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Kuvendi i Republikés sé Kosovés,

Né mbéshtetje té Nenit 65 (1) té
Kushtetutés sé  Republikés sé
Kosovés,

Miraton:

PROJEKTLIGJI PER SHENDET
RIPRODHUES DHE
FERTILIZIM TE ASISTUAR
MJEKESOR

KAPITULLI I
DISPOZITAT E
PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi

1.Ky ligj rregullon organizimin,
funksionimin, rolin dhe pérgjegjésiné
institucionale  dhe  profesionale,
mbikqyrjen, inspektimin, pér kujdesin
shéndetésor té sigurt dhe cilésor qé
ofrohet né fushén e shéndetit
riprodhues, me qéllim té ruajtjes,
promovimit, pérmirésimit té té
drejtave té shéndetit seksual dhe
riprodhues.

Assembly of the Republic of Kosovo,
Pursuant to Article 65 (1) of the
Constitution of the Republic of
Kosovo,

Adopts:

DRAFT LAW ON
REPRODUCTIVE HEALTH AND
MEDICALLY ASSISTED
CONCEPTION

CHAPTER |
GENERAL PROVISIONS

Article 1
Purpose

1. This Law regulates the organiza-
tion, functioning, institutional and
professional roles and responsibility,
supervision, inspection, and safe and
quality healthcare provision in the
field of reproductive health, in order
to preserve, promote and enhance
sexual health and reproductive rights.

Skupstina Republike Kosovo,
Na osnovu ¢lana 65 (1) Ustava
Republike Kosovo,

Usvaja:

NACRT ZAKONA O
REPRODUKTIVNOM
ZDRAVLJU | MEDICINSKI
POTPOMOGNUTOJ OPLODNJI

POGLAVLJE |
OPSTE ODREDBE

Clan 1
Svrha

1. Ovaj zakon ureduje institucionalno
1 stru¢no organizovanje,
funkcionisanje, ulogu i odgovornosti,
nadgledanje, inspekciju radi sigurne i
kvalitetne zdravstvene zastite koja se
pruza u oblasti reproduktivnog
zdravlja, s ciljem  ocuvanja,
promovisanja, poboljSanja prava sek-
sualnog i reproduktivnog zdravlja.




2. Me Kkété ligj rregullohet kujdesi
shéndetésor, procedurat e fertilizimit
té asistuar mjekésor, realizimi dhe
késhillimi pér kéto procedura si e
drejté riprodhuese e individit kur nuk
arrihet shtatézani e déshiruar me rru-
geé natyrore.

3.Ky ligj pérmban dispozitat té cilat
jané pjesérisht né pérputhje me aktet
vijuese té BE-sé:

- Direktiva 2004/23 |/ e Par-
lamentit dhe Késhillit Evropi-
an e 31 marsit 2004 mbi ven-
dosjen e standardeve té
cilésise  dhe sigurisé  pér
dhurimin, prokurimin, testi-
min, pérpunimin, ruajtjen dhe
shpérndarjen e indeve dhe
gelizave njerézore;

- Direktiva 2006/86 KE e 24 te-
torit 2006 pér zbatimin e
Direktivés 2004/23 /| KE té
Parlamentit Evropian dhe té
Késhillit né lidhje me kérkesat
e gjurmueshmérisé, njoftimin
e reaksioneve dhe ngjarjeve té
padéshirueshme serioze dhe
kérkesave té caktuara teknike
pér kodimin, pérpunimin,
ruajtjen dhe shpérndarjen e

2. This Law regulates implementation
of and counseling on assisted
conception  procedures as a
reproductive right of the individual
when pregnancy is not achieved by
natural means;

3.This Law contains provisions which
are partially in line with the following
EU acts sw:

- Directive 2004/23/EC of the
European Parliament and of
the Council of 31 March 2004
on setting standards of quality
and safety for the donation,
procurement, testing, pro-
cessing, preservation, storage
and distribution of human tis-
sues and cells;

- Directive 2006/86/EC of 24
October 2006 implementing
Directive 2004/23/EC of the
European Parliament and of
the Council as regards tracea-
bility requirements, notifica-
tion of serious adverse reac-
tions and events and certain
technical requirements for the
coding, processing, preserva-
tion, storage and distribution

2. Ovim zakonom se ureduje
zdravstvena zastita, procedure
medicinski potpomognute oplodnje,
realizovanje i savetovanje 0 ovim
procedurama, kao reproduktivno pra-
vo pojedinca, kada se ne postize zel-
jena trudnoca prirodnim putem

3.0vaj zakon sadrzi odredbe koje su
delimi¢no u skladu sa slede¢im akti-
ma EU:

- Direktiva 2004/23 Evropskog
Parlamenta i Saveta od 31.
marta 2004. godine o ut-
vrdivanju standarda kvaliteta 1
sigurnosti za postupke davan-
ja, nabavljanja, testiranja,
obrade, ¢uvanja, skladiStenja 1
distribucije ljudskih tkiva i
celija;

- Direktiva 2006/86 SE od 24.
oktobra 2006. godine o
sprovodenju Direktive
2004/23 | SE Evropskog Par-
lamenta i Saveta u vezi sa za

zahtevima sledljivosti,
obaveStenja o reakcijama i
nezeljenim ozbiljnim
dogadajima 1  odredenim

tehni¢kim zahtevima za Ko-
diranje, preradu, Cuvanje 1 dis-




indeve dhe gelizave njerézore;

- Direktiva 2006/17/EC e 8
Shkurtit 2006 pér zbatimin e
Direktivés 2004/23/ KE té
Parlamentit Evropian dhe té
Késhillit né lidhje me kérkesat
teknike pér donacion, proku-
rim dhe testim té indeve dhe
gelizave njerézore.

Neni 2
Fusha e zbatimit

Ky ligj zbatohet né institucionet gé
ofrojné kujdes shéndetésor né fushén
e shéndetit riprodhues, promovim,
edukim shéndetésor dhe fertilizimin e
asistuar mjekésor dhe nga
institucionet pérkatése mbikéqyrése
té pércaktuara me kéteé ligj.

Neni 3
Pérkufizimet

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

1. Ameésia e sigurt - e drejta gé ¢do
grua té marré kujdesin qé i
nevojitet té keté shéndet té miré
para, gjaté shtatzénisé deri né

of human tissues and cells;

- Directive 2006/17/EC of 8
February 2006 implementing
Directive 2004/23/EC of the
European Parliament and of
the Council as regards certain
technical requirements for the
donation, procurement and
testing of human tissues and
cells.

Article 2
Scope

This Law shall apply to institutions
that provide health care in the field of
reproductive health, health promotion
and education and assisted conception
and by the relevant monitoring
institutions defined by this law.

Article 3
Definitions

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

1. Safe motherhood means the right
of every woman to receive the
care she needs to have good
health  before and  during

tribuiranje
celija;

- Direktiva 2006/17/EC od 8.
februara 2006. godine o
sprovodenju Direktive
2004/23/SE Evropskog Par-
lamenta i Saveta u vezi sa
tehnickim zahtevima za doni-
ranjem, nabavkom i
testiranjem ljudskih tkiva i
celija.

ljudskih tkiva i

Clan 2
Oblast sprovodenja

Ovaj zakon se sprovodi u ustanovama
koje pruzaju zdravstvenu zastitu u
oblasti  reproduktivhog  zdravlja,
promovisanja, zdravstvene edukacije
i medicinski potpomognute oplodnje i
od strane nadleznih nadzornih
institucija definisanih ovim zakonom.

Clan 3
Definicije

1.Izrazi kori§¢eni u ovom zakonu
imaju sledeca znacenja:

1. Sigurno materinstvo
podrazumeva pravo svake Zene da
dobije negu koja je potrebna kako
bi imala dobro =zdravlje pre,




lindjen e fémijés. Elementet
Kryesore pér té siguruar amésiné e
sigurt pérfshijné gasjen pér kujdes
cilésor shéndetésor para, gjaté dhe
pas lindjes;

ADN - (acidi deoksiribonukleik)
molekula bartése e informacionit
gjenetik té trashégueshém.

Institucion shéndetésor -
struktura shéndetésore, banka e
gelizave riprodhuese, njésia e
spitalit apo njé trup tjetér gé merret
me  aktivitetet té  marrjes
procedimit, konzervimit, ruajtjes
apo distribuimit t€ gelizave
riprodhuese. Gjithashtu mund té
jeté pérgjegjés pér prokurimin dhe
testimin e gelizave riprodhuese.

. Banka e qelizave riprodhuese
dhe embrioneve - institucion
shéndetésor ~ ose  njési ku
ndérmerren aktivitete té€ marrjes
pérpunimit, mbrojtjes, ruajtjes dhe
distribuimit té gelizave
riprodhuese dhe embrioneve si dhe
importin e gelizave riprodhuese.

5. Embrioni - geliza vezé e frytnuar

pregnancy until the birth of a
child. Key elements to ensuring
safe motherhood include access to
quality health care before, during
and after childbirth;

DNA (Deoxyribonucleic Acid)
means the carrier molecule of
inherited genetic  information.

Health Institution means a
health facility, reproductive cell
bank, hospital unit or other body
that deals with the activities of
taking, processing, conservation,
storage or  distribution  of
reproductive cells. It may also be
responsible for the procurement
and testing of reproductive cells.

. Bank of reproductive cells and
embryos means a health
institution or unit where activities
of taking processing, protection,
storage and distribution  of
reproductive cells and embryos as
well as the import of reproductive
cells are undertaken.

5. Embryo means the fertilized egg

tokom trudnocée do rodenja deteta.
Kljuéni elementi za
obezbedivanje sigurnog
materinstva obuhvataju pristup
kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti
pre, tokom i nakon porodaja;

DNK (dezoksiribonukleinska
kiselina) je molekul nosilac
nasledne genetske informacije.

Zdravstvena ustanova
zdravstvena  struktura, banka
reproduktivnih  Celija, jedinica
bolnice ili drugi organ koji se bavi

aktivnostima uzimanja
procesiranja, konzerviranja,
cuvanja ili distribucije
reproduktivnih  Celija. Takode

moze da bude odgovorna i1 za
nabavku i testiranje
reproduktivnih ¢elija.

Banka reproduktivnih celija i
embriona je zdravstvena
ustanova ili jedinica u kojoj se
preduzimaju aktivnosti uzimanja
obrade, zaStite, oCuvanja 1
distribucije reproduktivnih ¢elija 1
embriona, kao [ uvoz
reproduktivnih ¢elija.

Embrion embrion je oplodena




(zigoti) e cila me ndarje arriné
shumézim té qelizave deri né
blastociste (5-6 dité pas frytnimit)
dhe pérfshiné periudhén deri né
ditén e 14 té zhvillimit ose deri te
lajmérimi i shirtit  primitiv
(periudha preembrionale e
zhvillimit). Embriotransferi duhet
té béhet mé sé largu né stadin e
blastocistés.

6. Embrioni jetim - kur ndodh
vdekja e njérit nga cifti ose kur
béhet ndarja e ciftit martesor ose
jashtémartersor nga té cilét éshté
fituar embrioni.

7. Distribuimi - transportimi dhe
dérgimi e qelizave riprodhuese té
parapara pér aplikim né njeréz.

8. Deponimi - mbajtja e qelizave
riprodhuese né kushte té caktuara
dhe té kontrolluara deri té faza e
distribuimit.

9. Dhurimi - dhurimi e gelizave
riprodhuese pér aplikim né njeréz.

10. Dhurues - individi gé dhuron

cell (zygote) which by division
achieves cell proliferation up to
blastocysts (5-6 days after
conception) and includes the
period up to the 14th day of
development or until the
announcement of the primitive
streak (pre-embryonic period of
development). Embryo transfer
should be done at the latest at the
blastocyst stage.

Orphan embryo an embryo is
orphaned in case of death of one
or both partners or the dissolution
of the marital or extramarital
relationship of the partners from
whom it was conceived.

Distribution- the transport and
delivery of reproductive cells
intended for human application.

Storage- keeping reproductive
cells under certain controlled
conditions prior to the distribution
phase.

Donation - the donation of
reproductive cells for human
application.

10. Donor means the individual who

jajna celija (zigot) koja podelom
postize umnozavanje celija do
blastociste (5-6 dana nakon
oplodnje) i obuhvata period do 14
dana razvoja ili do javljanja
primitivne pruge (preembrionalni
period razvi¢a). Prenos embriona
mora da Se izvr$i najkasnije u
stadijumu blastociste.

Embrion sirofe podrazumeva

kada dode do smrti jednog od

partnera ili kada se bracni ili
vanbracni par razvede, od kojih je
embrion dobijen.

Distribucija- transport i slanje
reproduktivnih  ¢elija koje su
predvidene za primenu kod ljudi.

SkladiStenje je cuvanje
reproduktivnih celija pod
odredenim 1 kontrolisanim
uslovima do faze distribucije.

Davanje - davanje reproduktivnih
¢elija za primenu kod ljudi.

10. Davalac podrazumeva pojedinca




11

12.

gelizat e wveta riprodhuese me
géllim té realizimit té frytnimit té
asistuar mjekésor heterolog.

. E drejta riprodhuese - e drejta e

individit dhe ciftit gé té vendosin
lirshém dhe me pérgjegjési nése
duan té kené fémijé, pér numrin,
shpeshtésiné dhe kohén né té
cilén ata duan té kené fémijé, té
drejtén qé té kené qasje né
informata, edukim, komunikim
dhe mjete té cilat do tiu
mundésojné atyre qé vendimet té
jené té mbéshtetura né evidence.

Fertilizimi [ asistuar
mjekésor - térésia e shérbimeve
mjekésore gé ka pér géllim té
rregulloj infertilitetin pérfshiré té
gjitha trajtimet dhe procedurat
mjekésore klinike dhe laboratorike,
veprimet mjekésore me materialet

gjenetike femérore dhe
mashkullore, me pikésynim té
frytnimit  dhe  vendosjen e

embrioneve té fituara.

13. Fertilizimi i asistuar mjekésor

homolog - frytnimi i asistuar
mjekésor me ¢'rast pérdoren
gelizat riprodhuese personale té té

11.

12.

13.

donates his/her own reproductive
cells in order to achieve
heterologous medically assisted
conception.

Reproductive right means the
right of the individual and the
couple to decide freely and
responsibly if they want to have
children, on the number,
frequency and time at which they
want to have children, the right to
have access to information,
education, communication and
tools that will enable them to
make evidence-based decisions.

Medically assisted conception
means the set of medical services
aimed to regulate infertility
including all  clinical and
laboratory medical treatments and
procedures, and medical
operations with female and male
genetic materials, with the aim of
conception and placement of
acquired embryos.

Homologous medically assisted
conception means medically
assisted conception in which the
personal reproductive cells of

11.

12.

13.

koji daje svoje reproduktivne
¢elije s ciljem realizovanja
heterologne medicinski

potpomognute oplodnje.

Reproduktivno pravo je pravo
pojedinca i para da slobodno i
odgovorno donesu odluku da i
zele da imaju dece, o broju,
ucestalosti 1 vremenu kada oni
zele da imaju decu, pravo da
imaju  pristup  informacijama,
edukaciji, komunikaciji i
sredstvima koja ¢e im omogucditi
da  njihove  odluke  budu
zasnovane na dokazima.

Medicinski potpomognuta
oplodnja je celost medicinskih
usluga koja za cilj ima da reguliSe
neplodnost, obuhvataju¢i  sva
lecenja 1 medicinske procedure,
klinicke 1 laboratorijske,
medicinske postupke sa zenskim i
muskim genetskim materijalom, s
ciljem oplodnje i postavljanja
oplodenih embriona.

Homologna medicinski
potpomognuta  oplodnja je
medicinski potpomognuta

oplodnja u sluéaju koje se koriste




14.

15.

16.

dy bashkéshortéve.

Fertilizimi i asistuar mjekésor
heterolog - frytnimi i asistuar
mjekésor me ¢ rast nuk pérdoren
gelizat riprodhuese personale té
njérit bashkéshort.

Gjurmimi - térésia e proceseve
gé ndiget pér té identifikuar
gelizat riprodhuese gjaté ¢do hapi
duke filluar nga pérzgjedhja,
pérpunimi, testimi ,ruajtja deri né
shpérndarjen te pranuesi apo deri
né asgjésim té tyre.

Hulumtimi né fushén e FAM -
mundésia e  gjetjes dhe
identifikimit té gelizés
riprodhuese né ciléndo fazé té
procedurés, prej nxjerrjes,
pérpunimit, testimit dhe

deponimit deri te aplikimi ose
asgjésimin e tyre. Kjo nénkupton
edhe mundésiné e identifikimit té
dhuruesve té gelizave
riprodhuese, mundésiné e
identifikimit té njérit apo mé
shumé  pranuesve si  dhe
institucionin né té cilin éshté béré
nxjerrja, pérpunimi, aplikimi dhe
depozitimi i gelizave riprodhuese.

14.

15.

16.

both spouses are used.

Heterologous medically assisted
conception - medically assisted
conception in which the personal
reproductive cells of one spouse
are not used.

Tracing means the set of
processes followed to identify
reproductive cells during each
step starting from selection,
processing, testing and storage,
until delivery to the recipient or
until their destruction.

Research in the field of MAC
means the possibility of finding
and identifying a reproductive cell
at any stage of the procedure,
from  extraction,  processing,
testing and storage to their
application or disposal. This
means  the  possibility  of
identifying the donors  of
reproductive cells, the possibility
of identifying one or more
recipients and the institution in
which the extraction, processing,
application and storage of
reproductive cells took place.
Research also means identifying

14.

15.

16.

licne reproduktivne celije dva
supruznika.

Heterologna medicinski
potpomognuta oplodnja-
medicinski potpomognuta

oplodnja u slucaju koje se koriste
licne reproduktivne ¢elije jednog
ili nijednog supruznika.

Pracenje je celokupnost procesa
koji se prate radi identifikovanja
reproduktivnih ~ ¢elija  tokom
svakog koraka, poc¢ev od izbora,
obrade, testiranja, cuvanja do
distribucije kod primaoca ili do
njihovog unisStavanja.

Istrazivanje u oblasti MPO-a
podrazumeva mogucnost
pronalazenja i identifikovanja
reproduktivne celije u bilo kojoj
fazi postupka od vadenja, obrade,
testiranja 1 skladiStenja, do
njihove primene ili bacanja. To
podrazumeva 1 mogucnost
identifikovanja davalaca
reproduktivnih ¢elija, moguénost
identifikovanja jednog ili vise
primaoca, kao i ustanovu u kojoj
je 1izvrSeno uzimanje, obrada,
primena 1 skladiStenje
reproduktivnih ¢elija. Istrazivanje
podrazumeva i identifikovanje




17.

18.

19.

Hulumtimi  nénkupton  edhe
identifikim té té gjitha té dhénave
té réndésishme té produkteve dhe
materialeve té cilat vijné né
kontakt me ato geliza.

HIV Virusi i imunodeficiencés
Humane/AIDS - sindroma e
imunodeficiencés sé fituar.

Virusi i imunodeficiencés
humane - virusi gé atakon gelizat
e bardha té gjakut té cilat e
mbrojné organizmin nga
sémundjet / sindroma e
imunodeficiences sé fituar -
sindromé e shkaktuar nga virusi
HIV gé shkakton humbjen e

mbrojtjes natyrale nga
infeksionet.

Incident serioz i padéshiruar -
cdo dukuri negative né lidhje me
marrjen, testimin, pérpunimin,
ruajtjen, deponimin dhe
distribuimin e gelizave

riprodhuese, qé mund té shkaktojé
bartjen e sémundjes ngjitése,
kércénim pér jetén deri né vdekje
ose deri né gjendje paaftésimi té
pacientéve ose dukuri gé mund té
sjellé apo ta zgjasé mjekimin
spitalor apo sémundjen.

all the important data of products
and materials which come in
contact with those cells.

17.HIV (Human Immunodeficiency
Virus)/AIDS means Acquired
Immunodeficiency Syndrome.

18. Human Immunodeficiency
Virus means a virus that attacks
white blood cells which protect the
body from diseases / Acquired
Immunodeficiency Syndrome -
means a syndrome caused by the HIV
virus that causes the loss of natural
protection against infections.

19. Serious adverse incident means
any adverse event related to the
acquisition,  testing,  processing,
storage, storage and distribution of
reproductive cells, which may cause
transmission of contagious diseases,
life-threatening death or disability of
patients or occurrence that may bring
on or prolong hospital treatment or
illness.

svih bitnih podataka proizvoda i
materijala koji dolaze u kontakt sa
tim ¢elijama.

17.HIV virus humane
imunodeficijencije/AIDS je sindrom
steCene imunodeficijencije.

18.Virus humane
imunodeficijencije je virus Kkoji
napada bela krvna zrnca u krvi koji
Stite organizam od bolesti / sindrom
steCene imunodeficijencije je
sindrom Kkoji izaziva HIV virus a koji
izaziva gubitak prirodne zaStite od
infekcija.

19.0zbiljan neZeljeni incident svaka

negativna pojava u vezi sa
uzimanjem, testiranjem, obradom,
cuvanjem, skladiStenjem 1

distribucijom reproduktivnih celija,
koji moze da izazove prenoSenje
zarazne bolesti, pretnju po zivot, do
smrti ili do stanja nesposobnosti
pacijenata ili pojave koja moze da
dovede ili da produzava bolnicko
lecenje ili bolest.




20.

21.

22.

23.

24.

Inseminimi artificial - metodé
mjekésore pérmes sé cilés pas
pérgatitjes  paraprake, sperma
vendoset né organe riprodhuese

femérore pa marrédhénie
seksuale.
Infertiliteti - "njé sémundje” e

sistemit riprodhues e pércaktuar
nga déshtimi pér té arritur njé
shtatzéni klinike pas 12 muaj ose
mé shumé marrédhénie seksuale
té rregullta té pambrojtura.”

Kontracepcioni - metodat dhe
mjetet qé pérdoren pér pengimin
mbarésimit té gelizés vezé dhe
zhvillimin e shtatzénésisé.

Lehonia - definicioni klinik pér
periudhén kohore prej 6 javé pas
lindjes.

Fertilizimi in vitro - teknika e
frytnimit té asistuar mjekésor me
fekondimin e gelizés vezé me
gametin  mashkullor qgé béhet
jashté organizmit té gruas, né
laborator, gé rezulton me embrion
i cili transferohet né mitér me
géllim té& implantimit dhe té
zhvillimit té tij né fryt

20. Artificial insemination means a
medical method through which, after
preliminary preparation, sperm is
placed in the female reproductive
organs without sexual intercourse.

21. Infertility means a “disease” of
the reproductive system defined by
the failure to achieve a clinical
pregnancy after 12 months or more of

unprotected regular sexual
intercourse.
22. Contraception means the

methods and means used to prevent
egg cell conception and the
development of pregnancy.

23. Postpartum period means the
period clinically defined as 6 weeks
after childbirth.

24.1n vitro conception a technique of
medically assisted conception
whereby an egg cells is conceived
with a male gamete outside the
woman body, in the laboratory,
resulting in an embryo which is
transferred to the uterus for
implantation and development into
fetus.

20.Vestacka inseminacija
predstavlja medicinsku metodu preko
koje se nakon prethodne pripreme,
sprema ubacuje u zenske
reproduktivne organe bez seksualnog
odnosa.

21.Neplodnost je ,,bolest*
reproduktivnog organa koja je
odredena  neuspevanjem da se

postigne klinicka trudnoéa nakon 12
ili viSe meseci redovnog nezasti¢enog
seksualnog odnosa."

22. Kontracepcija -metode i sredstva
koja se koriste za ometanje oplodnje
jajnih ¢elija i razvoja trudnoce.

23.Porodilja je klini¢ka definicija je
vremenski period od 6 nedelja nakon
porodaja.

24.In vitro oplodnja je tehnika
medicinske potpomognute oplodnje,
oplodnjom jajne ¢elije muskim
gametom, koje se vrsi van organizma
Zzene, u laboratoriji, Sto proizilazi
embrionom Koji se prenosi u matericu
s ciljem wusadivanja 1 njegovog
razvoja u plod,;
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25. Faza embrionale - pérfshiné
periudhén prej fundit té fazés pre-
embrionale deri né javén e teté té
frytnimit.

26. Marrja e gelizave riprodhuese -
veprimi me té cilin sigurohen
gelizat riprodhuese pér FAM.

27. Menaxhimi i cilésisé - aktivitetet e
koordinuara pér té drejtuar dhe
kontrolluar njé organizaté né lidhje
me cilésing.

28. Néna surrogate - gruaja e cila
pranon bartjen e embrionit té
fituar nga riprodhimi i asistuar
mjekésor dhe implantimin e tij né
mitrén e saj, mbajtien e
shtatzénésisé sé ploté, lindjen dhe
e cila né ményré vullnetare heq
doré nga e drejta ligjore pér

fémijén.

29. FAM - fertilizimi i asistuar
mjekésor.

30. ICSI - injektimi

intracitoplazmatik i spermés.

