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Ne kete rregullore paragitet menyra e organizimit
te laboratoreve mjekesore biokimik klinilk privat si dhe
kushtet ae duhen plotesuar per marrjen e lejes per

hapjen e tyre .
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Qellimi | kesaj rregulloreje eshte 'ngmga e nivelit
profesional te sherbimeve ne lahoratoret mjekesore
biokimilk-kiinik private .

Aktiviteti i mjekesie laboratorike ne degen e biokimise
klinike ka per gellim furnizimin me te dhena ne ndihme
te parandalimit, diagnozes, monitorimit te {ferapise,
dekursit te semundjes dhe kerkimit shkencor permes
perdorimit te metodave kimike, fizike ose biollogjike
nibi materialet me origjine humane

o

. Kerkesat me kuadro prefesionisie  per
lkryerjen e veprimtarise te nje Eaho;atou
mjekesor biokimik-klinik.

Personeli mjekesor 1 larte dhe | mssem ge do fe pu
kelo aiw tore  duhet te jete | mjaftueshem per
nerballuar volumin e punes ne labcrator.

Cdo laborator mjekesor biokimik-xinik duhefl te keia nis
I dn : =

,f?
drejtues _teknik/si dne nje apo me shume persoral
Tiesem apo le larte specialist ne degen € Io

|
biokimik-klinik.

'o )) si teknik i laboratorit mjekesor biokimk-kli

= hf\t to lictent dlp!o nuar ne Fakultetin e '\/JO}\GS‘\;\
Hl@_{{__l__pe rgiithshem, dhe te kete kryer kursin e
specializimit pasuniversitar ne degen LABORATOR
BIOKIMIK-KLINIK prane ketij fakulteti,

_ Al duhet te zoteroje nje dipllome specializimi ne
degen LABORATOR BIOKIMIK-KLINIK, te njohur
nga Universiteti i Tiranes ose nga | Ministria €
Shendetesise.

Po ashtu u njihet e drejta e ushtrimit te drejtuesit
teknik te gjithe individeve te diplomuar ne degen
mjekesi e pergjitheshme dhe te specializuar ne




degen e laboratorit bxok;mlk khmk ne institucione
jashte vendit, diplomat e te cileve jane njohur si te
barasvlefshme nga strukturat perkatese te Ministrise
- se Arsimit dhe Shkences.
5 (O&, \A B-Q
OdM 7 Ne laboratoret mjekesore te biokimise klinike lejohen
*\\@ te punesohen laborante hiokimik-klinike te mesem
( ose te larte te cilet kane kryer Shkollen e Larte te
Infermieristikes , dega laborator, ose kane kryer
kurse kualifikim pc " laborante te njohur nga Ministria
e Shendetesise.
¢ Ne laboratoret mjekesore te biokimise klinike l2johen
e punesohen kimiste (biokimiste) | te larte te
dipllomuar ne Fakultetin e Shkencave e Natyres me
gKsperience pune jo ri»:—} fe vooe! Sg “i() ne
aboratoret migkasore te biokimise-klinik ;Es‘aemit
spitalor,

<. Kerkesal organizative per krve rjen e

veprimtar _ﬂ'_sg‘i te nje laboratori mickesor
Biokimik-klinik.

‘atort mjekesor  bioximik-Kinik  mund o kryeje

(
\/eg;\f‘éfmarm; e 1] nese ka O,uua ¢ do umm Acionin Qhe
ushiet e Q) eposhteme; 5 ‘

¢ \‘po cumentacionin) ge pershkruan te gjitha sherbimet
(testelTabol aL@ukg?) ae ai ofron ' -
,W’W& o Qcmu_m:gt?uml s lsishkouen yrocedurat
¥ oratorike dhe -;‘vaq';:"'n‘aFt ge do te per | rdoren ne
wahzm n e tyre ne kete laborator apo ne struktura te
tiera laboratorike me te cilat ai bashkepunon.
o Udhezues (protokoll) per menyren el marrjes se

