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REPUBLIKA E SHQIPERISE

KUVENDI

PROJEKTLIGJ

Nr. , daté

PER PAJISJIET MJEKESORE!

Né mbéshtetje té neneve 78 dhe 83, pika 1, té Kushtetutés, me propozimin e Késhillit t&
Ministrave,

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU |
QELLIMI DHE PERKUFIZIMET

Neni 1
Qéllimi dhe fusha e zbatimit

1. Ky ligj ka pér géllim t’u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta njé nivel té
larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e efektshmérisé sé

pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi.

2. Ky ligj pércakton kérkesat né lidhje me vendosjen né treg, bérjen e disponueshme né treg
ose vénien né shérbim té pajisjeve mjekésore pér pérdorim njerézor dhe aksesoréve pér
pajisje té tilla né Republikén e Shqipérisé. Ky ligj zbatohet gjithashtu pér studimet klinike

né lidhje me pajisje dhe aksesoré té tillé mjekésoré té kryera né Republikén e Shqipérisé.
3. Ky ligj zbatohet pér:
a) pajisjet mjekésore dhe aksesorét e tyre (né vijim pajisje mjekésore);

b) pérdoruesit profesionisté té pajisjeve mjekésore;
c) pajisjet mjekésore té implantueshme aktive;

¢) personat fiziké dhe juridiké, gé ushtrojné veprimtari té parashikuara né dispozitat e kétij

ligji.

LKy ligj éshté pérafruar me: Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillint 2017/745 “Pér pajisjet mjekésore”



4.

5.

Pajisjet me géllime mjekésore dhe jo-mjekésore duhet té pérmbushin né ményré kumulative
kérkesat e zbatueshme pér pajisjet me njé géllim té synuar mjekésor dhe ato té zbatueshme
pér pajisjet pa njé qéllim té synuar mjekésor.

Ky ligj nuk zbatohet pér pérdoruesit, prodhuesit, vendosjen né treg dhe vendosjen né
shérbim té produkteve si mé poshté:

a) pajisjet mjekésore té diagnostikimit in vitro;

b) barnat;

c) gjakun, produktet e gjakut, plazmén apo gelizat e gjakut me origjiné njerézore ose
pajisjet, té cilat pérfshijné vendosjen né treg té produkteve té tilla, si gjak, plazmén e gjakut
apo gelizat e gjakut;

¢) produktet kozmetike;

d) transplantet, indet ose gelizat me origjiné shtazore, ose derivatet e tyre, ose produktet gé
pérmbajné ose pérbéhen prej tyre; megjithaté ky ligj zbatohet pér pajisjet e prodhuara duke
pérdorur inde ose geliza me origjiné shtazore, ose derivatet e tyre, té cilat nuk jané té
pérshtatshme ose jané béré té papérshtatshme.

dh) transplantet, indet ose gelizat me origjiné njerézore, ose derivatet e tyre, ose produkte
gé pérmbajné ose pérbéhen prej tyre; megjithaté, ky ligj zbatohet pér pajisjet e prodhuara
duke pérdorur derivate té indeve ose gelizave me origjiné njerézore, té cilat jané té
pavlefshme ose jané béré té papérshtatshme;

e) produkte, t& ndryshme nga ato té pérmendura né pikat (c), (d) dhe (dh), gé pérmbajné ose
pérbéhen nga materiale té géndrueshme biologjike ose organizma té géndrueshém, duke
pérfshiré mikroorganizmat e gjallé, bakteret, kérpudhat ose viruset me géllim arritjen ose
mbéshtetjen e géllimit t& synuar té produktit;

€) produktet ushgimore;

6. Cdo pajisje e cila, kur vendoset né treg ose vihet né shérbim, pérfshin si pjesé pérbérése
njé pajisje mjekésore té diagnostikimit in vitro.

7. Cdo pajisje e cila, kur vendoset né treg ose vihet né shérbim, pérfshin, si pjesé pérbérése,
njé substance e cila, nése pérdoret vecmas, do té konsiderohet si bar duke pérfshiré njé barin
gé rrjedh nga gjaku i njeriut ose plazma e njeriut, dhe gé ka njé veprim ndihmés mbi até té
pajisjes, do té vlerésohet dhe autorizohet né pérputhje me kété ligj.

8. Cdo pajisje e cila, kur vendoset né treg ose vihet né shérbim, pérfshin, si pjesé integrale,

inde ose geliza jo té géndrueshme me origjiné njerézore ose derivatet e tyre gé kané njé

veprim ndihmés me até té pajisjes, do té vlerésohet dhe autorizohet né pérputhje me me kété

ligj.

9. Ky ligj nuk do té ndikojé né zbatimin e legjialacionin e posacém gé traspozon direktiven
2013/59/Euratom.

10. Ministria ka té drejté té drejté kufizojé pérdorimin e ¢do lloj pajisjeje specifike né lidhje
me aspekte gé nuk mbulohen né kété ligj.



Neni 2
Pérkufizime

Pér géllime té kétij ligji, do té zbatohen pérkufizimet e méposhtme:

1.

2.

“Pajisje mjekésore”, nénkupton ¢do instrument, aparat, pajisje, softéare, implant, reagent,

material ose artikull tjetér i destinuar nga prodhuesi pér t'u pérdorur, i vetém ose i

kombinuar, pér geniet njerézore pér njé ose mé shumé nga géllimet specifike mjekésore té

méposhtme:

a. diagnozén, parandalimin, monitorimin, parashikimin, prognozén, trajtimin ose zbutjen
e sémundjes,

b. diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, lehtésimin ose kompensimin i njé démtimi ose
paaftésie,

c. studimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé ose e njé procesi ose gjendjeje
fiziologjike ose patologjike,

¢. dhénien e informacionit me ané té ekzaminimit in vitro té ekzemplaréve, gé rrjedhin
nga trupi i njeriut, duke pérfshiré dhurimet e organeve, gjakut dhe indeve,

d. dhe gé nuk e arrin géllimin e synuar kryesor me mjete farmakologjike, imunologjike ose
metabolike, né ose mbi trupin e njeriut, por gé mund té ndihmohet né funksionin e tij
me mijete té tilla.

Produktet e méposhtme do té konsiderohen gjithashtu si pajisje mjekésore:

a. pajisje pér kontrollin ose mbéshtetjen e konceptimit;
b. produkte té destinuara posacérisht pér pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e
pajisjeve dhe té atyre té pérmendura né paragrafin e paré té késaj pike.

“Pajisje shtesé pér njé pajisje mjekésore”, nénkupton njé artikull i cili, megjithése nuk éshté
veté njé pajisje mjekésore, synohet nga prodhuesi i tij té pérdoret sé bashku me njé ose disa
pajisje té vecanta mjekésore pér té mundésuar né ményré specifike pérdorimin e
pajisjes(eve) mjekésore né pérputhje me géllimin(et) e saj/tyre té synuara ose pér té
ndihmuar né ményré specifike dhe té drejtpérdrejté funksionalitetin mjekésor té
pajisjes(eve) mjekésore pér sa i pérket géllimit(eve) té tyre/saj té synuara.

“Pajisje e béré me porosi”, do té thoté cdo pajisje e béré né ményré specifike né pérputhje
me njé receté me shkrim té ¢do personi té autorizuar né bazé té kualifikimeve profesionale
té atij personi, i cili jep, nén pérgjegjésiné e tij, karakteristika specifike té projektimit dhe
éshté i destinuar pér pérdorim pér njé pacient té caktuar ekskluzivisht pér té pérmbushur
kushtet dhe nevojat e tij individuale.

Pajisjet e prodhuara né masé, té cilat duhet té pérshtaten pér té pérmbushur kérkesat specifike
té cdo pérdoruesi profesionist dhe pajisjet qé prodhohen né masé me ané té proceseve té
prodhimit industrial né pérputhje me recetat e shkruara té ¢cdo personi té autorizuar nuk do té
konsiderohen si pajisje té prodhuara me porosi.

4.

“Pajisje aktive”, nénkupton ¢do pajisje, funksionimi i sé cilés varet nga njé burim energjie
i ndryshém nga ai i gjeneruar nga trupi i njeriut pér até géllim, ose nga graviteti, dhe gé
vepron duke ndryshuar densitetin ose konvertimin e asaj energjie. Pajisjet e destinuara pér



5.

té transmetuar energji, substanca ose elementé té tjeré ndérmjet njé pajisjeje aktive dhe

pacientit, pa ndonjé ndryshim té réndésishém, nuk do té konsiderohen si pajisje aktive.

Softueri do té konsiderohet gjithashtu si njé pajisje aktive;

“Pajisje e implantueshme”, nénkupton ¢do pajisje, duke pérfshiré ato gé jané pérthithur

pjesérisht ose térésisht, e cila synon:

a. té futet totalisht né trupin e njeriut, ose

b. pér té zévendésuar njé sipérfage epiteliale ose sipérfagen e syrit, me ndérhyrje klinike
dhe gé synohet té mbetet né vend pas procedurés.

Cdo pajisje gé synohet té futet pjesérisht né trupin e njeriut me ndérhyrje klinike dhe gé synohet té
géndrojé né vend pas procedurés pér té paktén 30 dité do té konsiderohet gjithashtu si njé pajisje e
implantueshme;

6.

10.

11.

12.

13.

14

15.

16.
17.

18.

“Pajisje invazive”, nénkupton ¢cdo pajisje e cila, térésisht ose pjesérisht, depérton brenda
trupit, qofté pérmes njé vrime trupore ose pérmes sipérfages sé trupit;

“Grup pajisjesh gjenerike”, nénkupton njé grup pajisjesh qé kané qgéllime té njéjta ose té
ngjashme ose njé teknologji té pérbashkét gé i lejon ato té klasifikohen né njé ményreé té
pérgjithshme g€ nuk pasqyron karakteristika specifike;’

“Pajisje pér njé pérdorim”, nénkupton njé pajisje, qé synohet té pérdoret tek njé individ
gjaté njé procedure té vetme;

“Pajisje e falsifikuar”, nénkupton ¢do pajisje me paraqgitje té rreme té identitetit té saj
dhe/ose té burimit té saj dhe/ose certifikatave té markés CE ose dokumenteve gé lidhen me
procedurat e markimit CE. Ky pérkufizim nuk pérfshin mospérputhje té pagéllimshme dhe
nuk paragjykon shkeljet e té drejtave té pronésisé intelektuale;

“Paketé procedurale”, nénkupton njé kombinim té produkteve té paketuara sé bashku dhe
té vendosura né treg me géllim qé té pérdoren pér njé géllim specifik mjekésor;

“Sistemi”, nénkupton njé kombinim produktesh, té paketuara sé bashku ose jo, té cilat
synohen té ndérlidhen ose té kombinohen pér té arritur njé qéllim specifik mjekésor;
“Qéllimi i synuar”, nénkupton pérdorimin pér té cilin éshté menduar njé pajisje sipas té
dhénave té siguruara nga prodhuesi né etiketé, né udhézimet pér pérdorim ose né materialet
apo deklaratat promovuese ose té shitjes dhe si¢ specifikohet nga prodhuesi né vlerésimin
Klinik.

“Etiketé”, nénkupton informacionin e shkruar, té printuar ose grafik gé shfaget ose né veté
pajisjen, ose né paketimin e secilés njési ose né paketimin e disa pajisjeve;

. “Udhézime pér pérdorim”, nénkupton informacionin e dhéné nga prodhuesi pér té

informuar pérdoruesin pér géllimin e synuar té pajisjes dhe pérdorimin e duhur dhe pér ¢do
masé paraprake gé duhet marré;

“Identifikuesi unik i pajisjes” (UDI), nénkupton njé seri karakteresh numerike ose
alfanumerike, gé krijohen pérmes standardeve té identifikimit dhe kodimit té pajisjes té
pranuara ndérkombétarisht dhe gé lejon identifikimin e garté té pajisjeve specifike né treg;
“Jo i gjallé”, do té nénkuptojé té mos keté potencial pér metabolizém ose shumézim;
“Derivativ”, do té thoté njé “substancé jogelizore”, e nxjerré nga indet ose gelizat njerézore
ose shtazore népérmjet njé procesi prodhimi. Substanca pérfundimtare e pérdorur pér
prodhimin e pajisjes né kété rast nuk pérmban asnjé gelizé ose ind;

“Nanomaterial”, nénkupton njé material natyral, rastésor ose té prodhuar gé pérmban
grimca né njé gjendje té palidhur ose si agregat ose si aglomerat dhe ku, pér 50% ose mé
shumé té grimcave né shpérndarjen sipas madhésisé numerike, njé ose mé shumé
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19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

dimensione té jashtme éshté né diapazonin e madhésisé 1-100 nm; Grafeni dhe nanotubat

e karbonit me njé mur té vetém, me njé ose mé shumé dimensione té jashtme nén 1 nm do

té konsiderohen gjithashtu si nanomateriale;

“Grimce", pér géllime té pérkufizimit té nanomaterialit né pikén (18), nénkupton njé pjesé

té vogél té 1éndés me kufij fiziké té pércaktuar;

“Aglomerat”, pér géllimet e pérkufizimit t¢ nanomaterialit né pikén (18), nénkupton njé

koleksion grimcash ose agregatésh té lidhur dobét ku sipérfagja e jashtme rezulton e
ngjashme me shumén e sipérfageve té pérbérésve individualé;

“Agregate”, pér géllimet e pérkufizimit té nanomaterialit né pikén (18), nénkupton njé

grimcé gé pérbéhet nga grimca té lidhura fort ose té shkrira dhe té bashkuara;

“Performancé”, nénkupton aftésiné e njé pajisjeje pér té arritur géllimin e saj té synuar sic

deklarohet nga prodhuesi;

“Risk”, nénkupton kombinimin e probabilitetit té shfagjes sé démit dhe madhésisé sé atij

démi;

“Pércaktimi i risk-pérfitimit”, nénkupton analizén e té gjitha vlerésimeve té pérfitimit apo

riskut gé vijné nga pérdorimi i pajisjes pér gqéllimin e synuar, kur pérdoret né pérputhje me
géllimin e synuar té dhéné nga prodhuesi;

“Pérputhshméria”, éshté aftésia e njé pajisjeje, duke pérfshiré softuerin, kur pérdoret sé

bashku me njé ose mé shumé pajisje té tjera né pérputhje me géllimin e saj té synuar, pér:

a. té veprojé pa humbur ose kompromentuar aftésiné pér té vepruar si¢ synohet, dhe/ose

b. té integrohen dhe/ose té funksionojné pa pasur nevojé pér modifikim ose pérshtatje té
ndonjé pjese té pajisjeve té kombinuara, dhe/ose

c. té pérdoren sé bashku pa konflikt/ndérhyrje ose reagime negative.