31. IVM - in vitro maturimi.

25. Embryonic phase includes the
period from the end of the pre-
embryonic phase to the 8th week of
conception.

26. Reproductive cell collection
means the action by which
reproductive cells are provided for
MAC.

27. Quality management means the
coordinated activities to lead and
control an organization in terms of
quality.

28. Surrogate mother means a
woman who accepts the transfer of an
embryo obtained from medically
assisted human reproduction and its
implantation in her uterus, the
maintenance of a  full-fledged
pregnancy and childbirth, and who
voluntarily waives the legal right of
the child born of this act, relying on a
contract.

29. MAC means Medically Assisted
Conception.

30. ICSI means
Sperm Injection.

Intracytoplasmic

31. IVM means in Vitro Maturation.

25. Embrionalna faza obuhvata
period od kraja preembrionalne faze
do osme nedelje od oplodnje.

26.Uzimanje reproduktivnih éelija
je postupak kojim se obezbeduju
reproduktivne ¢elije za MPO.

27.Upravljanje kvalitetom
podrazumeva koordinisane aktivnosti
za upravljanje i  kontrolisanje
organizacije u vezi sa kvalitetom.

28.Surogat majka zena koja prihvati
da nosi embrion steCen medicinski
potpomognutom  reprodukcijom i
njegovo usadivanje u njenu matericu,
odrZavanje potpune trudnoce, porodaj
i koja dobrovoljno odustaje od
zakonskog prava na dete.

29.MPO medicinski potpomognuta
oplodnja.

30.1CSI introcistoplazmatska
injekcija sperme.

31.IVM sazrevanje inVitro.
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

KFAM - komisioni  pér
fertilizimin e asistuar mjekésor.

Mos transferi i embrionit -
konservim ose asgjésimin e
embrionit qé béhet me kérkesén e
ciftit qé trajtohet.

Menopauza - periudha e jetés sé
gruas né té cilén ndalet cikli
menstrual né periudhé mbi
dymbédhjeté muaj né mungesé té
shtatézanisé.

Ministri - ministri i shéndetésisé.
Ministria - ministria e
shéndetésiseé.

Njésia e prokurimit -

institucionin shéndetésor qé kryen
prokurimin.

Onkofertiliteti - reduktimi i
aftésisé riprodhuese pér shkak té
sémundjeve malinje apo trajtimit
te tyre.

Periudha e zhvillimit té fetusit -
periudha gé fillon prej fundit té
periudhés embrionale té zhvillimit
dhe vazhdon deri né fund té

32. CMAC means Commission for
Medically Assisted Conception.

33. Non-transfer of embryo means
conservation or disposal of the
embryo at the request of the couple
being treated.

34. Menopause means the period of a
woman's life in which the menstrual
cycle stops in a period of over 12
months in the absence of pregnancy.

35. Minister means the Minister of
Health.

36. Ministry means the Ministry of
Health.

37. Procurement Unit means the
health institution that conducts the
procurement.

38. Oncofertility reduction of
reproductive  capacity due to
malignant diseases or their treatment.

39. Fetal development period begins
at the end of the embryonic period of
development and continues until the
end of pregnancy.

32.KMPO Komisija za medicinski
potpomognutu oplodnju.

33.Neprenosenje embriona
podrazumeva -  Cuvanje  ili
uniStavanje embriona koje se vrsi na
zahtev para koji se leci.

34.Menopauza je period zivota zene
u kojem prestaje menstrualni ciklus u
periodu duzem od dvanaest meseci u
nedostatku trudnoce.

35 Ministar ministar zdravlja.

36 Ministarstvo Ministarstvo
zdravlja.
37 Jedinica za nabavke

podrazumeva zdravstvenu ustanovu
koja vrs$i nabavku.

38.0nkofertilitet podrazumeva
redukovanje reproduktivne
sposobnosti zbog malignih bolesti ili
njihovog lecenja.

39 Period razvica fetusa
podrazumeva period Kkoji pocinje od
poslednjeg embrionalnog perioda
razvoja 1 nastavlja se do kraja
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shtatézanisé.
40. PBD - diagnostikimi i trupave
polar.
41. PGT - diagnostikimi gjenetik pre-
implantues- (PGT-A- skrening i
aneploidive kromozomale; PGT-
M- skrening 1 sémundjeve
gjenetike; PGT-SR-skrening i ri-
aranzhimit  té ndryshimeve
strukturale  t¢  kromozomeve,
NGS- Next-generation
sequencing, CGH Comparative
genomic hybridization dhe FISH-
Fluorescence in situ
hybridization).

42. Planifikimi i familjes - e drejta
e individit dhe ciftit gé té
informohen, té parashohin dhe
vendosin lirshém nése duan té
kené  fémijé, pér numrin,
shpeshtésiné dhe kohén né té
cilén ata duan té kené fémijé.

43. Procedura standarde e veprimit
- udhézim i shkruar gé pérshkruan
té gjitha fazat e ndonjé procedure
specifike, duke pérfshiré
materialet dhe  metodat e
nevojshme si  dhe rezultatin
pérfundimtar té pritur.

40. PBD means
Diagnosis.

Polar Body

41. PGT means preimplantation ge-
netic testing (PGT-A- screening of
chromosomal aneploids; PGT-M -
Screening of Genetic Diseases; PGT-
SR - Screening of Rearrangement of
Chromosome  Structural Changes,
NGS- Next-generation Sequencing,
CGH Comparative Genomic Hybridi-
zation and FISH- Fluorescence in situ
hybridization).

42. Family Planning means the right
of the individual and the couple to be
informed, to anticipate and to decide
freely if they want to have children,
and about the number, frequency and
time at which they want to have
children.

43. Standard Operating Procedure
means written instructions describing
all the stages of any specific
procedure, including the necessary
materials and methods as well as the
expected final result.

trudnoce.

40.PBD dijagnostifikovanje polarnih
tela.

41.PGT predimplantaciona genetska
dijagnoza (PGT-A- skrining hromo-
zomskih aneploida; PGT-M- skrinig
genetskih bolesti; PGT-SR- skrining
strukturnog preuredenja hromozoma,
NGS- Next-generation sequencing,
CGH Comeparative genomic hybridi-
zation dhe FISH- Fluorescence in situ
hybridization).

42.Planiranje porodice je pravo
pojedinca i1 para da se informiSu,
predvide 1 slobodno odluce da li zele
da imaju decu, o broju, ucestalosti i
vremenu kada oni Zele da imaju decu.

43.Standardna operativna
procedura je pisano uputstvo koje
opisuje  sve faze  specifi€nog

postupka, obuhvataju¢i i materijale 1
metode koje su neophodne 1 konacni
ocekivani rezultat.
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44, Procedurat FAM - procedurén e
marrjes, testimit, procedimit,
ruajtjes, distribuimit.

45. Prokurimi - procesi me té cilin
indet ose gelizat vihen né
dispozicion pér pérdorim.

46. Pérdorimi i drejtpérdrejté -
cdo veprim né té cilin gelizat
riprodhuese jané dhuruar dhe

pérdorur pa u ruajtur
paraprakisht né bankén e
gelizave.

47. Pérpunimi - té gjitha veprimet
gé kryhen pér pérgatitjen,
pérdorimin, ruajtjen dhe

paketimin qelizave riprodhuese
dhe embrioneve té dedikuara pér
realizim té FAM.
48.

Prekoncepcioni - faza

pérgatitore para shtatézanise.
49. Qelizat riprodhuese - té gjitha
gelizat me prejardhje nga organet
reproduktive té cilat synohen pér
tu pérdoré pér géllime té FAM.

50. Reaksioni serioz i padéshiruar -
reakcioni i padéshiruar duke
pérfshiré sémundjen infektive té

44. MAC procedures means the
procedures of receipt, testing,
processing, storage, distribution.

45. Procurement means the process
by which tissues or cells are made
available for use.

46. Direct use means any action in
which reproductive cells are donated
and used without first being stored in
the cell bank.

47. Processing means all the
operations  performed  for the
preparation, use, storage and

packaging of reproductive cells and
embryos intended for MAC.

48. Preconception means preparatory
phase before pregnancy.

49. Reproductive cells - all cells
derived from the reproductive organs
which are intended to be used for the
purposes of MAC.

50. Serious adverse reaction means
an adverse reaction including
infectious disease of the donor or

44. Procedure MPO podrazumeva
proceduru  uzimanja, testiranja,
procesiranja, Cuvanja, distribucije.

45.Nabavka podrazumeva postupak
kojim se tkiva ili ¢elije stavljaju na
raspolaganje za korisc¢enje.

46.Direktno koriSéenje je svaki
postupak u kojem su reproduktivne
¢elije daju i koriste bez prethodnog
¢uvanja u banci ¢elija.

47.0brada podrazumeva sve
postupke koji se vrSe za pripremu,
koriS¢enje, cCuvanje 1 pakovanje
reproduktivnih ¢elija 1 embriona koji
su namenjeni realizovanju MPO-a.

48.Prezacee je pripremna faza pre
trudnoce.

49.Reproduktivne celije
podrazumeva sve celije Cije je
poreklo iz reproduktivnih organa koje
teze da se iskoriste u svrhe MPO-a.

50.0zbiljna neZeljena reakcija je
nezeljena  reakcija,  ukljucujuci
infektivnu  bolest  davaoca ili
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dhuruesit ose pranuesit qé éshté i
lidhur me pranimin e gelizave
riprodhuese dhe embrioneve ose
aplikimin e tyre te njerezit dhe té
cilat shkaktojné vdekje ose
gjendje gé rrezikon jetén, sjell te
invaliditeti ose paaftésia e
pacientit ose rezulton me
hospitalizim  dhe  sémundje,
zgjatien e hospitalizimit dhe
sémundshmérisé ose rastet e
sémundjes gjenetike té trashéguar
né pasardhés pas frytnimit
heterolog.
51. Reklamimi dhe promovimi - ¢do
njoftim apo lajmérim gé béhet né
media ose né c¢farédo ményre
tjetér.

52. Riprodhimi i asituar mjekésor -
koncepcioni dhe lindja e fémijés
duke pérdorur teknika mjekésore
pérfshiré inseminimin artificial,
fertilizimin in vitro, donacionin e
gelizave vezé dhe embrioneve dhe
terapiné medikamentoze.

53. Regjistri éshté sistemi elektronik pér

ruajtjen té dhénave sipas kétij ligji.

54. Ruajtja - pérdorimi e
substancave kimike, ndryshimin

recipient that is associated with the
acceptance of reproductive cells and
embryos or their application to
humans and which cause death or
life-threatening condition, leads to
disability of the patient or results in
hospitalization and illness,
prolongation of hospitalization and
morbidity or cases of genetic disease
inherited in the offspring after
heterologous conception.

51. Advertising and Promotion
means any announcement made in the
media or in any other way.

52. Medically assisted reproduction
means conception and childbirth us-
ing medical techniques including arti-
ficial insemination, in vitro concep-
tion, egg and embryo cell donation
and drug therapy.

53. Registar is an electronic system
to store data according on this low.

54. Preservation means the use of
chemical  substances, changing

primaoca, a koja je povezana sa
prijemom reproduktivnih ¢elija i
embriona ili njihovom primenom kod
ljudi a koje izazivaju smrt ili stanje u
kojima se zivot dovodi u opasnost,
dovodi do invaliditeta ili
nesposobnosti pacijenta ili rezultuje
hospitalizacijom 1 bolescu,
produzenjem hospitalizacije i boles¢u
ili  slucajeve genetski nasledene
bolesti na  naslednika  nakon
heterologne oplodnje.

51.Reklamiranje i promovisanje
podrazumeva svako obavestenje ili
vest u medijima ili na bilo koji drugi
nacin.

52. Medicinski potpomognuta re-
produkcija je zacece i rodenje deteta
koris¢enjem medicinskih  tehnika,
ukljucujuéi 1 vestacku oplodnju, in
vitro oplodnju, doniranje jajnih celija
i embriona i terapiju lekovima.

53.Registar je elektroniski sistem za
¢uvanje podatka u skladu sa ovim za-
konim.

54.Cuvanje podrazumeva koris¢enje
hemijskih supstanci, izmena okolnosti
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e rrethanave té mjedisit ose
mjetet tjera t€ pérdoruara gjaté
procedurave, me Qéllim té
pengimit ose ngadalésimit té
degradimit fizik apo biologjik té
indeve apo gelizave.

55. Sistemi i cilésisé - struktura
organizative,  pérgjegjésité e
pércaktuara, veprimet, procedurat
dhe burimet e nevojshme pér
aplikimin e sistemit té kontrollit
dhe realizimin t¢ FAM, pérfshiré
té gjitha aktivitetet té& cilat

drejtpérdrejt i kontribuojné
cilésiseé.
56. Skriningu i kancerit té organeve

té shéndetit riprodhues -
zbulimin e gjendjeve pre-
kanceroze ose kancerit té organet
e shéndetit riprodhues para se té
shfagen simptomat (para-klinik)
te popullata e shéndoshé;

57. Shéndeti riprodhues - gjendja e
mirégenies sé ploté fizike,
emocionale dhe sociale qé
pérfshiné ¢do gjendje gé i pérket
sistemit riprodhues dhe gé nuk
definohet vetém si mungesé e
thjeshté e sémundjes,
crregullimit té funksionit ose té

environmental circumstances or other
means used during procedures, in
order to prevent or slow down the
physical or biological degradation of
tissues or cells.

55. Quality System means the
organizational  structure,  defined
responsibilities, actions, procedures
and resources necessary for the
application of the control system and
the implementation of MAC,
including all activities which directly
contribute to quality.

56..Reproductive cancer screening
means the detection of pre-cancerous
conditions or cancer of the
reproductive health organs before the
(pre-clinical) symptoms appear in the
healthy population;

57.Reproductive health means the
state of complete physical, emotional
and social well-being that includes
any condition that belongs to the
reproductive system and is not
defined only as a simple absence of
disease, dysfunction or insufficiency;

sredine ili ostala sredstva koriS¢ena
tokom procedura, s ciljem ometanja
ili usporavanja fizickog ili bioloskog
degradiranja tkiva ili ¢elija.

55.Sistem kvaliteta podrazumeva
organizacionu strukturu, odredene
odgovornosti, postupke, procedure i
neophodne izvore za primenu sistema
kontrole i realizovanja MPO-a,
ukljucuju¢i  sve aktivnosti koje
direktno doprinose kvalitetu.

56.Skrining kancera
reproduktivnog zdravlja
podrazumeva otkrivanje pre-
kanceroznih stanja ili kancera na
organima reproduktivnog zdravlja pre
nego S$to se pojave simptomi (pre-
klinicki) kod zdravog stanovnistva;

organa

57.Reproduktivno zdravlje je stanje
potpunog fizickog, emotivnog i
socijalnog blagostanja, koje obuhvata
i svako stanje koje se tiCe
reproduktivnog sistema i koje nije
definisano samo kao prost nedostatak
bolesti, poremecaja funkcije ili
nedovoljnosti;
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pamjaftueshmérisé;
58. Shenjézimi - aktiviteti lidhur me
shénimin e té dhénave pér gelizat
dhe indet riprodhuese Q&
paketohen , me q@éllim té
identifikimit té tyre;
59. TESE  (Testikular ~ Sperm
Extraction ) - Kkryerjen e
incizionit né  testis  dhe
ekzaminimin e tubulave pér té
paré prezencen e spermatozoidit;
60. Vend publik - vendi ku secili
person ka gasje té liré si rruga,
tregu, parku dhe té ngjashme;
61. Shfrytézuesi i sé drejtés sé
FAM - cifti dhe gruaja e
pamartuar.
62. Cifti - personat e gjinisé sé
kundért té cilét jané né bashkeési
martesore dhe jashtémartesore.

Neni 4
Parimet

1.Ky ligj bazohet né parimet e
pércaktuara ne ligjin pér shéndetési
dhe parimet né realizimin e
procedurés FAM si né vijim;

58.Marking means the activity
related to marking data on cells and
reproductive  tissues  that are
packaged, for identification purposes;

59.TESE (Testicular Sperm
Extraction) means  performing
incision in  the testicle and

examination of the tubules to see the
presence of sperm;

60.Public space means any place
where people have free access, such
as streets, markets, parks and the like;

61.Use of MAC right means the
couple and unmarried woman;

62. Couple means persons of the
opposite sex who are in marital and
extramarital unions.

Article 4
Principles

1.This Law is based on the principles
set out in the Law on Health and the
principles in carrying out the MAC
procedure as follows;

58.0belezavanje je aktivnost koja je
povezana sa ubelezavanjem podataka
o reproduktivnim ¢elijama i tkivima
koji se pakuju, s ciljem njihovog
identifikovanja;

59.TESE (Testikular Sperm
Extraction) podrazumeva rez na
testisu i ispitivanje tubula da bi se
videlo prisustvo sperme;

60.Javno mesto mesto kojem svako
lice ima slobodan pristup, kao §to je
ulica, pijaca, park i sli¢no;
61.Korisnik prava na MPO
podrazumeva par i neudatu Zenu.

62.Par podrazumeva osobe suprotnog
pola koje su u bracnoj ili vanbra¢noj
zajednici.

Clan 4
Nacela

1.0vaj zakon se zasniva na nacelima
odredenim u Zakonu o zdravstvu i1
nacelima realizovanja  procedure
MPO-a kao $to sledi;
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1.1. mbrojtja e jetés;

1.2. humaniteti;

1.3. mbrojtja e shéndetit té drejtat
dhe mirégenia e fémiut té
ardhshém;

1.4. mbrojtja e shéndetit, din-
jitetit, privatésisé dhe té

drejtat e individit;
1.5. baraspesha né mes suksesit té
trajtimit dhe mirégenies sé
ciftit dhe gruas sé pamartuar.

KAPITULLI 11
SHENDETI RIPRODHUES

Neni 5
E drejta né shéndet riprodhues

1.E drejta né shéndetin riprodhues
pérfshiné té drejtén pér:

1.1. riprodhim;

1.2. informim, edukim dhe késhil-
lim mbi shéndetin seksual dhe
riprodhues pérgjaté gjithé ciklit
jetésor;

1.1 protection of life;
1.2 humanity;

1.3 protection of the health,
rights and wellbeing of the
future child;

1.4 protection of health, dignity,
privacy and rights of the indi-
vidual;

1.5 balance between success of
treatment and the well-being
of the couple and the unmar-
ried woman.

CHAPTER II
REPRODUCTIVE HEALTH

Article 5
Right to reproductive health

1.The right to reproductive health
includes the right to:

1.1 reproduction;

1.2 information, education and
counselling on sexual and re-
productive health throughout
the life cycle;

1.1. zastita zivota;

1.2. humanost;

1.3. zastita zdravlja i blagostanja
buduceg deteta;

1.4. zastita zdravlja, dostojanstva,

privatnosti i prava pojedinca;

1.5. ravnoteza izmedu uspeha
leCenja 1 blagostanja para i1

neudate Zene.

POGLAVLJE I
REPRODUKTIVNO ZDRAVLJE

Clan 5
Pravo na reproduktivno zdravlje

1. Pravo na reproduktivno zdravlje
obuhvata i pravo na:

1.1. razmnoZavanje;

1.2. informisanje, edukaciji i
savetovanje o seksualnom i
reproduktivnom zdravlju
tokom citavog zivotnog ci-
Klusa;

18




1.3. amési té sigurt;
1.4. planifikimin e familjes;

1.5. parandalimin dhe trajtimin e
pérshtatshém té infertilitetit;

1.6. ndérprerje  té  sigurt té
shtatzénisé;

1.7. shérbimet pér parandalimin
dhe trajtimin e infeksioneve
seksualisht té transmetueshme,
HIV/AIDS-it, si dhe infeksion-
eve dhe sémundjeve té traktit
riprodhues;

1.8. parandalimin,  zbulimin e
hershém dhe trajtim té
sémundjeve malinje té sistemit
riprodhues dhe karcinomés sé

gjirit;

1.9. jeté seksuale dhe riprodhuese
me vullnetin e saj/tij.

2. Cdo ndérhyrje mjekésore e
lidhur me shéndetin seksual dhe
riprodhues duhet béré konform
ligjit pér té drejtat dhe
pérgjegjésité e qytetaréve né
kujdesin shéndetésor.

1.3 safe maternity;
1.4 family planning;

1.5 adequate infertility prevention

and treatment;

1.6 safe abortion;

1.7 services for the prevention and

treatment of sexually transmit-
ted infections, HIV/AIDS, and
infections and diseases of the
reproductive tract;

1.8 prevention, early detection and

1.9

treatment of malignant diseases
of the reproductive system and
breast carcinoma;

sexual and reproductive life
on her/his will.

. Any medical intervention re-

lated to sexual and reproduc-
tive health must be done in
accordance with the Law on
the rights and responsibilities
of citizens in health care;

1.3. sigurno materinstvo;
1.4. planiranje porodice;

1.5. spreavanje 1 odgovarajuce
lecenje neplodnosti;

1.6. siguran prekid trudnoce;

1.7. usluge za sprecavanje i lecen-
je seksualno prenosivih in-
fekcija, HIV-a/AIDS-a, kao i
infekcija i bolesti reproduk-
tivnog trakta;

1.8. sprecavanje, rano otkrivanje i
leCenje malignih bolesti re-
produktivnog sistema i kar-
cionoma dojke;

1.9. seksualni i  reproduktivni
Zivot po  njegovoj/njenoj
volji.

Svaka medicinska intervencija u
vezi sa reproduktivnim zdravljem
treba da se izvrsi u skladu sa Za-
konom o pravima i odgo-
vornostima gradana u
zdravstvenoj nezi.
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3. Cdo individ ka té drejté pér té

pérfituar nga progresi shkencor
dhe teknologjité e reja lidhur me
riprodhimin té disponueshme né
nivel té institucionit.

Individi dhe ¢ifti kané té drejté té
vendosin lirisht, por duke re-
spektuar vullnetin e njéri tjetrit
nése duan té kené fémijé, pér
kohén, numrin e intervalin e
lindjeve dhe té informohen pér
mjetet e duhura pér realizimin e
tyre.

Ky ligj i garanton ¢do individi
vendimmarrjen pér ushtrimin e té
drejtave riprodhuese sipas vull-
netit dhe interesit té tyre té liré
nga diskriminimi, detyrimi dhe
dhuna.

Respekti reciprok, mirékuptimi,
pacenueshméria e integritetit
personal dhe ndarja e
pérgjegjésive pér sjelljet seksuale
dhe pasojat e tyre jané obligim i
dyanshém i gruas dhe i burrit.

3. Every individual has the right
to benefit from scientific pro-
gress and new technologies
related to reproduction and
sexuality, available at the in-
stitutional level.

4. Individual and the couple
have the right to decide freely,
but respecting the desire of
each partner if they want to
have children, about the time,
number and interval of birth,
and to be informed about the
appropriate means of the real-
ization of such right.

5. This Law guarantees every
individual ~ the  decision-
making for the exercise of re-
productive rights according to
their desire and interest free
from discrimination, coercion
and violence.

6. Mutual respect, understand-
ing, inviolability of personal
integrity and sharing of re-
sponsibilities for sexual be-
haviours and their conse-
quences are a mutual obliga-
tion of women and men.

. Uzajamno

Svaki pojedinac ima pravo da ima
koristi od nauc¢nog napretka i
novih tehnologija u vezi sa repro-
dukcijom koje su na raspolaganju
na nivou ustanove.

Pojedinac i par imaju pravo da
slobodno odluce, ali poStujuci
medusobnu volju, da li Zele da
imaju dece, o vremenu, broju i in-
tervalu porodaja, 1 da se informiSu
0 sredstvima koja su potrebna za
njihovu realizaciju.

Ovaj zakon garantuje svakom po-
jedincu donosenje odluke o vrSen-
ju reproduktivnin prava prema
njihovoj slobodnoj volji i interesu
od diskriminacije, primoravanja i
nasilja.

posStovanje,
razumevanje, neugrozavanje
licnog integriteta 1 podele odgo-
vornosti za seksualno ponaSanje 1
njegove posledice su obostrana
obaveza Zene 1 muskarca.
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Neni 6
E drejta pér kategorité e vecanta

Institucioni shéndetésor i’u sig-
uron prioritet dhe qasje né
shérbime shéndetésore
riprodhuese pér kéto kategori:

1.1. adoleshentéve dhe té rinjve;

1.2. personave né menopauzé, an-
dropauzé dhe né plegéri;

1.3. personave me aftési té kufi-
zuar,

1.4. personave té trafikuar

1.5. kategorité e ndieshme té per-
sonave dhe personave gé
jetojné me HIV

1.6. personave té zhvendosur dhe
refugjaté né situata
Emergjente;

1.7. personave (@& vuajné nga
sémundjet malinje té sistemit
riprodhues dhe nga karcino-
ma e gjirit u sigurohet gasje
né shérbimet e parandalimit,
zbulimit t& hershém, trajtimit

Article 6

The right for special categories

1.The health institution shall provide
and facilitate access to reproductive
health services to the following cate-

gories:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

adolescents and young adults;

persons in menopause, an-
dropause and in old age;

persons with disabilities;

trafficked persons;

sensitive categories of per-
sons and persons living with
HIV;

displaced persons and refu-
gees in emergency situations;

persons suffering from ma-
lignant diseases of the repro-
ductive system and breast
cancer are provided access to
services for the prevention,
detection, early treatment and

Clan 6
Pravo za posebne kategorije

Zdravstvena ustanova obezbeduje
1 olakSava pristup reproduktivnim
zdravstvenim uslugama ovim Kat-
egorijama:

1.1. adolescentima i mladima;

1.2. licima u menopauzi,
dropauzi i u starosti.

an-

1.3. licima sa
sposobnostima

ograni¢enim

1.4. licima koji su bili zrtve

trgovine

1.5. osetljive kategorije licima |
licima koji Zive sa HIV-

om;
1.6. raseljenim  licima i iz-
beglicama u vanrednim situ-

acijama

1.7. licima koja pate od malignih
bolesti reproduktivnog siste-
ma i karcionoma dojke
obezbeduje pristup uslugama
za sprefavanje, rano oOt-
krivanje, leCenje 1 nadgledan-
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dhe mbikéqyrjes sé
sémundjeve  malinje  né
pérputhje me akte nénligjore.

