REPUBLIKA E SHQIPERISE
Kuvendi

PROJEKTLIGJ

Nr. 12025

PER STANDARDET E CILESISE DHE SIGURISE PER SUBSTANCAT ME ORIGJINE
NJEREZORE TE DESTINUARA PER APLIKIM NJEREZOR

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

KUVENDI
| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Neni 1
Qéllimi i ligjit

Ky ligj ka pér géllim té pércaktojé masa qé vendosin standarde té larta té cilésisé dhe sigurisé pér té gjitha
substancat me origjiné njerézore (SoHO) té synuara pér aplikim te njeriu dhe pér aktivitete té lidhura me ato
substanca, si dhe té sigurojé njé nivel té larté t€ mbrojtjes sé shéndetit té njeriut, vecanérisht pér dhuruesit
SoHO, marrésit SOHO dhe pasardhésit nga riprodhimi  mjekésor i asistuar, duke pérfshiré forcimin e
vazhdimésisé sé furnizimit me SoHO kritike. Ky Ligj promovon solidaritetin, dhurimin vullnetar dhe pa
pagesé dhe veté-mjaftueshmériné duke rritur né kété formé besimin publik.

Neni 2
Fusha e zbatimit

1. Ky ligj zbatohet pér:

(a) SOHO té synuara pér aplikim tek njerézit dhe SoHO pérdorur pér prodhim té produkteve
rregulluar nga Ligje té tjera té posagme sipas pércaktimeve né shkronjén “e” té késaj pike dhe
té synuara pér aplikim te njeriu. Substancat e pérfshira jané té gjitha substancat me origjiné



njerézore gé aplikohen tek njerézit kur kéto substanca ndérveprojné biologjikisht me trupin e
marrésit SOHO si mé poshté:

i.  Gjaku dhe pérbérésit e gjakut;

ii.  Indet dhe qgelizat pérfshiré gelizat hematopoetike periferike nga gjaku umbilikal ose nga
palca kockore, gelizat dhe indet riprodhuese, embrionet, indet dhe gelizat fetale, gelizat
burimore fetale dhe adulte;

iii.  Qumaéshti i gjirit, mikrobiota intestinale, té tjeré pérbérés gjaku gé nuk pérdoren pér
transfuzion, dhe ¢cdo SOHO gé mund té aplikohet te njerézit né té ardhmen.

(b) Dhuruesit SOHO, marrésit SOHO dhe pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar.

(c) Pér té gjitha aktivitetet SOHO gé kané njé ndikim té drejtpérdrejté né cilésing, siguriné ose
efektivitetin e SOHO, si mé poshté:

i.  Regjistrimi i dhuruesve SoHO;
ii.  Shqyrtimi mjekésor dhe vlerésimi i historisé mjekésore té dhuruesit SOHO;
iii.  Testimi i dhuruesve SOHO ose i personave nga té cilét mblidhen SOHO pér pérdorim
autolog ose pérdorim “brenda ciftit”;
iv.  Mbledhja;
v.  Pérpunimi;
vi.  Kontrolli i Cilésisg;

vii.  Ruajtja;
viii.  Lejimi;
ix.  Shpérndarja;
x.  Importi;
xi.  Eksporti;
xii.  Aplikimi te njeriu;
xiii.  Regjistrimi i rezultateve klinike.

(d) Ky Ligj zbatohet edhe pér SOHO pér pérdorim autolog kur SoHO pérpunohen ose ruhen
pérpara aplikimit te njeriu

(e) Parashikimet e kétij Ligji té rreferuara né pikén 1, shkronja “c” (i) deri (iv) dhe (viii) té kétij
neni, té lidhura me aktivitetet SOHO, zbatohen gjithashtu edhe né rastin e SoHO-ve té mbledhura
pér géllime té prodhimit té pajisjeve mjekésore sipas pércaktimeve né legjislacionin e posacém pér
pajisjet mjekésore, pajisje té pérdorura pér terapi té avancuar, pajisje mjekésore pér géllim
investigative. Po késhtu ky Ligj zbatohet pér aktivitetet SOHO té referuara né pikén 1 shkronja “c”
e kétij neni (vii), (ix), (X) dhe (xi) gé kryhen mbi SoHO deri né dhe duke pérfshiré edhe shpérndarjen
te njé prodhues sipas legjislacionit té posacém.

