RAPORTI | VLERESIMIT TE NDIKIMIT

EMERTIMI | PROPOZIMIT TE Projektligj “Pér pajisjet mjekésore”.

POLITIKES

MINISTRIA UDHEHEQESE Min_istria e Shéndetésisé dhe Mirégenies
Sociale

FAZA E POLITIKES/VLERESIMIT TE Zhvillim

NDIKIMIT

BURIMI | PROPOZIMIT TE POLITIKES | brendshém/transpozim i BE-sé/ndérkombétar
Rregullore e Parlamentit Europian dhe té

DIREKTIVE/RREGULLORE E BE-sé Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet
mjekésore”

Vendim nr. 16, daté 11.1.2024 i Késhillit té

AEETHINILAISIF (BI]S SURAVIEERIIIEE Ministrave “Pér miratimin e Planit Kombétar

LIDHURA pér Integrimin Evropian 2024-2026.
DATA E KONSULTIMIT PUBLIK 24/10/2025

DATA E VLERESIMIT TE NDIKIMIT 29/10/2025

A E KA SHQYRTUAR KRYEMINISTRIA Jo

VLERESIMIN E NDIKIMIT? Data e shqyrtimit

NESE PO, JEPNI DATEN E SHQYRTIMIT

NUMRI | VLERESIMIT TE NDIKIMIT Viti- ML — Nr. VN

Ledina Picari
ledina.picari@shendetesia.gov.al

TE DHENA KONTAKTI
(EMRI, E-MAIL, NUMRI | TELEFONIT TE | Ervina Lila
PERSONIT TE KONTAKTIT) ervina.lila@shendetesia.gov.al

PJESA 1: PERMBLEDHJE EKZEKUTIVE (maksimumi 2 fage)

PERKUFIZIMI | PROBLEMIT
Cili éshté problemi né shqyrtim dhe cilat jané shkaget e tij? Jepni arsyet e nevojés sé ndérhyrjes sé
geverisé. (jo mé shumé se 10 rreshta)

Ligji aktualisht né fuqi Nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” i ndryshuar ka pérafruar pjesérisht tre
Direktivat Europiane 90/385/EE, 93/42/EEC, 98/79, tashmé té shfugizuara si dhe Rregullorja
Evropiane 2017/745 . Pérafrimi i legjislacionit shqiptar me legjislacionin e Bashkimit Evropian, dhe
zbatimi i ploté dhe efektiv i tij, jané njé nga kriteret e Kopenhagés pér anétarésimin né Bashkimin
Evropian. Projektakti éshté parashikuar né kapitullin 28 té Plani Kombétar pér Integrimin Evropian
té miratuar me Vendimin nr. 16, daté 11.1.2024 t¢ Késhillit t&€ Ministrave “Pér miratimin e Planit
Kombétar pér Integrimin Evropian 2024-2026 , me géllim pérafrimin e ploté me Rregulloren e
Parlamentit Europian dhe t€ Késhillit 17/745 “Pér pajisjet mjekésore”. Né kété ményré synohet
harmonizmi i rregullave né té gjithé Bashkimin Europian pér té krijuar njé treg té pérbashkét dhe
konkurrues pér pajisjet mjekésore.
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OBJEKTIVAT
Cilat jané objektivat dhe rezultatet e synuara té propozimit? (jo mé shumé se 7 rreshta)

1. Pérafrimi i plot€ me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe t€ Késhillit 2017/745 “Pér
pajisjet mjekésore”. Anétarésimi i Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Evropian mbetet
objektivi kryesor strategjik i Republikés sé Shqipérisé. Pérafrimi i legjislacionit shgiptar me
legjislacionin e Bashkimit Evropian, dhe zbatimi i ploté dhe efektiv i tij, jané njé nga kriteret
e Kopenhagés pér anétarésimin né Bashkimin Evropian. Projektakti éshté parashikuar né
kapitullin 28 té Plani Kombétar pér Integrimin Evropian.

2. Garantimi i sigurisé mé té larté pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta duke forcuar
kontrollin gé pajisjet mjekésore qé vendosen ose béhen té disponueshme né treg té jené mé
té sigurta dhe té monitoruara vazhdimisht.

3. Pérmirésim i gjurmueshmérisé, krijimi i bazés sé t€ dhénave dhe mundésimi i aksesimit té
bazés sé té dhénave Europiane pér pajisjet mjekésore Eudamed.

