush
standardet e cilésisé dhe sigurisé ekuivalente
me ato t& pércaktuara né Ligjin pér
transplantimin e indeve dhe qgelizave nr.04 /
L-192 dhe me legjislacionin né fuqi dhe se
indet dhe gelizat ¢ importuara mund té
gjurmohen nga dhuruesi tek marrési dhe
anasjelltas, duhet t& aplikojné pér akreditim,
emértim, autorizim apo licencé. si
institucion importues i indeve duke:

1.1 1 ofruar Ministrisé sé Shéndetésisé
informacionin dhe dokumentacionin e
kérkuar si¢ pércaktohet né Aneksin I té
kéti) Udh&zimi Administrativ:

1.2 vén né dispozicion dhe, kur kérkohet nga
Ministria e Shéndetésisé, sigurimin e
dokumentacionit télistuar né Shtojcén 111
t& kéti) Udhézimi Administrativ;

Kérkesat e parashtruara né¢ Ancksin I, pjesa
I dhe né Aneksin Il nuk duhet t& zbatohen
pér importet e njé-hershém té pércaktuara né
kété Udhézim Administrativ.

N¢ rastin e importeve té njé-hershém., duhet
té keté masa pér & siguruar si mé poshté:

Article 6
Applications for accreditation, designation,
authorisation or licensing as an importing

njé |

Ll

[Re]

‘d

tissue establishment

Importing tissue establishments, having taken
measures to ensure that any imports of tissues
and cells meet standards of quality and safety
equivalent to the ones laid down in Law on
transplantation of tissue and cells no.04/L.-192

and legislation in force and that imported |

tissues and cells can be traced from the donor
to the recipient and vice versa. shall apply for
an accreditation, designation, authorisation or
licence as an importing tissue establishment
by:

providing to the Ministry of health the required
information and documentation as set out in
Annex | to this Administrative Instruction;

making available and. when requested by the
Ministry — of  health.  providing  the
documentation listed in Annex Il to this
Administrative Instruction;

Requirements set forth in Annex I, part I' and

Annex III shall not apply to one-oft imports as
defined in this Administrative Instruction.

In case of one-off imports. there should be

measures to ensure the following:

2

2

Clan 6
Aplikacija za akreditovanje, naziv,
ovlaScenje ili licencu kao jedna uvozna

b

jednakratne

institucija tkiva

Uvozne institucije tkiva, preduzimajuci
mere radi obezbedjenja da svaki uvoz
tkiva 1 celija ispunjava standarde
ekvivalentnosti kvaliteta i bezbednosti sa
onim utvdjenim Zakonom 0
transplantaciji tkiva i ¢elija br. 04 / L-192
1 zakonodavstvom na snazi. da tkiva i
uvezene celije mogu se istrazivati od
strane donatora kod primaoca i obratno,
treba da aplicira za akreditovanje. naziv, |
ovlas¢enje ili licencu, kao jenda uvozna |
institucija tkiva po:

pruzanju Ministarstvu Zdarvlja trazenu
informaciju i dokumentaciju kako je to
utvrdjeno Aneksom I ovog
Administrativnog Uputstva:

stavljanje na raspolaganje . i kada se to
zahteva od strane Ministarstva Zdravlja
obezbedjenje 1 navedenu dokumentaciju
u Prilogu III ovog Administrativnog
Uputstva;

Podnosenje zahteva u Aneksu 1. deo F
dhe Anksu III ne treba sprovesti za
uvoze utvrdjene ovim
Administrativnom Uputstvom.

U slucaju jednokratnih uvoza, treba da
ima mere radi obezbedjenja kao 3to slede:

9
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3.1 gjurmueshmériné nga  dhuruesi  tek
pranuesi dhe anasjelltas:

3.2 indet dhe gelizat e importuara nuk
aplikohen te  askushtjetér  pérveg
marréséve té tyre té destinuar.

Neni 7
Informacion i pérditésuar

Institucionetimportuese té indeve duhet té
kérkojné& miratimin paraprak me shkrim nga
Ministria e Shéndetésisé pér ¢do ndryshim té
planifikuar t€ réndésishém né aktivitetet ¢
tyre t¢ importit, dhe né veganti ato

ndryshime thelbé&sore &€ pérshkruara né |

3.1

3.2

nenin 4 (4). dhe té informojné Ministriné e |

Shéndetésisépér vendimin e té tyre pér té
ndérpreré aktivitetet e tyre t& importit
pjesérisht ose plotésisht.

Institucionet mportuese t€ indeve duhet té
njoftojné, pa vonesé, Ministriné e
Shéndetésisé mbi ndonjé ngjarje t¢é dyshuar
ose aktuale serioze negative apo reaksione.
té raportuaraato nga furnizuesit ¢ vendeve té
huaja dhe t¢ cilat mund té ndikojné né
cilésiné dhe siguring e indeve dhe qelizave
qé ata 1 importojné. Informacioni i paraqitur
né Aneksin V dhe VI t& kétij Udhézimi
Administrativ, duhet (& pérfshihet né
njoftime té tilla.

Institucionet mportuese t&€ indeve duhet té
njoftojné, pa vonesé. Ministriné e
Shéndetésisé mbi:

e

of:

traceability from donor to recipient and vice
versa: and

imported tissues and cells are not applied to
anvone other than their intended recipients.

Article 7
Updated information

Importing tissue establishments shall seek the

prior written approval of the Ministry of

Health for any planned substantial changes to
their import activities, and in particular those
substantial changes described in Article 4 (4),
and inform the Ministry of health of their
decision to cease their import activities in part
orin full.

Importing tissue establishments shall notity,
without delay. the Ministry of health of any

suspected or actual serious adverse events or |

reactions, reported to them by foreign country
suppliers and which may influence the quality
and safety of the tissues and cells they import.

The information laid out in Annex V and VI of

this  Administrative Instruction shall be
included in such notifications.

The importing tissue establishment shall
notify, without delay. the Ministry of Health

3.1 pracenje od donatora do primaoca i

obratno; i da

3.2 za uvezena tkiva i ¢elije ne se aplicira kod

-

nikog drugog sem njenih namenjeni
primalaca.
Clan 7
AZurirana Informacija

Uvozne institucije tkiva treba da zahtevaju
prethodnu saglasnost upisanoj formi od
strane Ministarstva Zdravlja za svaku
planiranu zn¢ajnu promenu u njihovoj
aktivnosti uvoza, a posebno one znac¢ajne
promene, propisane u ¢lanu 4 (4), 1 da
obavestavaju Ministarstvo Zdravlja o
njihovoj odluci radi prekidanja njihove
uvozne  delatnosti  delimi¢no ili
upotpunosti.

Uvozne institucije tkiva treba da upoznaju
bez odlaganja Ministarstvo Zdravlje o
nekoj sumnjivoj radnji ili  aktualnu
ozbiljnu negativnu ili reakecije. koje su
prijavljene one iz dobavljaca stranih
zemalja a koje mogu uticati na kvalitet i
bezbednost tkiva 1 ¢elija Koja one uvoze.
Predstavljena informacija u Ancksu Vi VI
ovog Administrativhog Uputstva, treba
biti obuhvacena sa takvim
upoznavanjima.

Uvozne institucije tkiva treba da
upoznaju, bez odalaganjc Ministarstvo
Zdravlje o:

10
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3.1 ¢do revokim apo pezullim. pjesérisht ose |

té ploté, (€ autorizimit t& njé furnizuesité
venditté huaj pér t& eksportuar inde dhe
qeliza; dhe

3.2 ¢do vendim tjetér (&€ marré nga ana e
Ministris¢ s¢ Shéndetésisé pér arsye té
mosrespektimit né t¢ cilén furnizuesi i
vendit t€ huaj i zhvillon aktivitetet e tij
dhe t& cilat mund t€ jené té réndésishme

pér cilésiné dhe siguriné e indeve dhe |

gelizave t&€ importuara.

Neni 8
Marréveshjet e shkruara

Institucionet mportuese t& indeve duhet t'i

kené t€ vendosuramarréveshjet e shkruara |
me furnizuesit e vendit t& huaj, ku cilido nga |

aktivitetet e dhurimit, prokurimit, testimit,
pérpunimit,  ruajtjes,  deponimit  apo
eksportitté indeve dhe qelizave qé duhet té
importohen né Kosové kryhet jashté
Kosove.

Kérkesat e parashikuara né paragrafin 1 nuk
duhet 1€ zbatohen pér importet e njé-
hershém, si¢ pércaktohet né nenin 3 (& kétij
Udhézimi Administrativ.

N¢€ rastin e importeve té€ njé-hershém, duhet
t& keté masa pér t& siguruar si mé poshté:

(9]

3.1 any revocation or suspension, in part or
full. of a foreign country supplier's
authorisation to export tissues and cells:
and

3.2 any other decision taken for reasons of

non-compliance by the Ministry of Health |

in which the foreign country supplier do
his activities and which may be relevant to
the quality and safety of imported tissues
and cells.

Article 8
Written agrements

Importing tissue establishments shall have in
place written agreements with foreign country

suppliers where any of the activities of |

donation, procurement. testing, processing,
preservation, storage or export to the Kosovo
of tissues and cells to be imported into the
Kosovo are carried out outside of the Kosovo.