Neni 7
E drejta pér amési té sigurté

1. Cdo grua ka té drejté né amési té
sigurt, pérfshiré mbrojtjen
shéndetésore para, gjaté shtatzanisé sé
saj dhe pas lindjes dhe té pérfitojé
zbatimin e metodave e praktikave gé
minimizojné rrezikun pér shéndetin e
saj ose shéndetin e fetusit dhe té té
porsalindurit.

2.Cdo grua ka té drejté pér kujdes
shéndetésor para, gjaté shtatzanésisé,
lindjes dhe lehonisé gé ofrohet nga
mjeku specialist i gjinekologjisé dhe
obstetrikés, neonatologjisé, pedi-
atrisé, mjeku familjar, mamia, inferm-
ieri familjar dhe sipas nevojés té
dokumentuar nga mjeku ordinues
edhe profilet tjera.

3. Profesionisti shéndetésor né in-
stitucionin  shéndetésor qgé ofron
pérkujdesje pér shtatzénén obligohet
té evidentoj té gjithé parametrat e
pércaktuar né fletoren pér shtatzéna
dhe fletoren pér shéndetin e fémijés té

supervision of malignant dis-
eases as defined in special
sub-legal acts.

Article 7
The right to safe motherhood

1. Every woman has the right to safe
motherhood, including health care
before and during her pregnancy and
after birth and benefit from the appli-
cation of methods and practices that
minimize the risk to her health or the
health of the fetus and the new-born.

2. Every woman has the right to
health care before and during preg-
nancy child-birth and postpartum pe-
riod, which is provided by the spe-
cialist gynaecologist and obstetrician,
neonatology specialist, paediatricians,
family doctors, midwives, family
nurses and, if requested, documented
by the attending doctor and other pro-
files.

3. Health professional in the health
institutions that provides care for
pregnant women is obliged to record
all defined parameters in the note-
book for pregnant women and the
notebook for the health of the child,

je malignih bolesti u skladu
sa podzakonskim aktima.

Clan 7
Pravo na sigurno materinstvo

1. Svaka Zena ima pravo na sigurno
materinstvo, ukljucujuci i
zdravstvenu zastitu pre, tokom njene
trudno¢e 1 nakon porodaja, i imace
koristi od sprovodenja metoda 1
praksi koje minimalizuju rizik za
njeno zdravlje ili zdravlje fetusa i no-
vorodenceta.

2. Svaka Zena ima pravo na
zdravstvenu zastitu pre, tokom trud-
noce, porodaja 1 porodiljstva koju
pruza lekar specijalista ginekologije i
akuSerstva, neonatologije, pedijatrije,
porodi¢ni lekar, babica, porodicna
medicinska sestra i prema doku-
mentovanoj potrebi od lekara opste
prakse i ostalih profila.

3. Zdravstveni radnici u zdravstvenoj
ustanovi koja pruza negu trudnici,
obavezni su da evidentiraju sve para-
metre koji su odredeni u svesci za
trudnice i u svesci za zdravlje deteta
koje su donete prema podzakonskom
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si¢ pércaktohet me aktin nénligjor té
nxjerré nga Ministri.

Neni 8
Planifikimi i familjes

1.Cdo individ dhe cift kané té drejté
pér informim, késhillim, edukim
shéndetésor té mbéshtetur né evi-
dencé, zgjedhje té vullnetshme dhe
pérfitim nga pérdorimi i mjeteve dhe i
metodave té sigurta, té pérballueshme
dhe té pranueshme té planifikimit té
familjes.

2. Shérbimet késhillédhénése dhe in-
formuese pér planifikim té familjes
ofrohen nga personeli shéndetésor
dhe né raste té vecanta punétori social
I trajnuar né kété 1émi.

3. Metodat dhe mjetet bashkékohore
pér planifikimin e familjes pércak-
tohen me akt nénligjor té nxjerr nga
Ministri.

4. Vetém specialisti i gjinekologjisé
dhe obstetrikés dhe mjeku familjar
lejohen gé té pérshkruajné mjete kon-
traceptive o0se té rekomandojné
pérdorimin e mjeteve dhe metodave
kontraceptive mjekésore.

which are in accordance with the sub-
legal act issued by the Ministry.

Article 8
Family planning

1. Every individual and couple has
the right to information, counselling,
evidence-based health education, vol-
untary choices and the benefit of us-
ing safe, affordable and acceptable
family planning tools and methods.

2.Counselling  and information
services on family planning shall be
provided by health personnel and, in
special cases, by social workers
trained in this field.

3. Modern methods and tools for fam-
ily planning are determined by a sub-
legal act issued by the Minister.

4. Only gynaecology and obstetrician
specialist, and family doctors shall be
allowed to prescribe contraceptives or
recommend the use of medical con-
traceptives and methods.

aktu koji je doneo ministar.

Clan 8
Planiranje porodice

1. Svaki pojedinac ili par ima pravo
na informisanje, savetovanje,
zdravstvenu  edukaciju  koja je
zasnovana na dokazima, voljan izbor

1 koristi od koriS¢enja sigurnih
sredstava i metoda, koje su
pristupa¢ne i prihvatljive za p

aniranje porodice.

2. Savetodavne i informativne usluge
0 planiranju  porodice  pruza
zdravstveno osoblje, a u posebnim
sluajevima socijalni radnik koji je
obucen u ovom polju.

3. Savremene metode i sredstva za
planiranje porodice odredeni su pod-
zakonskim aktom koji donosi minis-
tar.

4. Samo specijalisti ginekologije i
akuSerstva 1 porodicnom lekaru je
dozvoljeno da prepiSu kontraceptivna
sredstva ili da preporuce koriS¢enje
medicinskih  kontraceptivnih  sred-
stava i metoda.

23




5. Kontracepcioni kirurgjik dhe ap-
likimi i implanteve dhe dispozitivit
intrauterin béhen vetém nga specialis-
ti i gjinekologjisé dhe obstetrikés tek
graté dhe specialist urolog tek burrat.

6. Cdo individ ka t& drejté tu
nénshtrohet metodave kirurgjike pér
sterilizim nese nuk éshté e pércaktuar
ndryshe me kété ligj.

7.Cdo grua mbi 18 vjec ka té drejtén
e sterilizimit pa lejen e Komisionit
pér vlerésim mjekésor né institu-
cionin shéndetésor pérkatés.

8. Vajzat nén moshén 18 vjecare
mund té sterilizohen vetém me lejen e
Komisionit pér vlerésim mjekésor
nése shéndeti i saj kércénohet gjaté
shtatézénisé ose foshnja e posalindur
mund té keté pasoja shéndetésore né
zhvillim.

9.Cdo burré mbi 23 vjec ka té drejtén
e sterilizimit pa lejen e Komisionit
pér vlerésim mjekésor né institu-
cionin shéndetésor pérkatés.

10. Djali nén moshén 23 vje¢, mund

5. Surgical contraception and the ap-
plication of implants and intrauterine
devices shall only be carried out by
gynaecology and obstetrician special-
ists in women and urologist special-
ists in men.

6. Every individual has the right to
undergo surgical methods for sterili-
zation, unless otherwise provided for
by this law.

7. Every woman over 18 years of age
has the right to sterilization without
the permission of the Medical Eval-
uation Commission in the relevant
health institution.

8. Women under 18 years of age may
be sterilized only with the permission
of the Medical Evaluation Commis-
sion if her health is threatened during
pregnancy or if the new-born baby
may have health consequences in de-
velopment.

9. Every man over 23 years of age has
the right to sterilization without the
permission of the Medical Evaluation
Commission in the relevant health
institution.

10. Man under 23 years of age may

5. Hirursku kontracepciju i primenu
implantata i intrauterinog uredaja vrSe
samo ginekolog i akuSer kod zena i
urolog kod muskaraca.

6. Svaki pojedinac ima pravo da se
podvrgne hirurSkim metodama za
sterilizaciju ako drugacije nije pro-
pisano ovim zakonom.

7. Svaka Zena starija od 18 godina
ima pravo na sterilizaciju bez dozvole
Komisije za medicinsku procenu u
odgovarajucoj zdravstvenoj ustanovi.

8. Zene mlade od 18 godina mogu se
sterilizovati samo uz dozvolu Komisi-
je za medicinsku procenu ukoliko je
njihovo zdravlje ugroZeno tokom
trudnoce ili novorodena beba moze

imati  zdravstvene  posledice u
razvoju.
9. Svaki muSkarac stariji od 23

godine ima pravo na sterilizaciju bez
dozvole Komisije za medicinsku pro-
cenu U odgovarajucoj zdravstvenoj
ustanovi.

10. Muskarac mladi od 23 godine
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té sterilizohet me lejen e Komisionit
pér vlerésim mjekésor.

11. Sterilizimi artificial éshté metodé
pér planifikim familjar dhe kryhet me
kérkesé individuale me shkrim dhe
pas vlerésimit mjekésor.

12. Sterilizimi artificial béhet me
pélgim me shkrim té individit dhe
kryhet né institucionin shéndetésor té
nivelit dytésor dhe tretésor.

Neni 9
Skreningu i kancerit té organeve té
shéndetit riprodhues

1. Skriningu i kancerit té organeve té
shéndetit riprodhues béhet sipas pro-
gramit i hartuar nga Bordi pér
kontrollin e kancerit té aprovuar nga
Ministri.

2. Bordi pér kontrollin e kancerit
emérohet me vendim té Ministrit.

be sterilized with the permission of
the Medical Evaluation Commission.

11. Artificial sterilization is a method
of family planning and is performed
on individual request in writing and
after medical consultation.

12. Artificial sterilization shall be
performed with the consent of the in-
dividual at a secondary or tertiary
level health institution.

Article 9
Reproductive cancer screening

1. Reproductive cancer screening
shall be carried out according to the
program drafted by the Cancer
Control Board approved by the
Minister.

2. The Cancer Control Board shall be
appointed by decision of the Minister.

moze se sterilizovati uz dozvolu
Komisije za medicinsku procenu.

11. Vestacka sterilizacija je metoda
porodi¢nog planiranja koja se vrsi na
pojedinacni pisani zahtev i nakon le-
karske procene.

12. Vestacko sterilizovanje se vrsi uz
pisanu saglasnost pojedinca i vr$i se u
zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili
tercijarnog nivoa.

Clan 9
Skrining kancera organa
reproduktivnog zdravlja

1.  Skrining  kancera  organa
reproduktivnog zdravlja vr$i se prema
planu koji je sastavio Odbor za
kontrolu kancera, a koji je usvojio
ministar.

2. Odbor za kontrolu kancera imenuje
se odlukom ministra.
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KAPITULLI 111
FERTILIZIMI | ASISTUAR
MJEKESOR

Neni 10
Kriteret dhe procedurat

1. FAM éshté proceduré gé aplikohet
kur trajtimi 1 infertilitetit é&shté i
pasukseshém ose shfrytézohet pér
menjanimin e sémundjes sé réndé té
trashéguar né fémijé gjaté mbarésimit
natyral.

2. Procedura e FAM kryhet kur cifti
nuk arriné shtatézani té déshiruar me
rrugé natyrore.

3.Zbatimi i teknikave té riprodhimit
té asistuar kryhet nga ekipi i profe-
sionistéve té licencuar dhe bash-
képunétoréve  shéndetésor  sipas
legjislacionit né fugi, kur:

3.1 cifti ka déshtuar né pérpjekjet
pér té pasur fémijé pér njé
periudhé prej sé paku njé vit me
marrédhénie té pambrojtura nése
nuk dihet paraprakisht shkaku i
infertilitetit.

3.2 metodat tjera té trajtimit té in-
fertilitetit té gruas, burrit ose ciftit

CHAPTER I
MEDICALLY ASSISTED
CONCEPTION

Article 10
Criteria and procedures

1. MAC is a FAM is a procedure
which is applied when the treatment
of infertility is unsuccessful or in
order to avoid serious disease passed
down to children during natural
insemination.

2. MAC procedure is performed only
in case the couple does not achieve
the desired pregnancy naturally.

3.Application of assisted reproduction
techniques is performed by the team
of licensed professionals and other
health associates according to the leg-
islation in force, when:

3.1 the couple has failed in trying to
have children for a period of at
least one year of unprotected in-
tercourse if the cause of infertility
is not known before.

3.2 other methods of treating women,
man or couple infertility are not

POGLAVLJE IlI
MEDICINSKA
POTPOMOGNUTA OPLODNJA

Clan 10
Kriterijumi i procedure

1. MPO je postupak koji se primenju-
je onda kada je leCenje neplodnosti
neuspesno ili se koristi za otklanjanje
teSke nasledne bolesti kod dece
tokom prirodne oplodnje.

2. Postupak MPO-a vrsi se kada par
ne postigne Zeljenu trudnocu prirod-
nim putem.

3.Sprovodenje tehnika potpomognute
reprodukcije vrsi tim licenciranih
strucnjaka 1 zdravstvenih saradnika
prema zakonodavstvu na snazi, kada:

3.1 par nije uspeo u naporima da ima
decu u periodu duZzem od godini dana
nezaSticenog odnosa ako prethodno
nije poznat uzrok neplodnosti.

3.2 ostale metode lecenja neplodnosti
zene, muSkarca ili para nisu
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nuk jané produktive ose té
pérshtatshme dhe nuk garantojné
rezultatin e déshiruar;

3.3 rekomandohet parandalimi i
bartjes sé sémundjeve gjenetike
nga prindérit tek fémija;

3.4 rekomandohet parandalimi i
bartjes sé sémundjeve tjera qé do
té rezultonin né vdekje té para-
kohshme, ngecje mendore ose pa
aftési té réndé té fémijés;

3.5 konsiderohen si alternativé e
vetme pér té lindur fémijé.

4. Fertilizimi i asistuar mjekésor éshté
e drejté edhe e gruas sé pamartuar.

5. Zbatimi i teknikave té fertilizimit
té asistuar kryhet pasi té merret
pélgimi me shkrim pér FAM. Pélgimi
me shkrim duhet t¢ merret nga ¢do
cift dhe grua e pamartuar né pérputhje
me ligjin pér t& drejtat dhe
pérgjegjésité e qytetaréve né kujdesin
shéndetésor.

successful or appropriate and do
not guarantee the desired result;

3.3 they are recommended to prevent
the transmission of genetic dis-
eases from parents to the child,;

3.4 they are recommended to prevent
the transmission of other diseases
that would result in premature
death, mental retardation and/or
severe disability of the child,;

3.5are considered the only option
of having children.

4 Unmarried women shall be
entitled to medically assisted
conception.

5. Application of the medically
assisted conception techniques are
performed after obtaining written
consent for MAC. Written consent
shall be obtained from every couple
and unmarried woman in compliance
with the duties and responsibilities of
citizens in health care.

produktivne ili pogodne 1 ne

garantuju zeljeni rezultat;

3.3 preporucuje spre¢avanje prenosa
genetskih bolesti sa roditelja na
dete;

3.4preporuCuje spreCavanje prenosa
ostalih bolesti koje bi rezultirale
prevremenom  smréu, mentalnom
zaostalos¢u, teSkom nesposobnoscu
deteta;

3.5 se smatraju jedinom alternativom
za rodenje deteta.

4. Medicinski potpomognuta oplodnja
je pravo 1 neudate Zene.

5. Sprovodenja tehnika potpomognute
oplodnje vrsi se nakon Sto se dobije
pisana saglasnost o MPO. Pisanu
saglasnost mora da dobije svaki par i
neudata Zena u skladu sa Zakonom o
pravima i odgovornostima gradana u
zdravstvenoj zastiti.
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Neni 11
Informimi pér procedurat e
riprodhimit té asistuar mjekésor

1.Para se t’i nénshtrohet fertilizimit t&
asistuar mjekésor, gruaja dhe gifti:

1.1. informohet pér procedurat;

1.2. informohet rreth suksesit ose
déshtimit té procedurave bazuar
né evidence;

1.3. informohet pér rreziget pér
nénén dhe fémijén;

1.4. vlerésohet pér motivimin;

1.5. informohet  pér  mundésité
ligjore té birésimit té fémijés
dhe té drejtohet né institucionet
sociale pérkatése.

2. Procedura sipas paragrafit 1 béhet
me shkrim, evidentohet nga profe-
sionisti shéndetésor, gruaja dhe cifti.

Article 11
Information on medically assisted
conception procedure

1.Before  undergoing  medically
assisted conception, the woman or the
couple shall:

the

1.1. be informed about

procedures;

be informed about the success or
failure of evidence-based
procedures;

1.2.

be informed about the risks to the
mother and child;

1.3.

1.4. be assessed for motivation;

1.5. be informed about the legal
possibilities of adoption of the
child and be directed to the
relevant social institutions.

2. Procedures under paragraph 1 shall
be carried out in writing, recorded by
health professional, woman and the
couple.

Clan11
Informisanje o
proceduramamedicinski
potpomognute oplodnje

1.Pre nego S§to podlegne medicinski
potpomognutoj oplodnji, Zena i par:

1.1 se informiSe o procedurama;

1.2se informiSe u uspeSnosti i
neuspesnosti postupaka na osnovu
evidencije;

1.3 se informiSe o rizicima za majku i
dete;

1.4 proceni motivaciju;

15se informiSe o zakonskim
mogucnostima usvajanja deteta 1
da se obrati doticnoj socijalnoj
ustanovi.

2. Procedura iz stava 1. vrsi se pisa-
nim putem, evidentira je zdravstveni
radnik, zena i par.
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Neni 12
Teknikat dhe metodat e ferilizimit
té asistuar mjekésor

1. Teknikat dhe metodat e fertilizimit
té asistuar mjekésor pérdoren atéheré
kur té gjitha metodat tjera mjekésore
jané treguar té pasuksesshme.

dhe

2.Metodat teknikat

pérfshijné:

e FAM

2.1 Inseminimin intrauterin;
2.2 InVitro Fertilizimin standard;

2.3 Injektimin intracitoplazmik té

Spermes;
2.4 Ruajtjen e gelizave
riprodhuese, indeve

riprodhuese dhe embrioneve;

2.5 Diagnostikimin
paraimplantimit;

gjenetik

2.6 In Vitro Maturimin;

2.7 Transferimin e embrioneve né
miter;

2.8 Teknikat tjera té barasvlersh-
me Q& lejojné riprodhimin

Article 12
Methods and techniques of
medically assisted conception
1. Medically assisted conception
techniques are used when all other
medical methods have been shown to
be unsuccessful.

2. MAC methods and techniques
include:

2.1 Intrauterine insemination;
2.2 Standard in Vitro Conception;
2.3 Intracytoplasmic sperm injection;

2.4 Preservation of reproductive cells,
reproductive tissues and embryos;

2.5 Genetic diagnosis of preimplanta-
tion;

2.6 In Vitro Maturation;

2.7 Embryo transfer to the uterus;

2.8 Other equivalent techniques that
allow reproduction outside the

Clan 12
Metode i tehnike medicinski
potpomognute oplodnje

1. Tehnike i metode medicinski
potpomognute oplodnje koriste se
onda kada se sve ostale medicinske
metode pokazu kao neuspesne.

2.Metode i
obuhvataju:

tehnike MPO-a

2.1 Intrauterinu oplodnju;
2.2 Standardnu oplodnju inVitro;

2.3 Intracitoplazmatsku injekciju
sperme;

2.4 Cuvanje reproduktivnih Celija,
reproduktivnih tkiva i embriona;

2.5 Preimplantaciona genetska
dijagnoza;

2.6 In Vitro sazrevanje;

2.7 Prenos embriona u matericu;

2.8 Ostale ekvivalentne tehnike koje
dozvoljavaju razmnoZzavanje van
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jashté procesit natyror.

3.Pérve¢  kétyre metodave dhe
teknikave pérfshihen edhe procedurat
Si:

3.1 Konservimi i
riprodhuese;

gelizave

3.2 Konservimi i embrioneve pas
zhvillimit 2 ditor, 3 ditor dhe 5-6
ditor té blastocisteve;

3.3 Diagnostikimi preimplantues
gjenetik(PGT-M, PGT-A, PGT-
SR, NGS,CGH dhe FISH);

3.4 Biopsia e testiséve, TESA, TESE
si dhe konservimi i indeve nga
vezorét dhe testisét;

3.5 Teknikat tjera té bazuara né

avansime shkencore dhe te
aprovuara nga organizatat
relevante.
Neni 13
Zbatimi i procedurave dhe
indikacionet

1. Né zbatimin e procedurave t¢ FAM
duhet t’i jepet pérparési fertilizimit
homolog duke pérdoré qelizat e

natural process.

3.In addition to these methods and
techniques, the following procedures
are also considered:

3.1 Conservation of
cells;

reproductive

3.2 Conservation of embryos after 2
day, 3 day and 5-6 day development
of blastocysts;

3.3 Preimplantation genetic
diagnosis (PGT-M, PGT-A, PGT-
SR, NGS, CGH and FISH).

3.4 Testicular and TESE biopsy, as
well as preservation of tissue from
ovaries and testicles;

3.5 Other techniques based on
scientific advancements and approved
by relevant organizations.

Article 13
Implementation of procedures and
indications

1. In the implementation of MAC
procedures, priority should be given
to homologous conception using the

prirodnog procesa.
3.Pored ovih metoda i tehnika
obuhvataju se i procedure kao Sto su:

3.10c¢uvanje reproduktivnih ¢elija;

3.2 O¢uvanje embriona nakon razvoja

od 2 dana, 3 dana i 5-6 dana
blastociste;
3.3Preimlantaciona genetska

dijagnoza (PGT-M, PGT-A, PGT-SR,
NGS,CGH i FISH).

3.4 Biopsija testisa, TESA, TESE
kao 1 oCuvanje tkiva jajnika 1 testisa;

3.5 Ostale tehnike zasnovane na
nau¢nom napretku i koje odobre
relevantne organizacije.

Clan 13
Sprovodenje procedura i indikacije

1. U sprovodenju procedura MPO
treba dati prednost homolognoj
oplodnji, koriS¢enjem li¢nih Ccelija
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bashkéshortéve martesor dhe

jashtémartesor.

2. Obligohet specialisti gjinekolog-
obstetér gé té pércaktojé indikacionet
pér pérdorimin e teknikave té FAM,
pas shterrjes sé té gjitha mundésive
tjera apo kur metodat tjera pér ripro-
dhim jané treguar té pasuksesshme.

3. Pércaktimi i sémundjes gjenetike
trashéguese tek njéri apo té dy bash-
késhortét martesor dhe jashtémartesor
éshté indikacion pér zbatimin e FAM
dhe béhet né bashképunim me spe-
cialistin e fertilitetit dhe ekspertin e
gjenetikés humane apo biologu i af-
tésuar pér procedurat gjenetike.

Neni 14
Pérdorimi i gelizave riprodhuese té
dhuruara

1. Qeliza riprodhuese té dhuruara
mund té pérdoren vetém né kéto
raste:

1.1. kur né ekzaminimet
mjekésore konstatohet se te
njéri bashkéshort nuk

ekzistojné gelizat riprodhuese
ose jané jofunksionale;

personal cells of marital and extra-
marital spouses.

2. The gynaecologist-obstetrician is
obliged to determine the indications
for the use of MAC techniques after
the exhaustion of all possibilities or
when other methods for reproduction
have proved unsuccessful.

3. Determination of inherited genetic
diseases in one or both of the marital
and extramarital spouses is an indica-
tion for the implementation of MAC
and is done by the human genetics
expert or biologist trained in genetic
procedures.

Article 14
Use of donated reproductive cells

1. Donated reproductive cells may
be used only in the following
cases:

1.1. when medical examinations
confirm that one of the
spouses has no reproductive
cells or they are dysfunction-
al;

bracnih ili vanbra¢nih supruznika.