4. Zgjerim i fushés sé zbatimit edhe me pér pajisje me pérdorim jo mjekésor si ato estetiket
pér shkak té rrezikshmérisé pér shéndetin e pérdoruesit, software, pajisje pér kontrollin ose
mbéshtetjen e konceptimit si dhe produkte té destinuara posacérisht pér pastrimin,
dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve mjekésore.

5. Inovacioni dhe konkurrenca e drejté. Me kritere mé té rrepta klasifikimi dhe standarde té
unifikuara me BE-né, prodhuesit e pajisjeve mjekésore kané mundési pér tregtimin e
pajisjeve né tregun europian. Kjo mundéson lévizjen e liré té pajisjeve té sigurta dhe cilésore
né tregun shqiptar, me respektim té té njéjtave rregulla té€ BE-sé..

6. Parashikimi pér heré té paré né ligj i Kartelés sé implantit pér té siguruar informacion té
garté dhe té pérhershém pér pajisjen e implantuar, t€ pérmirésojé gjurueshméring, lehtésojé
komunikimin ndérmjet pacientit dhe profesionistéve shéndetésoré né rast kontrollesh,
emergjencash apo problematikave qé mund té shfagen me produktet

7. Rregullim té ploté t& mbikqgyrjes sé tregut pas vendosjes né treg té pajisjes mjekésore né njé
ményré qé éshté proporcional me klasén e rrezikut dhe e pérshtatshme pér tipin e pajisjes
pér garantimin e pérdorimit té sigurté té pajisjeve gjatl% gjithé ciklit té jetés.

8. Parashikimi i rregullave lidhur me konfidencialitetin e informacionit dhe té dhénave
personale, komerciale dhe tregtare gjaté zbatimit té ligjit.

OPSIONET E POLITIKAVE
Cilat jané opsionet kryesore té politikave? Duhet té béni krahasimin e avantazheve/pérfitimeve
kryesore dhe té dizavantazheve/kostove té opsioneve té mundshme. (jo mé shumé se 7 rreshta)

Opsioni 0, ruajtja e status quo-sé.




Ligji aktual éshté hartuar né vitin 2014 dhe gé atéheré ka patur njé ndryshim né vitin 2020 dhe 2024
si tentativa pér té pérafruar pjesé té rregullores evropiane. Me géllim pérafrimin e ploté me
Rregulloren e Parlamentit Europian dhe t€ Ké&shillit 2017/745 “Pér pajisjet mjekésore” si dhe
rregullimin e problematikave qé kané dalé gjaté zbatimit té ligjit lind nevoja pér njé ligj té ri.

Opsioni 1, hartimi i njé ligji té ri.

Njé opsion i tillé &shté mé i volitshém pasi mundéson hartimin e njé kuadri rregullator té ri. Duke
géné se ndryshimet dhe shtesat e propozuara béjné ndryshime thelbésore dhe rregullojné disa
problematika té lindura gjaté zbatimit té ligjit né praktiké, éshté nevoja pér njé ligj té ri. Ligji aktual
89/2014 ka pérafruar pjesérisht tre Direktivat Europiane 90/385/EE, 93/42/EEC, 98/79, tashmé té
shfugizuara. Qéllimi i ligjit té ri 8shté pérafrimi i ploté me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe
té Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet mjekésore”, aktualisht né fugi né Bashkimin Evropian.

Opsioni 2, bérja e ndryshimeve né ligjin aktual, nuk éshté e volitshme pérderisa géllimi éshté té
rregullohen shumé aspekte té ligjit. Duke géné se projektligji parashikon shumé rregullime té reja
né kété rast teknika legjislative sugjeron gé té procedohet me opsionin 1.

Opsioni 3, nxjerrja e akteve nénligjore pér té rregulluar situatén e krijuar, nuk mund té pérdoret pasi
pajisjet mjekésore jané rregulluar fillimisht me ligj. Késisoj, ligji mund té ndryshohet ose
shfugizohet por kjo gjé mund té béhet vetém me njé akt ligjor dhe jo me njé akt mé té ulét né
hierarkiné e akteve ligjore té pércaktuara nga Neni 116 i Kushtetutés.