¢. “ndérveprimi”, éshté aftésia e dy ose mé shumé pajisjeve, duke pérfshiré softuerin, nga
i njéjti prodhues ose nga prodhues té ndryshém, pér té:

d. shkémbyer informacion dhe té pérdorin informacionin gé éshté shkémbyer pér
ekzekutimin e sakté té njé funksioni té caktuar pa ndryshuar pérmbajtjen e té dhénave
dhe/ose

dh. komunikojné me njéri-tjetrin dhe/ose

e. punojné sé bashku si¢ synohet.

“Bérja e disponueshme né treg”, nénkupton ¢do furnizim té njé pajisjeje, té ndryshme nga

njé pajisje studimore, pér shpérndarje, konsum ose pérdorim né tregun e RSH apo BE gjaté

njé aktiviteti tregtar, qofté né kémbim té pagesés ose pa pagesé;

“Vendosja né treg”, nénkupton vénien né dispozicion té paré té njé pajisjeje, té ndryshme

nga njé pajisje studimore, né tregun e BE;

“Vendosja né shérbim”, nénkupton fazén né té cilén njé pajisje, pérvec njé pajisjeje

studimore, i éshté véné né dispozicion pérdoruesit pérfundimtar gati pér pérdorim né tregun

e RSH apo BE pér heré té paré pér géllimin e saj té synuar;

“Prodhues”, nénkupton njé person fizik ose juridik i cili prodhon ose rinovon plotésisht njé

pajisje ose ka njé pajisje t¢ modeluar, prodhuar ose rinovuar plotésisht, dhe e tregton até

pajisje nén emrin ose markeén e tij tregtare;

“rinovim total”, pér géllimet e pérkufizimit té prodhuesit, nénkupton rindértimin e ploté té

njé pajisjeje tashmé té vendosur né treg ose té véné né shérbim, ose prodhimin e njé pajisjeje

té re nga pajisjet e pérdorura, pér ta sjellé até né pérputhje me kété ligj, e kombinuar me
caktimin e njé jetégjatésie té re pajisjes sé rinovuar;

“Pérfaqésuesi 1 autorizuar” né RSH nénkupton ¢do person fizik ose juridik té themeluar

brenda Republikés sé Shqipérisé, i cili ka marré dhe pranuar njé mandat me shkrim nga njé
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45,
46.

47.

prodhues, i BE ose i njohur nga BE, pér té vepruar né emér té prodhuesit né lidhje me

detyrat e specifikuara té kétij té fundit sipas kétij ligji;

“Importues”, nénkupton ¢do person fizik ose juridik té themeluar brenda RSH apo BE gé

vendos njé pajisje nga njé vend i treté né tregun e BE;

“Distributor”, nénkupton ¢do person fizik ose juridik né zinxhirin e furnizimit, pérveg

prodhuesit ose importuesit, gé e vé né dispozicion njé pajisje né treg, deri né momentin e

vénies né shérbim;

“Operator ekonomik”, nénkupton njé prodhues, njé pérfagésues té autorizuar, njé

importues, njé distributor i cili sipas pércaktimeve né kété ligj éshté person fizik ose juridik.

“Institucion shéndetésor”, nénkupton njé organizaté, qéllimi kryesor i sé cilés éshté kujdesi

ose trajtimi i pacientéve ose promovimi i shéndetit publik;

“Pérdorues” do té nénkuptojé cdo profesionist té kujdesit shéndetésor ose person jo

profesionist gé pérdor njé pajisje;

“Person jo-profesionist”, nénkupton njé individ i cili nuk ka arsimim formal né njé fushé

pérkatése té kujdesit shéndetésor ose disiplinés mjekésore;

“Ripérpunim”, nénkupton njé proces té kryer né njé pajisje té€ pérdorur pér té lejuar

ripérdorimin e sigurt t€ saj duke pérfshiré pastrimin, dezinfektimin, sterilizimin dhe

procedurat pérkatése, si dhe testimin dhe rivendosjen e sigurisé teknike dhe funksionale té

pajisjes sé pérdorur;

“Vlerésimi i konformitetit”, nénkupton procesin gé tregon nése kérkesat e késaj

Rregulloreje né lidhje me njé pajisje jané pérmbushur;

“Organ i vlerésimit té konformitetit”, nénkupton njé organ gé kryen aktivitete té vlerésimit

té konformitetit nga palét e treta, duke pérfshiré kalibrimin, testimin, certifikimin dhe

inspektimin;

“Organ i autorizuar”, nénkupton njé organ té vlerésimit té konformitetit i caktuar né

pérputhje me kété Rregullore;

“Markimi CE i konformitetit” ose “Markimi CE”, do té nénkuptojé njé stampé me té cilén

njé prodhues tregon se njé pajisje éshté né pérputhje me kérkesat e zbatueshme té

pércaktuara né kété ligj dhe legjislacionin tjetér té zbatueshém té harmonizimit té Bashkimit

gé parashikon vendosjen e saj;

“Vlerésimi klinik”, nénkupton njé proces sistematik dhe té planifikuar pér té gjeneruar,

grumbulluar, analizuar dhe vlerésuar vazhdimisht té dhénat klinike gé i pérkasin njé

pajisjeje me géllim gé té verifikohet siguria dhe performanca, duke pérfshiré pérfitimet

Klinike té pajisjes kur pérdoret si¢ synohet nga prodhuesi;

“Studim Klinik”, nénkupton c¢do studim sistematik gqé pérfshin njé ose mé shumé subjekte

njerézore, i ndérmarré pér té vlerésuar siguriné ose performancén e njé pajisjeje;

“Pajisje studimore”, nénkupton njé pajisje qé vlerésohet né njé studim klinik;

“Plani i studimit klinik”, nénkupton njé dokument gé pérshkruan arsyetimin, objektivat,

modelin, metodologjing, monitorimin, konsideratat statistikore, organizimin dhe kryerjen e

njé studimi klinik;

“Té dhénat klinike”, do té nénkuptojné informacionin né lidhje me siguriné ose

performancén, gé krijohet nga pérdorimi i njé pajisjeje dhe rezulton nga sa vijon:

a. studim (et) klinike té pajisjes né fjalé,

b. studim (et) klinike ose studime té tjera té raportuara né literaturén shkencore, té njé
pajisjeje, pér té cilén mund té demonstrohet ekuivalenca me pajisjen né fjalé,
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oo

49.
50.

51.

52.

53.

54,

55.

56.

S7.

c. raportet e publikuara né literaturén shkencore té cilat kané kaluar njé rishikim kolegial
mbi pérvoja té tjera klinike té pajisjes né fjalé ose té njé pajisjeje pér té cilén mund té
demonstrohet ekuivalenca me pajisjen né fjalé,

¢. informacion i réndésishém klinik gé vjen nga mbikéqyrja pas tregtimit, né vecanti
ndjekja klinike pas tregtimit;

. “Sponsor”, nénkupton c¢do individ, kompani, institucion ose organizaté Q& merr

pérgjegjésiné pér fillimin, menaxhimin dhe financimin e studimit klinik;

“Subjekt”, nénkupton njé individ gé merr pjesé né njé studim klinik;

“Evidenca klinike” nénkupton té dhénat klinike dhe rezultatet e vierésimit klinik gé kané té

béjné me njé pajisje té njé sasie dhe cilésie té mjaftueshme pér té lejuar njé vlerésim té

kualifikuar nése pajisja éshté e sigurt dhe nése arrin pérfitimin e synuar klinik, kur pérdoret
si¢ synohet nga prodhuesi;

“Performanca klinike” nénkupton aftésiné e njé pajisjeje, gqé rezulton nga cdo efekt

mjekésor i drejtpérdrejté ose i térthorté gé rrjedh nga karakteristikat e tij teknike ose

funksionale, duke pérfshiré karakteristikat diagnostike, pér té arritur géllimin e tij té synuar
si¢ pretendohet nga prodhuesi, duke cuar késhtu né njé pérfitim Klinik pér pacientét, kur
pérdoret si¢ synohet nga prodhuesi;

“Pérfitimi klinik” do té nénkuptojé ndikimin pozitiv t& njé pajisjeje né shéndetin e njé

individi, i shprehur né terma té njé rezultati klinik kuptimploté, té dukshém dhe rezultatet

Klinike té lidhura me pacientin, duke pérfshiré rezultatin(et) gé lidhen me diagnozén, ose

njé ndikim pozitiv né menaxhimin e pacientit ose shéndetin publik;

“Studiues/Kérkues”, nénkupton njé individ pérgjegjés pér kryerjen e njé studimi klinik né

njé vend té studimit klinik;

“Miratimi/Aprovimi i informuar”, nénkupton shprehjen e liré dhe vullnetare té njé subjekti

té vullnetit té tij ose té saj pér té marré pjesé né njé studim klinik té caktuar, pasi té jeté

informuar pér té gjitha aspektet e studimit klinik gé jané té réndésishme pér vendimin e

subjektit pér té marré pjesé ose, né rastin e té miturve dhe subjekteve té paafté, autorizim

ose marréveshje nga pérfagésuesi i tyre i caktuar ligjérisht pér t'i pérfshiré né studimin

Klinik;

“Komiteti i etikés”, nénkupton njé organ té pavarur té krijuar né njé Shtet Anétar né

pérputhje me legjislacionin e atij Shteti Anétar dhe i autorizuar pér té dhéné mendime pér

géllimet e Kkétij ligji, duke marré parasysh piképamjet e personave joprofesionisté, né
vecanti pacientéve ose organizatave té pacientéve;

“Ngjarje e padéshiruar”, nénkupton ¢do dukuri té padéshirueshme mjekésore, sémundje ose

démtim té padéshiruar ose ndonjé shenjé klinike té padéshirueshme, duke pérfshiré njé

rezultat jonormal laboratorik, né subjekte, pérdorues ose persona té tjeré, né kontekstin e

njé studimi Kklinik, pavarésisht nése ka lidhje ose jo me pajisje studimore;

“Ngjarje e padéshiruar serioze”, nénkupton ¢do ngjarje té padéshiruar qé ka ¢uar né ndonjé

nga sa me poshté vijon:

Vdekje;

Pérkegésim serioz i shéndetit té subjektit, gé rezulton né ndonjé nga sa vijon:

Sémundje ose Iéndim kércénues pér jetén,

Démtim i pérhershém i strukturés sé trupit ose funksionit té trupit,

Shtrimi né spital ose zgjatje e gendrimit té pacientit né spital,

h. ndérhyrje mjekésore ose kirurgjikale pér té parandaluar sémundjen ose démtimin
kércénues pér jetén ose démtimin e pérhershém té strukturés sé trupit ose funksionit
té trupit,

e. sémundje kronike,
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68.

69.
70.

€. démtim i fetusit, vdekja e fetusit ose njé démtim i lindur fizik ose mendor ose defekt
i lindur.

“Mangési né pajisje”, nénkupton cdo papérshtatshméri né identitetin, cilésing,
géndrueshmériné, besueshméring, siguriné ose performancén e njé pajisjeje studimore,
duke pérfshiré mosfunksionimin, gabimet e pérdorimit ose pamjaftueshmériné né
informacionin e dhéné nga prodhuesi;
“Vézhgim pas tregtimit”, nénkupton té gjitha aktivitetet e kryera nga prodhuesit né
bashképunim me operatoré té tjeré ekonomiké pér té krijuar dhe mbajtur té pérditésuar njé
proceduré sistematike pér té mbledhur dhe rishikuar né ményré proaktive pérvojén e
pérfituar nga pajisjet gé ata vendosin né treg, ose gé vihet né shérbim me géllim té
identifikimit té cdo nevoje pér té zbatuar menjéheré ¢do veprim té nevojshém korrigjues
ose parandalues;
“Mbikéqgyrja e tregut”, nénkupton aktivitetet e kryera dhe masat e marra nga autoritetet
kompetente pér té kontrolluar dhe siguruar gé pajisjet jané né pérputhje me kérkesat e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés té harmonizimit té BE dhe nuk rrezikojné shéndetin,
siguriné ose ndonjé aspekt tjetér t& mbrojtjes sé interesit publik.
“Térhegje”, nénkupton ¢cdo masé gé synon té arrijé kthimin/térhegjen e njé pajisjeje qé
tashmé éshté véné né dispozicion té pérdoruesit pérfundimtar;
“Heq nga tregu”, nénkupton ¢do masé gé synon té parandalojé qé njé pajisje né zinxhirin e
furnizimit té vazhdojéeé té jeté mé tej e disponueshme né treg;
“Incident”, nénkupton ¢do mosfunksionim ose pérkegésim né Kkarakteristikat ose
performancén e njé pajisjeje té véné né dispozicion né treg, duke pérfshiré gabimet e
pérdorimit pér shkak té vecorive ergonomike, si dhe ¢do papérshtatshméri né informacionin
e dhéné nga prodhuesi dhe ¢do efekt anésor té padéshirueshém;
“Incident i réndé”, nénkupton c¢do incident gé né ményré té drejtpérdrejté ose té térthorté
ka cuar, mund té keté cuar ose mund té ¢ojé né ndonjé nga sa vijon:

a. vdekjen e njé pacienti, pérdoruesi ose personi tjetér,

b. pérkegésim serioz i pérkohshém ose i pérhershém i gjendjes shéndetésore té

pacientit, pérdoruesit ose personit tjetér,

C. njé kércénim serioz pér shéndetin publik;
“Keércénim serioz i shéndetit publik”, nénkupton njé ngjarje gé mund té rezultojé né rrezik
vdekjeje, pérkegésim serioz té gjendjes shéndetésore té njé personi ose sémundje serioze
gé mund té kérkojé veprime té menjéhershme korrigjuese dhe gé mund té shkaktojé
sémundshmeéri ose vdekshméri té konsiderueshme te njerézit, ose qé éshté e pazakonté ose
e papritur pér vendin dhe kohén e caktuar;
“Veprim korrigjues”, do té thoté veprimi i ndérmarré pér té eliminuar shkakun e njé
mospérputhjeje té mundshme ose aktuale ose situaté tjetér té padéshirueshme;
“Veprim korrigjues pér siguriné né terren”, nénkupton veprimin korrigjues té ndérmarré
nga njé prodhues pér arsye teknike ose mjekésore pér té parandaluar ose zvogéluar rrezikun
e njé incidenti serioz né lidhje me njé pajisje té véné né dispozicion né treg;
“Njoftim i sigurisé né terren”, nénkupton njé komunikaté té dérguar nga prodhuesi pér
pérdoruesit ose klientét né lidhje me njé veprim korrigjues té sigurisé né terren;
“Standard i harmonizuar”, nénkupton njé standard Europian té miratuar.
“Specifikime té pérbashkéta”, do té nénkuptojé njé grup kérkesash teknike dhe/ose klinike,
té ndryshme nga standardi, gé ofron njé mjet pér té pérmbushur detyrimet ligjore té
zbatueshme pér njé pajisje, proces ose sistem.