Requirements set forth in paragraph 1 shall
not apply to one-off imports as defined in
Article 3 of this Administrative Instruction.

[n case of one-off imports, there should be

measures to ensure the following:

L

3.1 svaki opoziv ili ukidanje. delimi¢no il
potpuno, ovlas¢enja njekog
dobavljaca strane zemlje za izvoz
tkiva i ¢elija; i

3.2 savku njihovu drugu donetu odluku od
stranc  Ministarstva Zdravlja zbog
razloga  nepoStovanja  u  kojoj
dobavlja¢ strane zemlje obavlja
njegovu delatnost 1 koje mogu biti
znacajne za kvalitet i bezbednost tkiva
1 uvezenih celija.

Clan 8
Napisani sporazumi

Uvozne institucije tkiva trebaju da imaju
osnhivane pisane sporazume sa
dobavlja¢ima strane zemlje, gde svaka

delatnost, donacija. nabavka, |

testiranje.obrada, cuvanje, skladistenje ili
izvoz tkiva 1 ¢elija koje treba uvoziti na
Kosovu obavlja se van Kosova.

Propisane zahteve u paragrafu 1 ne treba

primeniti za jednokratne uvoze kao $to je |
to propisano u ¢lanu 3 ovog |

Administrativnog Uputstva.

U slucajevima jednokratnog uvoza treba
primenit mere radi obezbedjnja kao 3to
sledi:




6.

3.1 gjurmueshmériné  nga  dhuruesi  tek

marrési dhe anasjelltas:
3.2 indet dhe qelizat ¢ importuara nuk

aplikohen te askush tjetér pérveg

marrésve té tyre té destinuar;
Marréveshja ¢ shkruar né mes &
institucionitimportues  t&¢  indeve  dhe

furnizuesit t€ vendit t&¢ huaj duhet (&
saktésojé kérkesat e cilésisé dhe sigurisé qé
duhet t& plotésohen pér (& siguruar
ekuivalencén e standardeve té cilésisé dhe
sigurisé t¢ indeve dhe qgelizave gqé do té
importohen me standardet ¢ pércaktuara né
Ligjin pér transplantimin e indeve dhe
qelizave nr.04 / L1-192. Né vecanti,
marréveshja e shkruar duhet té pérfshijé.
minimalisht, pérmbajtijen e listuar né
Aneksin IV té kétij Udhézimi Administrativ.

Marréveshja me shkrim duhet té vendosé
mbi t& drejtén e Ministrisé s¢ Shéndetésisé
pér té inspektuar aktivitetet, duke pérfshiré
edhe objektet, t&é ¢do furnizuesi té vendit té
huaj gjaté kohézgjatjes s¢ marréveshjes me
shkrim dhe pér njé¢ periudhé prej 2
vjetéshduke pasuar pérfundimin e saj.

Institucionet importuese té indeve duhet t'ia
sigurojné Ministrisé s¢ Shéndetésisé kopjet
e marréveshjeve t€ shkruara me furnizuesit e
vendeve té huaja. si pjesé e kérkesés sé tyre
pér akreditim, emértim, autorizim apo
licencim.

3.1 traceability from donor to recipient and
vice versa: and

3.2 imported tissues and cells are not applied
to anyone other than their intended
recipients;

The written agreement between the importing
tissue establishment and the foreign country
supplier shall specify the quality and safety
requirements to be met to ensure the
cquivalency of the quality and safety standards
of the tissues and cells to be imported with the
standards laid down in Law on transplantation
of tissue and cells no.04/1.-192 In particular.
the written agreement shall include., as a
minimum, the contents listed in Annex IV to
this Administrative Instruction.

The written agreement shall establish the right
of the Ministry of health to inspect the
activities, including the facilities, of any
foreign country suppliers during the duration
of the written agreement and for a period of 2
years following its termination.

Importing tissue establishments shall provide
copies of written agreements with foreign
country suppliers to the Ministry of health as
part of their application for accreditation.
designation, authorisation or licensing.

3.1 pracenje od strane donatora kod primaoca
1 obratno: 1 da

3.2 uvezena tkiva 1 ¢elije ne se aplicira kod
nikog drugog sem njenih namenjenih
primalaca;

4. Pisani  sporazum  izmedju  uvozne
institucije tkiva i dobavljaca strane zemlje
treba da precizira tahteve kvaliteta 1
bezbednosti koji treba biti ispunjeni kako
bi se obezbedila ekvivalentnost standarda
za kvalitet 1 bezbednost tkiva i ¢elija koja
¢e sc¢ uvoziti u skladu sa standardima
utvrdjenim Zakonom za transplantaciju
tkiva i ¢elija br. 04 / L-192. A posebno.
pisani sporazumi treba da obuhvata
minimalnu navedenu sadrzinu u Aneksu |
IV ovog Administrativnog Uputstva. '

5. Pisani sporazumi treba da odlucuju o
pravu  Ministarstva  Zdravlja  radi
inspekeije  delatnosti.  obuhvatajuci i
objekte, svakog dobavljaca strane zemlje
za vreme trajanja pisanog sporazuma i za
period od 2 godine imajuci u vidu njegov
zavrsctak.

6. Uvozne institucije tkiva treba da obezvede
Minastarstvo Zdravlja primerak pisanih
sporazuma sa dobavljac¢ima stranih
zemalja kao deo njthovih zahteva za
akreditovanje, naziv, ovlaScenje ili
licenciranje.




Neni 9 Article 9 | Clan 9
Regjistrimi i Institucioneve importuese té Register of importing tissue establishmernt | Upis uvoznih Institucija tkiva
indeve

|
|
|
|
1. Regjistrimi 1 Institucioneve mportuese tc! I. Register of importing tissue establishments are | 1. Upis uvoznih Institucija tkiva trebaizvrsiti
|
|

indeve duhet té kryhet né bazé té nenit 18 | carried out according to Article 18 paragraph na osnovnu c¢lanu 18. paragrata 4. 51 6
paragrati 4, 5 dhe 6 & Ligit pér| 4, 5 and 6 of the Law on transplantation of Zakona za transplantaciju tkiva 1 ¢elija br.
transplantimin ¢ indeve dhe gelizave nr.04 / | tissue and cells no.04/L-192. 04/ L-192.

L-192.

2. Ministria e Shéndetésisé duhet t& pérfshijé | 2. The Ministry of Health shall include importing | 2. Ministarstvo Zdravlja treba da obuhvata

institucionet importuese t¢ indeve né | tissue establishments in the publicly accessible uvozne institucije tkiva u registar
regjistrin e institucioneve t¢ indeve me qasje | register of tissue establishments laid down in institucija  tkiva sa javnim osvrtom
publike té t¢& pércaktuar né nenin 45 (2) té Article 45 (2) of Law on transplantation of utvrdjenim u ¢lanu 45 (2) Zakona za
Ligjit pér transplantimin e indeve dhe | tissue and cells no.04/1.-192. transplantaciju tkiva i ¢elija br. 04 / L-192.
gelizave nr.04 / L-192. |

3. Information on the accreditations, | 3. Informaciju o akreditovanju, nazivu,

3. Informacion mbi akreditimet, emértimet. designations, authorisations or licences of ovlas¢enja i licence uvoznih institucija
autorizimet ose licencate institucioneve importing tissue establishments shall also be tkiva treba takodje staviti na raspolaganje
mportuese t€ indeve duhet gjithashtu té made available through the network of pomocu mreze navedenih registara u ¢lanu
vihen né dispozicion pérmes rrjetit té registers referred to in Article in Article 45 (2) 45 (2) Zakona za transplantaciju tkiva i
regjistrave t& pérmendur né nenin né Nenin of Law on transplantation of tissue and cells ¢elija br. 04 / 1.-192.

45 (2) t& Ligjit pér transplantimin ¢ indeve no.04/1.-192. !
dhe gelizave nr.04 / L- 192. !
Neni 10 Article 10 Clan 10
Shtojcat Annexes Prilozi

1. Anekst I Kérkesat minimale lidhur me I. Annex 1 Minimum  requirements 1. Aneks I, Minimalni zahtevi u vezi sa
informatat dhe dokumentet gé duhet (& concerning the information and informacijama 1 za Dokumenta koje
ofrohen nga aplikantét e institucionit documentation to be provided by treba da pruzaju aplikanti uvoznih
importues t&¢ indeve, kur té aplikojné pér t'u importing tissue establishment applicants institucija tkiva, kada apliciraju za
akredituar, emértuar, autorizuar ose when applying to be accredited, akreditovanje, naziv. ovlasc¢enje ili
licencuar me qéllim t¢ aktiviteteve té designated, authorised or licensed for the licencu sa ciljem uvozne delatnosti,
importit, Ancksi [ICertifikata e Akreditimit. purpose of import activities, Annex Il Aneks II. Uverenje o Akerditovanju, | |

|
13 |
|

—



Emértimit,  Autorizimit apo
[éshuar nga autoriteti  ose
kompetente pér institucionin importues &
indev
me  dokumentacionin  pér  Ministriné ¢
' Shéndetésisé nga ana ¢ institucioneve té

Licencés (&

dhe gelizave nga vendet e huajadhe Aneksi
IV Kérkesat minimale lidhur me pérmbayjtjet
¢ marréveshjeve té shkruara né mes (&
institucioneve importuese té¢ indeve dhe
furnizuesve té tyre t& vendit t& huaj jané
pjes¢  pérbérése e kéty  Udhézimi
Administrativ.