ﬁ—l

“\M%Jm materialit _ biollogjik, /identifikimin e kanplmlt/
ot perpunimin _paraprak” te kamg:ont/ asgjesimin e
g materialit biollogjik ose radioaktiv_dhe/procedurat e

sterilizimit, disinfektimit dhe pastrimit te ambjentit,



W%f Udhezues (protokoll) per menyren e transportit te

o’ Mostres nese ajo kryhet ne hje strukture laboraforike
tieter me te cilen a bashkepunon

> © Udhezues (protokoll) te procedures laboratonk@f per

CUeer 7 cdo test laboratorik ge ™ af Kryen, persm e

& metodikes sidhe vierat referente perkatese.

‘de @ Dokumentacionin mDbi reagentet (kite dldQﬂOSUke)

Ao materialet e kontrollit, /matei falet e kalibrimit te Cilet
duhet te jene te paﬂcura me etfkeid qe japin
informacion te plote mbj/# identitetin, per qend Imin
kushtet e kmsemmit to rekomanduara, daten e

. skadences dhe perdorimin korrekt te materialit.
DV’ o ,.[ okumentacionin qe l\eio reagente (k lte diagnostike)
T e nouu»‘ 108 subjekte te licensua
(@ olgu Imin e nis sistem a arki w*uw ustr_a) te pakten
nje viecar per ruajfijom e rezultateve te testeve
laboratorike 1= ;'ii",/e'a( U mm sht lte shenohat
identiteti i pacientit, a dresa, i 13%}* loji | ekzaminimit
dhe rezultat
) Sigu mi 1 nje sistemi arkivimi te pakten dy viecar per
" ruajtien e rezultateve te kontollit te brendshem te
(;1(\)!‘@ dhe {e ,Jakten tre viet per ruajtieh ¢ kontrollit
te jashtem te cilesise.
4. Kerkesat Strukturale per | Kryerjen
e vepumtdn ¢ fe nje laboratori mjekesor
E biokimik-kli _yj”
ok U‘i’%

Vetaborator mjekesor  biokimik-klinik mund @ te kryeje
sl veprimtarine e tj nese jane siguruar kushtel e
meposhteme:
gl Te iete ndertuar nga materiale de nuk ndikojne ne
! dem te shendelit te njerzve dhe ge sigus ojne izolim
zanor, termik dhe hidrik.

Te Jete te perfshire ne rijetin elektrik dhe telefonik e
vazhdueshem
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/() Te jete i pajisur me uje te rrigdh
u W ‘ grohte
_ (9 Te kete ndricim natyror dhe artuﬁo;al (jo me pak se
«f@&‘h 300 luks ne ambjentet e marrjes se gjakut dhe te
| — _punes >
),\W@“N te gjitha ambjentet te sigurohet nje temperature
W 18:25°C
T;@f o Lartesia e lokaleve te jete jo me e vogel se 2.8m.
| > Te jete i pajisur me nje ambjent pi itje me v@nduu
ahe nyje sanitare ne sherbim te pacienteve
ambulatore.

« Te jete | pajisur me nje am'.
per marrjen e gjat u_’t an pionit biollogjik per te
respektuar fshehtesine e dhenave te ;35359;1‘[%.

8 / Dhoma duhset te jete e paisus me kolltukun e marris

<J (& gia'\ ut.

R | [e | ele | pajisur me te pakten nje lambjent per
°n e testeve laboratorize jo me te€ vogs! s2 30

shem te ftohte e te

ent ( dho me me vehte)
m

¢ Te jete i pajésw me nyje san‘iare per pefsonain
o Te e i pajisur me nie am bjmt per JS
o‘r‘sr e Hu 1 dhe sterilizimin e materialeve (kur al
hte | 10\/@? em)
o {e jete 1 pajisur nje an bjen  paer  aktivitetin
admlmsuc)tiv dhe arkivimin e te dhenave,