Opsioni 4, rregullimi me ané té njé akti jorregullator.
Eshté vlerésuar edhe mundésia e implementimit t& késaj politike népérmijet njé opsioni jo

rregullator, por duke gené se né ligj i referohemi pajisjeve mjekésore qé kané impakt té madh né
shéndetin e pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta, garantimi i tyre nuk mund té béhej efektiv
né mungesén e njé akti rregullator.

ANALIZA E NDIKIMEVE

Cilat jané ndikimet e opsionit té preferuar? Kjo duhet té pérshkruajé ndikimet né ményré sasiore
(monetare) dhe cilésore (narrative) mbi buxhetin dhe grupet e tjera té prekura. (jo mé shumé se 10
rreshta)

Hartimi i njé ligji té ri

Njé opsion i tillé éshté mé i volitshém pasi mundéson hartimin e njé kuadri rregullator té ri. Duke
géné se ndryshimet dhe shtesat e propozuara béjné ndryshime thelbésore dhe rregullojné disa
problematika té lindura gjaté zbatimit té ligjit né praktiké, éshté nevoja pér njé ligj té ri. Qéllimi
éshté pérafrimi 1 plot€ me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe t€ Késhillit 2017/745 “Pér
pajisjet mjekésore”.

Ligji i ri i propozuar garanton siguri pér pérdoruesit e pajisjeve mjekésore gjaté gjithé ciklit té jetés
pasi parashikon kritere mé té rrepta klasifikimi, gjurmueshméri népérmjet parashikimit té caktimit
té numrit unik pér pajijset, pérdorimin e standarteve specifike si dhe mekanizmave té monitorimit
pas vendosjes né treg gjaté gjithé ciklit té pérdorimit té tyre.

Ligji mirépércakton detyrimet e operatoréve ekonomiké té pérfshiré né process dhe mundéson
rritjen e transparencés gé lidhet me certifikimet dhe pajisjet qé pérdoren né tregun evropian
népérmjet aksesimit té té dhénave né databazat pérkatése evropiane.

ARSYETIMI | OPSIONIT TE PREFERUAR
Shpjegoni arsyet pér zgjedhjen e opsionit té preferuar. Ju lutemi jepni nése éshté e mundur koston
dhe pérfitimin me vleré té pércaktuar monetare. (jo mé shumé se 7 rreshta)




Kostoja e pérllogaritur né total e opsionit té preferuar mbi buxhetin e shtetit gjaté periudhés
3-vjecare menjéheré pas miratimit té ligjit (kostoja né total né lek, cmimet aktuale, né terma
nominalé):

Viti 1 Viti 2 Viti 3
5,042,200 lek 7,000,000 lek 7,000,000 lek
KONSULTIMI

Jepni njé pérmbledhje té ¢cdo konsultimi té kryer (me ké dhe si jeni konsultuar? (jo mé shumé se 5
rreshta)

1 Konsultimi publik — Publikuar né Platformén e Konsultimit publik date 24.10.2025
2 Konsultimi public — Organizim i tavolinave té rrumbullakéta me grupet e interesit

ZBATIMI DHE MONITORIMI
Si do té organizohen zbatimi dhe monitorimi?(jo mé shumé se 5 rreshta)

Ligji pércakton detyrimet e gjithé paléve té pérfshira né zinxhirin e prodhimit, importimit,
shpérndarjes pérdorimit té€ pajisjeve mjekésore si dhe ministriné e shéndetésisé si autoritetin
kompetent pér zbatimin dhe monitorimin e tij né bashk&punimin me organet kompetente evropiane.

PJESA 2: BAZA KRYESORE E ANALIZES DHE E PROVAVE

Historik
Jepni kontekstin e politikés.

Ligji aktualisht né fuqi Nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” i ndryshuar, si dhe aktet nénligjore né zbatim
té tij, ka pérafruar pjesérisht tre Direktivat Europiane 90/385/EE, 93/42/EEC, 98/79, tashmé té shfugizuara
si dhe Rregulloren Evropiane 2017/745 Pér pajisjet mjekésore”. Ligji i ri i propozuar erdhi si nevojé pér
garantimin e pérdorimit té pajisjeve té sigurta si dhe duke pasur parasysh stadin aktual té integrimit
evropian. Pjesé e kétij procesi &shté pérafrimi i ploté me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillit
17/745 “Pér pajisjet mjekésore” Né kété ményré synohet harmonizmi i rregullave né té gjithé Bashkimin
Europian pér té krijuar njé treg té pérbashkét dhe konkurrues pér pajisjet mjekésore.. .