2. Obavezuje se lekar specijalista
ginekologije i akuserstva da odredi
indikacije za koriS¢enje tehnika
MPO-a, nakon iskori§¢avanja svih
mogucnosti ili kada su se druge
metode za razmnoZzavanje pokazale
kao neuspesne.

3. Odredivanje nasledne genetske
bolesti kod jednog ili oba bracna ili
vanbracna supruznika je indikacija za
sprovodenje MPO-a i vrS§i se u
saradnji sa specijalistom za oplodnju i
struénjakom humane genetike ili bi-
ologom koji je osposobljen za gen-
etske procedure.

Clan 14
Koris¢enje doniranih

reproduktivnih Celija

1.Donirane reproduktivne celije se

mogu  koristiti  samo u ovim
slu¢ajevima:
1.1. kada se na lekarskim

pregledima konstatuje da kod
jednog od supruznika ne
postoje reproduktivne celije
ili su nefunkcionalne;
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1.2. kur ekziston mundésia e
bartjes sé sémundjes
trashéguese nga prindérit tek
fémija;

1.3. kur gruaja éshté e pamartuar
fertile;

1.4. pér FAM heterolog

Neni 15
Shfrytézuesi i sé drejtés

1. Té drejté shfrytézimi t& FAM, ka
personi i moshés madhore né
bashkési martesore ose
jashtémartesore, i cili sipas gjendjes
sé pérgjithshme shéndetésore, éshté i
afté pér puné dhe pér pérkujdesje
prindérore.

2. Martesa ose bashkésia jashté
martesore nga paragrafi 1 duhet té
déshmohet né kohén e realizimit té
FAM.

3.Té drejté shfrytézimi t¢ FAM, ka
edhe gruaja e pa martuar, mbi 18
vjec, e cila sipas moshés dhe gjendjes
sé pérgjithshme shéndetésore dhe
sociale éshté e afté pér fertilizim dhe
pér pérkujdesje prindérore.

1.2. when there is a possibility of
transmission of hereditary
disease from parents to the
child;

1.3. when the fertile woman is
unmarried;

1.4. for heterologous MAC.

Article 15
Right users

1. The right to use MAC procedures
shall be granted to any adult person in
a marital or extramarital union who
according to the general health
condition is capable of work and
parental care.

2. Marriage or extramarital union
from paragraph 1 must be proved at
the time of the MAC procedure.

3. The right to use MAC procedures
shall be granted to unmarried women
aged over 18 years who, based on
their age and general health and
social status, are capable of
conception and parental care.

1.2. kada postoji  moguénost
prenosa nasledne bolesti sa
roditelja na dete;

1.3. kada je neudata Zena plodna;

1.4. za heterolognu MPO.

Clan 15
Korisnik prava

1. Pravo na koris¢enje MPO ima
punoletno lice u bracnoj ili
vanbra¢noj zajednici, koje prema
opsStem zdravstvenom stanju, jeste
sposobno za rad i za roditeljsko
staranje.

2. Brak ili vanbra¢na zajednica iz
stava 1. mora da se dokaze u vreme
realizovanja MPO.

3. Pravo koris¢enja procedure MPO
ima 1 neudata Zena, starija od 18
godina, koja po starosti i opStem
zdravstvenom i socijalnom stanju
jeste  sposobna za oplodnju i
roditeljsko staranje.
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Neni 16
Késhillimi pér procedurat

1.Para realizimit té procedurés sé
FAM duhet té pérmbushen kéto
obligime:

1.1. Gjinekologu i cili udhéheqgé
procedurat e FAM késhillon,
ciftin martesor, jashtémartesor
apo gruan e pamartuar pér
procedurén, prognozén e
suksesit dhe pér pasojat e
rreziget e mundshme gé mund
té paragiten gjaté dhe pas
pérfundimit té secilés
proceduré.

1.2. Njoftimi dhe késhillimi pér té
gjitha mundésité e mjekimit
dhe né rast t€ pamundésisé sé
realizimit t&¢ FAM njoftimi edhe
pér ményrén tjetér pér t’u béré
prind pérmes birésimit;

1.3. Késhillimi  me  psikologun

Klinik, i cili obligohet qé

personat nga nén paragrafi 1.1

t’injoftoj¢ me reaksionet e

mundshme  psikologjike  pér

procedurat e FAM dhe té

Iéshojé raport me shkrim;

Article 16
Counselling on procedures

1.Prior to implementation of a MAC
procedure, the following obligations
shall be met:

11

1.2

1.3

The gynaecologist who leads the
MAC procedures shall advise
marital or extramarital couples or
unmarried women on the
procedure, prognosis of success
and the consequences and
potential risks that may be caused
during and after the completion
of each procedure.

Information and advice shall be
provided on all treatment options
and, in case of impossibility of
realizing a MAC procedure, on
the alternative way of becoming a
parent through adoption;

Consultation with a clinical
psychologist who is obliged to
inform the persons from sub-
paragraph 1.1 of possible
psychological reactions related to
the MAC procedures, followed
by a written report;

Clan 16
Savetovanje o procedurama

1.Pre realizovanja procedure MPO
moraju se ispuniti slede¢e obaveze:

1.1 Ginekolog koji rukovodi
procedurama MPO  savetuje
bracni ili vanbracni par ili
neudatu Zenu o  proceduri,

prognozi uspeha i o moguéim
posledicama i rizicima koji mogu
da se pojave tokom i nakon
okoncanja svake procedure.

1.2 Obavestenje i savetovanje o svim
mogucénostima leCenja i u slucaju
nemogucnosti realizovanja MPO-
a da obavesti 1 0 drugom nacinu

da se postane roditelj, preko
usvajanja,;
1.3 Savetovanje sa klinickim

psihologom koji je obavezan da
lica iz tacke 1.1 obavesti o
moguc¢im psiholoskim reakcijama
u procesima MPO-a i da izda
pisani izvestaj;
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1.4, Késhillimi me juristin i cili
obligohet gé personat nga nén
paragrafi 1.1. t’i injoftojé me
aspektet juridike pér procedurat
e FAM dhe té 1éshojé raport me
shkrim

Institucioni shéndetésor né té
cilin realizohet FAM, éshté i
obliguar gé té sigurojé
késhillim  psikologjik  dhe
juridik.

1.5.

Neni 17
E drejta prindérore dhe statusi i
shfrytézuesit

1. Procedurat e FAM realizohen sipas
kérkesés sé shfrytézuesit t¢ FAM pas
njoftimit / késhillimit paraprak pér
procedurén e FAM dhe pasi pér
metodén/teknikén e caktuar ka dhéné
pélgimin me shkrim.

2. Pélgimi nga paragrafi 1, jepet pér
secilén metodé/tekniké dhe proceduré
té FAM vec e veg, duke e marré
parasysh llojin e procedurés dhe
prejardhjen e gelizave riprodhuese.

3. Gruaja e cila e ka lindur fémijén

1.4 Consultation with the lawyer who
is obliged to inform the persons
from sub-paragraph 1.1 of the

legal aspects of the MAC
procedures, followed by a written
report;

1.5 The health institution in which
MAC is performed is obliged to
provide psychological and legal
counselling.

Article 17
Parental right and user’s status

1. MAC procedures shall be
performed at the request of the MAC
user after prior
notification/consultation on the MAC
procedure and written consent to the
method/technique.

2. The consent referred to in
paragraph 1 shall be given for each
MAC method/technique and
procedure separately, taking into
account the type of procedure and the
origin of the reproductive cells.

3. The woman who gives birth to the

1.4 Savetovanje sa pravnikom koji se
obavezuje da lica iz tacke 1.1
obavesti sa pravnim aspektima
procedura MPO-a i da izda pisani
izvestaj;

1.5 Zdravstvena ustanova u kojoj se
realizuje MPO je obavezna da
obezbedi psiholoSsko 1 pravno
savetovanje.

Clan 17
Roditeljsko pravo i status korisnika

1. Procedure MPO se realizuju na

zahtev korisnika MPO-a nakon
prethodnog
obavesStavanja/savetovanja 0

proceduri MPO-a i nakon §to je za
odredenu metodu/tehniku dao pisanu
saglasnost.

2. Saglasnost iz stava 1. se daje za
svaku metodu/tehniku i proceduru
MPO-a posebno, imajuéi u vidu vrstu
postupka i poreklo reproduktivnih
celija.

3.Zena koja je rodila dete (bioloska
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(néna biologjike), éshté néna e fémiut
ose e fémijéve pa marré parasysh
origjinén gjenetike té fémijés.

4. Néna gjenetike nuk ka kurrfaré té
drejte dhe detyrimi ndaj fémijés.

5. Atésia dhe amésia pér fémijén e
lindur me FAM éshté pércaktuar me
ligjin pér Familjen.

6. Gruaja ose burri mund t’a térheqin
pélgimin dhe té& heqin doré né cdo
kohé nga procedura e FAM, derisa
gelizat riprodhuese ose embrionet nuk
jané futur né mitren e gruas.

7. Deklaratén pér térhegje té pélgimit
nga paragrafil, gruaja ose burri e
japin me shkrim.

8. Para futjes sé gelizave riprodhuese
0se embrioneve né mitren e gruas,
profesionisti shéndetésor gé realizon
procedurén e FAM obligohet gé té
kontrollojé  nése  pélgimi  éshté
térhequr.

9. Transferi i embrionit béhet me
pélgimin e gruas, kurse né rastet e
bashkéshortve duhet marré pélgimi

child (biological mother) is the
mother of the child or children
regardless of the genetic origin of the
child.

4. The genetic mother has no rights
and obligations related to the child.

5. Paternity and motherhood for the
child born with MAC is determined
by the Family Law.

6. Any of the spouses may withdraw
the consent and back down from the
MAC procedure at any time until the
reproductive cells or embryos have
been inserted into the wife's body.

7. The statement of withdrawal of
consent from paragraph 1 shall be
given in writing by the wife or
husband.

8. Before the introduction of
reproductive cells or embryos into a
woman's body, the health
professional that performs the MAC
procedure is obliged to check whether
the consent has been withdrawn.

9. The transfer of embryo shall be
done with the consent of the women,
while in the case of spouses, the

majka) je majka deteta ili dece, bez
obzira ne genetsko poreklo deteta.

4. Genetska majka nema nikakvo
pravo ili obavezu prema detetu.

5.0¢instvo 1 materinstvo za dete
rodeno sa MPO utvrdeno je
Porodi¢nim zakonom

6.Zena ili muz mogu da povuku
saglasnost i da odustanu od procedure
MPO-a u bilo koje vreme, sve dok se
reproduktivne ¢elije ili embrioni ne
ubace u telo Zene.

7. lzjavu o povlaéenju saglasnosti iz
stava 1, Zena 1 muz daju pismeno.

8. Pre ubacivanja reproduktivnih
¢elija ili embriona u matericu Zene,
zdravstveni stru¢njak koji realizuje
postupak MPO-a se obavezuje da

kontrolise da li je saglasnost
povucena.
9. Prenos embriona se vr$i uz

saglasnost Zene, dok se u slucaju
supruznika mora pribaviti saglasnost
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nga té dy.

10.Cifti ka té drejté té kérkojé nga
mjeku transferin, konservimin e
embrionit ose asgjésimin e embrionit.
Konservimi ose asgjésimi i embrionit
realizohet pérmes kérkesés me shkrim
nga cifti ose gruaja e pamartuar gé
trajtohet.

Neni 18
Dhuruesit e gelizave riprodhuese

1. Dhuruesit e gelizave riprodhuese
pér fekondim heterolog i dhurojné
gelizat riprodhuese né institucionin
shéndetésor dhe bankén e gelizave
riprodhuese.

2. Dhurues té gelizave riprodhuese
jané personat e moshés madhore, té
shéndoshé dhe té afté pér té gjykuar,
té cilét pajtohen gé té dhurojné gelizat
riprodhuese, né pajtim me dispozitat e
kétij ligji.

3. Dhuruesi i gelizave riprodhuese
obligohet t’1 nénshtrohet
ekzaminimeve dhe analizave
laboratorike  té  nevojshme  né
institucionin shéndetésor qé realizon
procedurat e FAM, me té cilat

consent of both must be obtained.

10. The couple has the right to
request from the doctor the transfer,
preservation of the embryo or the
destruction of the embryo. The
preservation or destruction of the
embryo is accomplished through a
written request from the couple or
unmarried woman being treated.

Article 18
Reproductive cell donors

1. Reproductive cell donors for
heterologous conception donate at the
health institution and bank for
reproductive cells.

2. Reproductive cell donors are
persons of adult age, healthy and able
to judge, who agree to donate
reproductive cells, in accordance with
the provisions of this Law.

3. The donor of reproductive cells
shall be obliged to undergo the
necessary examinations and
laboratory analyses in the health
institution that carries out MAC
procedures, confirming his/her health

oboje.

10. Par ima pravo da od lekara trazi
transfer, ocuvanje embriona ili
unistavanje embriona. Ocuvanje ili
uniStavanje embriona vr$i se preko
pismenog zahteva para ili neudate
zene koja se leci.

Clan 18
Davaoci reproduktivnih ¢elija

1. Davaoci reproduktivnih celija za
heterolognu oplodnju daju
reproduktivne celije u zdravstvenoj
ustanovi i u banci za reproduktivne
celije.

2. Davalac reproduktivnih c¢elija je
punoletno lice, zdravo i sposobno da
sudi, a koje se slaze da donira
reproduktivne celije u skladu sa
odredbama ovog zakona.

3. Davalac reproduktivnih ¢elija je
duzan da se podvrgne ispitivanjima i
laboratorijskim analizama koje su
neophodne u zdravstvenoj ustanovi
koja realizuje procedure MPO-a,
kojima se  potvrduje  njihovo
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vértetojné gjendjen shéndetésore té
tij.

4. Dhurues i spermatozoideve éshté
burri, spermatozoidet e té cilit me
pajtimin e tij pérdoren pér realizimin
e procedurés sé FAM.

5. Dhurues i gelizés vezé éshté gruaja
gelizat vezé té sé cilés me pajtimin e
saj, pérdoren pér realizimin e
procedurés sé FAM tek gruja tjetér.

6. Nése fémija i lindur me FAM, ka
lindur  me ndonjé  sémundje
trashéguese, institucioni shéndetésor
informon  dhuruesin,  ¢iftin  dhe
zyrtarin pérgjegjés té regjistrit.

7. Dhuruesi nga paragrafi 6 nuk ka té
drejté té jeté mé dhurues.

Neni 19
Informimi para fillimit té
procedurés pér dhurim

1. Institucioni shéndetésor pér realiz-
imin e procedurés sé FAM, obligohet
gé té caktojé personin pérgjegjés pér
informimin e dhuruesit pér té drejtat
dhe pérgjegjésité e dhuruesit né pa-
jtim me kété ligj, para fillimit té pro-

status.

4. A sperm donor is the man whose
sperm is used with his consent for the
realization of a MAC procedure.

5. An egg cell donor is a woman
whose egg cells are used with her
consent for the realization of a MAC
procedure in another woman.

6. If the child born through the MAC
procedure was born with a hereditary
disease, the health institution informs
the donor, the couple and the
responsible official of the registry.

7. The donor from paragraph 6 shall
not have the right to be a donor
anymore.

Article 19
Information prior to the donation
procedure

1. In implementing a MAC proce-
dure, the health institution shall ap-
point a person responsible for inform-
ing the donor about his/her rights and
responsibilities in accordance with
this Law prior to the start of the dona-

zdravstveno stanje.

4. Davalac  spermatozoida je
muskarac, ¢iji ¢e se spermatozoidi, uz
njegovu  saglasnost,  koristiti u

realizovanju procedure MPO-a.

5. Davalac jajne celije je zena, Cije Ce
se jajne celije, uz njenu saglasnost,
koristiti za realizovanja procedure
MPO-a kod druge Zene.

6. Ako je dete rodena sa MPO,
rodeno sa bilo kojom naslednom
bolescu, zdravstvena ustanova
obavestava davaoca, par i
odgovornog sluzbenika za registar.

7. Davalac iz stava 6. nema vise
pravo da bude davalac.

Clan 19
Informisanje pre pocetka
procedure davanja

1. Zdravstvena ustanova za realizaciju
procedure MPO-a, duzna je da odredi
odgovorno lice za informisanje
davaoca o0 pravima i odgovornostima
davaoca u skladu sa ovim zakonom,
pre pocetka procedure davanja
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cedurés sé dhénies
riprodhuese.

sé gelizave

2.Personi pérgjegjés éshté mjeku gé
realizon procedurén e FAM dhe obli-
gohet té informojé dhuruesin pér:

1.1. géllimin dhe natyrén e
dhurimit;

1.2. pasojat dhe rreziget e
dhurimit;

1.3. testet e nevojshme

laboratorike;

1.4. parimet e pércaktuara me
kété ligj;

1.5. mbrojtijen e té dhénave té
dhuruesit dhe masat é
zbatohen pér mbrojtjen e
dhuruesit;

1.6. té drejtén pér qasje né

rezultatet e testeve
laboratorike;

1.7.  informatat  tjera me
réndési pér dhuruesin sipas
kétij ligji.

3. Personi pérgjegjés nga paragrafi 1

tion procedure.

2.Responsible person is the doctor

performing MAC procedure and is

obliged to inform the donor about:
1.1.  purpose and the nature of

donation;

1.2.  consequences and risks of

donation;

1.3. required laboratory tests;

1.4.  principles defined by this
Law;
1.5. donor data protection and

measures applied for donor
protection;

1.6.  the right to have access to

the laboratory test results;

1.7. other information relevant

to the donor under this Law.

3. The responsible person from

reproduktivnih ¢elija.

2.0dgovorno lice je lekar koji
realizuje proceduru MPO-a i duzno je
da davaoca informise o:

1.1. svrhi i prirodi doniranja;

1.2.  posledicama i opasnostima
doniranja;

1.3.  neophodnim

laboratorijskim testovima;
1.4. nacelima odredenim ovim
zakonom;
1.5. zastiti podataka davaoca i
merama koje se sprovode za
zastitu davaoca;

1.6. pravu na pristup
rezultatima  laboratorijskih
testova;

1.7. ostalim vaznim

informacijama za davaoca
prema ovom zakonu.

3. Odgovorno lice iz stava 1. je
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obligohet qgé para fillimit té
procedurés sé dhurimit, t¢ marré nga
dhuruesi kéto té dhéna:

1.1.  té dhénat personale dhe té
identifikimit personal;
1.2. té dhénat anamnestike

personale dhe familjare;
1.3. pélgimin me shkrim pér
dhurimin e gelizave
riprodhuese.

4.Personi pérgjegjés sigurohet gé
dhuruesi i gelizave riprodhuese:

4.1 ka kuptuar informatat e ofruara;

4.2 ka pas mundési gé té parashtrojé
pyetje dhe t’1 ofrohet pérgjigje e
duhur;

4.3 informatat e ofruara jané té
vérteta dhe té kuptueshme;

Neni 20
Pélgimi me shkrim

1. Dhurimi i gelizave riprodhuese
realizohet né bazé té pélgimit té liré
dhe me shkrim té dhuruesit.

2. Dhuruesi i gelizave riprodhuese

paragraph 1 shall be obliged to obtain
the following data from the donor
before the start of the donation

procedure:
1.1.  personal and identification
data;
1.2. personal and  family
anamnesis data;
1.3.  written consent for
donation of  reproductive
cells.

4. The responsible person shall ensure

that the reproductive cell donor:

4.1 has understood the information
provided;

4.2 was given the opportunity to
make questions and was provided
with appropriate answers;

4.3 information provided are accurate
and understandable;

Article 20
Written consent

1. Donation of reproductive cells
according to the provisions of this
Law shall only be carried out with the
free and written consent of the donor.

2. Reproductive cell donors have no

obavezno da pre pocetka procedure

doniranja, od davaoca uzme sledece

podatke:
1.1. liéne podatke i podatke

licne identifikacije;

1.2. licne 1 porodicne

anamnesticke podatke;

1.3. pismenu saglasnost o
doniranju reproduktivnih
¢elija.

4.0dgovorno lice ¢e se uveriti da je
davalac reproduktivnih ¢elija:

4.1razumeo pruzene informacije;

4.2 imao priliku da postavlja pitanja i
da su mu pruzeni odgovarajuci
odgovori;

4 3pruzene informacije su istinite i

razumljive;

Clan 20
Pismena saglasnost

1. Davanje reproduktivnih celija se
realizuje na osnhovu pismene i
slobodne saglasnosti davaoca.

2. Davalac reproduktivnih ¢elija nema
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nuk ka té drejté prindérore e as
obligim ndaj fémijés sé ngjizur me
FAM.

3. Dhuruesi i gelizave riprodhuese ka
té drejté té térhegé pélgimin pér
dhurim dhe té kérkojé asgjésimin e
materialit té dhuruar deri para
transferimit té embrionit né mitrén e
marréses sé qgelizave riprodhuese.

4. Térhegjen e pélgimit nga paragrafi
1, dhuruesi i gelizave riprodhuese e
béné me shkrim. Né rastin e térhegjes
sé pélgimit, gelizat riprodhuese té
dhuruara asgjésohen dhe pér kété
institucioni shéndetésor dhuruesit i
Iéshon vértetim me shkrim.

5. Para shfrytézimit té gelizave
riprodhuese  t¢  dhuruara  né
procedurén e FAM, mjeku gé e
realizon procedurén obligohet gé té
verifikoj pajtueshmériné sipas
paragrafit 3 dhe 4 té kétij neni.

Neni 21
Regjistri i dhuruesve

1. Institucioni shéndetésor obligohet
gé té pérdoré regjistérin e dhuruesve

parental rights or obligations towards
the child conceived with MAC.

3. Reproductive cell donor shall have
the right to withdraw the consent for
donation and request destruction of
their donated material before the
transfer of the embryo to the uterus of
the reproductive cell recipient.

4. Withdrawal of consent from
paragraph 1 shall be made in writing
by the donor of the reproductive cells.
In case of withdrawal of consent, the
donated reproductive cells are
destroyed and the health institution
issues a written certificate to the
donors.

5. Before using the donated
reproductive cells in the MAC
procedure, the doctor performing the
procedure shall be obliged to verify
the compliance under paragraph 3 and
4 of this article.

Article 21
Donors register

1. The Health Institution is obliged to
use the register of reproductive cells
donors provided by the Ministry of

roditeljsko pravo a ni obavezu prema
detetu zacetom putem MPO-a.

3. Davalac reproduktivnih ¢elija ima
pravo da povuce saglasnost o davanju
i da trazi uniStenje doniranog
materijala do pre prenosa embriona u
matericu primateljke reproduktivnih
celija.

4. Povlacenju saglasnosti iz stava 1,
davalac reproduktivnih celija daje
pismeno. U slu¢aju povlacenja
saglasnosti, donirane reproduktivne

¢elije se wuniStavaju i o ovome
zdravstvena ustanova  davaocima
izdaje pismenu potvrdu.

S. Pre  koriS¢enja  doniranih

reproduktivnih ¢elija u proceduri
MPO, lekar koji izvodi postupak je
obavezan da proveri saglasnost prema
stavu 3. 1 4. ovog ¢lana.

Clan 21
Registar davaoca

1.Zdrastvena insitucija je duzna da
koristi  registar da va oca
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té gelizave riprodhuese té ofruar nga
Ministria e shéndetésisé.

2. Institucioni shéndetésor obligohet
gé para fillimit t& procedurés pér
fertilizimin  heterolog té kérkojé
verifikimin né regjistrin e FAM pér
shfrytézimin e gelizave riprodhuese té
dhuruara.

3.Regjistri nga paragrafi 1 i kétij neni,
pérmbané evidencén:

3.1 Té dhénat personale, té dhénat pér
gjendjen shéndetésore té dhuruesve té
gelizave riprodhuese dhe té dhénat
anamnestike ~ pér  prindérit e
dhuruesve;

3.2 ditén, muajin dhe vitin kur gelizat
riprodhuese jané dhuruar, ruajtur ose
shfrytézuar;

3.3 rezultatet nga kontrollet e
dhuruesve dhe analizat e gelizave té
tyre riprodhuese;

3.4 té dhénat pér shtatzanésiné dhe
lindjen e fémijés sé ngjizur me FAM,
me geliza riprodhuese té dhuruara;

Health.

2. The health institution shall be
obliged to request verification in the
MAC register for the use of donated
reproductive cells prior to starting the
procedure for heterologous
conception.

3. The register from paragraph 1 of
this article shall contain the following
information.

3.1 personal data, data on the health
status of the reproductive cell donor
and anamnesis data for the donor’s
parents;

3.2 day, month and year when the
reproductive cells were donated,
stored or used,

3.3 results from donor screening and
analysis of their reproductive cells;

3.4 data on pregnancy and birth of
child conceived with MAC with
the donated reproductive cells;

reproduktivni  ¢elja
Ministratstvo zdrastvo

koji  pruza

2. Zdravstvena ustanova je obavezna
da pre pocetka postupka heterologne
oplodnje zahteva proveru u registru
MPO-a za koriS¢enje doniranih
reproduktivnih ¢elija.