4. Kerkesat teknollogjike per kryerjen e

veprlmtamse fe njgwiakmratoy mjekesor
biokimik-klinilk

Per funksionimin e lahoratorit mjekesor biokimik-klinik
duhet te jene sigurur minimalisht keto paisje:

o Kolltuk profesional per marrje gjaku.
o Tryeze speciale laboratorike
o Centrifuge

[l

Termostat
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o Frigorifer 4-8 °C

o Frigorifer me ngrirje -20°C

o Aparat per destilimin e ujit

o Banje uji

o Vorteks mikser

° Komplet pipetash automatike me variabilitet volumi
nga 10-1000ul

o Spektrofotometer me kinetike ose analizator hiokimik
shumekanalesh.

o Analizator hematollogjix me te pakten 8 parametra
Mikroskop

o Analizator urine me te pakien 11 parametra

o Koagulometer

« Nyje ngjyrimi per lamat hema atollogjike.

\
©./ Cdo laborator miskesor | biokil nise-klinike eshte |
Gelyruar te aDH\’O"“ (Programe te kontrollit te brendshem
J' : i /M__\ ' : :
- C”’BESI‘S@ ( I\omone le perditeshime), (dokument acioni |

arkivohe:

'?Uo f,.bo rator mjekesor | bi@kimiseHlm;m eshte |

Wruar te marre pjese ne programe te kontrollit te
lashtem te ciles S progre e ‘ombetare to kontrollit te
Cffé,\SJse), te organizuar nga strukturat shteterore me te
<'~~J<‘Iali7un ra te fushes te tilla si Departamenti |

atoreve ne QSUT, dokumentacioni i te cilave

ﬂ\

————— ==

/,/% not te arkivohet.
C/ Laboratori mjekesor hiokimik-klinik lejohet te hapet

J

pasverifikimit ; dhe_dokumentit te miratimit Mityte leshua

nga Ministria - e Shendetesise ne bPSh}\e;wwm me
specialiste te Departamentit i Laboy atoreve, QSUT, mbi
bawew e vieresimit ne vend.
8. Me pas dokumentacioni | | nevojshem per licensim, |
percakiuar ne baze te kritereve sipas legjislacionit ne
fugl, se bashku me dokumentit e miratimit te hapjes se
laboratorit - mjekesor biokimik-klinik, dorezohen prane
Sektorit te Licensimt te Aktivitetit Privat dhe me pas ne

Komisionin e Dhenies se Licensave Profesionale ne
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Ministrine e Shendetesise per marrjen e licenceg
Licensa eshte e viefshme per nje periudhe 2 (dy)
viecare me te drejte rinovimi..
9. Per laboratoret mjekesore biokimik-klinik do te jepet
license per Shoqerine,_}jdr@jt‘ug‘gin‘,te_kvn*ik te laboratorit
biokimik-Klinik dhe do fe licensohen detyrimisht | Gjithe
personeli i larte dhe | mesem mjekesor i punesuar pe
te.

10. Personel; mjek specialist i laboratorit biokimik-klinik
dhe al lahorant duhet fe disponoje dhe te njohe aktet
ligjiore  dhe nenligiore  te semundjeve Ngjitese,
vecanerisht ato mbi menyren e deklarimit te tyre.

11. Laboratoret mjekesore biokimik klinike raportojne
sipas  ligjit te semundjeve ngjitese ne Sherbimin
Epidemiologiik te Rrethit numrin | llojin e ekzaminimit
dhe pozitivitetin ( periodikisht cdo tre muaj numrin , lojin
e ekzaminimit | pozitivitetin . .

12. Per cdo ndryshim ose shtese te ambientit procedura
¢ marrjes se lejes fillon nga e para .

13.- Per cdo ndryshim te exzaminimve nga lista e
miratimit  fillestar . behet njoftimi 'ne  Sektorin e
Licensimit  te  Aktivitetit Privat  ne  Ministrine e
Shendetesise |

14, Ministria e Shendetesise dhe Departamenti |
Laboratoreve (QSUT) ushtrojne kontro| € periodike ne

|
laboratoret mjekesore biokimike-klinike private
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