Problemi né shqyrtim

e Pérshkruani natyrén e problemit.
e |dentifikoni shkaget e problemit.
e Pérshkruani shtrirjen e problemit.

Identifikoni grupet e prekura nga ky problem - geveria / biznesi / shogéria civile / gytetarét.
Vlerésoni nése problemi mund té trajtohet ose jo pérmes njé ndryshimi té politikave.

Ligji aktual nuk parashikon pérfshirjen e shumé pajisjeve me géllim jo mjekésor por gé paragésin
rrezik pér pacientét dhe konsumatorét si¢ jané pajisjet e pérdorimin estetik, ato qé pérdoren pér
dizinfektime etj.

Ligji aktual nuk parashikon kartelén e implantit dhe pajisjen e pacientit me informacionet e
nevojshme pér pajisjet e implantuara

Ligji aktual nuk parashikon pajisjen e pajisjeve me numrin unik té identifikimit

Ligji aktual nuk parashikon pércaktimin e rregullave pér gjurmueshmériné e pajisjeve
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- Ligji aktual nuk mirépércakton detyrime té operatoréve ekonomiké gé vendosin pajisje mjekésore
neé treg

Shkaget lidhen me mungesén e parashikimit té kétyre kérkesave né ligjin actual

Problemi ka impakt dhe shtrirje pasi pajisjet mjekésore pérdoren né té gjitha strukturat publike dhe
private kudo ku ofrohet shérbim shéndetésor.

Grupet e prekura jané pacientét, pérdoruesit, spitalet dhe gjithé subjektet e pérfshira né zinxhirin e
shpérndarjes sé pajsjeve mjekésore.

Problemi zgjidhet népérmjet pércaktimit té rregullave ligjore si¢ parashikohen né draftin e
pérgatitur.

Arsyeja e ndérhyrjes
e Shpjegoni pse geveria e sheh té nevojshme té ndérhyje.
e Shpjegoni se ¢faré shpreson té trajtojé geveria népérmjet késaj ndérhyrjeje.
e Shpjegoni se si i mbéshtet kjo ndérhyrje objektivat e nivelit té larté té geveriseé.
e Rendisni punén ekzistuese gé éshté realizuar tashmé.

-Qeveria e sheh té nevojshme té ndérhyjé pasi ky problem cénon direkt siguriné e pacientéve,
pérdoruesve mjekésoré dhe teknikeé si dhe paléve té treta.

- Népérmjet késaj ndérhyrje pércaktohen kérkesat e nevojshme ligjore pér té garantuar siguriné e
pajisjeve & vendosen né tregun shqiptar.

- Kjo ndérhyrje mbéshtet njé nga objektivat e geverisé pé garantimin e sigurisé sé gytetaréve dhe ofrimin
e njé shérbimi shéndetésor falas dhe cilésor.

- Deri tani, éshté garantuar vendosja e kérkesave thelbésore pér pajisjet mjekésore duke siguruar gé
vetém pajisje me certifikimet e nevojshme té sigurisé té vendosen né treg por ligji i ri do té garantojé
garantimin e sigurisé gjaté gjithé ciklit té jetés népérmjet rregullave mé shtrénguese té prodhimit
dhe kontrollit edhe pas vendos né treg.

Objektivi i politikés
¢ Vendosni objektiva gé korrespondojné me problemin dhe shkaget e tij.
e Sigurohuni gé objektivat e vendosur té korrespondojné me ato té dhéna né pérmbledhjen ekzekutive,

por mé té detajuara.
e Sigurohuni gé objektivat jané specifiké, té matshém, té arritshém, realé dhe né kohé.

Shkruani teksin kétu.

- Pérafrimi i ploté me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet mjekésore”.
Anétarésimi i Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Evropian mbetet objektivi kryesor strategjik i
Republikés sé Shqipérisé. Pérafrimi i legjislacionit shqgiptar me legjislacionin e Bashkimit Evropian, dhe
zbatimi i ploté dhe efektiv i tij, jané njé nga kriteret e Kopenhagés pér anétarésimin né Bashkimin Evropian.
Projektakti éshté parashikuar né kapitullin 28 té Plani Kombétar pér Integrimin Evropian.

- Garantimi 1 sigurisé mé té larté pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta duke forcuar kontrollin
gé pajisjet mjekésore gé vendosen ose béhen té disponueshme né treg té jené mé té sigurta dhe té
monitoruara vazhdimisht.