71. Autoriteti kompetent éshté ministria pérgjegjése pér shéndetésing, kétu e mé poshté
ministria.
72. “Ministri”, éshté ministri pérgjegjés pér shéndetésing.

Neni 3
Ndryshime né disa pérkufizime

Ministria njeh ¢do vendim té Komisionit, i cili mund té ndryshojé pérkufizimet e nanomaterialit.

Neni 4
Statusi rregullator i produkteve

Pa cénuar legjislacionin e posacém pér produktet mjekésore, ministria do té njohé ¢cdo vendim té Komisionit
té marré pér produkte té caktuara, kategori ose grup produktesh, nése ato béjné pjesé ose jo né pérkufizimet
e “pajisjes mjekésore” ose “aksesor pér njé pajisje mjekésore”.

KREU 11
VENDOSJA NE TREG DHE VENIA NE SHERBIM E PAJISJEVE, DETYRIMET E
OPERATOREVE EKONOMIK, RIPERPUNIMI, MARKIMI CE, LEVIZJA E LIRE

Neni 5
Vendosja né treg dhe vénia né shérbim

1. Njé pajisje vendoset né treg ose vihet né shérbim né rastet kur:

a. 8shté né pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe akteve nénligjore té dalé né zbatim té tij,
b.furnizohet dhe instalohet si¢ duhet,
c. mirémbahet dhe pérdoret né pérputhje me géllimin e saj té synuar,

2. Njé pajisje duhet té plotésojé kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés, duke

marré parasysh géllimin e saj té synuar.

3. Konfirmimi i konformitetit me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés pérfshin
njé vlerésim klinik né pérputhje kérkesat e kétij ligji dhe akteve nénligjore té dalé né zbatim
té tij.

4. Pajisjet gé prodhohen dhe pérdoren né institucionet shéndetésore do té konsiderohen si té
véna né shérbim.

5. Me pérjashtim té kérkesave té pérgjithshme pérkatése té sigurisé dhe performancés, kérkesat
e kétij ligji nuk do té zbatohen pér pajisjet, té€ prodhuara dhe té pérdorura vetém brenda
institucioneve shéndetésore té themeluara né Republikén e Shqipérisé, me kusht qé té
plotésohen té gjitha kushtet e méposhtme:

a. pajisjet nuk transferohen te njé person tjetér juridik,

b. prodhimi dhe pérdorimi i pajisjeve ndodh nén sistemet e duhura t€ menaxhimit té cilésisé,

c. institucioni shéndetésor justifikon né dokumentacionin e tij se nevojat specifike té grupit
té pacientéve té synuar nuk mund té plotésohen ose nuk mund té plotésohen né nivelin e
duhur té performancés nga njé pajisje ekuivalente e disponueshme né treg,

¢. institucioni shéndetésor, sipas kérkesés, i jep autoritetit kompetent informacion pér
pérdorimin e kétyre pajisjeve, i cili duhet té pérfshijé arsyetimin e prodhimit,
modifikimit dhe pérdorimit té tyre;

d. institucioni shéndetésor harton njé deklaraté té cilén e vé né dispozicion té publikut, duke
pérfshiré:
i.emrin dhe adresén e institucionit shéndetésor prodhues;
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ii.detajet e nevojshme pér té identifikuar pajisjet;
iii.njé deklaraté qé pajisjet plotésojné kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe
performancés dhe, kur éshté e aplikueshme, informacionin mbi té cilin kérkesat nuk
plotésohen plotésisht me njé arsyetim té vértetuar pér kété,
dh.institucioni shéndetésor harton dokumentacionin qé mundéson té kuptuarit e objektit té
prodhimit, procesit té prodhimit, projektimit dhe performancés sé pajisjeve, duke
pérfshiré géllimin e synuar, dhe gé éshté mjaftueshém i detajuar pér t'i mundésuar
autoritetit kompetent té konstatojé se pérmbushen kérkesat e pérgjithshme té sigurisé
dhe performancés té pércaktuara né aktin pérkatés;
e. institucioni shéndetésor merr té gjitha masat e nevojshme pér té siguruar gé té gjitha
pajisjet jané prodhuar né pérputhje me dokumentacionin e pérmendur né pikén (dh), dhe
€. institucioni shéndetésor shgyrton pérvojén e fituar nga pérdorimi Klinik i aparaturave
dhe ndérmerr té gjitha veprimet e nevojshme korrigjuese.
Ministri kérkon sipas rastit qé kéto institucione shéndetésore t'i paragesin ¢do
informacion té métejshém pérkatés né lidhje me pajisje té tilla, gé jané prodhuar dhe
pérdorur nga Ky institucion. Ministri ruan té drejtén pér té kufizuar prodhimin dhe
pérdorimin e c¢do tipi specifik té pajisjeve té tilla dhe té lejojé aksesin pér té inspektuar
aktivitetet e institucioneve shéndetésore.
Ky paragraf nuk zbatohet pér pajisjet gé prodhohen né nivel industrial.
Kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés té pajisjeve mjekésore, pércaktohen
me vendim té Késhillit t& Ministrave.

Neni 6
Shitjet né distancé

Njé pajisje e ofruar me ané té shérbimeve elektronike té informacionit, né pérputhje me
legjislacionin pér qeverisjen elektronike, njé personi fizik ose juridik duhet té jeté né
pérputhje me kété ligj.

Njé pajisje gé nuk vendoset né treg, por pérdoret né kontekstin e njé aktiviteti tregtar, me
pagese ose pa pagesé, pér ofrimin e njé shérbimi diagnostikues ose terapeutik té ofruar me
ané té shérbimeve elektronike té informacionit si¢ pércaktohet né legjislacionin pér
geverisjen elektronike ose me mjete té tjera komunikimi, drejtpérdrejt ose népérmjet
ndérmjetésve, pér njé person fizik ose juridik duhet té jeté né pérputhje me kété ligj.

Me kérkesé té ministrisé, ¢cdo person fizik ose juridik qé ofron njé pajisje né pérputhje me
pikén 1 té kétij neni ose ofron njé shérbim né pérputhje me pikén 2, duhet té€ véré né
dispozicion njé kopje té deklaratés sé konformitetit té BE-sé té pajisjes né fjalé.

Me géllim mbrojtjen e shéndetit publik, ministria mund té kérkojé nga njé ofrues i
shérbimeve elektronike té informacionit, né pérputhje me legjislacionin pér geverisjen
elektronike, té ndérpresé veprimtariné e tij.

Rregullat e shitjes né distancé pércaktohen me urdhér té ministrit.

Neni 7
Pretendimet

Né etiketimin, udhézimet pér pérdorim, vénien né dispozicion, vénien né shérbim dhe
publicitetin e pajisjeve, ndalohet pérdorimi i tekstit, emrave, markave tregtare, figurave
dhe shenjave figurative ose té tjera, gé mund té mashtrojné pérdoruesin ose pacientin né
lidhje me géllimin e synuar té pajisjes, siguriné dhe performancén nga:

a. caktimi i funksioneve dhe vetive té pajisjes té cilat pajisja nuk i ka;
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b. krijimi i njé pérshtypjeje té rreme né lidhje me trajtimin ose diagnozén, funksionet ose
vetité gé pajisja nuk i ka;

c. mosinformimi i pérdoruesit ose pacientit pér njé rrezik t& mundshém, gé lidhet me
pérdorimin e pajisjes né pérputhje me géllimin e saj té synuar;

¢. sugjerimi i pérdorimit pér pajisjen ndryshe nga ato té deklaruara, pér té gqené pjesé e
géllimit té synuar, pér té cilin éshté kryer vlerésimi i konformitetit.

Neni 8
Pérdorimi i standardeve té harmonizuara

Pajisjet gé jané né pérputhje me standardet pérkatése té harmonizuara shqiptare ose
standartet e harmonizuara té botuara né Gazetén Zyrtare té Bashkimit Europian, ose pjesét
pérkatése té atyre standardeve, supozohet se jané né pérputhje me kérkesat e kétij ligji té
mbuluara nga ato standarde ose pjesé té tyre. Pércaktimet e késaj pike zbatohen gjithashtu
edhe pér kérkesat e sistemit ose procesit, gé duhet té€ pérmbushen né pérputhje me kété ligj
nga operatorét ekonomiké ose sponsorét, duke pérfshiré ato gé kané té béjné me sistemet e
menaxhimit té cilésisé, sistemet e mbikéqyrjes pas tregtimit, studimet klinike, vlerésimi
klinik ose ndjekja klinike pas tregtimit.

Referencat né kété ligj pér standardet e harmonizuara pérfshijné monografité e Farmakopesé
Europiane té miratuara né pérputhje me Konventén pér Pérpunimin e Farmakopesé
Europiane, né vecanti pér gepjet kirurgjikale dhe mbi ndérveprimin ndérmjet produkteve
medicinale dhe materialeve té pérdorura né pajisjet qé pérmbajné produkte té tilla
mjekésore, me kusht gé referencat pér ato monografi té jené botuar né Fletoren Zyrtare té
Bashkimit Europian.

Neni 9
Specifikimet e pérbashkéta

Ministria do té njohé ¢do vendim té komisionit pér specifikime e pérbashkéta né lidhje me
kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés, dokumentacionin teknik, vlerésimin
Klinik dhe ndjekjen klinike pas tregtimit ose kérkesat né lidhje me studimin klinik. Kéto akte
zbatuese do té miratohen né pérputhje me procedurén e ekzaminimit té pércaktuar né kété
ligj.

Pajisjet qé jané né pérputhje me specifikimet e pérbashkéta té pérmendura né pikén 1 do té
supozohen se jané né pérputhje me kérkesat e kétij ligji t¢ mbuluara nga ato specifikime té
pérbashkéta ose pjesét pérkatése té tyre.

Prodhuesit duhet té respektojné specifikime té pérbashkéta té pérmendur né pikén 1, pérveg
rasteve kur ata mund té justifikojné si¢c duhet se ata kané miratuar zgjidhje gé sigurojné njé
nivel sigurie dhe performancé gé éshté ekuivalente me to.

Neni 10
Detyrimet e pérgjithshme té prodhuesve

Pérpara vendosjes né treg, prodhuesit duhet té sigurojné qé pajisjet té jené projektuara dhe
prodhuara né pérputhje kérkesat e kétij ligji dhe akteve nénligjore té dalé né zbatim té tij.
Prodhuesit duhet té krijojné, dokumentojné, zbatojné dhe mirémbajné njé sistem pér
menaxhimin e rrezikut.

Prodhuesit duhet té kryejné njé vlerésim klinik né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né
legjislacionin pér pajisjet mjekésore.
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10.

11.

Prodhuesit e pajisjeve té béra me porosi duhet té hartojné, mbajné té pérditésuar dhe mbajné
né dispozicion pér autoritetin kompetent dokumentacionin né pérputhje me rregullat e
prodhimit té pajisjeve té béra me porosi.

Kur pérputhshméria me kérkesat e zbatueshme éshté demonstruar pas procedurés sé
zbatueshme té vlerésimit té konformitetit, prodhuesit e pajisjeve, ndryshe nga pajisjet e béra
me porosi ose studimore, hartojné deklaratén CE té konformitetit, né pérputhje me rregullat
e pércaktuara né kété ligj dhe aktet nénligjore té dalé né zbatim té tij.

Prodhuesit respektojné detyrimet né lidhje me sistemin UDI dhe me detyrimet e regjistrimit
né pérputhje me rregullat e pércaktuara né kété ligj dhe aktet nénligjore té dalé né zbatim té
tij.

Prodhuesit mbajné dokumentacionin teknik, deklaratén e konformitetit, nése éshté e
aplikueshme, njé kopje té cdo certifikate pérkatése, duke pérfshiré ¢cdo ndryshim dhe
plotésim té tyre.

Prodhuesit e pajisjeve, pérve¢ pajisjeve studimore, krijojné, dokumentojné, zbatojné,
mirémbajné, mbajné té pérditésuar dhe pérmirésojné vazhdimisht njé sistem té menaxhimit
té cilésisé gé do té sigurojé pérputhjen me kété ligj né ményrén mé efektive dhe né njé
ményré gé éshté né proporcion me klasén e rrezikut dhe tipin e pajisjes.

Prodhuesit, me kérkesé té autoritetit kompetent, vendosin né dispozicion informacionin dhe
dokumentacionin e nevojshém pér té demonstruar konformitetin e pajisjes.