2. Aneksi V njoftimi i reaksioneve serioze
negative dhe Aneksi VI njoftimi pér ngjarjet
serioze negative jané pjesé pérbérése e kétij
Udhézimi Administrativ.

Neni 11
Hyrja né fuqi
Ky Udhézim Administrativ duhet t€ hy né fuqi

shtaté (7) dité pas nénshkrimit t& Ministrit t&
Shéndetésisé.

Dr.Im rahmani
Ministér ¥Shénd iés/is"

'. v

| 17.50) . 201

autoritetet |

¢. Ancksi T Kérkesat minimale lidhur

indeve ¢ kané pér géllim importin ¢ indeve |

Certificate of Accreditation,
Authorisation or Licence to be issued by
the competent authority or authorities to
importing tissue establishments , Annex 111
Minimum requirements concerning the
documentation to be made available to the
competent authority or authorities
tissue establishments intending to import
tissues and cells from third countries and
Annex IV Minimum requirements
concerning the contents of written
agreements between importing tissue
establishments and their third country
suppliers integral part of this
Administrative Instruction.

arc

o

Anex V notification of serious adverse
reactions and Anex VI

this Administrative Instruction.

Article 11
Entry into force

This Administrative Instruction shall enter into
force seven (7) days after the signature of the
Minister of Health,

| D .“(};awr 17

e
Midister of Health
17.01 . 264¥

Designation.

notification of
serious adverse events are integral part of

Nazivu, Ovlascenju ili Licencu izdatu
od organa ili nadleznog organa za
uvoznu instituciju tkiva. Aneks [lI
Minimalni zahtevi u vezi
dokumentacije ~ za  Ministarstvo

Zdravlja od strane institucija tkiva |

koju imaju za cilj uvoz tkiva i ¢elija od
stranih zemaljai Aneks IV Minimalni
zahtevi u vezi sadrzaja pisanih
sporazuma izmedju uvozne institucije

i njihovih dobavljaca strane zemlje su |

sastavnih deo ovog Administrativnog
Uputstva.

2. Ancks Vobavestenje o
negativnim  reakcijama i
obavestenje o ozbiljnim
dogadjajima su sastavnih
Administrativnog Uputstva.

ozbiljnim
ancks VI
negativnim
deo ovog

Clan 11
Stupanje na snazi
Ovo Administrativno Uputstvo treba da stupa
na snazi sedam (7) dana nakon potpisivanja od

strane Ministra Zdravlje.

Dr. Imet Rrahmani

Minist _Z(Irawjl
| ] [ {({‘,g ‘I/ /'/J ;

'ﬁ' Cj ,—-\L/}{[




ANEKSI |

| Kérkesat minimale lidhur me informatat dhe dokumentet qé duhet té ofrohen nga aplikantét ¢ institucionit importues té
_indeve, kur té aplikojné pér t'u akredituar, emértuar, autorizuar ose licencuar me géllim té aktiviteteve té importit

Gjaté aplikimit pér akreditim. emértim. autorizim apo licencé me géllim ¢ aktiviteteve t& importit. aplikanti i institucionit importues
t€ indeve duhet gé. nése veg tashmé ka ofruar si pjesé té aplikacioneve té¢ méparshém pér akreditim, emértim. autorizim apo licencim |
si nj¢ institucioni t€ indeve ose importuese ¢ indeve. duhet t& ofrojé informacionin mé t& pérditésuar dhe. pér pjesén F,
dokumentacionin si né vijim:

A. Informatat e pérgjithshme mbi institucionin Importues té indeve (lIl)

1. Emri | [ (E mri i I\nmp”mm,) -
| 2. Adresa e Vizités té I11-sé.
| 3. A_drcsu Postare e IlI-sé (nése ndryshon). - B - _
4. Statusi i I11-s¢ aplikuese: Duhet t& ceket nése Ky éshté aplikacioni i paré pér akreditim. emértim. autorizim ose licencim si 11 ose. |
kur €shté ¢ aplikueshme. nése ky &shté njé aplikacion i ripértéritjes. Kur aplikanti éshté akredituar. emértuar, autorizuar apo
licencuar si njé€ institucioni e indeve, at¢heré duhet té sigurohet kodi i pérmbledhjes sé 111-sé.
5. Emriinjésisé g€ aplikon (né ndryshon nga emri i kompanisé ). -
6.  Adresa e vizités e njésisé q¢ aplikon. - )
7 Adresa postare e njésisé g€ aplikon (nése ndryshon).




9. Adresa ¢ vizités ¢ lokacionit € pranimit

10. Adresa postare ¢ lokacionit t& pranimit (nése ndryshon)

8. Emri i lokacionit t& pranimit t& importeve (nése éshté i ndryshém nga emri i kompanisé dhe njésia gé aplikon).

' B. Detajet e Kontaktit pér Aplikim

1. Emri 1 personit kontaktues pér aplikim

2 ~ Numri i telefonit -
3. E-mail adresa _ = -
4. Emri i personit pérgjegjés (nése ndryshon nga ai personit kontaktues). )
5. Numrii telefonit - - - -
| 6. ~ E-mail adresa . )
7 URL ¢ webfaqes sé IlI-sé (nése éshté i mundshém).

C. Detajet e indeve dhe gelizave qé do importohen

apo gelizave.

1. Njé listé ¢ llojeve té indeve dhe gelizave qé do té importohen, duke pérfshiré importet e njchershém té llojeve té veganta t& indeve

2. Emri i produktit (ku éshié e aplikueshme) 1 t€ gjitha llojeve té indeve dhe gelizave g€ do t€ importohen.




| 3. Emri tregtar (nése eshie i ndryshém me emrin e produktit) 1 1€ (& gjitha llojeve t€ indeve dhe gelizave q¢ do t& importohen.

| D.

4. Emri i furnizuesit nga vendi i huaj pér secilin Iloj t€ indeve dhe gelizave ¢ do t€ importohen.

Lokacioni i Aktiviteteve

1. Njé listé gé specifikon se cilat nga aktivitetet e donacionit. prokurimit, testimit, pérpunimit.
importimit nga furnizuesi i vendit t¢ huaj sipas llojit t& indeve apo gelizave

e |

ruajtjes ose deponimit kryhen para |

(]

. Njé listé qé specifikon se cilat nga aktivitetet e
donacionit. prokurimit, testimit, pérpunimit.
ruajtjes ose deponimit kryhen para importimit
nga nénkontraktorét ¢ furnizuesit & vendit &
huaj sipas llojit t& indeve apo gelizave.

ad

. Njé listé e (& gjitha aktiviteteve t¢ kryera nga e Ill-ja pas importit sipas llojit t€ indeve ose gelizave.

E. Detajet ¢ Furnizuesve té Vendit t€ Huaj

4. Emrat e vendeve té huaja né té cilat jané zhvilluar aktivitetet para importit sipas llojit t& indeve apo gelizave.




i_ 2. Emri i personit Kontaktues ) o

| 3. Adresa e vizités o S o

|

| 4. Adresa postare (né¢se ndryshon). - S B
5. Numri i telefonit pérfshiré kodin ¢ thirrjes ndérkombétare ) _ . S

J

(emri i kompanisé). -

6.  Numri i kontaktit emergjent (nése ndryshon)

i ~ E-mail adresa

_ F. Dokumentacioni qt shoqi‘llon Aplikacionin

1.Njé kopje e marréveshjes me shkrim me furnizuesin (it) ¢ vendit (&€ huaj

2.Njé pérshkrim i detajuar i rrjedhés s€ indeve dhe gelizave t€ importuara nga prokurimi i tyre deri tek pranimi 1 tyre n€ institucionin
importues t& indeve. B

3.Njé kopje e certifikatés té autorizimit pér eksport té furnizuesit & vendit t& huaj ose kur njé certifikaté¢ ¢ vec¢anté e autorizimit (¢ |
eksportit nuk éshté léshuar, atéheré certifikata nga autoriteti apo autoritetet pérkatése kompetente t€ vendit t€ huaj qé autorizojné
aktivitetet e furnizuesit t& vendit t& huaj né sektorin ¢ indeve dhe qelizave. duke pérfshiré eksportet. Ky dokumentacion duhet |
poashtu té pérfshijé detajet e kontaktit té autoritetit apo autoriteteve kompetente t€ vendit t&¢ huaj. Né vendet e huaja aty ku njé
dokumentacioni i tillé nuk éshté né dispozicion. duhet t& sigurohen format alternative t¢ dokumentacionit t& tilla si raportet e
auditimeve té furnizuesit té vendit té huaj.