Pérmirésim i gjurmueshmérisé, krijimi i bazés sé té dhénave dhe mundésimi i aksesimit té bazés sé
té dhénave Europiane pér pajisjet mjekésore Eudamed.

Zgjerim i fushés sé zbatimit edhe me pér pajisje me pérdorim jo mjekésor si ato estetiket pér shkak
té rrezikshmérisé pér shéndetin e pérdoruesit, software, pajisje pér kontrollin ose mbéshtetjen e
konceptimit si dhe produkte té destinuara posacérisht pér pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin
e pajisjeve mjekésore.

- Inovacioni dhe konkurrenca e drejté. Me kritere mé té rrepta klasifikimi dhe standarde té unifikuara
me BE-né, prodhuesit e pajisjeve mjekésore kané mundési pér tregtimin e pajisjeve né tregun
europian. Kjo mundéson lévizjen e liré té pajisjeve té sigurta dhe cilésore né tregun shqiptar, me
respektim té té njéjtave rregulla té BE-sé..

Parashikimi pér heré té paré né ligj i Kartelés sé implantit pér té siguruar informacion té qarté dhe té
pérhershém pér pajisjen e implantuar, t¢ pérmirésojé gjurueshméring, lehtésojé komunikimin
ndérmjet pacientit dhe profesionistéve shéndetésoré né rast kontrollesh, emergjencash apo
problematikave gé mund té shfagen me produktet

Rregullim té ploté t¢ mbikqgyrjes sé tregut pas vendosjes né treg té pajisjes mjekésore né njé ményré
qé éshté proporcional me klasén e rrezikut dhe e pérshtatshme pér tipin e pajisjes pér garantimin e
pérdorimit té sigurté té pajisjeve gjate gjithé ciklit té jetés.

Parashikimi i rregullave lidhur me konfidencialitetin e informacionit dhe t& dhénave personale,
komerciale dhe tregtare gjaté zbatimit té ligjit.

Pérshkrimi i opsioneve té shqyrtuara

e Pérshkruani opsionin e status quo-sé.
e |dentifikoni dhe pérshkruani té gjitha opsionet e politikave gé keni marré parasysh.
e Shpjegoni se si jané identifikuar opsionet e politikés.

Shkruani teksin kétu.

Ligji aktual éshté hartuar né vitin 2014 dhe gé atéheré ka patur dy ndryshime né vitin 2020 dhe 2024 si
tentativa pér té pérafruar pjesé té rregullores evropiane. Me géllim pérafrimin e ploté me Rregulloren e
Parlamentit Europian dhe t€ Ké&shillit 2017/745 “Pér pajisjet mjekésore” si dhe rregullimin e
problematikave gé kané dalé gjaté zbatimit té ligjit lind nevoja pér njé ligj té ri.



Vlerésimi i opsioneve/analizimi i ndikimeve

Opsioni 1, hartimi i njé ligji té ri.

Njé opsion i tillé éshté mé i volitshém pasi mundéson hartimin e njé kuadri rregullator té ri. Duke géné se
ndryshimet dhe shtesat e propozuara béjné ndryshime thelbésore dhe rregullojné disa problematika té
lindura gjaté zbatimit té ligjit né praktiké, éshté nevoja pér njé ligj té ri. Ligji aktual 89/2014 ka pérafruar
pjesérisht tre Direktivat Europiane 90/385/EE, 93/42/EEC, 98/79, tashmé té shfugizuara. Q&llimi i ligjit té
ri éshté pérafrimi i ploté me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet
mjekésore”, aktualisht né fugi né Bashkimin Evropian.

Opsioni 2, bérja e ndryshimeve né ligjin aktual, nuk éshté e volitshme pérderisa géllimi éshté té rregullohen
shumé aspekte té ligjit. Duke géné se projektligji parashikon shumé rregullime té reja né kété rast teknika
legjislative sugjeron gé té procedohet me opsionin 1.

Opsioni 3, nxjerrja e akteve nénligjore pér té rregulluar situatén e krijuar, nuk mund té pérdoret pasi pajisjet
mjekésore jané rregulluar fillimisht me ligj. Késisoj, ligji mund té ndryshohet ose shfugizohet por kjo gjé
mund té béhet vetém me njé akt ligjor dhe jo me njé akt mé té ulét né hierarkiné e akteve ligjore té
pércaktuara nga Neni 116 i Kushtetutés.