Prodhuesit kané né dispozicion té paktén njé person pérgjegjés pér pajtueshmériné
rregullatore, i cili zotéron ekspertizén e nevojshme né fushén e pajisjeve mjekésore.
Rregullat mbi sistemin e menaxhimit, mbiké&qgyrjes pas tregtimit, mbajtjen e informacionit,
detyrimet e prodhuesve té pajisjeve mjekésore, rastet kur detyrimet e prodhuesve zbatohen
ndaj importuesve, distributoréve ose personave té tjeré, personin pérgjegjés pér
pajtueshmériné rregullatore, pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

Neni 11
Pérfagésuesi i autorizuar

1. Pérfagésuesi i autorizuar i njé prodhuesi té BE ose pérfagésuesi i autorizuar né BE i
njé jashté BE, njihet si pérfagésues té autorizuar edhe né Republikén e Shqipérisé.

2. Pérfagésuesi i autorizuar né RSH nénkupton ¢do person fizik ose juridik té themeluar
brenda Republikés sé Shqipérisé, i cili ka marré dhe pranuar njé mandat me shkrim
nga njé prodhues, i BE ose i njohur nga BE, pér té vepruar né emér té prodhuesit né
lidhje me detyrat e specifikuara té kétij té fundit sipas kétij ligji;

Neni 12
Detyrimet e pérgjithshme té importuesve

Importuesit jané personat juridiké té licencuar sipas legjislacionit né fuqi pér lejet dhe

licencat né Republikén e Shqipérisé.

Importuesit pér té vendosur njé pajisje né treg, verifikojné pérmbushjen e kérkesave té

meposhtme:

a. pajisja ka markimin CE dhe éshté hartuar deklarata CE e konformitetit pér pajisjen;

b. éshté identifikuar njé prodhues apo pérfagésues i autorizuar i caktuar nga prodhuesi;

C. pajisja éshté etiketuar né pérputhje me kété ligj dhe shogérohet me udhézimet e kérkuara
pér pérdorim;

¢. aty ku éshté e aplikueshme, njé UDI éshté vendosur nga prodhuesi né pérputhje me
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rregullat pérkatése.
Kriteret, procedura e licencimit, si dhe detyrimet e importuesve pér vendosjen né treg té
pajisjeve mjekésore, pércaktohen me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 13
Detyrimet e pérgjithshme té distributoréve

Pérpara se njé pajisje té jeté e disponueshme né treg, distributorét verifikojné pérmbushjen

e kérkesave té méposhtme:

a. pajisja ka markimin CE dhe éshté hartuar deklarata e konformitetit té BE-S& pér pajisjen;

b. pajisja shogérohet nga informacioni gé duhet té jepet nga prodhuesi ose pérfagésuesi i
tij 1 autorizuar né pérputhje me rregullat e pércaktuara né kété ligj;

C. pér pajisjet e importuara, importuesi ka pérmbushur kérkesat e pércaktuara né kété ligj
dhe aktet nénligjore té dalé né zbatim té tij;

¢. aty ku éshté e zbatueshme, njé UDI éshté caktuar nga prodhuesi.

Detyrimet e pérgjithshme té distributorét pércaktohen me urdhér ministi.

Neni 14
Personi pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore

Prodhuesi cakton né strukturén e tij t€ paktén njé person pérgjegjés pér pajtueshmériné

rregullatore, i cili zotéron ekspertizén e nevojshme né fushén e pajisjeve mjekésore.

Ekspertiza e nevojshme do té provohet me njé nga kualifikimet e méposhtme:

njé diplomé, certifikaté ose déshmi té tjera té& kualifikimit formal né drejtési, mjekési,

farmaci, inxhinieri ose njé disipliné tjetér shkencore pérkatése, si edhe té paktén 1 (njé) vit

pérvojé profesionale né céshtjet rregullatore ose né sistemet e menaxhimit té cilésisé né

lidhje me pajisjet mjekésore;

. 4 (katér) vjet pérvojé profesionale né ¢éshtjet rregullatore ose né sistemet e menaxhimit té

cilésisé né lidhje me pajisjet mjekésore.

Personi pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore éshté pérgjegjés pér té siguruar gé:

a. konformiteti i pajisjeve kontrollohet né pérputhje me sistemin e menaxhimit té cilésisé
sipas té cilit jané prodhuar pajisjet, pérpara se té lIéshohet njé pajisje;

b. dokumentacioni teknik dhe deklarata e konformitetit té BE-sé hartohen dhe mbahen té
pérditésuara;

c. detyrimet e mbikqyrjes pas tregtimit respektohen né pérputhje me kérkesat e kétij ligji
dhe akteve nénligjore né zbatim té tij;

¢. pérmbushen detyrimet e raportimit;

d. né rastin e pajisjeve studimore, Iéshohet deklarata né pérputhje me kérkesat e kétij ligji
dhe akteve nénligjore né zbatim té tij.

Pa cénuar legjislacionin e posacém né lidhje me kualifikimet profesionale, prodhuesit e

pajisjeve té béra me porosi déshmojné ekspertizén e nevojshme sipas pércaktimeve né

nénparagrafin e paré, duke pasur té paktén 2 (dy) vjet pérvojé profesionale né njé fushé

pérkatése té prodhimit.

Personave fiziké nuk do t'u kérkohet té kené personin pérgjegjés pér pérputhshmériné

rregullatore, por duhet ta kené njé person té tillé gjithmoné dhe vazhdimisht né dispozicion

té tyre.

Personi pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore éshté pérgjegjés pér té siguruar gé:
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a. konformiteti i pajisjeve kontrollohet, né pérputhje me sistemin e menaxhimit té cilésisé
sipas té cilit jané prodhuar pajisjet, pérpara se té pérdoret ajo pajisje;

b. dokumentacioni teknik dhe deklarata e konformitetit té BE-sé hartohen dhe mbahen té
pérditésuara;

c. detyrimet e mbikqyrjes pas tregtimit respektohen sipas pércaktimeve té kétij ligji dhe
akteve nénligjore né zbatim té tij;

¢. pérmbushen detyrimet e raportimit;

d. né rastin e pajisjeve pér géllime studimi, léshohet deklarata e posagme sipas
parashikimeve né kété ligj dhe akteve nénligjore né zbatim té tij.

6. Né rastet kur njé numér personash jané bashkérisht pérgjegjés pér pajtueshmériné
rregullatore, fushat e tyre pérkatése té pérgjegjésisé do té pércaktohen me shkrim.

7. Personi pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore nuk do té keté asnjé pengesé brenda
organizatés sé prodhuesit né lidhje me pérmbushjen e duhur té detyrave té tij ose té saj,
pavarésisht nése ata jané ose jo punonjés té organizatés.

8. Pérfagésuesit e autorizuar kané né dispozicion té tyre né ményré té pérhershme dhe té
vazhdueshme té paktén njé person pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore, i cili zotéron
ekspertizén e nevojshme né lidhje me kérkesat rregullatore pér pajisjet mjekésore.
Ekspertiza e nevojshme do té déshmohet nga njé nga kualifikimet e méposhtme:

a. njé diplomé, certifikaté ose déshmi té tjera té kualifikimit formal, t¢ dhéna pas
pérfundimit té njé kursi universitar ose té njé kursi studimi té njohur si ekuivalent nga
Shteti Anétar né fjalé, né drejtési, mjekési, farmaci, inxhinieri ose njé disipliné tjetér
shkencore pérkatése, dhe té paktén 1 (njé) vit pérvojé profesionale né céshtjet
rregullatore ose né sistemet e menaxhimit té cilésisé né lidhje me pajisjet mjekésore;

b. 4 (katér) vjet pérvojé profesionale né céshtjet rregullatore ose né sistemet e menaxhimit
té cilésisé né lidhje me pajisjet mjekésore.

Neni 15
Pajisjet me njé pérdorim dhe ripérpunimi i tyre

1. Ripérpunimi dhe pérdorimi i métejshém i pajisjeve me pérdorim té vetém béhet sipas
parashikimeve té kétij ligji dhe akteve nénligjoré té dala né zbatim té tij.

2. Cdo person fizik ose juridik gé ripérpunon njé pajisje me pérdorim té vetém pér ta béré até
té pérshtatshme pér pérdorim té métejshém brenda Republikés sé Shqipérisé, konsiderohet
prodhuesi i pajisjes sé ripérpunuar dhe merr pérsipér detyrimet, gé i ngarkohen prodhuesve
té pércaktuara né kété ligj, té cilat pérfshijné detyrime né lidhje me gjurmueshmériné e
pajisjes sé ripérpunuar né pérputhje me rregullat e pércaktuara né kété ligj.

3. Ministria merr masat pér njoftimin e procedurave té pérpunimit té pajisjeve njé
pérdoriméshe, sipas rregullave té pércaktuara me urdhér té ministrit.

Neni 16
Kartela e implantit dhe informacioni gqé u jepet pacientit me njé pajisje té implantuar

1. Prodhuesi i njé pajisjeje té implantueshme siguron sé bashku me pajisjen sa vijon:

a. informacion gé lejon identifikimin e pajisjes, duke pérfshiré emrin e pajisjes, numrin
serial, numrin e lotit, UDI-in, modelin e pajisjes, si dhe emrin, adresén dhe fagen e
internetit té prodhuesit;

b. c¢do paralajmérim, masé paraprake ose masé gé merret nga pacienti ose njé profesionist
i kujdesit shéndetésor né lidhje me ndérhyrjen reciproke me ndikime té jashtme té

parashikueshme, ekzaminime mjekésore ose kushte mjedisore;
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c. ¢do informacion né lidhje me jetégjatésiné e pritshme té pajisjes dhe ¢cdo ndjekje té
nevojshme;

¢. cdo informacion tjetér pér té siguruar pérdorimin e sigurt té pajisjes nga pacienti sipas
rregullave pérkatése.

Informacioni i pérmendur né pikén 1 té kétij neni sigurohet, me géllim gé t'i vihet né

dispozicion pacientit té caktuar, gé éshté implantuar me pajisjen, me ¢cdo mjet gé lejon akses

té shpejté né até informacion dhe duhet té deklarohet né gjuhén shqipe. Informacioni duhet

té shkruhet né njé ményré gé té kuptohet lehtésisht nga njé person jo-profesionist dhe duhet

té pérditésohet aty ku éshté e pérshtatshme. Pérditésimet e informacionit do t'i vihen né

dispozicion pacientit népérmjet fages sé internetit té pérmendur né pikén (a), té pikés 1, té

kétij neni.

Institucionet shéndetésore ku aplikohet implanti, vendosin né dispozicion té autoritetit

kompetent, elektronikisht, informacionin e pérmendur né pikén 1, té& kétij neni pér ¢do

pacient gé éshté implantuar me pajisjen, sé bashku me kartén e implantit, e cila duhet té

pérmbajé informacion mbi identitetin e tyre.

Nga detyrimet e parashikuara né kété nen, pérjashtohen implantet e méposhtme: sutura,

kapése, mbushje dentare, mbajtése dentare, kurora dhémbésh, vida, pllaka, tela, kunja,

kapése dhe lidhéset.

Ministri pércakton me urdhér ndryshimin e listés sé implanteve té pércaktuar né pikén 4 té

Kétij neni.

Neni 17
Deklarata e konformitetit té BE

Deklarata CE e konformitetit deklaron se kérkesat e specifikuara né kété ligj jané
pérmbushur né lidhje me pajisjen gé mbulohet. Prodhuesi duhet té pérditésojé vazhdimisht
deklaratén e konformitetit té BE.

Kur, né lidhje me aspekte gé nuk mbulohen nga ky ligj, pajisjet i nénshtrohen legjislacionit,
i cili gjithashtu kérkon njé deklaraté CE té konformitetit t&é BE-sé nga prodhuesi, sipas sé
cilés éshté provuar pérmbushja e kérkesave té atij legjislacioni, do té hartohet njé deklaraté
e vetme e konformitetit né lidhje me té gjitha aktet e zbatueshme pér pajisjen.

Me hartimin e deklaratés CE té konformitetit, prodhuesi do té marré pérgjegjésiné pér
pajtueshmériné me kérkesat e legjislacionit té zbatueshém pér pajisjen.

Rregullat e hartimit dhe informacionet qé pérmban deklarata e konformitetit té BE -sé
pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave.

Neni 18
Markimi CE i konformitetit

Pajisjet, ndryshe nga pajisjet e béra me porosi ose pér géllime studimi, qé konsiderohen se
jané né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, kané markimin CE té konformitetit.

Markimi CE vendoset né ményré té dukshme, té lexueshme dhe rezistente né pajisjen ose
paketimin e saj steril. Kur njé vendosje e tillé nuk éshté e mundur ose nuk garantohet pér
shkak té natyrés sé pajisjes, markimi CE duhet té vendoset né paketim. Markimi CE do té
shfaget gjithashtu né ¢do udhézim pér pérdorim dhe né ¢do paketim té shitjes.

Markimi CE vendoset pérpara se pajisja té vendoset né treg. Mund té pasohet nga njé
piktogram ose ndonjé shenjé tjetér qé tregon njé rrezik ose pérdorim té vecanté.
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4. Kur éshté e aplikueshme, markimi CE pasohet nga numri i identifikimit té organit té
autorizuar pérgjegjés pér procedurat e vlerésimit té konformitetit té pércaktuara. Numri i
identifikimit tregohet gjithashtu né ¢do material promovues gé pérmend se njé pajisje
plotéson kérkesat pér markimin CE.

5. Kur pajisjet i nénshtrohen njé legjislacioni tjetér, i cili gjithashtu parashikon vendosjen e
markimit CE, stampa CE tregon se pajisjet pérmbushin gjithashtu kérkesat e atij legjislacioni
tjetér.

6. Rregullat e markimit CE té konformitetit pércaktohen me Vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 19
Pajisjet pér géllime té vecanta

1. Ministria lehtéson procesin pér:

a. Pajisjet studimore, gé i jepen njé studiuesi pér géllime té njé studimi klinik nése
plotésojné kushtet e pércaktuara né kété ligj;
b. Pajisje té béra me porosi.

Pajisjet e pérmendura né kété piké nuk duhet té mbajné markimin CE, me pérjashtim té pajisjeve
gé do té pérdoren pér hetime klinike, pér té cilat zbatohen rregullimet e posagme.