3. Registar iz stava 1. ovog ¢lana vodi
evidenciju o:

3.1 licnim podacima, podacima o
zdravstvenom stanju davaoca
reproduktivnih ¢elija 1 anamnesticke
podatke roditelja davaoca;

3.2 danu, mesecu i godini kada su
reproduktivne ¢elije donirane, Cuvane
ili koriSc¢ene;

3.3 rezultatima sa pregleda davaoca i
analiza  njihovih  reproduktivnih

¢elija;

3.4 podacima o trudno¢i i rodenju

deteta zacetog putem MPO,
doniranim reproduktivnim
¢elijama;
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3.6 regjistrin nga paragrafi 1 e mban
personi pérgjegjés i caktuar nga
institucioni.

4. Institucioni shéndetésor obligohet
gé té dhénat nga paragrafi 1 i Kkétij
neni t’i ruajé tridhjeté (30) vite nga
dita e evidentimit.

5. Institucioni shéndetésor obligohet
gé cdo gjashté (6) muaj t’i dérgojé
raport Komisionit t¢ FAM me té
dhénat nga regjistri.

Neni 22
Mbrojtja dhe fshehtésia e té
dhénave

1. Institucioni shéndetésor obligohet
gé té siguroj mbrojtjen e té dhénave
personale, mjekésore dhe gjenetike té
dhuruesit, pranuesit dhe té ndérmarré
masa té domosdoshme qé identiteti i
pranuesit t& mos i zbulohet dhuruesit
dhe familjes sé tij dhe anasjelltas.

2. Té dhénat dhe dokumentet nga
paragrafi 1, paragesin informata té
klasifikuara dhe ruhen né pajtim me
dispozitat ligjore pérkatése né fuqi.

3.5 the register from paragraph 1
shall be kept by the responsible
person appointed by the institution.

4.The health institution shall keep the
data from paragraph 1 of this Article
for thirty (30) years from the day of
recording.

5.The health institution shall send a
report to the MAC Commission every
six (6) months with the data from the
register.

Article 22
Data protection and confidentiality

1.The health institution shall be
obliged to ensure protection of all
personal, medical and genetic data of
the donor and the recipient, and take
necessary measures so that the
identity of the recipient is not
revealed to the donor and his family
and vice versa.

2.The data and documents from
paragraph 1, represent classified
information and shall be stored in
accordance with the relevant legal
provisions in force.

3.5 registar iz stava 1. vodi
odgovorno lice odredeno od strane
ustanove.

4. Zdravstvena ustanova je obavezna
da podatke iz stava 1. ovog c¢lana
¢uva trideset (30) godina od dana
evidentiranja.

5. Zdravstvena institucija je obavezna
da svakih Sest (6) meseci Salje
izvestaj Komisiji MPO o podacima iz
registra.

Clan 22
Zastita i tajnost podataka

1. Zdravstvena ustanova je obavezna
da obezbedi zastitu svih licnih,
medicinskih i genetskih podataka
davaoca i primaoca, i da preduzme
neophodne mere da se identitet
primaoca ne otkrije davaocu i
njegovoj porodici i obratno.

2. Podaci i dokumenti iz stava 1.
Predstavljaju klasifikovane podatke i
c¢uvaju se u skladu sa zakonskim
odredbama na snazi.
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3. Institucioni shéndetésor obligohet
té keté regjistrin e rasteve gé kané
kryer procedurat e FAM té ofruar nga
Ministria e Shéndetésisé.

4. Institucioni shéndetésor obligohet
té caktojé zyrtarin pér ruajtjen dhe
mbrojtjen e té dhénave pér FAM dhe
njé zyrtar alternativ.

Neni 23
Qasja né dokumentacion

1. Qasja né dokumentacion i lejohet
mjekut té fémiut té lindur me FAM,
vetétm me indikacion mjekésor té
fémiut, pas miratimit nga KFAM té
kérkesés me shkrim.

2. Té drejté pér qasje né
dokumentacion dhe té dhénat pér
fémijén dhe dhuruesin e gelizave
riprodhuese ka zyrtari pérgjegjés i
autorizuar i Ministrisé dhe organet e
drejtésisé, nése ndryshe nuk éshté
pércaktuar me kété ligj dhe
legjislacionin né fuqi pér mbrojtjen e
té dhénave personale.

3. The health institution shall be
obliged to maintain this register of
cases that have performed MAC
procedures provides by the Ministry
of Health.

4. The health institution shall be
obliged to appoint an official
responsible for the storage and
protection of MAC data an altarnative
officer.

Article 23
Access to documentation

1. Access to documentation shall be
granted to the doctor of the child born
through MAC procedure, only in case
of medical indication of the child, and
only after the approval by MACC of
the written request.

2. The right to access documentation
and data on the child and donor of
reproductive cells shall have the
responsible person, person authorized
by the Ministry and other justice
authorities, unless otherwise provided
for by this Law and the legislation in
force for the protection of personal
data.

3. Zdravstvena ustanova je obavezna
da ima registar sluCajeva Kkoji su
izvrSili postupak MPO koji pruza
Ministratstvo zdrastva.

4. Zdravstvena ustanova je obavezna
da odredi sluzbenika za cuvanje i
zaStitu podataka o MPO jednog
alternativnog sulzbenika.

Clan 23
Pristup dokumentaciji

1.Pristup dokumentaciji se dozvoljava
lekaru deteta rodenog putem MPO,
samo uz lekarsku indikaciju deteta,
nakon odobrenja KMPO-a na pismeni
zahtev.

2. Pravo na pristup dokumentaciji i
podatke o detetu i davaocu
reproduktivnih ¢elija imaju ovlaséeni
odgovorni sluzbenik Ministarstva i
organi pravde, ako drugacije nije

propisano  zakonom i  vazeéeg
zakonodavstva za zastitu li¢nih
podataka.
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Neni 24
Marréveshja dhe kompensimi

1. Dhurimi i gelizave riprodhuese
éshté wvullnetar dhe pa kompenzim
financiar duke respektuar jetén,
ruajtur  identitetin e  dhuruesit,
pranuesit, pérfshiré familjet e tyre,
solidaritetin ~ dhe  shéndetin e
dhuruesit.

2.Pérjashtimisht nga paragrafi 1 i
kétij neni, dhuruesi mund té pranoj
kompenzim i cili &shté i kufizuar né:

1.1 shpenzimet materiale pér
transportin e dhuruesit deri né
vendin e dhurimit dhe anasjelltas,
testet dhe analizat e nevojshme,
terapia dhe koha e humbur.

3. Institucioni shéndetésor gé kryen
procedurén e FAM obligohet té barté
shpenzimet mjekésore para dhe pas
procedurés sé dhurimit, ekzaminimet
mjekésore dhe analizat laboratorike té
nevojshme para dhe pas marrjes sé
gelizave.

4. Institucioni shéndetésor gé kryen
procedurén e FAM obligohet té
kompensojé shpenzimet mjekésore

Article 24
Agreement and compensation

1. Reproductive cells are donated on
voluntary basis and towards no
financial compensation, with
guaranteed protection of the identity
of the donor and recipient, including
their Families, and respecting the
solidarity, life and health of the
donor.

2.Exceptionally from paragraph 1 of
this Article, the donor may receive
compensation which is limited to:

1.1. costs related to the donor’s
transportation to the place of
donation and vice versa,
necessary tests and screening,
therapy and lost time.

3. The health institution performing
the MAC procedure shall bear the
medical expenses before and after the
donation procedure, related to the
medical examinations and the
necessary laboratory tests before and
after receiving the cells.

4. The health institution performing
the MAC procedure shall be obliged
to compensate medical expenses for

Clan 24
Sporazum i naknada

1. Doniranje reproduktivnih ¢elija je
dobrovoljno i bez  finansijske
naknade, poStujuéi zivot, Cuvajuéi
identitet davaoca, primaoca,
ukljucujuci njihove porodice,
solidarnost i zdravlje davaoca.

2. lzuzetno od stava 1. ovog c¢lana,
davalac moze da primi naknadu koja
je ograni¢ena na:

1.1. materijalne troskove prevoza
davaoca do mesta doniranja i
obratno, neophodnih testova i
analiza, terapija i izgubljenog
vremena.

3. Zdravstvena ustanova koja obavlja
postupak MPO je obavezna da snosi

lekarske troskove pre 1 posle
procedure  doniranja, neophodne
lekarske preglede i laboratorijske

analize pre 1 posle uzimanja ¢elija.

3. Zdravstvena ustanova koja obavlja
postupak MPO je obavezna da
naknadi lekarske troSkove za Stete

44




pér démet qgé lidhen me pasojat
eventuale té dhuruesit té shkaktuara
para, gjaté dhe pas procedurés sé
dhurimit té gelizave riprodhuese nga
pakujdesia.

Neni 25
Ndalesat

1. Institucionit shéndetésor dhe
profesionistit shéndetésor gé real-
izon FAM i ndalohet:

1.1. Kegpérdorimi i embrioneve
pér qéllime komerciale, in-
dustriale dhe eksperimentale;

1.2. manipulimet

embrione;

gjenetike né

1.3. donacionet té embrioneve;

1.4. trafikimi i gameteve;

1.5. pérzierja e gameteve;

1.6. ndérmjetésimi
marréveshjen e
zEvendésuese;

pér
amesisé

1.7. inseminimi post -mortem pa
pélgim me shkrim té partner-

it;

damages incurred to the donor caused
before, during and after the procedure
of reproductive cell donation due to
negligence.

Article 25
Restrictions

1. Health institutions and profes-
sionals performing MAC shall be
prohibited from:

1.1. misuse of embryos for com-
mercial, industrial and exper-
imental purposes;

1.2. genetic manipulations in

embryos;

1.3. embryo donations;

1.4. gamete trafficking;

1.5. mixing of gametes mediation;

1.6. agreements for surrogacy;

1.7. post-mortem  insemination
without the written consent of

the partner;

koje se wvezuju sa eventualnim
posledicama davaoca uzrokovanim
pre, tokom i posle postupka doniranja
reproduktivnih ¢elija usled nemara.

Clan 25
Zabrane

1.Zdravstvenoj ustanovi i zdravstven-
om stru¢njaku koji izvode MPO za-
branjuju se:

1.1. zloupotreba  embriona u
omercijalne, industrijske i
eksperimentalne svrhe;

1.2. genetske

naembrionima;

manipulacije

1.3. doniranje embriona;

1.4. trgovina gameta;

1.5. jedinjenje gameta;

1.6. posredovanje za sporazume 0

zameni materinstva;

1.7. Inseminacija  post-mortem
bez  pismenog  pristanka
partnera;
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1.8. shkelja e fshehtésisé sé té
dhénave mbi dhuruesit e
gameteve;

1.9. aborti selektiv i embrioneve
té gjinisé sé caktuar;

1.10. zgjedhja e gjinisé sé
fémijés, me pérjashtim té
rasteve me sémundje
trashéguese té lidhura me
gjininé té dokumentuar;

1.11. aplikimi i procedurave
t¢ FAM nén moshén 18
vjecare;

1.12. Deri né krijimin e
kushteve dhe nxjerrjen e
akteve nénligjore té
pércaktura me Kkété ligj

ndalohet eksporti dhe importi
I gelizave riprodhuese dhe
embrioneve.

Neni 26
Promovimi, reklamimi dhe
sponzorizimi

1. Ndalohet promovimi, reklamimi
apo prezantimi publik 1 cfarédo
ményré té marréveshjes sé ofrimit dhe
kérkesés pér geliza riprodhuese ose

1.8. violation of the
confidentiality of data on
gamete donors;

1.9. selective abortion of embryos
of a certain sex;

1.10. the choice of the sex
of the child, except in cases
of documented gender-related
hereditary diseases;

1.11. application of MAC
procedures under the age of
18 years;
1.12. Until the creation of
the conditions and the
issuance of the by-laws
defined by this law, the
export and import of
reproductive  cells  and
embryos is prohibited.

Article 26
Promotion, advertising and
sponsorship

1. The promotion, advertising or
public presentation of any form of
supply and demand agreement for
reproductive cells or embryos shall be

1.8. povreda tajnosti podataka o
davaocu gameta;

1.9. selektivni abortus embriona
odredenog pola;

1.10. izbor pola deteta,
izuzev dokumentovanih
slucajeva  sa  naslednim
bolestima  povezanim  sa
polom;

1.11.
MPO
starosti;

primena
ispod

postupka

18 godina

1.12. Do stvaranja uslova i
donoSenja podzakonskih aka-
ta definisanih ovim zakonom,
zabranjen je izvoz i uvoz re-
produktivnih ¢elija i embrio-
na.

Clan 26
Promocija, reklamiranje i
sponzorisanje

1.  Zabranjuje se  promocija,
reklamiranje ili javno predstavljanje
bilo kakvog nacina sporazuma
ponude i potraznje za reproduktivne
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embrione.

2. Ndalohet reklamimi, sponsorimi
dhe ofrimi publik i informatave té
cfardo lloji dhe ményre té plasimit qé
kané pér q@éllim joshjen dhe
manipulimin e opinionit publik si:

2.1 reklamat publike lidhur me
mundésiné e pérzgjedhjes sé
gjinisé;

2.2 deklarimet pér nivelin e
suksesit t&é FAM;

2.3 reklamat publike pér cmimet e
kétij shérbimi dhe kompenzimin
eventual né rast mos-suksesi;

2.4 thirrja né emra té pérvegshém
té ekspertéve qé ofrojné kété
shérbim né institucione té
licencuara;

2.5 cdo formé tjetér e reklamimit,
sponsorimit, apo marketingut gé
bie ndesh me dispozitat e kétij
ligji.

3.Ndalohet promovimi, reklamimi
apo prezantimi publik dhe cfarédo
ményré né vende publike, mjetet e

prohibited.

2.Any other form of advertising,
sponsorship and public provision of
information of any kind and manner
of publication that is intended to
attract and manipulate public opinion
shall be prohibited, such as:

2.1 public advertising related to the
possibility of gender selection;

2.2 statements on the level of success
of MAC;

2.3 public advertising on the prices of
this  service and  possible
compensation in case of failure;

2.4 reference to any specific names of
experts who provide this service
in licensed institutions;

2.5 Any other form of advertising,
sponsorship or marketing which
violates the provisions of this
Law.

3. Promotion, advertising or public
presentation of MAC in any way in
public places, means of public

¢elije ili embrione.

2.Zabranjuje se reklamiranje,
sponzorisanje i javno pruzanje bilo
kakve vrste informacija 1 nacina
plasiranja koji ima za cilj privlacenje
I manipulisanje javnog mnjenja, kao:

2.1 javne reklame o moguénosti
izbora pola;

2.2 izjave o nivou uspesSnosti MPO;

2.3 javne reklame o cenama ove
usluge i eventualne naknade u
slu¢aju neuspeha;

2.4 Pozivanje na izuzetna imena
struénjaka  koji  pruZaju ovu
uslugu u licenciranim
ustanovama;

2.5svaki drugi oblik reklamiranja,
sponzorisanja ili marketinga koji
je u suprotnosti sa odredbama
ovog zakona.

3. Zabranjuje se promovisanje,
reklamiranje ili javno predstavljanje
MPO-a na bilo koji na¢in na javnim
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transporti publik, ndértesa publike,
stadiume dhe hapésira tjera i FAM.

KAPITULLI IV

REALIZIMI | PROCEDURES SE
FAM

Neni 27
Siguria dhe cilésia

1. Ministria siguron menaxhimin e
cilésisé pér institucionet qé ofrojné
shérbime t¢ FAM duke zbatuar dhe
pérditésuar sistemin e cilésisé sipas
parimeve té praktikés sé miré.

1. Sistemi i cilésisé dhe sigurisé sé
FAM pérfshiné standardet, rreg-
ullat, procedurat standarde té
veprimit gé kané té béjné me:

1.1. dokumentacionin unik
shéndetésor duke pérfshiré
udhézuesit dhe doracakét pér
trajnim, format e raportimit, té
dhénat pér dhuruesin dhe in-
formatat pér destinimin e
gelizave dhe embrioneve;

1.2. hapsirén dhe pajisjet;

transport, public buildings, stadiums
and other spaces shall be prohibited.

CHAPTER IV

IMPLEMENTATION OF MAC
PROCEDURES

Article 27
Safety and quality

1. The Ministry shall ensure quality
management for institutions provid-
ing MAC services by implementing
and updating the quality system ac-
cording to good practice principles.

1. The MAC quality and safety sys-
tem includes standards, rules and
standard operating procedures re-
lated to:

1.1. unique health documentation
including guidelines and
training manuals, reporting
forms, donor information and
information on use of cells
and embryos;

1.2. space and equipment;

mestima, vozilima javnog prevoza,
javnim  zgradama, stadionima i
ostalim prostorima.

POGLAVLJE IV

REALIZACIJA POSTUPKA MPO

Clan 27
Sigurnost i kvalitet

1. Ministarstvo obezbeduje upravljan-
je kvalitetom za ustanove koje
pruzaju usluge MPO primenom i azu-
riranjem sistema kvaliteta prema
principima dobre prakse.

1. Sistem kvaliteta i sigurnosti
MPO-a  obuhvata  standarde,
pravila, standardne operativne

procedure koje imaju veze sa:

1.1. jedinstvenom zdravstvenom
dokumentacijom, ukljucujuci
uputstva 1 priru¢nike obuke,
oblicima izveStavanja, po-
dacima o davaocu i infor-
macije o nameni ¢elija 1 em-
briona;

1.2. prostorom i opremom;
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1.3. personelin;

1.4. procedurén e pérzgjedhjes sé
dhuruesve té gelizave
riprodhuese;

1.5. procedurat e pranimit té
gelizave riprodhuese né in-
stitucionet shéndetésore;
1.6. procedurén e testimit,
pérpunimit té gelizave
riprodhuese;

1.7. procedurén e ruajtjes dhe de-
ponimit té gelizave;

1.8. procedurén e asgjésimit.

2.Institucioni shéndetésor gé realizon
FAM obligohet té marré té gjitha ma-
sat e nevojshme pér té garantuar sis-
temin e cilésisé dhe sigurisé pérf-
shiré:

1.1. procedurén  standarde té
veprimit;

1.2. udhézuesit;

1.3. manualin dhe

referues;

trajnues

1.3. personnel;

1.4. procedure for selecting re-
productive cell donors;

1.5. procedures for reception of
reproductive cells in health
institutions;

1.6. procedure for the testing and
processing of reproductive
cells;

1.7. procedure for preservation
and storage of cells;

1.8. disposal procedure.

2.The health institution that imple-
ments MAC is obliged to take all
necessary measures to guarantee the
quality and safety system including:

1.1. standard operating procedure;

1.2. guidelines;

1.3. training and reference manu-
al;

1.3. osobljem;

1.4. postupkom izbora davaoca
reproduktivnih ¢elija;

1.5. postupkom primanja repro-
duktivnih ¢elija u zdravstven-
im ustanovama;

1.6. postupkom testiranja, obrade

reproduktivnih Celija;

1.7. postupkom ¢uvanja i

skladistenja Celija;

1.8. postupkom unisStavanja.
2.Zdravstvena ustanova koja izvodi
MPO je obavezna da preduzme sve
neophodne mere da bi garantovala
sistem  kvaliteta i  sigurnosti,

ukljucujuci:

1.1. standardnu operativnu proce-
duru;

1.2. uputstva;

1.3. referentni priruc¢nik za obuku;
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1.4. formularin e raportimit;
1.5. té dhénat e dhuruesit.

3. Institucioni shéndetésor gé ofron
FAM obligohet té sigurojé qé ky
dokumentacion té jeté i dis-
ponueshém pér inspektim nga ana e
organeve kompetente.

4. Institucioni shéndetésor gé ofron
FAM obligohet té ruaj té gjitha té
dhénat e nevojshme pér té garantuar
gjurmimin.

5. Institucioni shéndetésor gé ofron
FAM, pér marrjen dhe ruajtjen e
gelizave riprodhuese dhe embri-
oneve, obligohet té vendos dhe
pérditésoj sistemin e cilésisé dhe sig-
urisé.
Neni 28
Veprimi me geliza riprodhuese

1. Procedurat e marrjes sé gelizave
dhe té gjitha veprimet evidentohen né
regjistér té veqganté té institucionit gé
e realizon procedurén e FAM.

2. Né procedurén e fekondimit jashté
trupit mund té fekondohen té gjitha
gelizat vezé té fituara né te njéjten

1.4. reporting form;
1.5. donor details.

3. The health institution that provides
MAC shall ensure that this
documentation is available for
inspection by the competent bodies.

4. The health institution that provides
MAC shall keep all the necessary da-
ta to guarantee traceability.

5. The health institution that provides
MAC shall establish and update the
quality and safety system for the re-
ceipt and storage of reproductive cells
and embryos.

Article 28
Handling of reproductive cells

1. Cell collection procedures and all
actions shall be recorded in a special
register of the institution performing
the MAC procedure.

2. In an in vitro conception procedure
all egg cells obtained through a same
procedure may be fertilized, except in

1.4. obrazac za izveStavanje;
1.5. odatke davaoca.

3. Zdravstvena ustanova koja pruza
MPO je obavezna da osigura da ova
dokumentacija bude dostupna za in-
spekciju nadleZnim organima.

4. Zdravstvena ustanova koja pruza
MPO je obavezna da ¢uva sve po-
trebne podatke da bi garantovala
sledljivost.

5. Zdravstvena ustanova koja pruza
MPO, obavezna je da, o uzimanju i
¢uvanju reproduktivnih ¢elija i em-
briona, uspostavi 1 aZurira sistem
kvaliteta i sigurnosti.

Clan 28
Postupanje sa reproduktivnim
Celijama

1. Procedure uzimanja celija i sve
radnje se evidentiraju u posebnom
registru  ustanove  koja izvodi
postupak MPO-a.

2. U postupku vantelesnog oplodenja
mogu se oploditi sve jajne ¢elije dobi-
jene u jednom postupku, izuzev
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proceduré, me pérjashtim té rasteve
kur nuk gjinden spermatozoidet né
spermé.

3.Cifti apo gruaja e pamartuar duhet
té jap pélgimin me shkrim gé té
vendos pér asgjésimin e embrionit né
vend gé té konservohet.

4. Embrionet e mbetura nése i
plotésojné kriteret e cilésisé, ruhen
pér shfrytézim eventual vetém te e
njéjta grua sipas Kkushteve té
pércaktuara me kété ligj.

5. Pérjashtimisht nga paragrafi 4 i
kétij neni, embrionet e mbetura té
cilat nuk do té shfrytézohen, mund té
asgjésohen kur vendos ¢ifti, gruaja e
pamartuar.

6. Obligohet institucioni shéndetésor
gé asgjésimin e embrioneve t’a béjé
né prani té ciftit, gruas sé pamartuar
dhe kété t’a evidentoj né regjistér.

7. Kultivimi i embrioneve éshté i
lejuar vetém deri né fazén e
blastocisteve.

8. Qeliza vezé e frytnuar konsiderohet
e afté pér zhvillim né njézet e katér
orét e para pas lindjes sé genomes

cases where there are no spermatozo-
ids in the sperm.

3. The couple or the unmarried
woman must give a written consent
when deciding on the disposal of the
embryo instead of preserving it.

4. The unused embryos shall, if they
meet the quality criteria, be stored for
eventual use only in the same women,
in accordance with the conditions
defined by this Law.

5. Exceptionally from paragraph 4 of
this Article, the couple/unmarried
woman shall decide on the disposal of
the remaining embryos which will not
be used.

6. The health institution shall dispose
the embryos in the presence of the
couple/unmarried woman and record
this in the register.

7. Embryos may be cultivated only up
to the blastocyst stage.

8. A fertilized egg cell shall be
deemed capable of developing in the
first twenty-four hours after the birth

slu¢ajeva kada se spermatozoidi ne
nalaze u spermi.

3. Par ili neudata zena moraju dati
pismenu saglasnost da bi odlucili o
uniStavanju embriona umesto kon-
zervacije.

4. Preostali embrioni, ako ispunjavaju
kriterijume kvaliteta, cuvaju se za
eventualnu upotrebu samo kod iste
zene po uslovima odredenim ovim
zakonom.

5. lzuzetno od stava 4. ovog c¢lana,
preostali embrioni koji se nece
upotrebiti, mogu se unistiti kada o
tome odluci par/neudata Zena.

6. Zdravstvena ustanova je obavezna
da uniStavanje embriona izvrSi u
prisustvu para/neudate Zene i da ovo
evidentira u registru.

7. Kultivacija embriona je dozvoljena
samo do faze blastociste.

8. Oplodena jajna celija smatra se
sposobnom za razvoj dvadeset i Cetiri
Casa pre rodenja embrionalnog
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embrionale.

9. Te embrioni jetim, gruaja e mbetur
gjallé ka té drejté té vendos pér
veprimin e métutjeshém.

10. Qelizat riprodhuese té dhuruara
nga njé person shfrytézohen vetém
deri né lindjen e mé sé shumti tre
fémijéve té gjallé dhe vetém te e
njejta grua marrése dhe jo te graté
tjera.