Ky ligj nuk zbatohet pér:
@) transplantin e organeve;

(b) gumeéshtin e gjirit, kur pérdoret ekskluzivisht pér ushqyerjen e fémijés sé vet, pa ndonjé
pérpunim té kryer nga njé strukturé SoHO;

(c) pér SOHO pér pérdorim autolog té cilat as nuk jané pérpunuar dhe as nuk jané ruajtur para
aplikimit ne njerézit.

. Pércaktimet e kétij ligji nuk cénojné legjislacionin e posa¢ém gé pércakton rregulla gé kané té béjné
me aspekte té SOHO pérveg cilésisé dhe sigurisé sé tyre dhe pérvec sigurisé sé dhuruesve SoHO.



4. Rregullat e pércaktuara né kété ligj, qé kané té bé&né me publikimin ose komunikimin e
informacionit, nuk do té zbatohen kur njé publikim ose komunikim i tillé mund té nénkuptojé njé
risk pér siguriné dhe mbrojtjen kombétare.

5. Pérjashtimisht nga parashikimet e nenit 2, pika 1, shkronja “e”, aty ku SoHO pérdoren pér té
prodhuar pajisje mjekésore dhe ato produkte jané ekskluzivisht pér pérdorim terapeutik mbi personin
nga i cili SOHO-t u mblodhén, zbatohen parashikimet e kétij ligji gé kané té béjné me aktivitetet
SoHO té referuara né pikénl, shkronjat “c” (iii) dhe (iv) té nenit 2.

6. Aty ku SoHO-t jo-té gjalla ose derivatet e tyre, pérfshijné, si pjesé pérbérése, njé pajisje mjekésore,
dhe ku veprimi i SOHO-ve jo-té gjalla ose derivative té tyre shté kryesor né krahasim me até té
pajisjes mjekésore, Ky ligj zbatohet pér SOHO-t jo-té gjalla ose derivatet e tyre dhe kombinimi
pérfundimtar do té jeté subjekt i kétij Ligji. Kur veprimi i SOHO-ve jo-té gjalla ose derivative té tyre
éshté dytésor né krahasim me até té pajisjes mjekésore, ky ligj zbatohet pér té gjitha aktivitetet SOHO
gé i nénshtrohen SoHO-ve jo-té gjalla ose derivateve té tyre deri né dhe pérfshiré shpérndarjen e tyre
pér integrim né pajisjen mjekésore, dhe kombinimi pérfundimtar do té jeté subjekt i legjislacionit té
posacém pér pajisjet mjekésore.

Neni 3

Pérkufizime

Né kété ligj termat e méposhtme kané kéto kuptime:

1.

‘Substancé me origjiné njerézore’ ose ‘SoHO’ éshté ¢do substancé e mbledhur nga trupi i njeriut,
pavarésisht nése pérmban geliza apo jo dhe pavarésisht nése ato geliza jané té gjalla apo jo, duke
pérfshiré edhe preparatet SOHO gé rezultojné nga pérpunimi i njé substance té tillé.

‘SoHO kritike’ éshté njé SoHO pér té cilén furnizimi i pamjaftueshém do té rezultojé né dém té réndé
ose risk pér dém té réndé té shéndetit té marrésve ose né ndérprerje té réndé né prodhimin e produkteve
té rregulluara nga ligje té tjera si¢ pérmendet né nenin 2 paragrafi 1(e), ku njé furnizim i pamjaftueshém
i njé produkti té tillé do té rezultojé né dém té réndé ose risk pér dém té réndé té shéndetit té njeriut.
‘SoHO riprodhues’ &shté sperma njerézore, ovocitet, indi ovarial dhe testikular gé synohet té pérdoren
pér géllimin e riprodhimit mjekésor té asistuar ose rregullimin e funksionit endokrin. Pér géllimet e
kétij pérkufizimi, embrionet konsiderohen si SOHO riprodhuese edhe pse nuk mblidhen nga trupi i
njeriut.

‘Pérbérés gjaku’ éshté njé pérbérés i gjakut, si gelizat e kuge té gjakut, gelizat e bardha té gjakut,
trombocitet dhe plazma, gé mund té ndahen prej tij.

‘Dhurim SoHO’ éshté njé proces me té cilin njé person né ményré vullnetare dhe altruiste jep SOHO nga
trupi i tij pér personat né nevojé, ose autorizon pérdorimin e njé SoHO té tillé pas vdekjes sé tij. Dhurimi
pérfshin formalitetet mjekésore té nevojshme, shqyrtimet, trajtimet dhe monitorimin e dhuruesit SOHO,
pavarésisht nése ai dhurim éshté i suksesshém apo jo. Dhurimi gjithashtu pérfshin, kur éshté e
zbatueshme, pélgimin e dhéné nga njé person i autorizuar né pérputhje me legjislacionin kombétar.
‘Dhurues SoHO’ éshté njé dhurues SoHO i gjallé ose i vdekur.