2. Pajisjet e béra me porosi shogérohen me deklaratén e posagme, e cila do t'i vihet né
dispozicion pacientit ose pérdoruesit té caktuar té identifikuar me emér, njé akronim ose njé
kod numerik.

Ministria mund té kérkojé gé prodhuesi i njé pajisjeje té béré me porosi t'i paragesé njé listé
té pajisjeve té tilla, gé jané véné né dispozicion né vendin toné.

3. NE& panaire tregtare, ekspozita, demonstrime ose ngjarje té ngjashme, autoriteti kompetent
nuk krijon pengesa pér shfagjen e pajisjeve gé nuk pérputhen me kété ligj, me kusht gé njé
shenjé e dukshme tregon qarté se pajisje té tilla jané té destinuara vetém pér géllime
prezantimi ose demonstrimi dhe nuk mund té vihen né dispozicion derisa ato té jené né
pérputhje me kété ligj.

Neni 20
Sistemet dhe paketat e procedurave

1. Personat fiziké ose juridiké hartojné njé deklaraté nése kombinojné pajisjet gé mbajné njé
markim CE me pajisjet ose produktet e tjera t&¢ méposhtme, né njé ményré qé éshté né
pérputhje me géllimin e synuar té pajisjeve ose produkteve té tjera dhe brenda kufijve té
pérdorimit té pércaktuar nga prodhuesit, né ményré gé t'i vendosin né treg si njé paketé
sistemi ose procedurash:

a. pajisje té tjera gé mbajné markimin CE;

b. pajisjet mjekésore té diagnostikimit in vitro gé mbajné markimin CE né pérputhje me
legjislacionin né fugi pér pajisjet in vitro;

c. produkte té tjera, gé jané né pérputhje me legjislacionin gé zbatohet pér ato produkte
vetém kur ato pérdoren né njé proceduré mjekésore ose prania e tyre né sistem ose
paketim procedurash justifikohet ndryshe.

2. Neé deklaratén e béré né pérputhje me pikén 1, té kétij neni personi fizik ose juridik deklaron
se:
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a. ata kané verifikuar pérputhshmériné e ndérsjellé té pajisjeve dhe, nése éshté e
aplikueshme, produkteve té tjera, né pérputhje me udhézimet e prodhuesit si dhe nése
kané kryer aktivitetet e tyre né pérputhje me ato udhézime;

b. ata kané paketuar sistemin ose paketén e procedurés dhe u kané dhéné pérdoruesve
informacionin pérkatés duke pérfshiré informacionin, gé do té jepet nga prodhuesit e
pajisjeve ose produkteve té tjera gé jané bashkuar;

c. aktiviteti i kombinimit té pajisjeve dhe nése éshté e aplikueshme, produkteve té tjera si
njé sistem ose paketé procedurash, i shté nénshtruar metodave té duhura té monitorimit,
verifikimit dhe vértetimit té brendshém.

Cdo person fizik ose juridik gé sterilizon sistemet ose paketat procedurale té pérmendura né

pikén 1, té kétij neni pér gqéllimin e vendosjes sé tyre né treg, ndjek kérkesat e pércaktuara

né kété ligj dhe aktet nénligjore né zbatim té tij. Personi fizik ose juridik harton njé deklaraté
me shkrim me anén e té cilés deklaron se sterilizimi éshté kryer né pérputhje me udhézimet

e prodhuesit.

Kur sistemi ose paketa e procedurés pérfshin pajisje gé nuk mbajné markimin CE ose kur

kombinimi i zgjedhur i pajisjeve nuk éshté i pajtueshém né funksion té géllimit té tyre

fillestar, ose kur sterilizimi nuk éshté kryer né pérputhje me udhézimet e prodhuesit, sistemi
ose paketa e procedurés trajtohet si njé pajisje mé vete dhe i nénshtrohet procedurés
pérkatése té vlerésimit té konformitetit né pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe akteve

nénligjore té dalé né zbatim té tij. Personi fizik ose juridik merr pérsipér detyrimet gé i

takojné prodhuesit.

Sistemet ose paketat e procedurave té pérmendura né pikén 1 té kétij neni, nuk do té kené

né vetvete njé markim shtesé CE, por ato do té mbajné emrin, emrin e regjistruar ose markén

e regjistruar tregtare té personit té pérmendur né pikén 1 dhe 3 té kétij neni, si dhe adresén

né té cilén mund té kontaktohet ai person, né ményré qé té pércaktohet vendndodhja e

personit. Deklarata e pérmendur né pikén 2 té kétij neni dhe informacioni pérkatés, mbahet

né dispozicion té autoritetiteve kompetente, pasi té jeté bashkuar sistemi ose paketa e

procedurés, pér periudhén e zbatueshme.

Neni 21
Pjesét dhe komponentét

Cdo person fizik ose juridik gqé vé né dispozicion né treg njé njési té destinuar posacérisht
pér té zévendésuar njé pjesé integrale ose pérbérése identike ose té ngjashme té njé pajisjeje
gé éshté me defekt ose e keqpérdorur me géllim gé té mirémbajé ose rivendosé funksionin
e pajisjes pa ndryshuar performancén ose siguriné e saj karakteristikat ose géllimi e saj té
synuar, siguron gé njésia té mos ndikojé negativisht né siguriné dhe performancén e pajisjes.
Provat mbéshtetése mbahen té disponueshme pér autoritetin kompetent.

Njé njési qé synohet posacérisht pér té zévendésuar njé pjesé ose pérbérés té njé pajisjeje
dhe gé ndryshon ndjeshém performancén ose karakteristikat e sigurisé ose géllimin e synuar
té pajisjes, konsiderohet té jeté njé pajisje dhe duhet té plotésojé kérkesat e pércaktuara né
kété ligj.

Neni 22
Lévizjae liré
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Pérvec rasteve kur parashikohet ndryshe né kété ligj, autoriteti kompetent nuk do té refuzojé,
ndalojé ose kufizojé vénien né dispozicion né treg ose vénien né shérbim brenda territorit t¢ RSH
té pajisjeve gé pérputhen me kérkesat e kétij ligji.

KAPITULLI 111

IDENTIFIKIMI DHE GJURMIMI | PAJISJEVE, REGJISTRIMI | PAJISJEVE DHE TE
OPERATOREVE EKONOMIKE, PERMBLEDHJE E SIGURISE DHE
PERFORMANCES KLINIKE, BAZA EUROPIANE E TE DHENAVE MBI PAJISJIET
MJEKESORE

Neni 23
Identifikimi brenda zinxhirit té furnizimit

1. Distributorét dhe importuesit bashképunojné me prodhuesit ose pérfagésuesit e autorizuar,
pér té arritur njé nivel té pérshtatshém té gjurmueshmérisé sé pajisjeve.

2. Operatorét ekonomiké sigurojné se jané né gjendje té identifikojné tek autoriteti
kompetent:
a. ¢do operator ekonomik, té cilit i kané furnizuar drejtpérdrejt njé pajisje;
b. cdo operator ekonomik, gé i ka furnizuar drejtpérdrejt me njé pajisje;
c. c¢do institucion shéndetésor ose profesionist i kujdesit shéndetésor, té cilit ata i kané

furnizuar drejtpérdrejt njé pajisje.

Neni 24
Nomenklatura e pajisjeve mjekésore

1. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné cakton njé nomenklaturé té njohur ndérkombétarisht té
pajisjeve mjekésore né dispozicion pa pagesé pér prodhuesit dhe personat e tjeré fiziké ose
juridikeé té ciléve iu kérkohet nga ky ligj té pérdorin até listé.

2. Rregullat e nomenklaturés sé pajisjeve mjekésore pércaktohen me urdhér té ministrit.

Neni 25
Sistemi Unik i Identifikimit té Pajisjes

1. Sistemi Unik i Identifikimit té Pajisjes (sistemi UDI) lejon identifikimin dhe
gjurmueshmériné e pajisjeve, ndryshe nga pajisjet e béra me porosi dhe ato pér géllime
studimi.

2. Pérpara vendosjes né treg njé pajisje, pérvec pajisjeve me porosi, prodhuesi do t'i caktojé
pajisjes dhe nése éshté e aplikueshme, né té gjitha nivelet mé té larta té paketimit, njé UDI.

3. Pérpara se njé pajisje, e ndryshme nga njé pajisje e béré me porosi ose pér géllime studimi,
té vendoset né treg, prodhuesi siguron gé informacioni té jeté dorézuar sakté dhe
transferuar né bazén e té dhénave UDI.

Neni 26
Baza e té dhénave UDI
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Ministria krijon dhe menaxhon njé bazé té dhénash UDI pér prodhuesin shqiptar dhe
akseson bazén e té dhénave UDI evropiane.

Ministria pérditéson bazén e té dhénave UDI té pajisjeve bazuar né té dhénat e prodhuesve
vendas té licencuar.

Neni 27
Regjistrimi i pajisjeve

Pérpara se té vendosé njé pajisje né treg, ndryshe nga njé pajisjeje té béré me porosi,
prodhuesi, cakton njé UDI kryesor dhe ia ofron até bazés sé té dhénave UDI sé bashku me
elementét e tjeré té té dhénave bazé né lidhje me até pajisje.

Pérpara se té vendosé né treg njé sistem ose paketé procedurash gé nuk éshté njé pajisje e
béré me porosi, personi fizik ose juridik pérgjegjés i cakton sistemit ose paketés sé
procedurés, né pérputhje me rregullat e subjektit léshues, njé UDI kryesor dhe siguron até
né bazén e té dhénave UDI sé bashku me elementét e tjeré té té dnénave thelbésore.

Pér pajisjet gé jané objekt i njé vlerésimi té konformitetit caktimi i njé UDI kryesor té
pérmendur né pikén 1 té kétij neni béhet pérpara se prodhuesi té aplikojé tek njé organ i
autorizuar pér até vlerésim.

Pér pajisjet e pérmendura né pikén 1, té kétij neni organi i autorizuar do té pérfshijé njé
referencé pér UDI-n kryesor né certifikatén e l&shuar né pérputhje me rregullat pérkatése
dhe konfirmon informacionin né Eudamed. Pas léshimit té certifikatés pérkatése dhe pérpara
vendosjes sé pajisjes né treg, prodhuesi siguron UDI-n Kryesor né bazén e té dhénave UDI
sé bashku me elementét e tjeré té té€ dhénave bazé né lidhje me até pajisje.

Pérpara vendosjes né treg té pajisjes, pérvec njé pajisjeje té béré me porosi, prodhuesi
vendos ose nése, tashmé éshté vendosur, verifikon né Eudamed informacionin e nevojshém
e mé pas e mban até té pérditésuar.

Neni 28
Sistemi elektronik pér regjistrimin e operatoréve ekonomik

Ministria pérdor informacionin e regjistruar né sistemin elektronik té BE pér regjistrimin e
operatoréve ekonomik pér té¢ mbledhur dhe pérpunuar informacionin e nevojshém dhe
proporcional pér té identifikuar prodhuesin dhe kur éshté e aplikueshme, pérfagésuesin e
autorizuar dhe importuesin e BE.

Prodhuesit dhe Importuesit me seli té vetme né Republikén e Shqipérisé jané té regjistruar
né regjistrin kombétar té lejeve dhe licencave, sipas legjislacionit né fuqi.

Neni 29
Pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike

Pér pajisjet e implantueshme dhe pér pajisjet e klasés I11, té ndryshme nga pajisjet e béra

me porosi ose pér géllime studimi, prodhuesi harton njé pérmbledhje té sigurisé dhe

performancés klinike.

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike shkruhet né njé ményré gé té jeté e qarté

pér pérdoruesin e synuar dhe, nése éshté e pérshtatshme, pér pacientin dhe do t'i vihet né

dispozicion publikut népérmjet Eudamed.

Drafti i pérmbledhjes sé sigurisé dhe performancés klinike éshté pjesé e dokumentacionit gé

duhet t'i dorézohet organit té autorizuar té pérfshiré né vlerésimin e konformitetit dhe do té
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vértetohet nga ai organ. Pas vértetimit té tij, organi i autorizuar mundéson pérmbledhjen né
Eudamed. Prodhuesi pérmend né etiketé ose udhézimet pér pérdorim, kur pérmbledhja éshté
e disponueshme.

2. Pérmbledhja e sigurisé dhe performanceés klinike pérfshin:

a. identifikimin e pajisjes dhe prodhuesit, duke pérfshiré UDI-DI Kryesor dhe numra té
tjeré identifikues nése ka té tillg;

b. qéllimin e synuar té pajisjes dhe ¢do indikacion, kundérindikacion dhe popullatat e
synuara;

C. njé pérshkrim té pajisjes, duke pérfshiré njé referencé pér gjeneratat e méparshme ose
variantet nése ekzistojné, dhe njé pérshkrim té dallimeve, si dhe, aty ku éshté e
pérshtatshme, njé pérshkrim té cdo aksesori, pajisjeje dhe produktesh té tjera, té cilat
synojné té pérdoren né kombinim me pajisjen;

¢. alternativa té mundshme diagnostike ose terapeutike;

d. referencé pér ¢do standard té harmonizuar dhe Specifikim té pérbashkét té aplikuar;

dh. pérmbledhjen e vlerésimit klinik dhe informacionin pérkatés mbi ndjekjen klinike pas
tregtimit;

e. profil i sugjeruar dhe trajnim pér pérdoruesit;

€. informacion mbi ¢do risk t&€ mbetur dhe ¢do efekt té padéshiruar, paralajmérime dhe masa

paraprake gé duhen ndérmarré.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésing, pércakton me urdhér, formén dhe paraqgitjen e
elementeve té té dhénave, qé pérfshihen né pérmbledhjen e sigurisé dhe performancés
Klinike.