11. Embrionin jetim, né mungesé té
ciftit, institucioni qé e realizon
procedurén e FAM obligohet gé t’a
asgj€soj dhe t’a evidentoj né regjistrin
pér FAM.

12. Institucioni gé e realizon
procedurén e FAM obligohet gé pér
asgjésimin e embrionit jetim té
formoj komision prej tre anétaréve
dhe njéri anétar duhet té jeté anétar i
KFAM-it.

13. Nése pér shkage té ndryshme
ndérprehet ose shuhet ofrimi i
shérbimit i FAM né institucionin
shéndetésor, gelizat riprodhuese dhe
embrionet gé i posedon institucioni
duhet té transferohen né bankén e
gelizave riprodhuese, respektivisht né

of the embryonic genome.

9. In the case of an orphaned embryo,
the surviving woman has the right to
decide on further action.

10. Reproductive cells donated by
one person are used until the birth of
at most three living children and only
in the same woman recipient and not
in other women.

11. The institution that carries out the
MAC procedure shall dispose the
orphan embryo in the absence of the
couple and record this in the MAC
register.

12. The institution that carries out the
MAC procedure shall form a
commission of three members for the
disposal of the orphan embryo, one of
whom must be a member of MACC.

13. If for various reasons the activity
of the institution that carries out the
MAC procedure is interrupted, the
reproductive cells and embryos that
the institution possesses must be
transferred to the reproductive cell
bank, respectively to the public health

genoma.

9. Kod embriona siroceta, prezivela
zena ima pravo da odluc¢i o daljem
postupanju.

10. Donirane reproduktivne ¢elije od
jedne osobe se upotrebljavaju samo
do rodenja najvise troje zive dece i
samo kod iste Zene primaoca, a ne
kod drugih zena.

11. Ustanova koja izvodi postupak
MPO je duzna da embrion siroce, u
odsustvu para, unisti i da to evidentira
u registru MPO.

12. Ustanova koja izvodi postupak
MPO obavezna je da za uniStavanje
embriona siroc¢eta formira komisiju
od tri ¢lanova, a jedan ¢lan mora biti
¢lan KMPO-a.

14. Ukoliko se iz razli¢itih razloga
prekine ili ugasi pruZanje usluge
MPO u zdravstvenoj ustanovi,
reproduktivne Celije i embrione koje
poseduje ustanova se moraju prebaciti
u banci reproduktivnih  Celija,
odnosno u javnoj  zdravstvenoj
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institucionin publik shéndetésor né
nivelin terciar i fushés pérkatése, né
mungesé té bankes.

14. Neése pér shkage té ndryshme
ndérprehet ofrimi i shérbimit t&é FAM,
institucioni shéndetésor obligohet t’a
béjé kompensimin e shpenzimeve té
nevojshme pér ruajtjen e
gelizave/embrioneve  bazuar  né
legjislacionin né fuqi.

Neni 29
Parakushtet pér shfrytézimin e
gelizave té dhuruara riprodhuese

1. Institucioni shéndetésor gé ofron
FAM obligohet @& vlerésimin e
cilésisé sé spermatozoideve, gelizave
vezé dhe embrioneve t’a kryejé né
bazé té kritereve pér seleksionimin e
dhuruesit.

2. Kriteret e vlerésimit dhe
seleksionimit té gelizave riprodhuese
dhe embrioneve duhet té bazohen né
evidencé mjekésore dhe né kriteret e
adaptuara né pérparimet mé té reja
shkencore,  teknike,  kontrolleve
pérkatése dhe analizave laboratorike.

3. Institucioni nga paragrafi 1,

institution at the tertiary level of the
respective field, if it lacks such bank.

14. If for various reasons the activity
of the institution that carries out the
MAC procedure is interrupted; the
institution  must  reimburse  the
necessary  expenses  for  the
preservation of cells/fembryos based
on applicable legislation.

Article 29
Prerequisites for the use of donated
reproductive cells

1. The health institution providing
MAC shall evaluate the quality of
spermatozoids, egg cells and embryos
based on the donor selection criteria.

2. The criteria for evaluation and
selection of reproductive cells and
embryos should be based on medical
evidence and adapted criteria of
scientific and technical progress,
relevant examinations and laboratory
tests.

3. The institution from paragraph 1

ustanovi na tercijarnom  nivou
odgovaraju¢e oblasti, u nedostatku
banke.

14. Ukoliko se iz razli¢itih razloga
prekine pruzanje usluge MPO,
zdravstvena ustanova je duzna da
obavi naknadu troSkova potrebnih za
ocuvanje celija/embriona na osnovu
vazeceg zakonodavstva.

Clan 29
Preduslovi za koriS¢enje doniranih
reproduktivnih Celija

1. Zdravstvena ustanova koja pruza
MPO je obavezna da ocenu kvaliteta
spermatozoida,  jajnih  Celija 1
embriona vr$i na osnovu kriterijuma
o selekciji davaoca.

2. Kriterijumi procene i selekcije
reproduktivnih celija i embriona se
moraju zasnivati na medicinskim
dokazima i na usvojenim
kriterijjumima najnovijeg tehnickog,
nauénog napretka, odgovaraju¢ih
pregleda i laboratorijskih analiza.

3. Ustanova iz stava 1. je obavezna da
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obligohet gé t’i  dokumentojé
rezultatet nga kontrollet, analizat
laboratorike dhe pér ¢do mangési ta
njoftojé dhuruesin.

Neni 30
Ndalesat pér gelizat riprodhuese

1. Ndalohet gé spermatozoidet dhe
gelizat vezé té dhuruara té
shfrytézohen pér fekondim, nése
dhuruesi dhe gruja te e cila kryhet
FAM heterolog jané né lidhje té
gjakut, si¢ pércaktohet me ligjin
né fuqi pér familjen.

2. Ndalohet gé né njé proceduré té
futen mé tepér se dy embrione né
mitrén e gruas me pérjashtim te
mosha mbi 38 vjecare ku mund
té futen deri né tri embrione.

3. Ndalohet pérdorimi i qelizave
riprodhuese té njé dhuruesi, te
cifti dhe te gruaja e pamartuar
atéhere kur ato shfrytézohen pér
lindjen e mé shumé se tre
fémijéve té gjallé te e njéjta grua.

shall be obliged to document the
results of  examinations  and
laboratory tests, and inform the donor
of any deficiencies.

Article 30
Restrictions on reproductive cells

1. It shall be forbidden to use do-
nated spermatozoids and egg
cells for conception, if the donor
and the woman in whom the het-
erologous MAC is performed are
in a blood relationship, as de-
fined by the Law on Family in
force.

2. It shall be forbidden to insert
more than two embryos in a
woman body in a procedure,
except at the age of over 38
years, where up to three embry-
0s can be inserted.

3. It shall be forbidden to use the
reproductive cells of a donor in
couples and unmarried women
when they are used for the birth
of more than three living chil-
dren in a same woman.

dokumentuje  rezultate  pregleda,
laboratorijskih analiza i da o svakom
nedostatku obavesti davaoca.

Clan 30
Zabrane o reproduktivnim
¢elijama
1. Zabranjeno je da se donirani sper-
matozoidi i jajne Celije upotrebe za
oplodnju, ako su davalac i Zena
kod koje se izvodi heterologni
MPO u krvnoj vezi odredenoj Za-
konom o porodici na snazi.

2. Zabranjeno je da se u jednom
postupku ubaci viSe od dva em-
briona u materici Zene sa
izuzetkom kod doba preko 38 go-
dina gde se moze ubaciti do tri
embriona.

3. Zabranjeno je koris¢enje reproduk-
tivnih celija jednog davaoca kod
parova 1 kod neudate Zene onda
kada se one koriste za radanje vise
od troje Zive dece kod iste Zene.
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Neni 31
Zgjedhja e gjinisé

1. Ndalohet zgjedhja e gjinis€ me
proceduré t&¢ FAM me pérjashtim
te rastet me indikacione mjekésore
gjenetike-trashéguese me pasoja
pér nénén dhe frytin.

2. Pélgimin  pér procedura nga
paragrafi 1 e jep Komisioni pér
FAM.

Neni 32
Ndalimi pér pérzierjen e gelizave
riprodhuese

Ndalohet qé né procedurén e FAM té
pérzihen qelizat riprodhuese, té
krijuara nga spermatozoidét e dy apo
mé tepér burrave, ose gelizat vezé e
dy apo mé tepér grave.

Neni 33
Ndalimi pér surrogat amési

Ndalohet shérbimi i lindjes sé fémijés
pér tjetrin pérmes nénés surrogate.

Article 31
Sex selection

1. Sex selection through MAC
procedure shall be prohibited,
except in cases with genetic-
hereditary medical indications
with consequences for the mother
and the fetus.

2. The consent for the procedures
from paragraph 1 shall be given
by the MAC Commission.

Article 32
Prohibition to mix reproductive
cells

It shall be forbidden to mix in a MAC
procedure the reproductive cells
created by the spermatozoids of two
or more men or the egg cells of two
Or more womens.

Article 33
Prohibition of surrogate
motherhood

Childbirth for another through a
surrogate mother shall be prohibited.

Clan 31
Izbor pola

1. Zabranjen je izbor pola u postupku
MPO, izuzev u slucajevima sa
medicinskim  genetsko-naslednim
indikacijama sa posledicama za
majku i plod.

2. Saglasnost o postupku iz stava 1.
daje Komisija za MPO.

Clan 32
Zabrana me$anja reproduktivnih
celija

Zabranjeno je da se u postupku MPO
mesaju reproduktivne Celije, stvorene
od spermatozoida dva ili viSe
muskaraca, ili jajne celije dveju ili
viSe Zena.

Clan 33
Zabrana surogat materinstva

Zabranjena je usluga radanja deteta
za drugog preko surogat majke.
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1.

Neni 34
Ndalesat gjaté procedurave

dhe
gjaté

Ndalohet zhvillimi
hulumtimi  eksperimental
procedurave té FAM si:

1.1. zhvillimi i  embrionit
jashté trupit pér mé shumé
se 14 dité;

1.2. fekondimi i gelizave vezé
njerézore me
spermatozoidin e kafshés
ose fekondimi i gelizave
vezé shtazore me
spermatozoidin e njeriut;
1.3. ndryshimi i embrionit me
transplatimin e pjeséve té
embrioneve  té  tjera
njerézore apo shtazore pér
té krijuar hibride ose
himera;

1.4. futja e gelizave

riprodhuese njerézore ose

embrionet njerézore te
kafsha;

1.5. futja e gelizave

riprodhuese shtazore ose

embrioni shtazor te gruaja;

Article 34
Prohibition during procedures

1. Experimental development and
research during MAC procedures
shall be prohibited, including:

1.1 embryo development outside
the body for more than 14
days;

1.2 conception of human egg cells
with  animal  sperm  or
conception of animal egg cells
with human sperm;

1.3embryo  modification by
transplantation of parts of
other human or animal
embryos — the ability to
create hybrids or chimeras;

1.4 introduction of human
reproductive cells or human
embryos to animals;

1.5 introduction of animal
reproductive cells or embryos
in human womens;

Clan 34
Zabrane tokom postupka

1. Zabranjen je
razvoj 1 istrazivanje
postupka MPO, kao:

eksperimentalni
tokom

1.1. razvoj vantelesnog embriona na
viSe od 14 dana;

1.2. oplodnja ljudskih jajnih Celija
sa spermatozoidima zivotinja
ili oplodnja Zzivotinjskih jajnih

¢elija sa ljudskim
spermatozoidima;
1.3. menjanje embriona

transplantacijom delova drugih
ljudskih ili zivotinjskih
embriona radi stvaranja hibrida
ili himera;

1.4. ubacivanje ljudskih
reproduktivnih ¢elija ili ljudskih
embriona kod Zivotinja;

1.5. ubacivanje zivotinjskih
reproduktivnih ¢elija ili

zivotinjskog embriona kod Zene;

56




1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

krijimi i embrioneve
njerézore  pér  qéllime
hulumtimi;

shtatézania e shuméfishté,
me mé shumé se dy
embrione;

prodhimi dhe pérdorimi i
embrioneve me géllime
pérfitimi nga té tjerét pér
géllime kérkimore;

fertilizimi i asistuar
mjekésor i cilésdo formé
me spermatozoidet ose me
gelizat vezé té kufomés;

procedurat tjera
eksperimentale gjaté FAM
té cilat nuk jané té bazuara
né evidencé mjekésore.

1.6 creation of human embryos
for research purposes;

1.7 multiple  pregnancies  with
more than 2 embryos;
1.8 production and use of

embryos for profit by others
for research purposes;

1.9 Medically assisted conception
of any form with the sperm or
egg cells of a corpse;

1.10 Other experimental procedures
during MAC which are not based on
medical evidence.

1.6. stvaranje ljudskih embriona u

svrhe istrazivanja,

1.7. viSestruka trudnoca, sa viSe od 2

embriona;

1.8. proizvodnja i upotreba embriona
sa ciljem Kkoristi od drugih u

istrazivacke svrhe;

1.9. medicinski potpomognuta
oplodnja bilo kakvog oblika sa
spermatozoidima  ili  jajnim

¢elijama lesa;

1.10. ostale eksperimentalne
procedure tokom MPO koje nisu
zasnovane na  medicinskim
dokazima.
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KAPITULLI IV

RUAJTJA E QELIZAVE
RIPRODHUESE DHE
EMBRIONEVE

Neni 35
Ményra, afati i marrjes, pranimi
dhe ruajtja e gelizave riprodhuese

1. Marrja, pranimi dhe ruajtja e
gelizave riprodhuese dhe embrioneve
pér procedurat e FAM, kryhet né
institucionin shéndetésor pér FAM.

2. Institucioni  shéndetésor nga
paragrafi 1 obligohet gé té sigurojé gé
dhuruesi i gelizave riprodhuese t’i
nénshtrohet testimit laboratorik sipas
udhérréfyesit dhe protokolit klinik té
aprovuar nga Ministria.

3. Pérzgjedhja dhe pranimi i gelizave
riprodhuese béhet sipas udhérréfyesit
dhe protokolit klinik t& FAM.

4. Institucioni nga paragrafi 1
obligohet té vértetojé dhe evidentojé
né protokol se deponimi i gelizave té
pranuara riprodhuese éshté né pajtim

CHAPTER IV

STORAGE OF REPRODUCTIVE
CELLS AND EMBRYOS

Article 35
Manner and time of receipt,
acceptance and storage of
reproductive cells

1. Receipt, acceptance and storage of
reproductive cells and embryos for
MAC procedures shall be carried out
at the health institutions performing
MAC.

2. The health institution from
paragraph 1 shall ensure that all
reproductive cell donors undergo
laboratory testing in accordance with
the clinical guidelines and protocol
approved by the Ministry.

3. Selection and acceptance of
reproductive cells shall be done
according to the MAC clinical
guidelines and protocol.

4. The institution from paragraph 1
shall certify and record in the
protocol that the storage of accepted
reproductive cells is in accordance

POGLAVLJE IV

CUVANJE REPRODUKTIVNIH
CELIJA I EMBRIONA

Clan 35
Nacin, rok uzimanja, prihvatanje i
¢uvanje reproduktivnih éelija

1. Uzimanje, prihvatanje i Cuvanje
reproduktivnih celija i embriona za
postupak MPO se obavlja u
zdravstvenoj ustanovi za MPO.

2. Zdravstvena ustanova iz stava 1.
ovog Clana je obavezna da osigura da
se davalac reproduktivnih ¢Celija
podvrgne laboratorijskom testiranju
prema vodi¢u i klinickom protokolu
usvojenim od strane Ministarvstva.

3. lIzbor i prihvatanje reproduktivnih
¢elija se radi prema uputstvu i
klinickom protokolu za MPO.

4. Ustanova iz stava 1. ovog ¢lana je
obavezna da utvrdi i evidentira u
protokolu da  je  skladiStenje
primljenih reproduktivnih celija u
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me procedurat pér furnizim dhe
pranim té gelizave, ose me shkrim ta
dokumentojé refuzimin e pranimit té
gelizave.

5. Institucioni nga paragrafi 1 éshté i
obliguar té siguroj evidentimin e
pranimit té gelizave riprodhuese.

6. Qelizat riprodhuese dhe embrionet
ruhen deri né pesé vite nga dita e
vendosjes, né bazé té miratimit me
shkrim té ciftit/individit.

7.Afati 1 ruajtjes mund té vazhdohet
cdo pesé vite né bazé té kérkesés me
shkrim té ciftit, individit prej té ciléve
rrjedhin - gelizat  riprodhuese apo
embrionet, né té  kundérten
institucioni shéndetésor pas skadimit
té kétij afati, brenda 15 ditéve
kalendarike  obligohet té  bgjé
asgjésimin dhe dokumentimin sipas
procedurave té pércaktuara me kété

ligj.

8. Ményra e ruajtjes sé gelizave dhe
embrioneve realizohet né pajtim me
kriteret e pérditésuara shkencore dhe
teknike.

embrioneve

9. Ruajtja e sipas

with the procedures for supply and
acceptance of cells, or document in
writing the rejection of cells.

5.The institution from paragraph 1
shall provide evidence of the
acceptance of reproductive cells.

6. Reproductive cells and embryos
shall be stored for up to five years
from the day of placement, upon
written approval of the
couple/individual.

7.The storage period may be extended
every five years based on the written
request of the couple/individual from
whom the reproductive cells or
embryos are obtained; otherwise, the
health institution shall dispose them
15 calendar days after the expiration
of this period, documenting such
process following the procedures
defined by this Law.

8. The manner of cell and embryo
storing shall be done in accordance
with the wupdated scientific and
technical criteria.

9. Preserving of embryos in

skladu sa postupcima za snabdevanje
1 prihvatanje c¢elija, ili da pismeno
dokumentuje odbijanje prihvatanja
celija.

5. Ustanova iz stava 1. je obavezna da
obezbedi evidentiranje prihvatanja
reproduktivnih ¢elija.

6. Reproduktivne celije i embrioni se
¢uvaju do pet godina od dana odluke,
na osnovu pismenog pristanka
para/pojedinca.

7. Rok c¢uvanja se moze produziti
svakih pet godina na osnovu
pismenog zahteva para/pojedinca od
kojih poticu reproduktivne celije 1
embrioni, u suprotnom, zdravstvena
ustanova po isteku ovog roka, u roku
od 15 kalendarskih dana je obavezna

da 1zvrsi uniStavanje 1
dokumentovanje u skladu sa
procedurama odredenim ovim
zakonom.

8. Nacin Cuvanja Celija i embriona se
izvodi u skladu sa aZuriranim
naucnim i tehnic¢kim Kriterijumima.

9. Cuvanje embriona iz stava 8.
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paragrafit 8 béhet nga cifti apo gruaja
e pamartuar.

10. Pér cfarédo ndérrimi  né
destinacion, transport, ruajtje té
gelizave riprodhuese dhe embrioneve,
institucioni shéndetésor obligohet t’a
lajmérojé dhe raportoj me shkrim né
Komisionin  pér FAM, zyrtarin
pérgjegjés pér regjistrin e FAM né
ministri dhe bankén.

11.Cifti dhe gruaja e pamartuar gé
jané né proceduré té FAM dhe prej té
ciléve rrjedhin qgelizat riprodhuese
dhe embrionet, pér shkage té
arsyeshme mund té kérkojné gé ato té
transferohen né institucionin tjetér
shéndetésor pér pérdorim né FAM,
sipas procedurave nga paragrafit 10.

12. Secili person ka té drejté té béjé
kérkesé me shkrim pér ruajtjen e
gelizave riprodhuese pér pérdorim té
mévonshém né kohézgjatje né pajtim
me paragrafét 6, 7, 8 dhe 9 té kétij
neni.

13. Nése pér shkage té ndryshme
ndérprenet ose shuhet ofrimi i
shérbimit t¢ FAM né institucionin
shéndetésor, qelizat riprodhuese dhe

accordance with paragraph 8 shall be
done by the couple or unmarried
woman.

10. For any change in the destination,
transport and storage of reproductive
cells and embryos, the health
institution shall be obliged to notify
and report in writing to the MAC
Commission to  the  official
responsible for the MAC register at
the Ministry and bank.

11. The couple and unmarried woman
undergoing a MAC procedure and
from whom the reproductive cells and
embryos are obtained may, for
justified reasons, request that they be
transferred  to  another  health
institution for use in MAC following
the procedures from paragraph 10.

12. Each person shall be entitled to
make a written request for the
preservation of reproductive cells for
later use in duration specified in
paragraphs 6, 7, 8 and 9 of this
article.

13. If for any reason the activity in
the health institution that provides
MAC is interrupted, the reproductive
cells and embryos shall be transferred

obavlja par ili neudata Zena.

10. Za bilo kakvu promenu na
odrediste,  prevoz 1 cuvanje
reproduktivnih ¢elija 1 embriona,
zdravstvena ustanova je obavezna da
0 primopredaji pismeno obavesti i
izvesti Komisiju za MPO odgovornog
sluzbenika za registar MPO u
ministarstvu i banku.

11. Par i neudata Zena koji su u
postupku MPO i od kojih poticu
reproduktivne celije 1 embrioni, iz
razli¢itih razloga mogu da zatraze da
se oni prebace u drugu zdravstvenu
ustanovu radi upotrebe za MPO
prema procedurama iz stava 10. ovog
Clana.

12. Svako lice ima pravo da podnese
pismeni zahtev za cuvanje
reproduktivnih  ¢elija za kasniju
upotrebu u trajanju u skladu sa
stavovima 6, 7, 8. 1 9 ovog ¢lana.

13. Ukoliko se iz razlic¢itih razloga
prekine 1ili ugasi pruzanje usluge
MPO u zdravstvenoj ustanovi,
reproduktivne celije 1 embrione se
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embrionet transferohen dhe
deponohen né bankén e gelizave dhe
embrioneve ose institucionin pérkatés
té nivelit terciar né mungesé té
bankés.

14. Shpenzimet sipas paragrafit 13 i
barté institucioni nga i cili jané
transferuar qelizat riprodhuese dhe
embrionet.

15.Institucioni shéndetésor i cili pér
arsye té ndryshme  ndérprené
shérbimin  pér FAM, obligohet
paraprakisht gé né afat prej 30 ditésh
té informoj KFAM-in dhe gjithé
personat qé jané né proceduré pér té
drejtat e tyre dhe procedurat.

16. Institucioni shéndetésor i cili pér
arsye té  ndryshme  ndérprené
shérbimin pér FAM, personat né
proceduré té FAM njoftohen nga
zyrtari pérgjegjés pér ruajtjen dhe
mbrojtjen e té dhénave.

17. Institucioni shéndetésor pér FAM
sipas paragrafit 13 dhe 14 obligohet
paraprakisht té lidhé kontraté me
shkrim me njé institucion tjetér gé
ofron shérbim t¢ FAM  pér
transferimin e  gelizave  dhe

and stored in the cell and embryo
bank or the respective of the tertiary
level in the absence of the bank.

14. Expenses under paragraph 13 of
this Article shall be borne by the
institution from which the
reproductive cells and embryos were
transferred.

15. The health institution, which for
various reasons interrupted the
service for FAM, is obliged in
advance to inform KFAM and all the
persons who are in the procedure
about their rights and the procedures
within a period of 30 days.

16. The health institution whose
MAC service has been terminated for
different reasons shall notify the
clients in a MAC procedure through
the responsible official on the data
protection.

17. The health institution for MAC
shall, subject to paragraphs 13 and 14
of this Article, enter in advance into a
written contract for the transfer of
cells and embryos with another
institution that provides MAC

premestaju i skladiSte u banku ¢elija i
embriona ili u odgovarajucoj ustanovi
tercijarnog nivoa u odsustvu banke.

14. Troskove, po stavu 13. ovog
Clana, snosi ustanova iz koje su
premestene reproduktivne cCelije 1
embrioni.

15. Zdravstvena ustanova, koja je iz
razli¢itih razloga prekinula pruZanje
usluge FAM-u, duZna je da u roku od
30 dana unapred obavesti KFAM i
sva lica koja su u postupku o
njihovim pravima i postupcima.

16. Zdravstvena ustanova koja iz
razli¢itih razloga prekine uslugu za
MPO, osobe u postupku MPO
obavestava odgovorni sluZbenik za
cuvanje 1 zaStitu podataka.

17. Zdravstvena ustanova za MPO,
prema stavu 13. i 14. je obavezna da
prethodno sklopi pismeni ugovor o
premeStanju Celija 1 embriona sa
nekom drugom ustanovom koja pruza
usluge za MPO.
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embrioneve.
Neni 36
Banka pér ruajtjen e gelizave
riprodhuese dhe embrioneve

1. Banka éshté institucion
shéndetésor publik gé themelohet me
kété ligj pér marrjen, pérpunimin,
mbrojtjen, ruajtjen dhe distribuimin e
gelizave riprodhuese dhe embrioneve.