ANEKSI 11

Certifikata e Akreditimit. Emértimit. Autorizimit apo Licencés t& léshuar nga autoriteti ose autoritetet kompetente pér institucionin

importues t€ indeve

| Certifikata e Akreditimit, Emértimit, Autorizimit apo Licencés t& léshuar nga Ministria e Shéndetésisé pér ndérmarrjen importuese ¢ indeve

1. Detajet e Institucionit Importues té Indeve (NII)




1.1 Emri i NII-s¢

1.2 Kodi Pérmbledhés i BE 1 Institucionit sé Indeve

1.3 Adresa e Nll-s¢ dhe adresa postare (nése éshté e
ndryshme)

I.4 Lokacioni i pranimit t& importeve (nése ndryshon nga

adresa ¢ mésipérme

1.5 Emri i akreditimit, emértimit, autorizimit apo bartésit té
‘ | licencés

‘ [.6 Adresa e akreditimit, emértimit, autorizimit apo bartésit

té licencés
I

1.7 Numri i telefonit t& akreditimit, emértimit, autorizimit

‘ apo bartésit t€ licencés

| 1.8 Adresa e Emailit t& akreditimit, emértimit, autorizimit
ose mbajtésit & licencés (fakultative)

}W URL e webfaqes s& Nll-sé

2. Fushéveprimi i aktiviteteve

[ | Aktivitetet né vendet e huaja




| kategorité ¢ indeve dhe gelizave té

2.1 Lloji i gqelizave té indeve

(shéno méposhté duke pérdorur

listuara né Pérmbledhjen e

Institucionit s¢ Indeve té BE-sé

duke shtuar rreshta sipas nevojés)

| Pralkurimi
Testimi

3CS- Furnizuesi i huaj

2.2 Importet —¢ nj€hershém

2.3 bmri (at) i produktit t¢ indeve dhe gelizave &

| importuara

2.4 Cdo kusht & vendosur né vérejtjet e importit

| OSC sqaruese

2.5 Vendi i jashtém apo vendet e prokurimit (pér

importin ¢ indeve dhe gelizave) |

Ruajtja
Pérpunimi

Deponimi

Akreditimi i Importit, emértimit, autorizimit apo
Statusit té licencés

| G-I dhéné

: S-Suspenduar

R-Revokuar

C-Ndérprerje




| 2.7 Emri dhe vendi i furnizuesit (ve) té vendit té

2.6 Vendi i jashtém apo vendet né (€ cilat

aktivitete t€ tjera zhvillohen (nése éshté i

ndryshém)

huaj (pér importin e indeve dhe qelizave)

2.8 Shtetet anétare & BL-sé né té cilat indet dhe
qelizat e importuara do té shpérndahen (nése

| dihet)

3.1 Akreditimi kombétar. emértimi.

oo S

3. Ministria ¢ Shéndetésisé, Akreditimi, Emértimi. Autorizimi apo Licenca

autorizimi, apo numri i licencés

3.2 Baza ligjore e akreditimit, emértimit.

autorizimit, ose e licencés i

Data e skadimit 1& akreditimit. emértimit,

bd
lad

autorizimit. apo licencés (nése ka ndonjé)

3.4 Akreditimi, emértimi. autorizimi, o Hera e paré o Ripértritje
apo licenca e paré (nése ka ndonjé)

3.5 Vérejtjet shtesé

3.6 Ministria e Shéndetésisé




3.7 Emri i zyrtarit né Ministring ¢ Shéndetésisé

3.8 Nénshkrimi i zyrtarit né Ministring e

Shéndetésisé (elektronike ose ndryshe)

3.9 [)glll akudnmm emértimit,

autorizimit, ose licencés

1 10.3 Vula e Ministrisé sé Shéndetésisé

 — pp————— | A —— st - —_—

ANEKSI 111 .

Kérkesat minimale lidhur me dokumentacionin pér Ministriné e Shéndetésisé nga ana e institucioneve té indeve qé kan¢ pér
| qéllim importin ¢ indeve dhe gelizave nga vendet ¢ huaja .~~~

Me pérjashtim t& importeve té njéhershém sig puutkluhcl né nenin 3 & kétij Udhézimi Administrativ gé jané pLI|d\hllldi nga kéto |
| kérkesa t&é dokumentacionit, aplikanti i institucionit importues t€ indeve duhet & vé né dispozicion dhe. ve¢ nése tashmé parashikohet |
si pjesé ¢ aplikacioneve t& méparshém pér akreditim. emértim, autorizim ose licencim si njé institucion importues 1 indeve ose |
institucion 1 indeve. duhet & ofrojé, kur i kérkohet nga autoriteti ose autoritetet kompetente., versionin mé (& pérditésuar té
dokumenteve vijues né lidhje me aplikantin dhe furnizuesin (it)e vendit té tij (& huaj.

A. Dokumentacioni né lidhje me institucionin importues té indeve

Ligji pér transplantimin e indeve dhe qclua\c nr.04 / L-192

Neni 22
3.5 Obligimet dhe pérgjegjésité e personit nga paragrafi 1 i kétij neni do té pércaktohen me nj¢ akt nénligjor t& léshuar nga Ministri.

Njé kopje ¢ etiket€s primare. ctiketés s¢ ripaketimit. pakos s¢ jashtme dhe (& kontejnerit (€ transportit: ]
Njé listé t& versioneve relevante dhe té pérditésuar t& procedurave standarde operative (PSO). né lidhje me aktivitetet ¢
institucionins importuese pérfshiré PSO-t&¢ né zbatimin e Kodit t€ Vetém Evropian, pranimin dhe deponimin e indeve dhe
gelizave t¢& importuara né institucionin importues té indeve, menaxhimin e ngjarjeve dhe reaksioneve negative, menaxhimin e
rikujtimeve dhe gjurmueshmériné nga donatori tek pranuesi.

[ | e

[.

B. Dokumentacioni né lidhje me fumuuesm ose furnizuesit ¢ \endlt t¢ treté




3. Informacion i detajuar mbi kushtet pér nxjerrjen né shitje t€ indeve dhe gelizave nga furnizuesi ose furnizuesit e vendit t& huaj:

| 7. Njé pérmbledhje ¢ inspektimit mé té fundit (¢ furnizuesit té vendit t& huaj nga autoriteti apo autoritetet kompetente té¢ vendit té
~huaj. duke pérfshiré datén e inspektimit. llojin e inspektimit dhe konkludimet kryesore:

| 9.Cdo akreditim pérkatés kombétar ose ndérkombétar.

1. Njé pérshkrim i detajuar i kritereve t& pérdorura pér identifikimin dhe vlerésimin e donatorit. informacionin e dhéné pér donatorin
apo familjen e donatorit, se si &shté marré pélqimi nga donatori apo nga familja ¢ donatorit dhe nése donacioni ishte vullnetar dhe
| papaguar apo jo:

2. Informacion i detajuar mbi gqendrén (at) ¢ testimit &€ pérdorur nga furnizuesit ¢ vendeve t¢ huaja dhe testet e kryera nga gendrat e
tilla:

3. Informacione t€ hollésishme mbi metodat e pérdorura gjaté pérpunimit té indeve dhe gelizave, duke pérfshiré detajet e miratimit
pér procedurat vendimtare t&€ pérpunimit:

' 4. Njé pérshkrim i detajuar i objekteve, pajisjeve dhe materialeve vendimtare dhe kriteret ¢ pérdorura pér kontrollin ¢ cilésisé dhe |

__kontrollin e mjedisit pér ¢do aktivitet t& kryer nga furnizuesi i vendit (€ huaj:

6. Detajet e ¢do nén-kontraktori t& pérdorur nga furnizuesit e vendeve té huaja, pérfshiré emrin, lokacionin dhe aktivitetin e
ndérmarré;

8. Njé pérmbledhje e auditimit mé t& fundit t€ furnizuesit t&€ vendit t& huaj té kryer nga, ose né¢ emér t&€ institucioni importues 1
indeve;

ANEKSI IV
Kérkesat minimale lidhur me pérmbajtjet ¢ marréveshjeve té shkruara né mes té institucioneve importuese t¢ indeve dhe |
furnizuesve té tyre té vendit té huaj - _ _ o ] B B
Me pérjashtim t& importeve t&€ nj€hershém si¢ pércaktohet né nenin 3 € kétij Udhézimi Administrativ qé jané pérjashtuar nga kéto
kérkesa. marréveshja e shkruar ndérmjet institucionit importues té indeve dhe furnizuesit (¢ vendit té huaj duhet té pérmbajé té

paktén dispozitat e méposhtme.

1. Informacion i detajuar mbi specifikacionet e institucionit importues t¢ indeve me synim (& sigurimit se standardet e cilésisé dhe
sigurisé t&€ pércaktuar n¢ Ligjin pér transplantimin e indeve dhe gelizave jané pérmbushur dhe né rolet dhe pérgjegjésité ¢




dakorduara reciprokisht nga ¢ dyja palét né garantimin se indet dhe qelizat e importuara jané t€ standardeve ekuivalente (& ]|
cilésisé dhe sigurisé; - B - _ _ N
| 2. Njé klauzolé gé siguron se furnizuesi i vendit & huaj jep informacionin e pércaktuar né¢ ancksin Il B & kétij Udhézimi
| Administrativ pér institucionin importues t& indeve:

3. Njé klauzolé qé siguron se furnizuesi i vendit t¢ huaj njofton institucionin importues t¢ indeve pér ¢do ngjarje serioze t¢ dyshuar |
ose aktuale negative apo té reaksioneve t€ cilét mund t€ ndikojné né cilésiné dhe siguriné ¢ indeve dhe gelizave & importuara ose
qé do & importohen nga institucioni importues i indeve:

4. Njé klauzolé gé siguron se furnizuesi i vendit t& huaj njofton institucionin importues & indeve pér ¢do ndryshim t&é réndésishém né
aktivitetet e tij. duke pérfshiré ¢do revokim ose pezullim, pjesérisht ose plotésisht. pér autorizimin e tij pér t¢ eksportuar inde dhe
geliza apo vendime té tjera & tilla si t€ mospajtueshmérisé nga ana ¢ autoritetit apo autoriteteve kompetente & vendit t€ huaj. té
cilat mund ¢ ndikojné né cilésiné dhe sigurin¢ ¢ indeve dhe gelizave t€ importuara osc q¢ do t&€ importohen nga institucioni

| importues i indeve:

| 5. Njé klauzolé gé i garanton Ministrisé s€ Shéndetésis¢ té drejtén qé € inspektojé aktivitetet ¢ furnizuesit & vendit té huaj. duke
pérfshiré inspektimet né vendpunishte, a do (& déshirojé ta b&jé kété si pjesé té inspektimit t& institucioni importues t& indeve.
Klauzola duhet poashtu t'i garantojé institucionit importues té indeve (& drejtén pér (¢ audituar rregullisht furnizuesin e vendit (&
treté:

6. Kushtet ¢ dakorduara duhet té plotésohen pér transportin e indeve dhe gelizave né mes té furnizuesit & vendit t& treté¢ dhe
institucionit importues t& indeve:

7. Dispozitat pér shqvrtimin ¢ rregullt dhe. kur éshté ¢ nevojshme, rishikimin e marréveshjes me shkrim. duke pérfshiré reflektimin
né ¢do ndryshim né kérkesat e standardeve (& cilésisé dhe sigurisé ¢ pércaktuara né Ligjin pér transplantimin e indeve dhe

~ qelizave: _ s

8. Njé listé ¢ t¢ gjitha procedurave standarde operative (€ furnizuesit t¢ vendit té huaj né lidhje me cilésiné dhe siguriné e indeve dhe
H £) 1 | £
gelizave (& importuara dhe njé zotim pér (€ siguruar kéto sipas kérkesés.



ANEKSI V
NJOFTIMI | REAKSIONEVE SERIOZE NEGATIVE

PJESA A
Njoftim i shpejté i reaksionit t¢ dyshuar serioz negativ

Institucioni i indeve

Identifikimi i raportit

Data e raportimit vit[?r;nuaji / dita . -

Data dhe vendi i prokurimit té aplikimit té njeriut (viti / muaji / data)

Numri (mik [ identifikimit te 6onacioneve -

Data e reaksionit té g\;s'huar serioz negativ (viti / muaji '/_daé_)_ :




Lloji_i dysh_uar i reaksionit (v_e)seridi“negativ

PIESA B
Konkluzionet mbi hetimin e reaksioneve negative serioze

‘ Institucioni iindeve

:"Data e konfirmimit (viti / m_uaji / d_ita}

’»Data e reaksionit serioz negativ (viti / muaji / data)

Numri unik i identifikimit té Donacioneve

= S e — - = e e,



| Konfirmimi i reaksionit serioz negativ (Po / Jc)“

- Ndryshim}-i_ llojit té reaksionit serioz negativ (Po /E-

' Nése po, specifiko

Rezultati klinik (nése dihet)
- Shérim i ploté

- Klithma té vogla

- Klithma té rénda

- Vdekje

Rezultati i hetimit dhe konkluzionet pérfundimtare

Rekomandime pér veprime parandaluese dhe korriéjuese'

ANEKSI VI
NJOFTIMI PER NGJARJET SERIOZE NEGATIVE
PJESA A

Njoftimi i shpejté pér ngjarje t& dyshuara serioze negative

Institucioni i indeve

[ Identifikimi i raportit

'_» Data e raportimit (viti / mhaji / dita) -
| Data e reaksionit serioz negativ (viti / muaji / data)




Ngjarja e réndé negative e
cila mund té ndikojé né

‘ cilésiné dhe siguriné e indeve ‘

'| dhe gelizave pér shkak té
' devijimit né;

_Prokurim

Testim

Defektin e |

indeve
dhe
qelizave

Déshtimin
e pajisjeve

|_ Transport

Pérpunim

Deponim

'S;hpérndarje_

specifikimi

Gabimin
njerézor

Tﬁe_ra {saz_cifiicb}

| Materiale

| Té tjera (specifiko)

L

PJESA B

Konkluzionet e hetimit té ngjarjeve serioze negative

Institucioni i indeve

Identifikimi i raportit




Data e raportimit "{-viti / muaji / dita)

Data e ngjarjes serioze negative {vit_i"/ muaji / data)

___;&naliza e shkakut rrénjésor (detajet)
Masat korrigjuese té ndérmarra (detajet)

ANNEX'1

Minimum requirements concerning the information and documentation to be provided by importing tissue establishment applicants
when applying to be accredited, designated, authorised or licensed for the purpose of import activities

When applying for an accreditation, designation, authorisation or licence for the purpose of import activities. the importing tissue
establishment applicant shall. unless already provided as part of previous applications for accreditation. designation, authorisation or
licensing as a tissue establishment or importing tissue establishment. provide the most up-to-date information and, for part F,

| documentation on the following:

A. General Information on the Importing Tissue Establishment (ITE)

1. Name of the ITE (Company name).

2 Visiting address of the ITE.

3. Postal address of the ITE (if different).

4.Status of the applicant ITE: It should be indicated if this is the first application for accreditation, designation. authorisation or




‘ licensing as an ITE or. where applicable, whether this is a renewal tlpphcatmn Where the applicant is d]lt.dd\ au,mlltn,d

designated. authorised or licensed as a tissue establishment. the T compendium code should be provided

Name of the applying unit (if different from the company name).

5.
’ 6. Visiting address of the applying unit.

| 7. Postal address of the applying unit (if different).

9. Visiting address of the site of reception.

8. Name of the site of reception of imports (if different from the company name and applying unit).

1) Postal address of the site of reception (if different).

B. Contact Details for the Application

1. Name of contact person for the application. -
12. ~ Telephone number. - - B
3. - E-mail address.

4. Name of Responsible Person (if different from contact person).

X Telephone number.

6. I:-mail address.

T URL of ITE website (if unm’uh!e

Details of Tissues and Cells to be Imported

!_C.

| 1. A list of the types of tissues and cells to be imported. including one-off imports of specific types of tissues or cells. !

2. The product name (where applicable,) of all types of tissues and cells to be imported.

| 3. The trade name (if different to the product name) of all types of tissues and cells to be imported.




. The name of the foreign country supplier for each type of tissue and cell to be imported.

i o | T
‘ D. Location of Activities

| 1.A list specifying which of the activities of donation. procurement, testing, processing. preservation or storage are carried out prior
to import by the foreign country supplicr per type of tissue or cell. ) e ‘

‘ 2.A list specitying which of the activities of donation, procurement. testing. processing, preservation or storage are carried out prior ‘
to import by sub-contractors of the foreign country supplier per type of tissue or cell.

list of all activities carried out by the ITE subsequent to import per type of tissue or cell.

-
-

E I'he names of the foreign countries in which the activities prior to import take place per type of tissue or cell.

I E. Details of hwm;.,n (ountr\ Suppllers ;

1. Name of foreign country supplier(s) ( (compam name).

| 2 Name of contact person.



5. Visiting address. S ]

4. ~Postal address (if differenty. e S “

' 5. Telephone number including international dialling code. - -

6.  Emergency contact number (if different) - |

i 1. E-mail address. -
F._Documentation to Accompany the Application

n

2.A detailed description of the flow of imported tissues and cells from their procurement to their reception at the importing tissue
establishment.

A copy of the written agreement with the foreign country supplier(s).
S ——— — PR AR L L il

3.A copy of the foreign country supplier's export authorisation certificate or. where a specific export authorisation certificate is not
issued, certification from the relevant foreign country competent authority or authorities authorising the foreign country supplier's
activities in the tissue and cells sector including exports. This documentation shall also include the contact details of the foreign
country competent authority or authorities. In foreign countries where such documentation is not available, alternative forms of
documentation shall be provided such as reports of audits of the foreign country supplier.