Neni 30
Baza e té Dhénave Europiane pér Pajisjet Mjekésore

1. Baza e té dhénave Europiane pér pajisjet mjekésore Eudamed e krijuar nga Komisioni
Europian:
a.mundéson gé publiku té informohet né ményré té mjaftueshme pér pajisjet e vendosura
né treg, certifikatat pérkatése té léshuara nga organet e autorizuara dhe pér operatorét
ekonomiké pérkatés;
b.mundéson identifikimin unik té pajisjeve pér té lehtésuar gjurmueshmériné e tyre;
c.mundéson publikun, gé té informohet né ményré té mjaftueshme pér studimet klinike
dhe pér t'u mundésuar sponsoréve té studimeve klinike qé té pérmbushin detyrimet sipas
kétij ligji dhe ¢do akt té miratuar né pérputhje me té;
¢. iu mundéson prodhuesve té respektojné detyrimet e informacionit té pércaktuara né
ligji dhe ¢do akt té miratuar né pérputhje me té;
d.iu mundéson autoriteteve kompetente té kryejné detyrat e tyre né lidhje me kété ligj
mbi njé bazé té miréinformuar dhe rrit bashképunimin ndérmjet tyre.

2. Eudamed pérfshin sistemet elektronike t€ méposhtme:
a.sistemin elektronik pér regjistrimin e pajisjeve;
b. bazén e té dhénave UDI;
c. sistemin elektronik pér regjistrimin e operatoréve ekonomik;
¢. sistemin elektronik pér organet e autorizuara dhe pér certifikatat;
d. sistemin elektronik pér studimet klinike;
dh. sistemin elektronik té vigjilencés dhe mbikéqyrjes pas tregtimit;
e. sistemin elektronik i mbikqyrjes sé tregut.

3. Sistemi elektronik kombétar pérputhet me Eudamed dhe lejon importin dhe eksportin e
té dhénave.
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4. Té dhénat futen né Eudamed nga organet e autorizuara, operatorét ekonomiké dhe
sponsorét.

5. Informacioni i mbledhur dhe i pérpunuar nga Eudamed éshté i aksesueshém pér
autoritetet kompetente, organet e autorizuara, operatorét ekonomiké, sponsorét dhe
publikun né masén e pércaktuar né dispozitat pér sistemet elektronike.

KAPITULLI IV
ORGANET E AUTORIZUARA

Neni 31
Autoritetet pérgjegjése pér organet e autorizuara

Ministri éshté autoriteti pérgjegjés pér caktimin e organeve té autorizuara si organe té
vlerésimit t& konformitetit pér té kryer aktivitetet e vlerésimit t¢ konformitetit sipas kétij
ligji.

Organet e autorizuara pérmbushin detyrat e caktuara né kété ligj dhe né aktet nénligjore té
dala né zbatim té tij.

Organet e autorizuara plotésojné kérkesat organizative dhe té pérgjithshme dhe kérkesat e
menaxhimit té cilésisé, burimeve dhe procesit gé jané té nevojshme pér pérmbushjen e
kétyre detyrave.

Kérkesat, procedura e emérimit dhe autorizimit, numri i identifikimit, lista e organeve té
autorizuara, monitorimi dhe rivlerésimi i organeve té autorizuara, rishikimi i vlerésimit té
organit té autorizuar té dokumentacionit teknik dhe dokumentacionit té vlerésimit klinik,
ndryshimet né emérime dhe autorizime, si edhe tarifat pércaktohen me vendim té Késhillit
té Ministrave.

Neni 32
Filialet dhe nénkontraktimi

Kur njé organ i autorizuar nénkontrakton detyra specifike gé lidhen me vlerésimin e
konformitetit ose i drejtohet njé filiali pér detyra specifike gé lidhen me vlerésimin e
konformitetit, verifikon gé nénkontraktori ose filiali pérmbush kérkesat e zbatueshme té
pércaktuara né legjislacionin pérkatés dhe informon autoritetin pérgjegjés pér organet e
autorizuara né pérputhje me rrethanat.

Organet e autorizuara marrin pérgjegjésiné e ploté pér detyrat e kryera né emér té tyre nga
nénkontraktorét ose filialet.

Organet e autorizuara véné né dispozicion té publikut njé listé té filialeve té tyre.
Aktivitetet e vlerésimit té konformitetit mund té nénkontraktohen ose kryhen nga njé filial
me kusht gé personi juridik ose fizik gé ka aplikuar pér vlerésimin e konformitetit té jeté
informuar né pérputhje me rrethanat.

Organet e autorizuarambajné né dispozicion té autoritetit pérgjegjés pér organet e
autorizuara té gjitha dokumentet pérkatése né lidhje me verifikimin e kualifikimeve té
nénkontraktorit ose filialit dhe punén e kryer prej tyre, sipas pércaktimeve té kétij ligji.

Neni 33
Aplikimi nga organet e vlerésimit té konformitetit pér emérim
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Organet e vlerésimit té konformitetit duhet t'i paragesin njé kérkesé pér emérim, ministrit,
pér organet e autorizuara.

Procedura e aplikimit, vlerésimi i aplikimit né lidhje me organet e autorizuara, emérimi i
ekspertéve pér vlerésimin e pérbashkét té kérkesave pér autorizim pércaktohen mé urdhér
ministri.

Aplikimi duhet té specifikojé aktivitetet e vlerésimit té konformitetit, llojet e pajisjeve, pér
té cilat organi kérkon té emérohet dhe dokumentacionin, gé vérteton pajtueshmériné me kété
ligj dhe aktet nénligjore té dala né zbatim té tij.

Aplikanti duhet té paragesé gjithashtu njé certifikaté té vlefshme akreditimi dhe raport
pérkatés i vlerésimit té dorézuar nga njé organ kombétar akreditimi i cili merret parasysh
gjaté vlerésimit.

Organi i autorizuar do té pérditésojé dokumentacionin e pérmendur né pikén 2, té kétij neni
sa heré gé ndodhin ndryshimet pérkatése, né ményré gé t'i mundésojé autoritetit pérgjegjés
pér organet e autorizuara monitorimin, verifikimin dhe pajtueshmériné e vazhdueshme, me
té gjitha kérkesat e pércaktuara né kété ligj dhe aktet nénligjore té dala né zbatim té tij.

Neni 34
Koordinimi i organeve té autorizuara

Ministri siguron gé koordinimi dhe bashké&punimi i duhur ndérmjet organeve té autorizuara
té krijohet dhe veprohet né formén e njé grupi koordinues té organeve té autorizuara né
fushén e pajisjeve mjekésore, duke pérfshiré pajisjet mjekésore té diagnostikimit in vitro.
Ky grup koordinues takohet rregullisht té€ paktén njé heré né vit.

Organet e autorizuara sipas kétij ligji dhe akteve nénligjore né zbatim té tij, marrin pjesé né
punén e atij grupi.

Ministri miraton me urdhér ményrén e funksionimit té grupit koordinues té organeve té
autorizuara.

KREU V
KLASIFIKIMI DHE VLERESIMI | KONFORMITETIT

Neni 35
Klasifikimi i pajisjeve mjekésore

. Pajisjet mjekésore ndahen né klasat I, I1a, I1b dhe I11, duke marré parasysh géllimin e synuar
té pajisjeve dhe rreziget e tyre té genésishme.

. Né rast té njé konflikti ndérmjet prodhuesit dhe organit té miratuar, pér shkak té aplikimit
té rregullave té klasifikimit, ¢éshtja do t’i referohet pér zgjidhje ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné.

. Rregullat e Klasifikimit t€ pajisjeve mjekésore pércaktohen me vendim té Késhillit té
Ministrave.

Neni 36
Procedurat e vlerésimit té konformitetit

Pérpara vendosjes sé njé pajisjeje né treg, prodhuesit ndérmarrin njé vlerésim té
konformitetit té asaj pajisjeje, né pérputhje me procedurat e miratuara té vlerésimit té
konformitetit té pércaktuara né kété ligj dhe né aktet nénligjore né zbatim té tij.

Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat thelbésore konfirmohet nga Iéshimi i
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dokumentit té konformitetit té markimit CE.

Prodhuesi i pajisjes mjekésore, pér té vendosur markimin CE, sipas ¢do klasifikimi pajisjeje,
ndjek procedurén e vlerésimit té konformitetit, t€¢ pércaktuar né kété ligj dhe né aktet
nénligjore né zbatim té tij.

Markimi CE nuk éshté i nevojshém pér pajisjet mjekésore té destinuara pér hetime klinike
dhe pér pajisje me porosi.

Ministri ka té drejté, nése éshté paraqitur njé kérkesé e arsyetuar pér kété géllim, té lejojé
vendosjen né treg dhe pérdorimin e pajisjeve mjekésore té vecanta, pér té cilat nuk jané
ndjekur procedurat pér vlerésimin e konformitetit, té parashikuara né kété nen, me kusht qé
pérdorimi i kétyre pajisjeve té jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen e shéndetit publik.

Neni 37
Certifikatat e konformitetit

Certifikatat e léshuara nga organet e autorizuara né pérputhje me kété ligj dhe aktet
nénligjore né zbatim té tij, do té jené né njé gjuhé zyrtare t€ Bashkimit Evropian dhe né
gjuhén shqgipe. Pérmbajtja minimale e certifikatave miratohet me urdhér té ministrit
pérgjegjés pér shéndetésing.

Organet e autorizuara vendosin kufizime pér géllimin e synuar té njé pajisjeje pér grupe té
caktuara pacientésh ose iu kérkojné prodhuesve té ndérmarrin studime specifike pas
vendosjes né treg.

Kur njé organ i autorizuar konstaton se kérkesat e kétij ligji dhe akteve nénligjore né zbatim
té tij, nuk pérmbushen mé nga prodhuesi, ai duke marré parasysh parimin e
proporcionalitetit, pezullon ose térheq certifikatén e léshuar ose vendos ndonjé kufizim mbi
té, pérvec rasteve kur pérmbushja e kérkesave té tilla sigurohet nga veprimet e duhura
korrigjuese té ndérmarra nga prodhuesi brenda njé afati té pérshtatshém té caktuar nga
organi i autorizuar. Organi i autorizuar jep arsyet pér vendimin e tij.

Organi i autorizuar ngarkon né sistemin elektronik ¢do informacion né lidhje me certifikatat
e léshuara, duke pérfshiré ndryshimet dhe plotésimet e tyre, si dhe né lidhje me certifikatat
e pezulluara, té rivendosura, té térhequra ose té refuzuara dhe kufizimet e vendosura pér
certifikatat. Ky informacion duhet té jeté i aksesueshém pér publikun.

Neni 38
Sistemi elektronik mbi organet e autorizuara dhe mbi certifikatat e konformitetit

Ministria, do té krijojé dhe menaxhojé njé sistem elektronik pér té mbledhur dhe pérpunuar
informacionin e méposhtém:

a.listén e filialeve;

b.listén e ekspertéve;

c.informacionin né lidhje me njoftimin dhe njoftimet e ndryshuara;

¢. listén e organeve té autorizuara,

d. pérmbledhje té raportit;

dh. njoftimet pér vlerésimet e konformitetit dhe certifikatat;

e. térhegjen ose refuzimin e aplikacioneve pér certifikata;

€. informacionin né lidhje me certifikatat;

f. pérmbledhjen e sigurisé dhe performancés klinike.

Informacioni i grumbulluar dhe i pérpunuar nga sistemi elektronik éshté i aksesueshém nga

autoritetet kompetente té vendeve té BE-sé, sipas rastit pér organet e autorizuara.
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Neni 39
Certifikata e shitjes sé liré

1. Pér géllime eksporti dhe me kérkesé té njé prodhuesi ose njé pérfagésuesi té autorizuar,
autoriteti kompetent né té cilin prodhuesi ose pérfagésuesi i autorizuar ka vendin e tij té
regjistruar té biznesit 1éshon njé certifikaté té shitjes sé liré duke deklaruar se prodhuesi ose
pérfagésuesi i autorizuar, sipas rastit, ka vendin e tij té regjistruar té biznesit né territorin e
tij dhe gé pajisja né fjalé gé mban markimin CE né pérputhje me kété ligj dhe akteve
nénligjore né zbatim té tij, mund té tregtohet né Bashkim. Certifikata e shitjes sé liré do té
pércaktojé UDI-DI-né Kryesor té pajisjes sic i jepet bazés sé té dhénave UDI. Kur njé organ
I autorizuar ka léshuar njé certifikaté né pérputhje me kété ligj dhe akteve nénligjore né
zbatim té tij, certifikata e shitjes sé liré pércakton numrin unik gé identifikon certifikatén e
Iéshuar nga organi i autorizuar.

2. Ministria, me ané té akteve zbatuese, krijon njé model pér certifikatat e shitjes sé liré, duke
marré parasysh praktikén ndérkombétare né lidhje me pérdorimin e certifikatave té shitjes
sé liré.

KAPITULLI VI
VLERESIMI KLINIK DHE STUDIMET KLINIKE

Neni 40
Vlerésimi klinik

1. Konfirmimi i konformitetit me kérkesat e pérgjithshme pérkatése té sigurisé dhe té
performancés té pércaktuara né kushte normale té€ pérdorimit té synuar té pajisjes dhe
vlerésimi i efekteve té padéshirueshme dhe i pranueshmérisé sé raportit pérfitim-risk bazohen
né té dhénat klinike.

2. Prodhuesi specifikon dhe justifikon nivelin e provave klinike té nevojshme pér té provuar
konformitetin me kérkesat e pérgjithshme pérkatése té sigurisé dhe performancés. Ky nivel i
evidencés klinike éshté i pérshtatshém né funksion té karakteristikave té pajisjes dhe géllimit
té saj té synuar.

3. Vlerésimi klinik ndjek proceduré té pércaktuar dhe metodologjikisht té drejté bazuar né:

a. njé vlerésim kritik i literaturés pérkatése shkencore té disponueshme aktualisht né
lidhje me siguriné, performancén, karakteristikat e projektimit dhe géllimin e synuar té
pajisjes, ku plotésohen kushtet e méposhtme:
i.demonstrohet se pajisja gé i nénshtrohet vlerésimit klinik pér géllimin e synuar éshté
ekuivalente me pajisjen me té cilén lidhen té dhénat, né pérputhje me kérkesat e kétij
ligji dhe akteve né zbatim té tij, dhe
ii.té dhénat demonstrojné né ményré adekuate pérputhshmériné me kérkesat e
pérgjithshme pérkatése té sigurisé dhe performancés;

b. njé vlerésim kritik té rezultateve té té gjitha studimeve klinike té disponueshme, duke
marré parasysh nése studimet jané kryer sipas rregullave té pércaktuara né kété ligj dhe
akteve nénligjore né zbatim té tij.

c. njé shqyrtim i opsioneve té trajtimit alternativ aktualisht né dispozicion pér kété
géllim, nése ka.