2.Cdo institucion shéndetésor gé
zhvillon proceduré t¢ FAM obligohet
té keté njési té vecanté brenda institu-
cionit shéndetésor pér ruajtien e
gelizave dhe embrioneve, e cila moni-
torohet nga banka sipas paragrafit 1.

3. Kushtet, struktura e bankés dhe
njésisé brenda institucionit
shéndetésor, procedurat e marrjes,
ruajtjes dhe shenjézimi i1 gelizave
riprodhuese/indeve riprodhuese dhe
embrioneve, pércaktohen me akt nén-
ligjor té nxjerré nga Ministri.

Neni 37
Distribuimi i gelizave riprodhuese
dhe embrioneve

Ményrén e distribuimit dhe masat pér
sigurimin e cilésisé sé qelizave

services.
Article 36
Bank for the storage of
reproductive cells and embryos

1. The bank is a public health institu-
tion which is established by this Law
for the receipt, processing, protection,
storage and distribution of reproduc-
tive cells and embryos.

2. Each health institution that con-
ducts MAC procedures shall be
obliged to establish special units
within the health institution for the
storage of cells and embryos, which
are monitored by the bank according
to paragraph 1.

3. The conditions, the structure of the
bank and of the unit within the health
institution, the procedures of receipt,
storage and marking of the reproduc-
tive cells/tissues and embryos shall be
defined by a sub-legal act issued by
the Minister.

Article 37
Distribution of reproductive cells
and embryos

The manner of distribution and
measures for quality assurance of

Clan 36
Banka za ¢uvanje reproduktivnih
¢elija i embriona

1. Banka je javna zdravstvena
ustanova koja se osniva ovim za-
konom za uzimanje, obradu, zastitu,
Cuvanje i distribuciju reproduktivnih
¢elija i embriona.

2. Svaka zdravstvena ustanova koja
izvodi postupak MPO, duzna je da
ima  posebnu  jedinicu  unutar
zdravstvene ustanove za ¢uvanje celi-
ja i embriona, koju nadgleda banka u
skladu sa stavom 1.

3. Uslovi, struktura banke i jedinice
unutar zdravstvene ustanove, postupci
uzimanja, ¢uvanja i oznafavanja re-
produktivnih  Celija/reproduktivnog
tkiva i embriona, odreduju se podza-
konskim aktom koji donosi ministar.

Clan 37
Distribucija reproduktivnih celija i
embriona

Nacin  distribucije 1 mere o
osiguravanju kvaliteta reproduktivnih
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riprodhuese, vlerésimin e rrezikut té
gelizave riprodhuese dhe embrioneve
gjaté bartjes pércaktohen me akt
nénligjor té nxjerré nga Ministri.

Neni 38
Sistemi i kodimit

1. Institucioni shéndetésor obligohet
té vendosé sistemin e identifikimit té
dhuruesit né cdo kohé, gé pércakton
kod unik pér secilin dhurues dhe pér
secilin nga produktet qé jané té
lidhura me dhurimin, me géllim gé té
sigurohet vazhdimésia nga dhuruesit
e pranuesi dhe anasjelltas.

2. Sistemi i kodimit nga paragrafi 1
zbatohet te té gjitha té dhénat
relevante, pér materialet gé vijné né
kontakt me qelizat riprodhuese dhe
embrionet.

3. Pér qelizat riprodhuese dhe
embrionet e fituara me dhurim,
shénohen té dhénat gé mundésojné
lidhje me té dhénat pér procedurat e
furnizimit, pranimit, ruajtjes dhe
distribuimit té tyre né institucionet
shéndetésore.

reproductive  cells, the risk
assessment of reproductive cells and
embryos during transfer shall be
defined by a sub-legal act issued by
the Minister.

Article 38
Coding system

1.The health institution shall be
obliged to establish a donor
identification system at all times,
which assigns a unique code to each
donor and each of the products that
are related to the donation, in order to
ensure continuity from the donor and
the recipient, and vice versa.

2. The coding system from paragraph
1 shall be applied to all relevant data,
for materials that come into contact
with reproductive cells and embryos.

3. For reproductive cells and embryos
obtained by donation, data shall be
provided that enable connection with
the data on the procedures for their
supply, reception, storage and
distribution in health institutions.

¢elija, ocenu rizika reproduktivnih
¢elija 1 embriona tokom prenosa
odreduju se podzakonskim aktom koji
donosi ministar.

Clan 38
Sistem kodiranja

1. Zdravstvena ustanova je obavezna
da u bilo kom trenutku postavlja
sistem identifikacije davaoca, koji
odreduje jedinstveni kod za svakog
davaoca i za svakog od proizvoda
koji su povezani sa doniranjem, u
cilju osiguravanja kontinuiteta od
davaoca i primaoca i obratno.

2. Sistem kodiranja iz stava 1. ovog
¢lana se primenjuje 1 kod svih
relevantnih podataka, za materijale
koji  stupaju u  kontakt sa
reproduktivnim ¢elijjama 1
embrionima.

3.Za reproduktivne celije i embrione
dobijene doniranjem, beleze se podaci
koji omogucéavaju vezu sa podacima
0 postupku njihovog snabdevanja,
prijema, cuvanja 1 distribucije u
zdravstvene ustanove.
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4. Sistemi i identifikimit pér karakter-
istikat dhe cilésité kryesore té
gelizave riprodhuese dhe embrioneve,
né pajtim me sistemin evropian té ko-
dimit, pércaktohen me akt nénligjor té
nxjerré nga Ministri.

Neni 39
Puna shkencore hulumtuese me
embrione
Puna shkencore hulumtuese né

shéndetési pérfshiré edhe punén me
geliza dhe embrione rregullohet me
ligje pérkatése.

Neni 40
Institucionet shéndetésore gé
realizojné FAM

1. Procedurat e FAM mund té
realizohen né institucionin
shéndetésor  publik, institucionin
privat dhe publiko-privat.

2.Njésia pér FAM funksionon né
kuadér té QKU-sg;

3. Prokurimin e gelizave riprodhuese
pér aplikim njerézor e realizon

4. The identification system of the
main characteristics and qualities of
the reproductive cells and embryos, in
accordance with the European Coding
System shall be established by a sub-
legal act issued by the Minister.

Article 39
Scientific research work with
embryos
Scientific research work in

healthcare, including cell and embryo
work, shall be regulated by other
relevant laws.

Article 40
Health institutions implementing
MAC
1. MAC procedures may be
performed in a public health

institution, in a private and public-
private institution.

2.MAC Unit operates within UCC;

3. The procurement of reproductive
cells for human application shall be

4. Sistem identifikacije 0
karakteristikama i glavnim
svojstvima reproduktivnih celija 1
embriona, u skladu sa evropskim
Sistemom kodiranja, odreduju se

podzakonskim aktom Kkoji donosi
ministar.
Clan 39
Naucno istrazivacki rad sa
embrionima

Nauc¢no istrazivacki rad u zdravstvu
ukljuéuju¢i 1 rad sa Ccelijama 1

embrionima se ureduje
odgovaraju¢im zakonima.
Clan 40
Zdravstvene ustanove koje izvode
MPO

1. Procedure MPO se mogu izvesti u
javnoj zdravstvenoj ustanovi,
privatnoj ustanovi i javno-privatnoj
ustanovi.

2.Jedinica za MPO funkcionise u
okviru UKC-a;

3. Nabavku reproduktivnih celije za
ljudsku primenu obavlja zdravstvena
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institucioni shéndetésor.

4.Institucioni shéndetésor nga
paragrafi 1, obligohet té keté hapésiré
pérkatése, kuadér profesional dhe
pajisje mjekésore pér:

4.1 realizimin e FAM homolog
brenda trupit;

4.2 realizimin e FAM homolog
jashté trupit IVF;

4.3 realizimin e FAM heterolog

brenda trupit, me

shfrytézimin:

4.3.1 spermatozoideve  té
dhuruar;

4.3.2 qelizave vezé té
dhuruara;

4.4 realizimin e FAM heterolog
jashté trupit me shfrytézimin:

4.4.1 spermatozoideve  té
dhuruara;

442 gelizave vezé té
dhuruara;

carried out by the health institution.

4 The health institution from
paragraph 1 shall have appropriate
space, professional staff and medical
equipment for:

4.1 implementation of
homologous MAC inside the
body;

4.2. implementation of

homologous MAC in vitro;

4.3 Implementation of
homologous MAC inside the
body, using:

4.3.1donated spermatozoids;
4.3.2donated egg cells;
4.4 implementation of homologous
MAC in vitro, using:

4.4.1 donated
spermatozoids;

4.4.2 donated egg cells;

ustanova.

4.Zdravstvena ustanova iz stava 1 je
obavezna da 1ima odgovarajuci
prostor, strucni kadar i medicinsku
opremu za:

4.1 izvodenje  unutartelesnog
homolognog MPO,;
4.2 izvodenje vantelesnog

homolognog MPO IVF;

4.3 izvodenje
heterolognog
koris¢enjem:

unutartelesnog
MPO

4.3.1 doniranihspermatozoid
a,
4.3.2 doniranih jajnih Celija;

4.4 izvodenje
heterolognog
koris¢enjem:

4.4.1 doniranih
spermatozoid
a,
4.4.2 doniranih jajnih ¢elija;

vantelesnog
MPO
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4.5 marrjen, testimin, pérpunimin,
ruajtjen dhe transportin:

4.5.1 spermatozoideve;

4.5.2 qelizave vezg,;

45.3 embrioneve;

454 indeve t& vezoreve

dhe testiseve.

5. Organizimi, menaxhimi,
prokurimi, Kkushtet, hapésira, kuadri
profesional, kriteret dhe kualifikimet
pér personin pérgjegjés, pajisjet
mjekésore té institucionit shéndetésor
pér FAM pércaktohen me akt
nénligjor té nxjerr nga Ministri.

6. Institucioni Q& realizon FAM
raporton né KFAM dhe banké.

Neni 41
Ekipi i FAM

1. Realizimin e FAM, e béné ekipi né
pérbérje prej:

1.1 specialist i gjinekologjisé
dhe obstetrikés, me mé sé
paku 3 vite pérvojé pune
dhe trajnime né fushén e

4.5 collection, testing, processing,
storage and transport of:

45.1 spermatozoids;
45.2 eqgg cells;

4.5.3 embryos;

45.4 ovarian and testicular

tissues.
5. Organization, management,
procurement,  conditions,  space,
professional  staff, criteria and
qualifications for the responsible

person, and medical equipment of the
health institution shall be defined by a
sub-legal act issued by the Minister.

6. The institutions implementing
MAC shall report to the MACC and
the Bank.

Article 41
MAC team

1.MAC shall be implemented by a
team consisting of:

1.1. specialist of gynecology and
obstetrics, with at least 3
years of work experience in

4.5 uzimanje, testiranje,
cuvanje 1 prevoz:

obradu,

45.1 spermatozoida;

45.2 jajnih celija;

453 embriona;

454 tkiva

testisa.

jajnika i

5. Organizovanje, upravljanje,
nabavka, wuslovi, prostor, strucni
kadar, kriterijumi i kvalifikacije
odgovornog lica, medicinska oprema
zdravstvene ustanove za MPO,
odreduju se podzakonskim aktom Kkoji
donosi ministar.

6. Ustanova koja izvodi MPO
1izveStava KMPO 1 banku.

Clan 41

Ekipa MPO

1. Izvodenje MPO-a obavlja ekipa u
sastavu od:

1.1. specijaliste ginekologije i
akuSerstva sa najmanje 3
godine radnog iskustva i
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infertilitetit;
1.2 profesionist 1  Iémive
biologjike me edukim
universitar  /trajnim  né
sferén e embriologjisé
humane ose doktori |
mjekésisé me trajnim né
sferén e embriologjisé
humane.
1.3 infermier/laborante;
2. Institucioni shéndetésor angazhon
staf mbéshtetés me kontraté pér
detyra specifike né rast nevoje:

2.1. mjek specialist i
endokrinologjisé;

2.2. mjek specialist i urologjisé;

2.3. specialist i  psikologjisé
klinike ose mjek specialist
psikiatér;

2.4. jurist i diplomuar.

Neni 42
Thirrja né ndérgjegjshméri
dhe

Profesionisti bashképunétori

the field of infertility;
1.2. professional ~ of  biology
university fields and training
in the field of human
embryology, or a doctor
medicine with training in the
field of human embryology;

1.3. nurse/lab technician;

2.The health institution engages
contract support staff for specific
tasks in case of need:

2.1. specialist of
endocrinology;

2.2. specialist of urology;

2.3. specialist of clinical
psychology and
specialist of psychiatry;

2.4.  law graduate.
Article 42

Conscience clause

A health professional or associate of

obuka u oblasti neplodnosti;
1.2. stru¢njak bioloskih
universitetskin  oblasti i
obrazovanjem/obukom u sferi
ljudske embriologije ili lekar
sa obukom u sferi ljudske
embriologije.

1.3. medicinska sestra

/laboratorijski tehnicar;

2. Zdravstvena ustanova angazuje
pomoéno osoblje po ugovoru za
specifi¢ne duznosti u slucaju potrebe:

2.1 lekar specijalista
endokrinologije;

2.2 lekar specijalista
urologije;

2.3 specijalista klinicke
psihologije  ili  lekar
specijalista psihijatar;

2.4 diplomirani pravnik.

Clan 42
Pozivanje na savest

Stru¢njak 1 zdravstveni saradnik u
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shéndetésor né institucionin qé
realizon FAM, kané té drejté qé pér
shkak té bindjeve apo géndrimeve té
tyre  etike, té  thirren né
ndérgjegjshméri dhe t’a refuzoj
realizimin e procedurés sé FAM, ose
pjesémarrjen né procedureé té tillé.

Neni 43
Incidenti dhe reaksioni serioz i
padéshiruar

1. Institucioni shéndetésor obligohet
té raportoj pa vonesé me shkrim né
KFAM, nése gjaté pérdorimit té
gelizave riprodhuese dhe embrioneve
vjen deri te incidenti dhe reaksioni
serioz i padéshiruar gjaté kohés sé
aplikimit ose pas aplikimit.

2. Institucioni shéndetésor obligohet
qé t’1 térheqé dhe asgjésojé qelizat
riprodhuese dhe embrionet nga
pérdorimi dhe pér kété té ofrojé
raport pa vonesé me shkrim né
KFAM, né té gjitha rastet qé mund té
lidhen me ndonjé incident ose
reaksion serioz té padéshiruar.

the institution that carries out MAC
shall be allowed to refuse to carry out
the MAC procedure or to participate
in such a procedure for reasons of
conscience.

Article 43
Incidents and serious adverse
reactions

1. The health institution shall be
obliged to report without delay in
writing to the MACC, if during the
use of reproductive cells and embryos
there is an incident and a serious
adverse reaction during the time of
application or afterwards.

2. Obliged to withdraw and dispose
the reproductive cells and embryos
from use, and provide a written report
without delay to the MACC in all
cases that may be related to any
incident or serious adverse reaction.

ustanovi koja izvodi MPO, ima pravo
da se, zbog svojih ubedenja ili etickih
stavova, pozove na savest i odbije
izvodenje postupka MPO, ili uces¢e u
takvom postupku.

Clan 43
Incident i ozbiljna neZeljena
reakcija

2. Zdravstvena ustanova je obavezna
da bez kasSnjenja pismeno izvesti
KMPO, ukoliko je prilikom upotrebe
reproduktivnih ¢elija 1 embriona
doslo do incidenta i ozbiljne
nezeljene reakcije tokom primene ili
nakon primene.

2. Zdravstvena ustanova je obavezna
da povuce 1 unisti reproduktivne
¢elije 1 embrione od upotrebe 1 da 0
ovome, bez kaSnjenja, pruzi pismeni
1zvesta) KMPO-u, u svim sluc¢ajevima
koji se mogu povezati sa nekim
incidentom 1li ozbiljnom nezeljenom
reakcijom.
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Neni 44
Evidencat e institucionit
shéndetésore

1. Institucioni shéndetésor &shté i
obliguar gé té pérdoré regjistrin e
ofruar nga Ministria e Shéndetésisé
dhe té mbaj evidencé pér procedurat e
FAM dhe té raportoj:

1.1 té dhénat personale;
1.2 llojin e procedurés;
1.3t¢ dhénat personale

dhuruesin e
riprodhuese;

pér
gelizave

1.4 ¢do dhurim dhe produkt té
fituar nga dhuruesi;

1.5 raportet nga kontrollet dhe
rezultatet e analizave
laboratorike;

1.6 informimin dhe késhillimin;

shkrim  té
kété  ligj;

me
me

1.7 pélgimin
pércaktuar

1.8 térheqja e pajtimit me shkrim;

Article 44
Records of the health institution

1. The health institution is obliged to
use the register provided by the
Ministry of Health and keep recordes
of MAR procedures and report.

1.1 personal data;
1.2 type of procedure;
1.3 Personal data of the

reproductive cell donor;
1.4 any donation and product

received from the donor;

1.5reports on examinations
and laboratory tests results;

1.6 information and
counselling;
1.7 written consent in

accordance with this Law;

1.8 withdrawal of  written

consent;

Clan 44
Evidencije zdravstvene ustanove

1.Zdravstvena ustanova je obavezna
da koristi  registar koji pruza
Ministrastvo zdrastva | da vodi
evidenciju o postupcima MPO i
izvestava:

1.1. li¢ne podatke;

1.2. vrstu postupka;
1.3. licne podatke o davaocu
reproduktivnih ¢elija;
1.4. svako doniranje 1 steceni
proizvod od davaoca;

1.5. izvestaje o pregledima 1
rezultatima  laboratorijskih
analiza;

1.6. informisanje i savetovanje;

1.7. pismenu saglasnost propisanu

ovim zakonom;
1.8. povlacenje
pristanka;

pismenog
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19té dhénat pér rrjedhén dhe
kohézgjatjen e procedurés pér
rrethanat me réndési lidhur me
shtatzénésing, shéndetin dhe
zhvillimin e frytit;

1.10 marrjen, pérpunimin, testimin
dhe distribuimin e qgelizave
riprodhuese dhe embrioneve;

1.11ruajtjen e gelizave riprodhuese
dhe embrioneve;

1.12incidentin  dhe
serioz té padéshiruar.

reaksionin

2. Institucioni shéndetésor raporton
né baza vjetore pér té dhénat nga
paragrafi 1 mé sé voni deri mé 31
janar pér vitin paraprak né KFAM
dhe né banké sipas kompetencave té
pércaktuara me kété ligj.

Neni 45
Personi pérgjegjés

1. Institucioni shéndetésor pér FAM
obligohet té  caktoj  personin
pérgjegjés dhe alternativ.

2. Personi pérgjegjés obligohet té

1.9data on the course and
duration of the procedure,
and circumstances relevant
to pregnancy, health and
fetal development;

1.10 collection, processing,
testing and distribution of

reproductive  cells and
embryos;
1.11  storage of reproductive

cells and embryos;

1.12 incidents and serious
adverse reaction.

2. The health institution shall report
on annual basis to the MACC the data
under paragraph 1, no later than
January 31 for the previous year and
bank according to the powers defined
by this law.

Article 45
Responsible person

2. The health institutions shall be
obliged to appoint a responsible
person for MAC.

2. The responsible person shall

1.9. podatke o toku i trajanju
postupka 0 bitnim
okolnostima u vezi trudnoce,
zdravlja i razvoja ploda;

1.10. uzimanje, obradu,
testiranje i distribuciju
reproduktivnih ¢elija i
embriona;

1.11. cuvanje
reproduktivnih ~ Celija i
embriona;

1.12. incident i ozbiljnu

nezeljenu reakciju.

2. Zdravstvena ustanova izveStava
godisnje KMPO-u o0 podacima iz
stava 1. najkasnije do 31. januara o0
prethodnoj godini i banke prema
ovlas¢enjima utvrdenim ovim
zakonom.

Clan 45
Odgovorno lice

1. Zdravstvena ustanova za MPO je
obavezna da odredi odgovorno lice.

2. Odgovorno lice je obavezno da
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kryej detyrat e pércaktuara me kété
ligj dhe aktet nénligjore té nxjerra nga
Ministri.

KAPITULLIV
KOMISIONI PER FAM

Neni 46
Komisioni pér FAM

1. Komisioni pér FAM emérohet
nga Ministri me mandat dy vjecar.

2. Komisionin pér FAM e pérbéjné:

1.1. specialist
gjinekolog/obstetér -
Kryesues;

1.2. dy pérfagésues nga Minis-

tria prej té ciléve njé jurist

1.3. dy specialist
gjinekolog/obstetér, prej té
ciléve njé me specializim
té ngushté né sferén e
riprodhimit human;

1.4.

psikolog Klinik

psikiatér;

ose

perform the duties defined by this
Law and the sub-legal act issued by
the Minister.

CHAPTER V
MAC COMMISSION

Article 46
MAC Commission

1. MAC Commission shall be ap-
pointed by the Minister for a two-
year term.

2.MAC Commission shall consist of:
1.1.

specialist of gynaecolo-
gy/obstetrics — Chair

1.2. two representatives from the
Ministry, one of which Law
graduate

1.3.two gynaecology/obstetrics
specialists, one of which with
a narrow specialization in the

field of human reproduction

1.4. clinical

gist/psychiatrist;

psycholo-

obavlja zadatke odredene ovim
zakonom i podzakonskim aktom koji
donosi ministar.

POGLAVLJE V
KOMISIJA ZA MPO

Clan 46
Komisija za MPO

1. Komisiju za MPO imenuje ministar
na dvogodi$nji mandat.

2.Komisiju za MPO ¢ine:

1.1. lekar specijalista
ginekolog/akuSer —
predsedavajudi;

1.2. dva predstavnika iz Minis-
tarstva od kojih jedan pravnik

1.3. dva specijalista
ginekolog/akuser, od kojih
jedan sa uZom specijalizaci-
jom u sferi ljudske reproduk-
cije;

1.4. klini¢ki psiholog ili psihija-
tar,
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1.5. biolog i diplomuar me
specializim né sferén e
riprodhimit human ose
specialist i embriologjisé
humane;

1.6. specialist i en-
dokrinologjisé;

1.7. specialist i urologjiseé;

1.8. sekretaria teknike nga
Ministria.

2. Puna e KFAM kompenzohet sipas

akteve juridike né fuqi.

3. Komisioni pér FAM éshté auto-
ritet kompetent pér FAM.

Neni 47
Detyrat dhe pérgjegjésité e KFAM

1. Detyrat dhe pérgjegjésite e
KFAM pérfshijné:

1.1.Hartimin dhe miratimin e
rregullores sé brendshme té
punés.

1.2 Propozimin e formés unike té

1.5. graduated biologist with spe-
cialization in the field of hu-
man reproduction or special-
ist in human embryology.

1.6. specialist of endocrinology

1.7. specialist of urology;

1.8. technical secretariat from the
Ministry;

2. The MACC’s work shall be com-
pensated in accordance with the
applicable legal acts.

3. MAC Commission is the authori-
ty competent for MAC.

Article 47
Duties and responsibilities of the
MACC
1. The duties and responsibilities of
MACC include:

1.1.Drafting and approval of
internal rules of procedure.

1.2 Proposes a unique format of

1.5. diplomirani biolog sa speci-
jalizacijom u sferi ljudske re-
produkcije ili specijalista
ljudske embriologije;

1.6. specijalista endokrinologije;

1.7. specijalista urologije;

1.8. tehnicki sekretarijat iz Minis-
tarstva.

Rad KMPO-a se naknaduje prema
vaze¢im pravnim aktima.

Komisija za MPO je nadlezni or-
gan za MPO.

Clan 47
Duznosti i odgovornosti KMPO

1. Duznosti i odgovornosti KFAM-a
ukljucuju

1.1.1zraduje 1 odobrava unutraSnji
pravilnik o radu.

1.2.Predlaze  jedinstveni  oblik
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formularéve, strukturén dhe
pérmbajtjen e raportimit pér
institucionet shéndetésore Qé
ofrojné shérbimin pér FAM qé
miratohen  nga  Ministri.

1.3 Né bashképunim me

institucionet ~ gé ofrojné
shérbimin pér FAM,
propozimin e llojeve té testeve
laboratorike té nevojshme pér
FAM @gé miratohen nga
Ministri.

1.4 Shqyrtimin e raporteve té

institucioneve shéndetésore gé
ofrojné shérbimin pér FAM
dhe jep rekomandime sipas
dispozitave té kétij ligji.

1.5 Miratimin e kérkesave me

shkrim pér  gasje  né
dokumentacion e mjekut té
fémiut té lindur me FAM,
vetém me indikacion mjekésor
té fémiut.

1.6 Miratimin e kérkesave me

shkrim pér zgjedhjen e gjinisé
né rastet me indikacione
mjekésore gjenetike-
trashéguese Qé kané pasoja

forms, structure and content
of reporting for health
institutions providing MAC
services, which are approved
by the Minister.