[

ANNEX 1T

Certificate of Accreditation, Designation, Authorisation or Licence to be issued by the competent authority or authorities to importing
tissue establishments

\ Certificate of Accreditation. Designation. Authorisation or Licence to be issued by Ministry of health to importing tissue establishment

] 2. Inii}orling tissue establishment '{ITL’} details




I 1 Name of ITE , | I!
EU Tissue Establishment € 0111pmd|um Code —1 |

|_

B, S —————

ITE Adress and |;0~,I_1I adress (if different) ‘

I
I
i
‘
Ik

__,.___——____________a|

|
| | 1.4 Site of reception of imports (it different from the above i | |
[ _
| I | |

address

| 1.5 Name of accreditation, des I“I].IIE authorisation or licence _IF S —]|
! | holder | I
- e — e e — e — e e — — e — |

‘ T 1.6 Address of accreditation, dt‘bl"l]dll("l] authorisation or IILL‘IIL_‘ ﬂ |
& | holder | ‘ |
| } lLI&pImnu number of accreditation. dw"ndtmn authorisation ‘ - 1 |
| or licence holder ‘ ‘ ‘
L S N |
‘ | .8 Email address of accreditation. designation, authorisation or j A‘ ‘
‘ licence holder (optional) | ‘ -
L |
| ‘ 1.9 URL of ITE website | |' ‘

e imn s memeceaen oo oo oo insemna o= e ‘ e o e |

| [ - __ __ - - o _1*_\G_L det.ll\lllvs e _E |
| j | Activities in turuun countries | |
| | | o ]
l' 2.1 Type of Tisues Cells - | Import accreditation, designation, authorisation | |
| ‘ I ||




‘ [ ' - : or licence Status

‘ (list below using categories ol
5 . % . |
tissues and cells listed in the EL [

| ‘ lissue Establishment Compendium

adding rows as necessary)

Procurement
Testing
Preservation
Processing
Storage

3CS—IF0-reign supplier

| G-Granted

‘ | | S-Suspended
R-Revoked

| C-Cessation

| - B D -

2.2 One {It\j\jlllp(}.l-'ls

| 2.3 Product name(s) of imported tissues and cells

2.4 Any conditions placed on the import or claritying

remarks

2.5 Foreign country or countries of procurement ( per

[ tissue and cell import)




|| 2.6 Foreign country or countries in which other [
! activities take place (if different) | |

‘ 2.7 Name and country of foreign country supplier(s) ‘ ‘

‘ | (per tissue and cell import)

- S -

‘ 2.8 EU Member States in which imported tissues

and cells will be distributed (if known) l ‘
i 4. Ministry of Health . Accreditation, Designation. Authorisation, or Licence - 4{ ‘
3.1 National accreditation, designation,

5]

authorisation. or licence number ‘ [ |
3.2 Legal basic of accreditation. designation, [

authorisation. or licence !

‘ 3.3 Date of expiry of accreditation. designation. ‘

‘ | authorisation, or licence (it any)

3.4 First accreditation. designation, First time ‘ Renewal
authorisation. or licence (if any) ‘
|| 3.5 Additional remarks “ ‘

‘ i__'i.l;) !\-‘Iini:lr_\ of Health

‘ ‘ 3.7 Name of Officer in Ministry of health ‘ ‘




3.8 Signature of Officer in Ministry of health

| (electronic or otherwise)

| } 3.9 Date of accreditation, designation,

[ | authorisation, or licence

‘ 3.10 Ministry of Health s_iamp
[

ANNEX IT11

Minimum requirements concerning the documentation to the Ministry of Health by tissue establishments intending to import
tissues and cells from forcign countries i _ _ o |
With the exception of one-off imports as defined in Article 3 of this Administrative Instruction which have been exempted from these
documentation requirements, the applicant importing tissue establishment shall make available and. unless already provided as part of previous
applications for accreditation. designation, authorisation or licensing as an importing tissue establishment or tissue establishment. shall provide
when requested by the competent authority or authorities the most up-to-date version of the following documents regarding the applicant and its |
| foreign country supplier(s). . _ — |
A. Documentation rela_ting to the importing tissue establishment _ ) _ i
Law on transplantation of tissue and cells no.04/1.-192 _1
|

Article 22 i

3.5 obligations and responsibilities of the person from paragraph 1. of this Article shall be determined with sub-legal act issued by the |
| Minister. _ _
I. A copy of the primary label. repackage label. external package and transport container: _
2. A list of relevant and up-to-date versions of standard operating procedures (SOPs) relating to the establishment's import activities
including SOPs on applying the Single European Code. reception and storage of imported tissues and cells at the importing tissue
| establishment, management of adverse events and reactions. management of recalls and traceability from donor to recipient
B. Documentation relating to the third country supplier or suppliers

1.A detailed description of the criteria used for donor identification and evaluation, information provided to the donor or donor |
family, how consent is obtained from the donor or donor family and whether the donation was voluntary and unpaid or not;




2. Detailed information on the testing centre(s) used by foreign country suppliers and the tests performed by such centres:

3.Detailed information on the methods used during the processing of the tissues and cells including details of the validation for the
~critical processing procedure:

4. A detailed description of the facilities. critical equipment and materials and criteria used for quality control and control of the
| environment for each activity carried out by the foreign country supplier:

5. Detailed information on the conditions for release of tissues and cells by the foreign country supplier or suppliers:

' 6.Details of any sub-contractors used by the foreign country suppliers including the name. location and activity undertaken:

- . . ~ - . . ~ . . e |
| 7.A summary of the most recent inspection of the foreign country supplier by the foreign country competent authority or authorities |
including the date of the inspection. type of inspection and main conclusions: =

8.A summary of the most recent audit of the foreign country supplier carried out by. or on behalf of. the importing tissue |
establishment: _ _ _ S : |

9.  Any relevant national or international accreditation.

ANNEX 1V

Minimum requirements concerning the contents of written agreements between importing tissue establishments and their foreign
_country suppliers B R S i _ ; N~
With the exception of one-off imports as defined in Article 3 of this Administrative Instruction which have been exempted from these
requirements, the written agreement between the importing tissue establishment and the foreign country supplier shall contain at least
“the following provisions.

| 1.Detailed information on the specifications of the importing tissue establishment aimed at ensuring that the quality and safety |
standards laid down in the Law on transplantation of tissue and cells are met and the mutually agreed roles and responsibilities of
both parties in ensuring that imported tissues and cells are of equivalent standards of quality and safety:

2.A clause ensuring that the foreign country supplier provides the information set out in Annex Il B to this Administrative
Instruction to the importing tissue establishment:

3.A clause ensuring that the foreign country supplier informs the importing tissue establishment of any suspected or actual serious




| adverse events or reactions which may influence the quality and safety of tissues and cells imported or to be imported by the
‘ importing tissue establishment; ‘
| |

4.A clause ensuring that the foreign country supplier informs the importing tissue establishment of any substantial changes to its
activities, including any revocation or suspension, in part or in full, of its authorisation to export tissue and cells or other such
decisions of non-compliance by the foreign country competent authority or authorities. which may influence the quality and safety

L of tissues and cells imported or to be imported by the importing tissuc establishment;

inspections. should it wish to do so as part of its inspection of the importing tissue establishment. The clause should also guarantee
the importing tissue establishment the right to regularly audit its third country supplier:

I 5.A clause guaranteeing the Ministry of health the right to inspect the activities of the foreign country supplier. including on-site

‘ 6.The agreed conditions to be met for the transport of tissues and cells between the third country supplier and importing tissue
i» establishment:

8.Provisions for the regular review and. where necessary. revision of the written agreement including in order to reflect any changes

B

| in the requirements of the quality and safety standards laid out in Law on transplantation of tissue and cells;




| 9.A list of all standard operating procedures ot the foreign country supplier relating to the quality and safety of imported tissues and |
| cells and a commitment to provide these on request.

ANNEX V
NOTIFICATION OF SERIOUS ADVERSE REACTIONS

PART A

Rapid notification suspected serious adverse reaction

Tissue establishment o

Report identification

[ Reporting datﬁea rs/;ezm_t"fw/day

Individual affected (reﬁent _cﬁonor_]_“

| ~ Dataand place of procurement of hurrE'application (year/month/data)

L 7U_r§ql5e Donations identification number

_Data_chuspectgs_erious adverse reaction (year/month/data)

Type of tissues and cells involved in the suspected serious adverse reaction




Type of suspected serious adverse reaction(s)

PART B

Conclusions serious of adverse reactions investigation

Tis;s;uees;tab;lishment S - <|

- —
‘_ Re;gt identification

{ ~ Confirmation data (ye;s/math/ay) ' o - |
1__ Data of serious adverse réaaion(_year/_mont—h/daa S

’_  Unigue Donations identification number |
| " Confirmation of serious adverse reaction {Yngo)_

o Ch_ange Sﬁyp_e ofs-é_rious"adue;sé reaction ('Ye_s/N_of
‘ If yes, specify ‘

| | Ch_mgal p_utc_qme__(iﬂ(%_wq_)




[ - Complete recovery ]
| - Minor squeals
- Serious squeals
- Death

" Outcome of the i investigation and final conclusions

| Recommendations for preventwe and correctwe actions

ANNEX VI
NOTIFICATION OF SERIOUS ADVERSE EVENTS

PART A

Rapid notification for suspected serious adverse events

__Data of serious adverse reactlon vear/month/data)

Serious adverse event which _ Specnﬂcation
II may affect quality of safety ~ Tissues | o Eqﬁpm?nt I Human|  oOther (Eécif_y) - ‘
| and tissues and cells due to ‘ and failure | error ‘ ‘
deviation in; | cells -
defect | ] | S |

Transport

|
I — .
| Procwemee o 0 0y ]
‘ Testing J_

| L




Processing

Storagé -

Distributic;n

Materials

j@ﬁers (spc-ify)'

PART B

Conclusions of Serious Adverse Events Investigation

|  Tissue estabii_shment -

Report identification

Reporting_cvi:jt_a"yearsfmo'nth/day

"Data of serious adverse event {year/month/d_ata)

Root cgﬁ_aay_sis (details)

Corrective measures taken (details)




| ANEKS 1 ' ' |

‘ Minimalni zahtevi u vezi sa informacijama i za Dokumenta koje treba da pruzaju aplikanti uvoznih institucija tkiva, kada ‘
| apliciraju za akreditovanje, naziv, ovlasc¢enje ili licencu sa ciljem uvozne delatnosti.