Opsioni 4, rregullimi me ané té njé akti jorregullator.

Eshté vlerésuar edhe mundésia e implementimit té késaj politike népérmijet njé opsioni jo rregullator, por
duke gené se né ligj i referohemi pajisjeve mjekésore gé kané impakt t€ madh né shéndetin e pacientéve,
pérdoruesve dhe paléve té treta, garantimi i tyre nuk mund té béhej efektiv né mungesén e njé akti
rregullator.

e Identifikoni grupet e prekura.

e |dentifikoni llojet e ndikimeve pér secilin grup té prekur, béni dallimin midis ndikimeve té
drejtpérdrejta dhe jo té drejtpérdrejta.

e Pér ndikimet e drejtpérdrejta:

o Pérshkruani nga ana cilésore ndikimet e drejtpérdrejta mbi grupet e prekura.

o Analizoni nga ana sasiore ndikimet mé té réndésishme té drejtpérdrejta.

o Pércaktoni vlerén monetare té ndikimeve mé té réndésishme té drejtpérdrejta aty ku éshté e
mundur (pérdor tabelén né Aneksin 2/a té kétij dokumenti).

o Analizoni ndikimin mbi ndérmarrjet e vogla dhe té€ mesme (nése ka).

e Pér ndikimet jo té drejtpérdrejta:
o Pérshkruani nga ana cilésore ndikimet jo té drejtpérdrejta mbi grupet e prekura.
o Analizoni ndikimin mbi konkurrencén.

e Diskutoni kufizimin e analizés:
o Jepni supozimet né té cilat jané bazuar parashikimet dhe risget, té cilave ato u nénshtrohen.
o Tregoni se ¢faré mund té pengojé realizimin e pérfitimeve, té rrisé kostot ose té sjellé pasoja
té papritura.

e Pérmblidhni vlerésimin e opsioneve:
o Paragisni njé pasqyré pérmbledhése té té gjitha ndikimeve té opsioneve té analizuara.
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o Shpjegoni se si ndikimet e té gjitha opsioneve té analizuara krahasohen me njéra-tjetrén.
o Paragisni pérllogaritjet mé té mira té pérgjithshme neto té ndikimit me vleré monetare té
pércaktuar pér ¢do opsion (pérdor tabelén né Aneksin 2/b té kétij dokumenti).

Shkruani teksin kétu.

. Grupet e prekura jané pacientét, pérdoruesit, spitalet dhe gjithé subjektet e pérfshira né zinxhirin e
shpérndarjes sé pajsjeve mjekésore

. Ndikimet pér secilin grup té prekur kané ndikim té drejtpérdrejté dhe jo té drejtpérdrejté pasi pajisjet
mjekésore pérdoren né té gjitha strukturat publike dhe private kudo ku ofrohet shérbim shéndetésor.

. Nga ana sasiore ndikimet mé té réndésishme té drejtpérdrejta lidhen me numrin e pacientéve gé
trajtohen né strukturat publike dhe private.

0 Ndikim ka gjithashtu mbi ndérmarrjet e vogla dhe t€ mesme si pjesé e zinxhirit té vendosjes né treg,
prodhimit dhe shpérndarjes sé pajisjeve mjekésore.

. Ka ndikim edhe mbi konkurrencén pasi vendos kérkesa té garta pér tregtimin e pajisjeve.

. Realizimi i pérfitimeve mund té rrezikohet nga moskontrolli i zbatimit té kérkesave té pércaktuara
né drfat ligj dhe moshartimin né kohé té akteve né zbatim té tij.

. Vlerésimet e opsioneve:

0 Ndikimet pozitive té opsioneve té analizuara lidhen me garantimin e sigurisé sé pacientéve dhe
pérdoruesve té cilét do té mund té pérdorin pajisje té prodhuara dhe certifikuara népérmjet mekanizmave
strikte si dhe t& mbikqyrura gjaté gjithé ciklit si dhe népérmjet importuesve dhe distributoréve me detyrime
té mirépércatura.

0 Paraqgisni pérllogaritjet mé té mira té pérgjithshme neto té ndikimit me vleré monetare té pércaktuar
pér ¢cdo opsion (pérdor tabelén né Aneksin 2/b té kétij dokumenti).