‘Dhurues SoHO i gjallé’ &shté njé person i gjallé i cili ka dalé vullnetarisht para njé strukure SoHO, ose
éshté paraqgitur nga njé person gé jep pélgimin né emér té tij, né pérputhje me legjislacionin kombétar,
me synimin pér té béré njé dhurim SoHO, me géllimin e pérdorimit nga njé person tjetér pérvec vetes
sé tij, dhe né situata té tjera ve¢ pérdorimit brenda ciftit.



10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

‘Dhurues SoHO i vdekur’ éshté njé person i vdekur i cili éshté referuar né njé strukturé SOHO me
synimin pér mbledhjen e SoHO, dhe nga i cili éshté dhéné pélgimi né kété aspekt ose nga i cili lejohet
mbledhja e SOHO, né pérputhje me legjislacionin kombétar.

‘Marrés SoHO’ éshté personi tek i cili aplikohen SOHO ose pér té cilin parashikohet nevoja pér aplikimin
njerézor té SoHO, qofté nga pérdorimi allogjenik, autolog apo brenda ciftit.

‘Marrés’ éshté njé marrés SOHO ose ¢do person gé merr njé produkt té prodhuar nga SoHO, i rregulluar
nga ligje té tjera.

‘PElqimi’ éshté:

a) leja e dhéné me vullnet té liré pa detyrim nga njé dhurues SoHO i gjallé ose njé marrés SoHO
pér té vazhduar njé veprim gé i prek ata;

b) leja e dhéné me vullnet té lirg, pa detyrim nga ¢do person gé jep pélgim né emér té njé dhuruesi
SoHO té gjallé ose njé marrési SOHO gé nuk ka aftési pér té dhéné pélgim, ose autorizimi i dhéné
sipas legjislacionit kombétar, pér té vazhduar njé veprim né lidhje me dhuruesin SoHO té gjallé
ose marrésin SoHO; ose

c) leja e dnéné me vullnet té liré, pa detyrim nga ¢do person gé jep pélgim, ose autorizimi i dhéné
sipas legjislacionit kombétar, pér té vazhduar njé veprim né rastin e njé dhuruesi SOHO té vdekur
né pérputhje me legjislacionin kombétar;

'Pérdorimi allogjenik’ éshté aplikimi njerézor i SoHO-s sé mbledhur nga njé person tjetér pérvecse
marrésit SoHO.

'Pérdorimi autolog' éshté aplikimi njerézor i SOHO-s sé mbledhur nga njé person pér té njéjtin person.
'Pérdorimi brenda ciftit' &shté pérdorimi i SOHO-s riprodhuese pér riprodhimin mjekésor té asistuar
midis personave me njé marrédhénie fizike intime.

'‘Dhurim nga palét e treta’ éshté njé dhurim i SOHO-s riprodhuese gé do té pérdoret pér riprodhimin
mjekésor té asistuar te njé marrés SOHO me té cilin dhuruesi SOHO nuk ka njé marrédhénie fizike intime.
'Riprodhim mjekeésor i asistuar' &shté ¢cdo ndérhyrje laboratorike ose mjekésore, pérfshiré kétu cdo hap
pérgatitor, qé merret me trajtimin e SOHO-ve riprodhuese pér té mundésuar arritjen e njé shtatzénie ose
ruajtjen e fertilitetit.

'Ruajtje e fertilitetit' éshté procesi i ruajtjes ose mbrojtjes sé SoHO-ve riprodhuese me géllim gé njé
person té mund ti pérdoré ato pér té pasur njé fémijé biologjik né té ardhmen.

‘Pasardhés nga riprodhimi mjekésor i asistuar éshté njé fémijé i lindur pas aplikimit té njé teknike
riprodhimi mjekésor té asistuar.

'‘Aplikimi njerézor' éshté pérdorimi i njé ose disa procedurave si: implantimi, injektimi, infuzimi,
transfuzimi, transplantimi, gélltitja, transferimi, inseminimi ose shtimi né trupin e njeriut né njé formé
tjetér, pér té krijuar njé ndérveprim biologjik me até trup.

'Rekrutimi i dhuruesve SoHO' éshté ¢do aktivitet gé synon informimin e personave rreth aktiviteteve té
lidhura me dhurimin SoHO ose inkurajimin e tyre pér té dhuruar SoHO.