1.3 In cooperation with the
institutions providing MAC
services, proposes the types of
laboratory tests necessary for
MAC, which are approved by
the Minister.

1.4 Reviewing the reports of
health institutions that provide
MAC services and give
recommendations in
accordance with the
provisions of this Law.

1.5 Approves written requests for
access to documentation of
the doctor of the child born
through MAC, only in case of
medical indications of the
child.

1.6 Approves written request for
sex selection in  cases
involving medical genetic-
hereditary indications with
consequences for the mother

obrazaca, strukturu i1 sadrzaj
izveStavanja za zdravstvene
ustanove koje pruzaju usluge za
MPO koje se odobravaju od
strane ministra.

1.3.U saradnji sa ustanovama koje
pruzaju usluge za MPO,
predlaze vrste laboratorijskih
testova neophodnih za MPO
koje se odobravaju od strane
ministra.

1.4.Razmatra izvestaje zdravstvenih
ustanova koje pruzaju usluge za
MPO i daje preporuke u skladu
sa odredbama ovog zakona.

1.5. Odobrava pismene zahteve o
pristupu dokumentaciji lekara
deteta rodenog putem MPO,
samo uz medicinsku indikaciju
deteta.

1.6. Odobrava pismene zahteve o
izboru pola u slucajevima sa
medicinskim genetsko-
naslednim indikacijama koje
imaju posledice za majku i plod.
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pér nénén dhe  frytin.

1.7 KFAM-it cakton njé anétar si
pjesé e  komisionit té
institucionit  qé ofrojné
shérbimin pér FAM né rastin
e asgjésimit té embrioneve
jetim.

1.8 Pércjelljen e pérparimit té
shkencave biomjekésore né

sferén e FAM.
1.9 Bashképunimin e
institucionet shéndetésore

vendore dhe ndérkombétare

gé ofrojné shérbimin pér
FAM.
1.10 Shgyrtimin e

kérkesave dhe lejimin e gasjes
né regjistrin pér FAM né
pajtim me dispozitat juridike
né fuqi.

1.11 Kryerjen e vizitave
monitoruese té institucioneve
shéndetésore té jené té rregullt
né cdo 2 vjet dhe sipas
nevojés.

1.12 KFAM kérkon né cdo
kohé nga institucionet

and the fetus.

1.7 The MACC shall appoint a
member to participate in the
Commission of the institution
that provide MAC services in
the case of disposal of orphan
embryos.

1.8 Monitors the progress of
biomedical sciences in the
field of MAC.

1.9 Cooperates with national and
international health
institutions providing MAC
services.

1.10 Reviews requests and
allows access to the MAC
register in accordance with the
applicable legal provisions.

1.11 Conducts regular
monitoring visits to health
institutions every six months
or more often when necessary.

1.12 The
request from

MACC may
health

1.7.KMPO postavlja jednog c¢lana
kao deo komisije ustanove koja
pruza uslugu za MPO u slucaju
uniStavanja embriona siroceta.

1.8.Prati napredak biomedicinskih
nauka u sferi MPO.

1.9.Saraduje sa  doma¢im 1
medunarodnim  zdravstvenim

ustanovama koje pruzaju usluge
za MPO.

1.10. Razmatra zahteve i daje
dozvolu za pristup registru za
MPO u skladu sa vaze¢im
pravnim odredbama.

1.11. Vrsi redovne nadzorne posete
zdravstvenim ustanovama svake
2 godine i po potrebi.

1.12. KMPO u bilo kom trenutku
trazi izveStaje i obavesStenja od
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shéndetésore  raporte  dhe
njoftime pér ¢éshtje nga fusha
e FAM atéheré kur e vleréson
té nevojshme.

1.13 KFAM vendos pér
raste specifike té infertilitetit
sipas kérkesés sé paléve té
cilat nuk jané té pércaktuara

me kété ligj.
1.14 KFAM i ofron
inspektoratit shéndetésor
pérkrahje  profesionale  pér
inspektim né zbatimin e
metodave té FAM.
1.15 KFAM Identifikon
mangésité né zbatim té

legjislacionit dhe ¢eshtjet tjera
né fushén e FAM.

1.16 KFAM kryen edhe
detyra té tjera té pércaktuara
me kété ligj dhe legjislacion
tjetér.

1.17 KFAM i raporton
Ministrit dhe Sekretarit té
pérgjithshém cdo gjashté (6)
muaj.

institutions, at any time,
reports and notifications on
issues related to MAC when
deemed necessary.

1.13 The MACC shall, at
the request of the parties,
decide on specific cases of
infertility not defined by this
Law.

1.14 The MACC shall
provide professional support
to the health inspectorate in
inspecting the implementation
of MAC methods.

1.15 Identifies the gaps in
law implementation and other
issues related to MAC.

1.16 Other duties shall be
defined under this Law.

1.17 Reports to the Minister
and General Secretariat every
six (6) months.

zdravstvenih ustanova 0
pitanjima iz oblasti MPO, onda
kada to smatra neophodnim.

1.13. KMPO odlucuje o specificnim
slucajevima neplodnosti  po
zahtevu strana  koje  nisu
odredene ovim zakonom.

1.14. KMPO zdravstvenom
inspektoratu  pruza  struc¢nu
pomo¢ za inspekciju u primeni
metoda MPO.

1.15. Identifikuje  nedostatke u
primeni zakonodavstva i drugih
pitanja u oblasti MPO.

1.16. Ostale  duznosti
ovim zakonom.

propisane

1.17. Izvestava ministru i
generalnom sekretaru svakih
Sest (6) meseci.
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Neni 48
Regjistri pér FAM

1. Ministria krijon dhe mirémban
regjistrin pér FAM me té gjitha té
dhénat té cilat duhet té jene té
enkriptuara.

2. Ministria cakton zyrtarin
pérgjegjés pér regjistrin e FAM
dhe zyrtarin alternativ.

Neni 49
E drejta e gasjes né regjistrin pér
FAM

1. Personi i lindur me FAM me geliza
riprodhuese té dhuruara mund té
kérkojé gasje né té dhénat pér
gjendjen shéndetésore té dhuruesit
vetém me indikacion mjekésor dhe
me pélgim nga KFAM.

2. Zyrtari pérgjegjés Qgé mban
regjistrin obligohet gé pas verifikimit
té lejes nga KFAM dhe kérkesés nga
paragrafi 1 té mundésojé gasjen
vetém né té dhénat pér gjendjen
shéndetésore té dhuruesit, pa e
zbuluar identitetin e tij.

3. Mjeku i personit té lindur me FAM

Article 48
MAC register

1. The MAC register shall be
established and maintained by the
Ministry with oll the data that
must be encrypted.

2. The Ministry shall appoint a
person responsible for MAC
register anda alternative officer.

Article 49
Right of access to the MAC register

1. A person born through MAC with
donated reproductive cells may
request access to donor health status
data only in case of medical
indication and with the MACC’s
consent.

2.The responsible official who keeps
the register shall, after verifying the
consent by the MACC and the request
from paragraph 1, grant access only
to the data on the donor’s health
condition, without revealing his
identity

3. The doctor of a person born

Clan 48
Registar za MPO

1. Registar za MPO stvara 1 odrzava
Ministarstvo zdrastvo sa svim

podacima  koji  imoraju biti
shifrovani.
2. Ministarstvo odreduje

odgovornog sluzbenika za registar
MPO I alternativnog sluzbenika.

Clan 49
Pravo pristupa registru za MPO

1. Osoba rodena putem MPO sa
doniranim reproduktivnim ¢éelijama
moze da trazi pristup podacima o
zdravstvenom stanju davaoca samo sa
medicinskom indikacijom i uz
saglasnost od KMPO.

2. Odgovorni sluzbenik koji cuva
registar je obavezan da nakon provere
dozvole od KMPO i zahteva iz stava
1. omogu¢i pristup samo podacima o
zdravstvenom stanju davaoca, ne
otkrivajuéi njegov identitet.

3. Lekar osobe rodene putem MPO sa
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me geliza riprodhuese té dhuruara,
pas pélgimit paraprak e nga KFAM,
mund té kérkojé gasje né té dhénat e
regjistrit pér fémiun dhe dhuruesin
vetém pér shkakun mjekésor gé jané
né interes té personit.

4. Kérkesén sipas paragrafit 1 té keétij
neni e bhéné personi i moshés
madhore, respektivisht i  mituri
pérmes pérfagésuesit té tij ligjor.

Neni 50
Mbrojtja e té dhénave né regjistrin
FAM

1. Té dhénat e regjistrit mund té
pérdoren vetém si té dhéna numerike
pér analiza statistikore.

2. Institucioni shéndetésor gé realizon
procedurén e FAM ka té drejté gasje
né té dhénat statistikore nga regjistri
vetém pér hulumtime profesionale
shkencore dhe me leje paraprake nga
KFAM.

through  MAC  with  donated
reproductive cells may, with the prior
consent of the MACC, request access
to the register data for the child and
the donor only for medical reasons
that are in the interest of the person.

4. The request according to paragraph
1 of this Article shall be made by an
adult or minor through his/her legal
representative.

Article 50
MAC’s register data protection

1. Register data may only be used as
numerical data for statistical analysis.

2. The health institution that carries
out MAC procedure shall have the
right to access statistical data from
the register only for professional
scientific research purposes and with
prior permission from the MACC.

doniranim reproduktivnim ¢elijama,
nakon prethodne saglasnosti KMPO-
a, moze da trazi pristup podacima
registra o detetu i davaocu samo iz
lekarskih razloga koji su u interesu
osobe.

4. Zahtev iz stava 1. ovog Clana
podnosi odrasla osoba, odnosno
maloletnik preko njegovog
zakonskog zastupnika.

Clan 50
Zastita podataka u registru MPO

1. Podaci registra se mogu Koristiti
samo kao numericki podaci za
statisticke analize.

2. Zdravstvena ustanova koja izvodi
postupak MPO ima pravo na pristup
statistickim podacima iz registra
samo radi naucnih stru¢nih
istrazivanja i uz prethodnu dozvolu
od KMPO-a.
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Neni 51
Organet e mbikéqyrjes dhe
inspektimit

1. Zbatimin e kétij ligji e mbikéqyr
Inspektorati pérkatés sipas ligjit né
fugi  pér inspektimet, Policia e
Kosovés, dhe komisioni pér media né
bazé té kompetencés sé pércaktuar me
kété ligj dhe ligjet pérkatése.

2.Institucioni shéndetésor pér
realizim t¢ FAM ka obligim gé pér
mbikéqyrje dhe inspektim:

2.1. té ofrojé té dhénat e kérkuara nga
organi kompetent i mbikéqgyrjes
dhe Inspektimit;

té siguroj kushte pér mbikéqyrje
dhe inspektim;

dorézoj apo pérgatité materialin
dhe té dhénat e sakta, sipas
kérkesés sé inspektorit apo
organit kompetent pér
mbikéqyrje;

t¢ mos pengoj personin e
autorizuar né  kryerjen e
mbikéqyrjes dhe inspektimit;

té zbatoj urdhrin pér masé té
shqgiptuar nga organi kompetent.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Article 51
Supervision and inspection bodies

1. The implementation of this Law
shall be supervised by the Central
Health Inspectorate, Kosovo Police,
Market Inspectorate,  Transport
Inspectorate  and  the  media
commission based on the competence
defined by this Law and other
relevant laws.

2.The health institution implementing
MAC shall have the following
obligations in terms of supervision
and inspection:

2.1 provide data required by the

competent  supervisory  and
inspection body;
2.2 provide conditions for
supervision and inspection;
2.3submit or prepare accurate

material and data upon the request
of the inspector or the competent
supervisory body;

2.4 not to obstruct the authorized
person in carrying out supervision
and inspection;

2.5 implement the order for measure
imposed by the competent body.

Clan 51
Nadzorni i inspekcijski organi

1. Primenu ovog zakona nadgleda ju
Centralni  Zdravstveni inspektorat,
Policija Kosova, trziSna inspekcija,
inspektorat prevoza i komisija za
medije na osnovu nadleznosti
odredenih ovim zakonom 1
relevantnim zakonima.

2.Zdravstvena ustanova za izvodenje
MPO je obavezna da za nadgledanje i
inspekciju:

2.1 pruza podatke koji se traze od
nadleZnog nadzornog 1
inspekcijskog organa;

2.2 . obezbedi uslove za nadzor i
inspekciju;

2.3 dostavi ili pripremi materijal i
tatne podatke po  zahtevu
inspektorata ili nadleznog
nadzornog organa;

24ne ometa ovlas¢eno lice u
obavljanju nadzora i inspekcije;

2.5 sprovodi nalog o izrecenoj meri
nadleZznog organa.
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3. Inspektorati gendror shéndetésor
inspekton né baza té rregullta dhe
intervali midis dy inspektimeve nuk
duhet té kaloj dy (2) vite.

4. Komisioni pér media mbikéqyré
zbatueshmériné e nenit 26 paragrafi 1
dhe 2;

5.Inspektorati i tregut mbikéqyr
zbatueshmériné e nenit 26 paragrafi 1
dhe 2;

6.Inspektorati i transportit mbikéqyr
zbatueshmériné e nenit 26 paragrafi 1
dhe 2;

7. Policia e Kosovés mbikgyré
zbatueshmériné e nenit 26 paragrafi
3;

Neni 52
Sanksionet kundérvajtése

1. Shkeljet e méposhtme pérbéjné
sanksion kundérvajtés dhe
ndéshkohen si né vijim prej:

1.1 Me gjobé prej 5.000-15.000
euro ndéshkohet personi ju-
ridik nése  vepron né
kundérshtim me nenin 11, 16,

3. Central health inspectorate shall
conduct inspections on a regular basis
and the interval between two
inspections should not exceed two (2)
years.

4. The Media Commission shall
supervise the implementation of
Article 26, paragraphs 1 and 2;

5. The Market Inspectorate shall
supervise the implementation of
Article 26, paragraphs 1 and 2;

6.The Transport Inspectorate shall
supervise the implementation of
Article 26, paragraphs 1 and 2;

7. The Kosovo Police shall supervise
the implementation of Article 26,
paragraph 3;

Article 52
Punitive provisions

1. The following violations shall
constitute  offences and be
punishable by a fine.

1.1 For violation of the provisions
of Articles 11, 16, 17, 18
paragraph 2, Article 18 paragraph
3, Articles 19, 20, 21, 22, 23, 24,

3. Centralni Zdravstveni inspektorat
redovno vrsi inspekciju 1 interval
medu dve inspekcije ne sme preci dve

(2) godine.

4. Komisija za medija nadgleda
sprovodenje ¢lana 26. stav 1. i 2;

5. Trzisna inspekcija nadgleda
sprovodenje Clana 26. stav 1.12;

6. Inspektorat prevoza nadgleda
sprovodenje Clana 26. stav 1.12;

7. Policija Kosova nadgleda
sprovodenje Clana 26. stav 3;

Clan 52
Prekrsajne sankcije

1. Slede¢e povrede predstavljaju
prekrSajnu sankciju 1 kaznjavaju se
nov¢anom kaznom.

1.1 Nov€anom kaznom od 5.000-
15.000 evra kaznjava se pravno
lice ako postupa u suprotnosti sa
Clanovima 11, 16, 17, 18, stav 2,
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17, 18 paragrafi 2, 18 par-
agrafi 3, 19, 20, 21, 22, 23, 24
25, 26, 27 paragrafi 2, 3,4, 5
dhe 6, neni 28, 29, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36 paragrafi 2, ne-
ni 38, 40 paragrafi 5, 43, 44,
45 paragrafi 1 dhe neni 50.

1.2 Me gjobé prej 2.000- 6.000 euro
ndéshkohet personi juridik nése ve-
pron né kundérshtim me nenin 6, 7
paragrafi 3 dhe nenin 8.

1.3 Me gjobé prej 1000-3000 euro
ndéshkohet personi pérgjegjés i per-
sonit juridik nése vepron né
kundérshtim me paragrafin 1 dhe 2 té
kétij neni, nenin 21 paragrafi 3, nén-
paragrafi 3.5, neni 45 paragrafi 2 dhe
neni 49 paragrafi 2.

1.4 Me gjobé prej 1.000-2.000 euro
ndéshkohet personi fizik nése vepron
né kundérshtim me nenin: 6, 7, 8, 11,
13 paragrafi 2, 16, 17, 18 paragrafi 2,
19, 20, 22, 24, 25, 26, 28, 29, 30, 31,
32, 33, 34, 49 paragrafi 2 dhe neni 50
paragrafi 1.

25, 26, 27, paragraph 2, 3, 4, 5
and 6, Articles 28, 29, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36 paragraph 2, Article
38, 40 paragraph 5, Articles 43,
44, 45 paragraph 1, and Article 50
of this Law by a health
professional shall be punished
with a fine of EUR 5,0000 —
15,000.

1.2. For violation of the provisions of
Article 6, 7 paragraph 3, and Article 8
of this Law by a legal entity shall be
punished with a fine of EUR 2,000 —
6,000.

1.3. For violation of the provisions of
paragraph 1 and 2 of this Article, Ar-
ticle 21 paragraph 3, sub-paragraph
3.5, Atrticle 45 paragraph 2, and Acrti-
cle 49 paragraph 2 of this Law by a
legal person shall be punished with a
fine of EUR 1,000 — 3,000.

1.4.For violation of the provisions of
Articles 6, 7, 8, 11, 13 paragraph 2,
Articles 16, 17, 18 paragraph 2, Arti-
cles 19, 20, 22, 24, 25, 26, 28, 29, 30,
31, 32, 33, 34, 49 paragraph 2, and
Avrticle 50 paragraph 1 of this Law by
a natural person shall be punished
with a fine of EUR 1,000 — 2,000.

18, stav 3, 19, 20, 21, 22, 23, 24,
25, 26, 27 stav 2, 3,4, 51 6, Cla-
novima 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34,
35, 36 stav 2, ¢lanovima 38, 40,
stav 5, 43, 44, 45 stav 1 1 ¢lanom
50.

1.2. Novcanom kaznom od 2.000-
6.000 evra kaznjava se pravno lice
ako postupa u suprotnosti sa Ccla-
novima 6, 7 stav 3 i ¢lanom 8.

1.3. Nov¢anom kaznom od 1000-
3000 evra kaznjava se odgovorno lice
pravnog lica ako postupa u suprotnos-
ti sa stavom 1, 2 ovog ¢lana, ¢lanom
21. stav 3, tacka 3.5, ¢lanom 45. stav
2. iclanom 49. stav 2.

1.4 Nov¢anom kaznom od 1.000-
2.000 evra kaznjava se fizi¢ko lice
ako postupa u suprotnosti sa Ccla-
novima: 6, 7, 8, 11, 13 stav 2, 16, 17,
18 stav 2, 19, 20, 22, 24, 25, 26, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 49 stav 2. i
¢lanom 50. stav 1.
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1.5. Me gjobé prej 5.000-1.0000 euro
ndéshkohet personi fizik gé ushtron
biznes individual nése vepron né
kundérshtim me nenin 11, 16, 17, 18
paragrafi 2, 18 paragrafi 3, 19, 20, 21,
22, 23, 24 |25, 26, 27 paragrafi 2, 3,
4,5 dhe 6, neni 28, 29, 30, 31, 32, 33,
34, 35, 36 paragrafi 2, neni 38, 40
paragrafi 5, 43, 44, 45 paragrafi 1 dhe
neni 50.

2. Me gjobé prej 2000- 6.000 euro
ndéshkohet personi fizik gé ushtron
biznes individual nése vepron né
kundérshtim me nenin 6, 7 paragrafi
3 dhe nenin 8.

3.Shqiptimi [ sanksioneve
kundérvajtése me gjobé té
pércaktuara né kété ligj béhet né
pérputhje me legjislacionin pérkatés
né fuqi pér kundérvajtjet.

Neni 53
Organi pérgjegjés pér nxerrjen e
akteve nénligjore

Ministria né afat prej gjashté (6)
muajsh nga dita e hyrjes né fuqi e
kétij ligji do té nxjerr aktet nénligjore

1.5. For violation of the provisions of
Articles 11, 6,17,18 paragraph 2, Ar-
ticle 18 paragraph 3, Articles
19,20,21,22,23,24,25,26,27paragraph
s 2,3,4, 5and 6, Articles 28, 29, 30,
31, 32, 33, 34, 35, 36 paragraph 2,
Articles 38, 40 paragraph 5, Articles
43, 44, 45 paragraph 1, and Article 50
Of this law by natural person who
runs an individual business shall be
punished with a fine of EUR 5,000 —
10,000.

2. For violation of the provisions of
Articles 6, 7 paragraph 3, and Article
8 of this Law by a natural person who
runs an individual business shall be
punished with a fine of EUR 2,000 —
6,000.

3. Issuing minor offence sanctions
with a fine defined in this law shall be
done in accordance with the relevant
legislation in force for minor offenc-
es.

Article 53
Responsible body for issuing
sub-legal acts

The Ministry shall, within six (6)
months from the entry into force of
this Law, issue the sub-legal acts

1.5. Nov¢anom kaznom od 5.000-
10.000 evra kaznjava se fizicko lice
koje obavlja individualni biznis ako
postupa u suprotnosti sa C¢lanovima
11, 16, 17, 18 stav 2, 18 stav 3, 19,
20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27 stav 2,
3,4,516, ¢lanom 28, 29, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36 stav 2, ¢lanom 38, 40
stav 5, 43, 44, 45 stav 1. i ¢lanom 50.

2. Nov¢anom kaznom od 2000- 6.000
evra kaznjava se fizicko lice koje
obavlja individualni biznis ako postu-
pa u suprotnosti sa ¢lanovima 6, 7
stav 3. i ¢lanom 8&.

3. lzricanje prekrsajnih  sankcija
novéanom kaznom utvrdenom u
ovom zakonu, vr$i se u skladu sa od-
govarajuéim vazeéim za-
konodavstvom o prekrSajima.

Clan 53
Odgovorni organ za donosSenje
podzakonskih akata

Ministarstvo ¢e, u roku od Sest (6)
meseci od dana stupanja na snagu
ovog zakona, doneti podzakonske
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nga ky ligj.

KAPITULLI VI
DISPOZITAT KALIMTARE
DHE PERFUNDIMTARE

Neni 54
Shfugizimi

Me hyrjen né fuqi té Kétij ligji,
shfugizohet Ligji Nr. 02/1-76 pér
shéndetin riprodhues.
dhe Udhézimi Administrativ
Nr.06/2013 Pér frytnimin e asistuar
mjekésor.

Neni 55
Dispozita kalimtare

1. Deri né nxjerrjen e aktit nénligjor
pér  Organizimin, menaxhimin,
prokurimin,  hapésiren,  kuadrin
profesional, kriteret dhe kualifikimet
pér personin pérgjegjés, pajisjet
mjekésore té institucionit shéndetésor
pér FAM, vlejné dispozitat e
Udhézimit Administrativ Nr.06/2015
— Kushtet e pérgjithshme dhe té
veganta spitalore.

deriving from this Law.

CHAPTER VI
TRANSITIONAL AND FINAL
PROVISIONS

Article 54
Abrogation

1. This Law shall abrogate Law No.
02/L-76 on Reproductive Health
and Administrative Instruction
No. 06/2013 on Medically As-
sisted Conception.

Article 55
Transitional provisions

Until the issuance of the by-law on
Organization, management,
procurement, space, professional
framework, criteria and qualifications
for the responsible person, medical
equipment of the health institution for
FAM, the provisions of
Administrative Instruction  No.
06/2015 - General conditions and
special hospital.

akte iz ovog zakona.

POGLAVLJE VI
PRELAZNE I ZAVRSNE
ODREDBE

Clan 54
Ukidanje

1. Ovaj zakon ukida Zakon br. 02/1-
76 o reproduktivnom zdravlju i
Administrativno  uputstvo  br.
06/2013 o medicinski asistiranoj
oplodniji.

Clan 55
Prelazne odredbe

Do dono$enja podzakonskog akta o
organizaciji, upravljanju, nabavci,
prostoru, struénom okviru,
kriterijumima i kvalifikacijama za
odgovorno lice, medicinskoj opremi
zdravstvene ustanove za FAM,
odredbe Administrativnog uputstva
br. 06/2015 — Opsti uslovi.
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Neni 56
Hyrja né fuqi

Ky Ligj hyn né fugi pesémbédhjeté

(15) dité pas publikimit né Gazetén
Zyrtare té Republikés sé Kosoveés.

Glauk KONJUFCA

Kryetar i Kuvendit té Republikés
sé Kosovés

Article 56
Entry into force

This Law shall enter into force fifteen
(15) days after its publication in the
Official Gazette of the Republic of
Kosovo.

Glauk KONJUFCA

Speaker of the Assembly of the
Republic of Kosovo

Clan 56
Stupanje na snagu

Ovaj zakon stupa na snhagu petnaest

(15) dana nakon objavljivanja u
Sluzbenom listu Republike Kosovo.

Glauk KONJUFCA

Predsednik Skupstine Republike
Kosovo
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