Arsyetimi i opsionit té preferuar

e Zgjidhni opsionin e preferuar, bazuar né analizé.
e Shpjegoni arsyetimin tuaj.

Shkruani teksin kétu.
Ligji i ri été opsioni i preferuar pasi mundéson hartimin e njé kuadri rregullator té ri. Duke géné se

ndryshimet dhe shtesat e propozuara béjné ndryshime thelbésore dhe rregullojné disa problematika té
lindura gjaté zbatimit té ligjit né praktiké, éshté nevoja pér njé ligj té ri. Ligji aktual 89/2014 ka pérafruar
pjesérisht tre Direktivat Europiane 90/385/EE, 93/42/EEC, 98/79, tashmé té shfugizuara. Qéllimi i ligjit té
ri éshté pérafrimi i ploté me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet
mjekésore”, aktualisht né fuqi né Bashkimin Evropian.

Céshtje té zbatimit
e Shpjegoni se cila strukturé do té jeté pérgjegjése pér zbatimin e opsionit té zgjedhur.
e Shpjegoni pengesat e mundshme pér zbatimin e opsionit té zgjedhur.
e Pérshkruani masat gé do té ndérmerren gjaté zbatimit pér té arritur géllimet e politikés.
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Shkruani teksin kétu.

Ministria e Shéndetésisé dhe Mirégenies Sociale si autoriteti kompetent do té sigurojé strukturén
pérgjegjése gé do té jeté pérgjegjése pér zbatimin e ligjit

Faza e monitorimit dhe vlerésimit
e Jepni njé pérshkrim té pérmbledhur té masave té€ monitorimit dhe té vlerésimit.
o ldentifikoni kriteret/treguesit pér té matur arritjen e objektivave ose progresin drejt tyre.

Shkruani teksin kétu.

Ministria e Shéndetésisé dhe Mirégenies Sociale, do té marré masat pér ngritjen e strukturave pérkatése
pér monitorimin dhe vlerésimin e zbatimit népérmjet identifikimit té kritereve dhe treguesve pér té matur
arritjen e objektivave ose progresin drejt tyre.



Raporti i vlerésimit té ndikimit - Shtojca 2/a

Tabela: Vlera aktuale neto né total (VAN) - kostot dhe pérfitimet me vleré monetare té pércaktuar né milioné leké e zbritur pér 10 vjet (Vlera aktuale e

kostos dhe vlera aktuale e pérfitimit); krahasuar me status quo-né.

vazhdimési

Viti 1 Viti 2 Viti 3 Viti 4 Viti 5 Viti 6 Viti 7 Viti 8 Viti 9 Viti 10

Faktori zbrités

1.00 0.95 0.91 0.87 0.82 0.79 0.75 0.71 0.68 0.65
Kosto pér buxhetin - njé 7,000,000 | 7,000,000 | 7,000,000 7,000,000 7,000,000 7,000,000
heré 5,042,200 lek lek lek lek lek lek

lek

Kosto pér buxhetin - né 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000 | 6,000,000
vazhdimési lek lek lek lek lek lek lek lek lek lek
Kosto pér bizneset - njé 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
heré
Kosto pér bizneset - né 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
vazhdimési
Kosto pér grupet e tjera - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
njé heré
Kosto pér grupet e tjera - né 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Kosto né total

Kosto e zbritur= Kosto né
total x Faktori zbrités

Pérfitimet pér buxhetin —
njé heré

Pérfitimet pér buxhetin — né
vazhdimési

Pérfitimet pér grupet e tjera
— njé heré
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Pérfitimet pér grupet e tjera
— né vazhdimési

Pérfitimet pér biznesin — njé
heré

Pérfitimet pér biznesin — né
vazhdimési

Pérfitimet totale

Pérfitimi i zbritur=
Pérfitimi né total x faktori
zbrités

Vlera prezente aktuale e
pérfitimit né total

Vlera prezente aktuale e
kostos né total

Vlera Prezente Neto
Aktuale (VAN) = Vlera
aktuale e pérfitimit né total
— Vlera aktuale e kostos né
total
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Raporti i vlerésimit té ndikimit - Shtojca 2/b

Tabelé: Vlera aktuale neto né total e ¢do opsioni

Opsioni Vlera aktuale né milioné leké Vlera aktuale neto né milioné
Kosto Pérfitimi leké
Opsioni 1
Opsioni 2
MINISTER

[Emri Mbiemri]
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