'Regjistrimi i dhuruesit SOHO' éshté mbajtja né njé regjistér dhe transferimi né regjistra té tjeré, ku éshté
e pérshtatshme, iinformacionit mbi njé dhurues SOHO qé éshté thelbésor pér identifikimin e té dhénave
pér njé pérputhje me njé marrés t&€ mundshém SoHO.

'‘Mbledhja’ &shté njé proces me té cilin SOHO merren nga njé person, duke pérfshiré ¢cdo hap paraprak,
si trajtimi hormonal, gé nevojitet pér té lehtésuar kété proces né strukturén SoHO, ose nén mbikéqyrjen
e njé structure SoHO.

'Pérpunimi' éshté ¢do operacion gé pérfshin trajtimin e SoHO, duke pérfshiré, por jo té kufizuar né,
shpélarje, formésim, ndarje, dekontaminim, sterilizim, ruajtje dhe paketim, pérvec trajtimit paraprak té
SoHO pér aplikim té menjéhershém njerézor gjaté njé ndérhyrjeje kirurgjikale, pa e levizur SoHO-n nga
salla kirurgjikale pérpara aplikimit.



24,

25.
26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.

33.

34.

35.

'Kontrolli i cilésisé' éshté kryerja e njé testi ose grup testesh ose kontrollesh té paracaktuara pér té
konfirmuar gé kriteret e paracaktuara té cilésisé jané pérmbushur.
'Ruajtja’ éshté té mbajtja e SOHO-s né kushte té pérshtatshme té kontrolluara.
"Lejimi éshté njé proces pérmes té cilit verifikohet gé njé SoHO plotéson kriteret e pércaktuara té cilésisé
dhe sigurisé dhe pérmbush kushtet e ¢do autorizimi té zbatueshém, para shpérndarjes ose eksportit.
‘Shpérndarja’ &shté dérgim, brenda Bashkimit Europian i njé SOHO gé ka kaluar procesin e lejimit:

a) pér aplikim njerézor né njé marrés specifik SOHO né té njéjtén strukturé SoHO ose né njé

strukturé tjetér;
b) pér aplikim njerézor né pérgjithési, pa identifikimin paraprak té njé marrési specifik SOHO, né
té njéjtin subjekt SOHO ose né njé tjetér;

c) pér prodhimin e produkteve té rregulluara nga ligje té tjera.
‘Import’ éshté ¢do aktivitet i kryer pér té sjellé SOHO né Bashkimin Europian nga njé vend i treté para
lejimit té SoHO.
‘Furnizues nga vende té treta’ éshté njé subjekt i vendosur jashté Bashkimit Europian, gé éshté
kontraktuar pér té ofruar SOHO ose pér té kryer aktivitete gé mund té ndikojné né cilésiné dhe siguriné
e SOHO-s sé importuar.
'Eksport’ éshté ¢do aktivitet i kryer pér té dérguar SOHO nga Bashkimi Europian né njé vend té treté.
‘Regjistrimi i rezultateve klinike' éshté menaxhimi i njé regjistri klinik ku éshté dokumentuar
informacioni mbi rezultatet e zbatimit té njé plani t¢ monitorimit té rezultateve klinike, duke pérfshiré
transferimin e kétij informacioni né regjistra té tjereé.
'Plan monitorimi i rezultateve klinike' éshté njé program pér vlerésimin e sigurisé dhe efektivitetit té
njé preparati SOHO pas aplikimit te njeriu.
'Struktura SOHO' éshté njé strukturé e ngritur né Republikén e Shqipérisé, gé kryen njé ose mé shumé
nga aktivitetet SOHO té referuara né nenin 2, pika 1, shkronja “c”.
'Strukturé SoHO kritike” éshté njé strukturé SoHO publike, gé kryen aktivitete gé kontribuojné né
furnizimin e SoHO kritik dhe shkalla e kétyre aktiviteteve éshté e tillé qé njé déshtim pér t'i kryer ato
nuk mund té kompensohet nga aktivitetet e subjekteve té tjera SOHO apo nga substanca ose produkte
alternative pér marrésit.
'‘Qendér SoHO' éshté njé strukturé SoHO ose strukture SoHO kritike gqé kryen njé ose disa nga
aktivitetet e méposhtme SoHO:

@ té dyja pérpunimi dhe ruajtja;
(b) lejim;
(c) import;

(d) eksport.