} Tokom d]'!]ll\dt”@ za dl\ILdllome naziv. ov lasu,n]x. ili licencu sa i..1|](..m uvozne delatnosti. aplikant uvozne nhmuuu “da ukoliko |
‘ vec¢ do sada je to pruzao kao deo prethodnih aplikacija za akreditovanje, naziv, ovlasc¢enje ili licencu kao institucija tkiva ili uvoznik
| tkiva. treba da pruza azuriranu informaciju i za deo F. dokumentaciju kako Sto sledi:

——
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|

A. Opste informacije o uvoznoj instituciji tkiva (UIT)
Ame UIT -a (lmc Ilrme] o
]” Adresa Posete UIT —a S
3. l’uatamka Adresa U [T-a w ko w koliko 0 je druuu: ijar

4. Statut UIT — a aplll\anld treba navesti

ako je ova prva alpikacija za akreditovanje, naziv. ovlaséenje ili licenciranje kao UIT — a ili. kada je primenljivo. ukoliko je to jedna
ponovljena aplikacija. Kada je aplikant ve¢ akreditovan. dobio naziv, ovlas¢enje ili licencu kao institucija tikva. onda treba
obezbediti jedinstveni kod UIT —a.

5.Ime ne jedinice koja aplicira (vkoliko se ne razlikuje ime fu mc}

| 6.Adresa sedista |edlmu, koja dp]](.ild - -

Postanska adm jedinice koja aplicira {uﬁ.nhim s¢ mJ;Au;c}

—

\ <

| 8.Ime mesta prijema uvoza (ukoliko se razlikuje od ime firme i jedinice koja aplicira ).
| 9.Adresa posete mesta prijema - - o S _
10.Postanska adresa mesta prijema (wkoliko se razlikuje) - _ _ - ] - T

| B. Detalji za Kontakt za Aplikaciju o | o | |



_ 1.Ime lica za kontakt za aplikaciju

2. Broj telefona

3. E-mail adresa i

. Ime odgovornog lica (ukoliko se razlikuje od lice za kontakt)

. Broj telefona
5. E-mail adresa

[ton | 4=

(o Y

7. URL websajta za UI'T —a (ako je moguce).

C. Detalji tkiva i ¢elija koja ¢e se uvoziti

| 1.Spisak vrsta tkiva i ¢elija koja ¢e se uvoziti, ukljucujuci. i jednokratne uvoze posebnih vrsta tkiva i celija.

2. Ime leka (gde je primenljivo) svih vrsta tkiva i ¢elija koje ¢e se uvoziti.

3. Trgovacko ime (ukoloko je razli¢ito sa imenom leka ) svih vrsta tkiva i Celija koja ¢e se uvoziti.
4. Ime dobavljaca strane zemlje za svaku vrstu tkiva i ¢elija koje ¢e se uvoziti.

D. Mesto Delatnosti

I. Spisak koji precizira koje od delatnosti donacije, nabavke, testiranja.

obrade. o¢uvanja ili skladistenja vrie se pre uvoza od strane dobavljaca strane zemlje shodno vrsti tkiva ili ¢elija.

2. Spisak koji precizira koje od delatnosti donacije. nabavke. testiranja. obrade. o¢uvanja ili skladistenja vrSe se pre
podizvodjaca dobavljaca strane zemlje shodno vrsti tkiva ili ¢elija.

uvoza od strane |




! 3. Spisak svih aktivnosti izvrSene od UI'T —a nakon uvoza prema vrsti tkiva ili celija.

4. Imena stranih zemalja u kojima je delatnost obavljena pre uvoza prema vrsti tkiva ili ¢elija.

E. Detalji Dobavljac¢a Strana Zemlje

1.Ime dobavljaca (i) strane zemlje (ime firme)

2. Ime lica za kontakt
3. Adresa posete

4. Postanska Adresa (ukoliko se razlikuje)
5. Broj telefona uklucujuci i pozivni medjunarodni kod.

, 6. Broj hitnog kontakta (vkoliko se razlikuje)
S - .

7. E-mail adresa

__F. Dokumentacija koja prati Aplikaciju -

1. Jedan primerak sporazuma u pisanoj formi sa dobavlja¢em (¢ima) strane zemlje.

-

obezbediti alternativne oblike takve dokumentacije kao Sto su revizijski izvestaji strane zemlje .

| 2. Detaljni opis toka uvezenih tkiva i ¢elija iz njihove nabavke do njihovog prijema u uvoznoj instituciji tkiva. {
. Jedan primerak uverenja o ovlaséenju za izvoz dobavljaca strane zemlje ili kada uverenje posebnog ovlascenja za izvoz nije

ANEKS I - N

PSS JUE N SPtE P P T

izdata. onda uverenje od strane nadleznog ili odgovaraju¢eg nadleznog organa  strane zemlje koje ovlasc¢uju delatnosti
dobavljaca strane zemlje u sektoru tkiva i ¢elija. ukljucujuci i izvoze. Ova dokumentacija takodjer treba da ukljuéi i detalje za ‘
kontakt organa ili nadleznih organa strane zemlje. U stranim zemljama tamo gde takva dokumentacija nije na raspologanju . treba

Uverenje o Akerditovanju. Nazivu, Ovlasc¢enju ili Licencu izdatu od organa ili nadleznog organa za uvoznu instituciju tkiva ‘



| | Uverenje o Akerditovanju. Nazivu. OvlaS¢enju ili Licencu izdatu od Ministarstva Zdravlja za uvoznu instituciju tkiva

5. Detalji za Uvozno [ns-l_i_luciju Tkiva (UIT)

1.1 Ime UlT-a

1.2 Jedinstveni Kod EU Institucije Tkiva

1.3 Adresa UlT-a i poStanska adresa (ako se razlikuje)

1.4 Mesto prijema uvoza (ukoliko je razlicita sa
predohodnom adresom)

' 1.5 Ime akreditovanja. naziva ovlas¢enja ili nosioca

licence

| 1.6 Adresa akreditovanja. naziva. ovlas¢enja ili nosioca

[ licence

1.7 Broj telefona akreditovanja, naziva, ovlaséenja ili
nosioca licence

1.8 E-mail adresa akreditovanja. naziva. ovlascenja ili

nosioca licence (Opcionalno)




|
|

|
|

1.9 URL e websajta UlT-a

2.1 Vrsta celija i tkiva

(prikazi dole upotrebom

| navedenih kategorija tkiva i

¢elije 1z Rezimea Institucija

| Tkiva EU dodajuc¢i redove prema | .

potrebi )

2.2 Jednokratni — uvozi

2.3 Ime (na) uvezenog proizvoda tkiva i ¢elija

2. Delokrug delatnosti

| Delatnosti u stranim zemlja

| 4 L

| —
1"

_ | |

|

Oc¢uvanje

Obrada

‘ Skladistenje

Akreditovanje uvoza. naziv, ovlas¢enja ili

Statusa sa licence

. (}——Oalnhren
S-Ukinut
‘ R-Opozvan

i C-Prestanak




2.4 Svaki postavljanih uslova uvoza ili
pojasnjajuci opomeni

‘ 2.5 Strana zemlja ili zemlje nabavke (za uvoz
tkiva i ¢elija)

se obavljaju ostale delatnosti (ukoloko je
razlicita)

I

| 2.7 Ime i mesto dobavljaca (i) strane zemlje
(za uvoz tkiva i ¢elija)

2.8 Zemlje ¢lanice EU u kojima su uvezena
tkiva i ¢elije koja ¢e biti distribuirana
(ukoliko je poznato)

‘ 3. Ministarstvo Zdravlja. Akreditovanje. Naziv. Ovlas¢enje ili Licenca

3.1 Nacionalno Akreditovanje, naziv,

| ovlas¢enje ili broj licence

3.2 Zakonski Osnov akreditovanja. naziva.

ovlascenja ili licence

3.3 Datum istcka akreditovanja. naziva,




ovlascenja ili licence (ako ima neku)

3.4 Akreditovanije. naziv. ovlascenje ili prva

licenca (ako 1ma neku)

3.5 Dodatne primetbe

3.6 l\/‘l-inislarst\'n. Zdravlja

| | 3.7 Ime sluzbenika u Ministarstvu Zdravlja

Prvi put

K )l*-na\'ljun_i_c

3.8 ]’(ﬁpis sluzbenika u Ministarstvu 7,drzl\-*lja
(elektronski ili drugi)

3.9 Datum akreditovanja. naziva. ovlas¢enja

ili licence

!77h3iufanmnnmuﬁﬁvazdnnuu

S—|

‘ ANEKSI 111

Minimalni zahtevi u vezi dokumentacije za Ministarstvo Zdravlja od strane institucija tkiva Koju imaju za cilj uvoz tkiva i |

_ €elija od stranih zemalja

lIzuzev jednokratnih uvoza kao Sto je utvrdjeno ¢lanom 3. ovog Administrativnog Uputstva da su izuzimani iz ovih zahteva |

dokumentacije, aplikant uvozne institucije tkiva treba da podnese na raspolaganje i. ukoliko do sada se predvidja kao deo prethodnih |
aplikacija za akreditovanje. naziv. ovlascenje ili licencu. kao jedna uvozna institucija tkiva ili institucija tkiva, treba da pruza. kada

se joj to zahteva od strane organa ili nadleZznog organa. azuriranu verziju slede¢e dokumentacije u vezi sa aplikantom i dobavljacem




(¢ima) n}c-fm ¢ strane /cmllt,

__'_ A. Dokumentacija u vezi sa uvoznom institucijom tkiva
Zakon za transplantaciju tKiva i éelija br. 04/ 1L.-192 .
Clan 22 -
3.5 Obaveze i odgovornosti lica iz paragrafa 1 ovog ¢lana utvrdjice se sa
podzakonskim aktom izdat od strane Ministra.
] 1.Jedan primerak primarne naljepnice. na]u.pnu.c prepakovanja. :,pnlmou dLmdn]d 1 prev oxnnu l\0n1n|m,|u
fj.Splbd]\ relevatnih verzija i azuriranih standardnih operativnih postupaka (SOP). u vezi sa delatnostima uvozne institucije
uklju¢ujuci 1 SOP — ove u sprovodjenju Jedinstvenog Koda Evrope, prijem i sladiStenje tkiva i ¢elija uvezenih u uvoznoj
instituciju tkiva upravljanje sa situacijama i negativnim reakcijama. upravljanje sa podsetnicima i pracenjima od donatora do
| primaoca.