4. Kérkesat e pérgjithshme né lidhje me studimet klinike té kryera pér té vértetuar
konformitetin e pajisjeve pércaktohet me vendim té Késhillit té Ministrave.
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Neni 41
Studimet klinike

1. Studimi Kklinik ka pér géllim:

a. té verifikojé gé né kushte normale pérdorimi, funksionimi i pajisjeve arrin
efektshmériné e synuar nga prodhuesi;

b. té pércaktojé ¢do efekt anésor té padéshirueshém, né kushte normale pérdorimi té
pajisjes;

c. tévlerésojé nése pajisjet pérbéjné rrezik kur pérdoren né kundérshtim me funksionin
e pércaktuar té tyre.

2. Ministri pérgjegjés pér shéndetésing, mbi bazén e njé dokumentacioni té ploté dhe me
miratimin e Komitetit Kombétar té Etikés Mjekésore, autorizon prodhuesin ose
pérfagésuesin e tij, qé ka regjistruar aktivitetin né Shqipéri, pér kryerjen e hetimit klinik té
pajisjes mjekésore.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné jep ose refuzon autorizimin e tij pér hetimin klinik té
pajisjes mjekésore brenda 60 ditéve kalendarike nga data e marrjes sé kérkesés dhe té
dokumentacionit.

4. NEé rastin kur ministri pérgjegjés pér shéndetésiné nuk shprehet pér hetimin klinik té pajisjes
mjekésore, brenda afatit 60-ditor, autorizimi konsiderohet i dhéné.

5. Kur Komiteti i Etikés konstaton se kérkesat e pércaktuara né kété ligj, ose aktet nénligjore
gé lidhen me hetimin klinik nuk plotésohen, atéheré i propozon ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné:

a. té revokojé autorizimin pér hetimin Kklinik;
b. té pezullojé ose té pérfundojé hetimin Kklinik;
c. té kérkojé gé sponsori té modifikojé ¢do aspekt té hetimit klinik.

6. Meényra e organizimit dhe e funksionimit té komitetit té etikés pércaktohet me vendim té
Késhillit t¢ Ministrave.

7. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné krijon, menaxhon dhe mirémban sistemin elektronik
mbi studimet klinike.

8. Sistemi elektronik mbi studimet Kklinike pérdoret si piké hyrése pér dorézimin e té gjitha
aplikimeve ose njoftimeve pér studimet klinike dhe mban numrat e vetém té identifikimit
pér studimet klinike, informacionin pér raportimin e ngjarjeve té padéshiruara serioze dhe
mangeésité e pajisjes.

9. Sistemi elektronik mbi studimet klinike mundéson shkémbimin e informacionit né lidhje me
studimet klinike, bashképunimin me strukturat pérkatése té Bashkimit Europian dhe
garanton:

a. mbrojtjen e té€ dhénave personale né pérputhje me legjislacionin né fuqi

b. mbrojtjen e informacionit konfidencial komercial, né broshurén e hulumtuesve dhe
merré parasysh statusin e vlerésimit té konformitetit pér pajisjen, pérvec rastit kur
ekziston njé interes publik mbizotérues pér zbulimin;

10. Asnjé e dhéné personale e subjekteve nuk duhet té jeté e disponueshme pér publikun.

11. Me ané té sistemit elektronik mbi studimet Kklinike, sponsori i njé studimi klinik gé do té
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kryhet né mé shumé se njé vend té Bashkimit Europian paraget, njé aplikim té vetém qé, pas
marrjes, u transmetohet né ményré elektronike té gjithave shteteve anétare té Bashkimit
Europian, né té cilat do té kryhet studimi klinik.
12. Studimet klinike né Republikén e Shqipérisé do ti nénshtrohen procedurave té koordinuara
té vlerésimit pér studimet klinike europiane.
14. Aplikimi pér studime klinike, dokumentacioni, procedura e kryerjes sé studimit klinik,
sistemit elektronik mbi studimet klinike, procedura e koordinuar e vlerésimit pér studimet
klinike dhe miratimi i informuar pércaktohen me urdhér té ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné.

Neni 42
Studimet klinike tek kategorité e veganta

Studimet klinike tek personat me aftési ndryshe, té miturit, graté shtatzéna ose gjidhénése, persona
qé kryejné shérbimin ushtarak, personat e privuar nga liria, tek graté shtatzéna ose gjidhénése si dhe
studimet Kliniike né raste emergjente pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

KREU VI
MBIKEQYRJA PAS TREGTIMIT, VIGJILENCA DHE MBIKQYRJA E TREGUT

Neni 43
Sistemi i mbikéqyrjes pas tregtimit té prodhuesit

1. Pér cdo pajisje, prodhuesit planifikojné, krijojné, dokumentojné, zbatojné, mirémbajné dhe
pérditésojné njé sistem té mbikqyrjes pas daljes né treg né njé ményré gé éshté né proporcion
me klasén e rrezikut dhe e pérshtatshme pér tipin e pajisjes, pjesé integrale e sistemit té
menaxhimit té cilésisé sé prodhuesit.

2. Sistemi i mbikqyrjes pas daljes né treg pérfshin mbledhjen, regjistrimin dhe analizimin aktiv
dhe sistematik té té dhénave pérkatése mbi cilésing, performancén dhe siguriné e njé
pajisjeje gjaté gjithé jetés sé saj, si nxjerr pérfundimet e nevojshme pér pércaktimin,
zbatimin monitorimin, parandalimin dhe krijimin e veprimeve korrigjuese.

3. Té dhénat e mbledhura nga sistemi i mbikéqyrjes pas tregtimit té prodhuesit pérdoren pér:

(a) té pérditésuar pércaktimin pérfitim-risk dhe pér té pérmirésuar menaxhimin e rrezikut;

(b) té pérditésuar informacionin e projektimit dhe prodhimit, udhézimet pér pérdorim dhe
etiketimin;

(c) té pérditésuar vlerésimin klinik;

(d) té pérditésuar pérmbledhjen e sigurisé dhe performancés klinike;

(e) té identifikuar nevojat pér veprime parandaluese, korrigjuese ose té sigurisé né terren;

(f) té identifikuar mundésité pér té pérmirésuar pérdorshméring, performancén dhe siguriné e
pajisjes;

(9) kur éshté e nevojshme, pér té kontribuar né mbikéqgyrjen pas tregtimit té pajisjeve té tjera;
dhe

(h) trendet né rritje té shpeshshtésisé sé incidenteve.
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4 . Sistemi i mbikéqyrjes pas tregtimit té prodhuesit, plani i mbikéqyrjes pas tregtimit, raporti i
mbikqyrjes pas tregtimit dhe raporti periodik i pérditésimit té sigurisé pércaktohen me urdhér té
ministrit pérgjegjes pér shéndetésiné.

N

Neni 44
Vigjilenca
Raportimi i incidenteve té rénda dhe veprimet korrigjuese té sigurisé né terren

Prodhuesit e pajisjeve té vendosura né treg, té ndryshém nga pajisjet studimore, raportojné
prané autoritetit kompetent.

¢do incident serioz, me pérjashtim té efekteve anésore té pritshme té cilat dokumentohen
garté né informacionin e produktit dhe pércaktohen né sasi né dokumentacionin teknik.
cdo veprim korrigjues té sigurisé né terren né lidhje me pajisjet e véna né treg, duke
pérfshiré ¢cdo veprim korrigjues té sigurisé né terren té ndérmarré né njé vend tjetér europian
né lidhje me njé pajisje e cila éshté gjithashtu e disponueshme ligjérisht né tregun e
Bashkimit Europian, nése arsyeja pér veprimin korrigjues té sigurisé né terren nuk
kufizohet né pajisjen e véné né dispozicion né vendin e treté.

Raportet e pérmendura né pikén e paré té kétij neni dorézohen népérmjet sistemit elektronik.
Ministria ndérmerr hapat e nevojshém pér té siguruar gé prodhuesi i pajisjes né fjalé ose
pérfagésuesi i tij, té njoftohet pér incidentin.

Ministri miraton, me urdhér, procedurén e raportimit, formatin e raportimit té incidenteve
raportimet periodike, analiza e incidenteve té rénda dhe veprimet korrigjuese té sigurisé né
terren si dhe analizén e té dhénave té vigjilencés.

Neni 45
Sistemi elektronik mbi vigjilencén

Sistemi elektronik pér mbledhjen dhe pérpunimin e informacionit pérmban informacionin e
méposhtém:

a.raportet nga prodhuesit pér incidentet serioze dhe veprimet korrigjuese té sigurisé né terren
té pérmendura

b.raportet pérmbledhése periodike nga prodhuesit

c.raportet e prodhuesve mbi trendet né rritje té shpeshshtésisé sé incidenteve

¢. njoftimet e sigurisé né terren nga prodhuesit

d.informacionin qé shkémbehet ndérmjet autoriteteve kompetente europiane.

Sistemi elektronik pérfshin lidhjet pérkatése me bazén e té dhénave UDI.

2.

Informacioni i pérmendur né paragrafin 1 té kétij neni u vihet né dispozicion népérmjet
sistemit elektronik autoriteteve kompetente te shteteve anétare dhe strukturés pérgjegjése té
komisionit europian. Organet e autorizuara kané gjithashtu akses né até informacion né
masén qé ai lidhet me pajisjet pér té cilat ata kané Iéshuar njé certifikaté konformiteti.
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3. Rregullat e funksionimit té sistemi elektronik mbi vigjilencén dhe mbikqgyrjen pas tregtimit
dhe bashképunimit pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave.

Neni 46
Aktivitetet e mbikéqyrjes sé tregut

1. Ministria kryen kontrollet e duhura mbi karakteristikat e konformitetit dhe performancén e
pajisjeve, duke pérfshiré, sipas rastit, njé rishikim té dokumentacionit dhe kontrolle fizike
ose laboratorike mbi bazén e mostrave té pérshtatshme. Ministria merr parasysh parimet e
vendosura né lidhje me vlerésimin dhe menaxhimin e rrezikut, té dhénat e vigjilencés dhe
ankesat.

2. Ministria harton plane vjetore té aktivitetit t&¢ mbikéqyrjes dhe ndan njé numér té
mjaftueshém té burimeve njerézore materiale dhe kompetente.

3. Pér té pérmbushur detyrimet e pércaktuara né pikén 1,:

a.Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné mund t'u kérkojé operatoréve ekonomiké gé, ndér té tjera,
té véné né dispozicion dokumentacionin dhe informacionin e nevojshém pér géllimin e kryerjes sé
aktiviteteve té autoriteteve dhe, kur justifikohet, té ofrojné mostrat e nevojshme té pajisjeve ose
aksesin né pajisje pa pagesé; dhe

c. kryen inspektime té paralajméruara dhe, nése éshté e nevojshme, té paparalajméruara né
ambientet e operatoréve ekonomiké, si dhe té furnitoréve dhe/ose nénkontraktoréve dhe,
kur éshté e nevojshme, né ambientet e pérdoruesve profesionisté.

4. Ministria pérgatit njé pérmbledhje vjetore té rezultateve té aktiviteteve t€ mbikéqyrjes dhe
e bén até té aksesueshme pér autoritetet e tjera kompetente t¢ BE me ané té sistemit
elektronik.

5. Ministria konfiskon, shkatérron ose né ndonjé ményré tjetér t'i béjné té pafunksionueshme
pajisjet qé paragesin rrezik té papranueshém ose pajisje té falsifikuara kur gjykon té
nevojshme ta béjné kété né interes té mbrojtjes sé shéndetit publik.

6. Pas c¢do inspektimi té kryer pér géllimet e pérmendura né pikén 1, té kétij neni harton njé
raport mbi gjetjet e inspektimit gé kané té béjné me pajtueshmériné me kérkesat ligjore dhe
teknike té zbatueshme sipas kétij ligji. Raporti pércakton ¢do veprim korrigjues té
nevojshém.

7. Ministria e cila ka kryer inspektimin do t'ia komunikojé pérmbajtjen e raportit nga pika 6 e
kétij neni operatorit ekonomik gé ka gené objekt i inspektimit. Para miratimit té raportit
pérfundimtar, ministria do t'i japé atij operatori ekonomik mundésiné pér té paraqitur
komente. Ky raport pérfundimtar i inspektimit do té futet né sistemin elektronik

8. Ministria bashképunon me Autoritetet kompetente pérkatése té BE pér té koordinuar
aktivitetet e tyre t€ mbikéqyrjes sé tregut, dhe ndajné me njéri-tjetrin dhe me Komisionin
rezultatet e tyre, pér té siguruar njé nivel té harmonizuar dhe té larté té€ mbikéqyrjes sé tregut.

Neni 47

Vlerésimi i pajisjeve té dyshuara se paragesin njé rrezik té papranueshém ose mospérputhje
té tjera
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1.Kur ministria merr njoftim nga autoritetet kompetente té BE, bazuar né té dhénat e marra nga
aktivitetet e vigjilencés ose té mbikéqyrjes sé tregut ose né informacione té tjera, kané arsye té
besojné se njé pajisje:

a. mund té paragesé njé rrezik té papranueshém pér shéndetin ose siguriné e pacientéve,
pérdoruesve ose personave té tjeré, ose pér aspekte té tjera té mbrojtjes sé shéndetit publik;
ose

b. ose nuk pérputhet me kérkesat e pércaktuara né kété Rregullore,

ajo kryen njé vlerésim té pajisjes né fjalé duke mbuluar té gjitha kérkesat e pércaktuara né kété ligj
né lidhje me rrezikun e paraqgitur nga pajisja ose ¢cdo mospérputhje tjetér té pajisjes.