B. l)okumenmcua u vezi dobav ljaca ili dobav ljaca trec¢ih zemala

1. Jedan detaljan opis primenjenih kriterijuma 1 ocenjivanje donatora. informacija data za donatora ili porodicu donatora.na koji
nacin je dobijana saglasnost od donatora ili porodice donatora ili da li je donacija bila dobrovoljna i neisplacena ili ne:

2. Detaljna informacija o centru (ima) testrianja korlxu.n od dobav []de stranih zemala i izvrsenih testova od strane takvih centar: a: |

=

o

Podrobne informacije o primenjenim metodama tokom obrade tkiva i Ctll]d ukhuuu;uu i detalje o usvajanju odlucnih pO\lllpdkd
za obradu; _ ) - ) _ _ N
4. Detaljan opis objekata. opreme i odlu¢nih materijala za primenu kriterijuma sa kontrolu kvaliteta i kontrolu okoline za svaku |
| delatnost izvrSenu od dobavljaca strane zemlje.

5. Detaljna informacija o uslovima za stavljanje u promet tkiva i i u:lua od dobay ljaca ili dobavljaca strane zemlje;
| 6. Detalji za svakog poduw)dm a koris¢enih od dobavljac¢a stranih /Lmd“d ukljucujuci naziv.mesto i pr Ldll/lmdtl\u delatnost, B
7 plLLlLd zadnjih inspekcija dobavljaca strane zemlje od strane organa ili ovlas¢enog organa strane /L|]1||€ 11LI|ULU|11L1 1 datum
inspekeije. vrstu inspekcije 1 glavne zakljucke:

| 8. [’r%lgd ._cddn;LL proverav d[‘IJd dohd\»l]am strane xcmlu, izvrsene od, ili u mu. uvozne 1[1\IllLlLlJt3 tkiva:
9 Svaku odgovarajucu akreditaciju nacionalnu ili medjnarodnu.
_A;‘\_AI".I\_.S_ v




M inimalni zahtevi u vezi sadrzaja plqamh sporazuma umedJ_u uv omc m\muc:jc i ﬂjlht}\lh (lnhd\ljdt‘_a stmnc zemlje.

| lzuzev jednokratnih uvoza Kao Sto je utvrdjeno ¢lanom 3. ovog ,\dn‘ll]‘llhlldll\nng Uputstva koje su isklju¢ene od ovih zahteva. |

| pisani sporazum izmedju uvozne institucije i dobavljaca strane zemlje treba da sadrzi najmanje sledece odredbe.

I.Detaljnu informaciju o specilikacijama uvozne institucije tkiva sa ciljem obezbedjivanja standarda Kkvaliteta 1 bezbednosti

| utvrdjene Zakonom za transplantaciju tkiva i ¢elija da su ispunjene i da su uskladili medjusobne uloge 1 odgovomosti obe strane

| za garanciju da uvezene tkiva i ¢elije su ekvivalentnih standarda kvaliteta i bezbednosti.

| 2. Klauzulu koja ohulndjulc da dobavljac¢ strane fcm||c pruza utvrdjenu |11101maL1|11 u aneksu Il B ovog ;’\dmml&lmll\nm_
~ Uputstva za uvoznu instituciju tkiva. - -
. Klauzulu koja obezbedjuje da dl'lbd\lldt strane £L!‘l‘l]]L upnznau. uvoznu Ilh[l'[l[(.l]{l tkiva za svaku ¢ ozbllmu stvar sumnjivu ili
dl\tuelnu negativnu ili reagovanja koje mogu uticati na kvalitet i bezbednost tkiva 1 ¢elija uvezenih ili koje treba da se uvezu od
uvozne mstlluu;c, tkiva.

delatnosti. ukljucujuci i svaki opoziv ili prekid.delimican ili potpun, za njegovo ovladc¢enje za izvoz tkiva i ¢elija iki druge odluke
slicne kao ono o neusaglasenosti od strane organa ili nadleznog organa strane zemlje Koje mogu uticati na kvalitet
I bezbednost uvezenih tkiva i celija ili koje ¢e se uvoziti od uvozne institucije tkiva:

' 5.Klauzulu I\ma garantuje Ministarstvu zdravlja pravo da vrsi inspekceiju delatnosti dobav ljaca strane zemlje uklmgumu inspekcije
na licu mesta. dal zeli da to bude kao deo inspekcije uvozne institucije tkiva. Klauzula takodjer treba da garantuje uvozno)
instituciji tkiva pravo da redovno proverava dobavljaca trece zemlje;

7. Odredbe za redovno razmatranje. 1 kada je to potrebno, ponovni uvid pisanog sporazuma, ukljucujuéi i to da izrazava svaku
promenu uslova zahteva standarda kvaliteta i bezbednosti utvrdjene Zakonom o transplantaciji tkiva i ¢elija:

| obeveza da se obezbede ovih prema zahtevu.

4 Klauzulu koja OhL/hLdHl]L da dl)b‘l\]ldt strane zemlje Llp()/l]d|t. uvoznu instituciju tkiva za svaku zna¢ajnu  promenu njene

6.U q]o\c‘ 74 ku;e su se slozili da se ispunjavaju prilikom prevoza tkiva i LLI]]d lmlcdul L]('lhd\]]dtd trece zemllu i uvozne msllluulc '

| 8. Spisak svih postupaka operall\mh standarda dobavljaca strane zemlje u vezi sa kvalitetom 1 bezbednosti uvezenih tkiva i Lelu.i 1]




ANEKS V
OBAVESTENJE O OZBILINIM NEGATIVNIM REAKCIJAMA

DEO A

Hitno obaveStavanja o sumnjivoj ozbilnoj negativnoj reakeiji

I_nstitucija tkiva
Identifikacija izv—eétaja




Pogodijeni pojedin;c_(_donator ili primalac)

Datum i mesto nabavke kada je lice aplkacirao (godina / mesec / détum}

Jedinstveni identifikacioni broj Donacija T ———

Vrste tkiva i celija obuhvacene sumnjivom ozbiljnom negativnom reakciju







PART B
DEO B

Zakljuccei o istrazi ozbiljnih negativnih reakcija

_Institucija_tkiva

Identifikacija izvestaja

' Datum potvrde (godina / mesec / dan)

Datum ozbiljne negativne reakcije (godina./"mesec_/datum)

Jedinstveni iden_tifikaciorﬁbroj Donacﬁa

' Potvrda ozblijne n_égativne reakcije (Da / Ne)

Promena vrste ozbiljne‘n;g'a_ti\-me re-ékcije {Da-/ Ne)

Ukoliko da, navedi
Klini¢ni izﬁéétaj (ukoliko je poznat)
-Potpuno lecenje
-Mali krici
-Teski krici
-Smrt




Ishod istrage i zavrsni zakljucci

Preporuke za pre\;e_rmvne i korektivne po-stu;;ke

ANEKS VI

OBAVESTENJE O OZBILJNIM NEGATIVNIM DOGADJAJIMA

DEO A

Hitno obavestenje o ozbiljnim sumnjivih negativnim dogadjajima

Institucija tkiva

Identifikacija iz\_.rgt_aj_a

Datum izvestavanja (godina / mesec /dém__] ]

~ Datum ozbiljne negativne reakcije (godina / mesec / datum)

Tezak negativan dogadjaj koji
moze uticati na kvalitet i
bezbednost tkiva i ¢elija zbog
odstupanja u;
| Nabavka

Specifikacija

Nedostaci ]

tkiva i
celija

'PodbaEaj 1

opreme

Ljudske
greske

~ Ostalo (navedi)

Testiranje

| Prevoz

-Obrada_




[Vrsta Sumr‘.j_ive ozbiljne negativne rakcije (a)



| Skladistenje o | T

=

Distribucija ‘ ' ‘

__]
|

Materiali

| Ostalo (navedi) ‘ ‘

| ST === |

DEO B

Zakljuci o istrazi ozbiljnih negativnih dogadjaja

Institucij.a tkiva

Identifikiacija izvestaja

Datuaizveétavah-ja (godina / mesec / dz;n)

Datum ozbiljnogn—egatiﬁﬁdg d'ogjc_ijaja ( god'ina /Ewese—c/ datum)

|_
' AT_aIi-z_a glavnog uzroka (detalji)




“Korektivne mere kojezl pre?uzete_{deta}ji) _