2.0peratorét ekonomiké pérkatés bashképunojné me ministriné.
Neni 48

Procedura pér trajtimin e pajisjeve qé paragesin njé rrezik té papranueshém pér shéndetin
dhe siguriné

1. Né rastin kur kané kryer njé vlerésim né pérputhje me kété ligj, ministria konstaton se pajisja
paraget njé rrezik té papranueshém pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve ose
personave té tjeré, ose pér aspekte té tjera té mbrojtjes sé shéndetit publik, ato do t'i kérkojné
pa vonesé prodhuesit té pajisjeve né fjalé, pérfagésuesit té tij té autorizuar dhe té gjithé
operatoréve té tjeré ekonomiké pérkatés gé té ndérmarrin té gjitha veprimet korrigjuese té
pérshtatshme dhe té justifikuara si¢c duhet pér ta sjellé pajisjen né pérputhje me kérkesat e
kétij ligji né lidhje me rrezikun e paragitur nga pajisja dhe, né njé ményré qé éshté né
proporcion me natyrén e rrezikut, pér té kufizuar vénien né dispozicion té pajisjes né treg,
pér té vendosur kushte specifike ndaj pajisjes, té térheqé pajisjen nga tregu, ose ta térheqé
até brenda njé periudhe té arsyeshme gé éshté e pércaktuar qgarté dhe i komunikohet
operatorit ekonomik pérkatés.

2. Ministria njofton pa vonesé Komisionin dhe vendet e BE-sé pér njé certifikaté pér pajisjen
né fjalé, organin e autorizuar gé ka léshuar até certifikaté, pér rezultatet e vlerésimit dhe
veprimet gé u kané kérkuar operatoréve ekonomiké té ndérmarrin, me ané té sistemit
elektronik.

3. Operatorét ekonomiké sigurojné, pa vonesé, gé té gjitha veprimet e duhura korrigjuese jané
marré né lidhje me té gjitha pajisjet né fjalé gé ata kané véné né dispozicion né treg.

4. Kur operatori ekonomik i pérmendur né pikén 1 té kétij neni nuk merr masat e duhura
korrigjuese brenda periudhés sé caktuar, ministria ndérmerr té gjitha masat e duhura pér té
ndaluar ose kufizuar vénien né dispozicion té pajisjes né tregun e tyre kombétar ose pér té
térhequr pajisjen nga ai treg.

Ministria njofton Komisionin, vendet e BE-sé dhe organin e autorizuar pa vonesé, pér kéto
masa, me ané té sistemit elektronik.

5. Njoftimi pérfshin té gjitha detajet e disponueshme, vecanérisht té dhénat e nevojshme pér
identifikimin dhe gjurmimin e pajisjes qé nuk pérputhet, origjinén e pajisjes, natyrén dhe
arsyet e mospérputhshmérisé sé pretenduar dhe rrezikun e pérfshiré, natyrén dhe
kohézgjatjen e masave kombétare té marra dhe argumentet e paragitura nga operatori
ekonomik pérkatés.
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Né rastin kurpasi kané kryer njé vlerésim sipas pércaktimeve té kétij ligji, ministria
konstaton se njé pajisje nuk éshté né pérputhje me kérkesat e pércaktuara né kété ligj, por
nuk paraget njé rrezik té papranueshém pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve
0se personat e tjeré, ose pér aspekte té tjera té mbrojtjes sé shéndetit publik, ajo kérkon nga
operatori ekonomik pérkatés gé té pérfundojé mospérputhshmériné né fjalé brenda njé
periudhe té arsyeshme gé éshté e pércaktuar garté dhe e komunikuar me operatorin
ekonomik dhe gé éshté né proporcion me mospérputhshmériné.

Kur operatori ekonomik nuk e pérfundon mospérputhshmériné brenda periudhés sé caktuar,
ministria, pa vonesé, do té marré té gjitha masat e duhura pér té kufizuar ose ndaluar vénien
né dispozicion té produktit né treg ose pér té siguruar qé ai té térhiget nga tregu. Ministria
informon Komisionin dhe vendet e BE-sé, pa vonesé, pér kéto masa, me ané té sistemit
elektronik.

Neni 49
Masat parandaluese pér mbrojtjen e shéndetit

Kur ministria ka kryer njé vlerésim qé tregon njé rrezik t& mundshém né lidhje me njé pajisje
ose njé kategori ose grup pajisjesh specifike, konsideron se me géllim mbrojtjen e shéndetit
dhe sigurisé sé pacientéve, pérdoruesve ose personave té tjeré ose aspekte té tjera té shéndeti
publik, vénia né treg ose vénia né shérbim e njé pajisjeje ose njé kategorie ose grupi pajisjesh
specifike duhet té ndalohet, kufizohet ose u nénshtrohet kérkesave té vecanta ose gé njé
pajisje ose kategori apo grup pajisjesh té térhiget nga tregu, merr ¢cdo masé té nevojshme
dhe té justifikuar.

Ministria njofton menjéheré Komisionin dhe té gjitha vendet e BE, duke dhéné arsyet e
vendimit té tij, me ané té sistemit elektronik.

Ministria, né konsultim me strukturat pérkatésse né BE, kur éshté e nevojshme, me
operatorét ekonomikeé né fjalé, vleréson masat kombétare té marra.

Neni 50
Bashképunimi

Ministria bashképunon me autoritetet kompetente té bashkimit europian dhe strukturat
pérgjegjése europiane, me géllim shkémbimin e informacionit té€ nevojshém pér zbatimin e kétij
ligji dhe pérafrimin e tij té vazhdueshém me legjislacionin e bashkimit europian pér pajisjet
mjekésore.

Ministria njeh ¢do vendimmarrje t€ Grupin Koordinues té Pajisjeve Mjekésore (GKPM) té
Komisionit Europian lidhur me pajisjet mjekésore.

1.

Neni 51
Konfidencialiteti Mbrojtja e té dhénave

Pérvec rasteve kur parashikohet ndryshe né kété ligj dhe pa paragjykuar dispozitat dhe
praktikat kombétare ekzistuese pér konfidencialitetin, té gjitha palét e pérfshira né zbatimin
e kétij ligji respektojné konfidencialitetin e informacionit dhe té dhénave té marra gjaté
Kryerjes sé detyrave té tyre pér té mbrojtur sa mé poshté:
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2.

a. té dhénat personale;

b. informacione konfidenciale komerciale dhe sekrete tregtare té njé personi fizik ose
juridik, duke pérfshiré té drejtat e pronésisé intelektuale; pérvec rasteve nése zbulimi
éshté né interes té publikut;

c. zbatimin efektiv té kéij ligji, vecanérisht pér géllime té inspektimeve, studimeve ose
auditimeve.

Pérvec sa parashikohet né pikén 1 té& kétij neni informacioni i shkémbyer mbi baza

konfidenciale ndérmjet autoriteteve kompetente dhe ndérmjet autoriteteve kompetente dhe

Komisionit nuk do té zbulohet pa miratimin paraprak té autoritetit fillestar.

Pércaktimet né pikat 1 dhe 2 té ketij neni nuk prekin té drejtat dhe detyrimet e Komisionit,

vendeve té BE dhe organeve té autorizuara né lidhje me shkémbimin e informacionit dhe

shpérndarjen e paralajmérimeve, as detyrimet e personave té interesuar pér té dhéné
informacion sipas ligjit penal.

Pérpunimi i t& dhénave né RSH sipas legjislacionit né fugi pér mbrojtjen e té dhénave

personale.

Neni 52
Inspektimi i pajisjeve mjekésore

1. Inspektimi i pajisjeve mjekésore kryhet nga inspektorati pérgjgjés pér pajisjet mjekésore i cili

ka kéto té drejta dhe detyrime:

C.

C.
d.

té kryejé inspektimin e sistemit té sigurimit té cilésisé té prodhuesit té pajisjes mjekésore;

té kérkojé informatat e nevojshme nga prodhuesi, mbajtési i autorizimit pér tregtim, dhe té
keté akses né dokumentacionin teknik;

té urdhérojé kryerjen e testeve pérkatése dhe kontrollin e pajisjes mjekésore;

té kryejé marrjen e mostrave té pajisjes mjekésore;

té urdhérojé etiketimin e duhur té pajisjeve mjekésore;

dh. té dorézojé, prané strukturés pérgjegjése pér inspektimin e pajisjeve mjekésore, kérkesén pér
pezullim ose térheqje nga tregu té pajisjes mjekésore, kur konstaton se pajisja nuk éshté né
pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe akteve nénligjore né zbatim té tij.

4.

1.

Inspektimi kryhet sipas legjislacionit né fugi pér inspektimin né Republikén e Shqipérisé.

Neni 53
Procedura né lidhje me pajisjet qé paraqgesin rrezik pér shéndetin dhe siguriné

Kur konstatohet se njé pajisje mjekésore e véné né treg dhe/ose né shérbim paraqget rrezik
pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve ose personave té tjeré, autoriteti
kompetent kérkon nga prodhuesi i pajisjeve pérkatése apo pérfagésuesi i tij gé té ndérmarrin
té gjitha veprimet korrigjuese, pér ta sjellé pajisjen né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, té
kufizojé vénien né dispozicion té pajisjes né treg, té kthejé mbrapsht ose té térheqgé pajisjen
nga tregu brenda njé periudhe té arsyeshme, gé pércaktohet garté dhe i komunikohet
prodhuesit/pérfagésuesit té pajisjes.
Pajisjet mjekésore, gjaté ciklit té jetés u nénshtrohen kontrolleve periodike nga trupa té
certifikuar, pér garantimin e cilésisé e té funksionimit, sipas pércaktimeve té béra me urdhér
té ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.
Kur autoriteti kompetent konsideron se rreziku pér shéndetin dhe siguriné gé buron nga njé
pajisje nuk mund té zbutet né ményré té kénagshme, me kérkesé ose me iniciativén e tij,
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ndérmerr, me ané té akteve zbatuese, masat e nevojshme dhe té justifikuara pér té garantuar
mbrojtjen e shéndetit dhe sigurisé, duke pérfshiré masat qé kufizojné ose ndalojné vendosjen
né treg dhe vénien né shérbim té pajisjes né fjalé.

4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné urdhéron akte zbatuese né lidhje me pajisjet gé paragesin
rrezik pér shéndetin dhe siguriné.

KREU VII
KUNDERVAJTJET ADMINISTRATIVE

Neni 54
Kundérvajtjet administrative

Shkeljet e méposhtme, kur nuk pérbéjné vepér penale, pérbéjné kundérvajtje administrative dhe
dénohen nga inspektorét e pajisjeve mjekésore té strukturés pérgjegjése pér inspektimin né shéndetési,
si mé poshté:

a) Shkelja e nenit 5, té kétij ligji, pér mosplotésim té kérkesave pér vendosjen né treg dhe vénien né
shérbim té pajisjeve mjekésore dénohet me gjobé né masén 300 000 (tregind mijé) leké.

b) Shkelja e nenit 7 vénien né dispozicion, vénien né shérbim dhe publicitetin e pajisjeve, ndalohet
pérdorimi i tekstit, emrave, markave tregtare, figurave dhe shenjave figurative ose té tjera, ¢ mund té
mashtrojné pérdoruesin ose pacientin né lidhje me géllimin e synuar té pajisjes, dénohet me gjobé 500
000 (peséqgind mijé) leké.

c) Shkelja e nenit 10 prodhimi i pajisjeve mjekésore pa plotésuar kérkesat e kétij neni, dénohet me
gjobé 1 000 000 (njé milion) leké.

¢) Shkelja e nenit 12, kryerja e importit té pajisjeve mjekésore nga importues jo té licensuar ose nga
importues qé shkelin detyrimet e kétij neni, dénohet me gjobé né masén 200 000 (dygind mijé) leke.

d)Mosrespektimi i kérkesavé té nenit 14 lidhur me personin pérgjegjés dénohet me gjobé deri 100
000 (njégind mijé) leké.

e) Mosrespektimi i kérkesavé té nenit 16 lidhur me kartélén e implantit dénohet me gjobé 50 000
(pesédhjeté mijé) leké.

€) Konstatimi i mungesés sé markimit CE né pajisjen mjekésore té vendosur né treg né RSH sipas
pércaktimeve té neneve 17 dhe 18 dénohet me gjobé 500 000 (peséqgind mijé) leke.

) Moslejimi i inspektoréve té pajisjeve mjekésore pér té kryer inspektimin né pérputhje me dispozitat
e kétij ligji dhe akteve nénligjore né zbatim té tij dénohet me gjobé 100 000 (njéqind mijé) leké.

Né rast t€ pérséritjes sé shkeljes mé shumé se njé heré brenda dy viteve, ministri pérgjegjés pér
shéndetésiné, me propozimin e strukturés pérgjegjése pér inspektimin né shéndetési, revokon
licencén/at, sipas parashikimeve té kétij ligji.

Neni 55

Ankimi
1. Shqyrtimi, marrja e vendimit pérfundimtar dhe ankimi ndaj vendimit té marrg, sipas neneve,
béhen né pérputhje me legjislacionin pér inspektimin.
2. Ekzekutimi i dénimeve me gjobé, sipas neneve té kétij ligji, béhet né pérputhje me legjislacionin
né fuqi pér kundérvajtjet administrative.

KREU VIII
DISPOZITA TE FUNDIT DHE KALIMTARE
Neni 56
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Nxjerrja e akteve nénligjore

1. Ngarkohet Késhilli i Ministrave gé&, 12 muaj pas hyrjes né fugi té kétij ligji, té nxjerré aktet
nénligjore né zbatim té kétij ligji.

2. Ngarkohet ministri pérgjegjés pér shéndetésiné gé, pas hyrjes né fuqi té kétij ligji, té nxjerré aktet
nénligjore né zbatim té kétij ligji.

Neni 57
Dispozita kalimtare

Pajisjet mjekésore, té cilat né momentin e hyrjes né fuqi té kétij ligji jané futur né treg né pajtim me
procedurén e deritanishme dhe gé vlerésohen si té sigurta nga institucioni shéndetésor, mund té pérdoren
deri né fund té jetégjatésisé sé arsyeshme té shérbimit té tyre.

Neni 58

Shfugizime

Ligji 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, shfuqizohet.

Neni 59

Hyrja né fuqi

Ky ligj hyn né fugi 15 dité pas Botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYETARI

NIKO PELESHI

33