36. 'Personi pérgjegjés' éshté njé person i eméruar né njé strukturé SoHO gé ka pérgjegjésiné pér té siguruar
pajtueshmériné me kéteé ligj.
37. 'Preparat SOHO” éshté njé lloj i SOHO gé:

(a)

(b)
(©)

38.

I éshté nénshtruar pérpunimit;
ka njé indikacion klinik specifik dhe
ka pér géllim aplikimin njerézor né njé marrés SOHO apo éshté i destinuar pér shpérndarje.

'Autorizim pér preparatin SOHO' éshté miratimi zyrtar pér preparatin SOHO nga strukturat pérgjegjése
pér SoHO té caktuar nga Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné.



39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

'Efektiviteti i SOHO' &shté shkalla né té cilén aplikimi njerézor i SOHO arrin rezultatin biologjik ose
klinik té synuar te marrési SoHO.

'Studimi klinik SOHO' éshté njé vlerésim eksperimental i njé preparati SOHO, me objektivin e nxjerrjes
sé konkluzioneve lidhur me siguriné dhe efektivitetin e tij.

'‘Kompendiumi SoHO' &shté njé listé e vendimeve, té marra né nivel shteti anétar té BE-s&, e opinioneve
té Iéshuara nga autoritetet kompetente SOHO dhe nga Bordi i Koordinimit SOHO mbi statusin rregullator
té substancave, produkteve ose aktiviteteve specifike, té publikuara né Platformén SoHO té BE-sg, e
mbajtur dhe e pérditésuar nga Bordi i Koordinimit SoHO.

'Vigjilenca' éshté njé grup procedurash té organizuara t& mbikéqyrjes dhe raportimit gé lidhen me
reaksionet e padéshiruara dhe ngjarjet e padéshiruara.

'Reaksion i padéshiruar' éshté ¢do incident gé mund té lidhet né ményré té arsyeshme me cilésiné ose
siguriné e SoHO, me mbledhjen nga njé dhurues SoHO apo me aplikimin njerézor né njé marrés SoHO,
gé shkakton dém te dhuruesi SoHO i gjallé, ose te marrési SOHO apo te pasardhésit nga riprodhimi
mjekésor i asistuar.

‘Ngjarje e padéshiruar' éshté ¢do incident ose gabim i lidhur me aktivitetet SOHO gé mund té ndikojné
né cilésiné ose siguriné e SOHO né njé ményré gé nénkupton njé risk démtimi pér njé dhurues SoHO té
gjallé, pér njé marrés SOHO ose pér pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar.

'Reaksion i padéshiruar serioz’ ose ‘SAR’ éshté njé reaksion i padéshiruar gé ¢on né njé prej situatave
té méposhtme:

a) vdekje;

b) gjendje kércénuese pér jetén, gjendje paaftésuese ose pamundésuese, duke pérfshiré
transmetimin e njé patogjeni ose té njé substance toksike gé mund té shkaktojé njé gjendje té
tillg;

c) transmetim i njé crregullimi gjenetik gé:

i.  nérastin e riprodhimit mjekésor té asistuar me dhurim nga palé té treta, rezultoi né humbjen
e shtatzénisé ose mund té rezultojé né njé gjendje kércénuese pér jetén, paaftésuese ose
pamundésuese tek pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar; ose

ii.  né rastin e riprodhimit mjekésor té asistuar né kontekstin e pérdorimit brenda ciftit, rezultoi
né humbjen e shtatzénisé ose mund té rezultojé né njé gjendje kércénuese pér jetén,
paaftésuese ose pamundésuese te pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar, pér shkak
té njé gabimi né testin gjentik para-implantimit;

d) hospitalizim ose zgjatje e hospitalizimit;

e) nevojé pér njé ndérhyrje klinike madhore pér té parandaluar ose reduktuar efektet e referuara né
shkronjat (a) deri (d) té késaj pike;

f) gjendje shéndetésore jo optimale e njé dhuruesi SOHO pas njé ose disa dhurimeve SoHO.

‘Ngjarje e padéshiruar serioze' ose ‘SAE’ éshté njé ngjarje e padéshiruar qé vé né rrezik njé prej
aktiviteteve té méposhtme:

(a) shpérndarjen e papérshtatshme té SOHO-ve;

(b) zbulimin, né njé subjekt SoHO, té njé defekti gé paraqget risk pér marrésit apo dhuruesit SOHO
dhe qé do té kishte implikime pér té tjeré marrés apo dhurues SOHO pér shkak té praktikave,
shérbimeve, furnizimeve ose pajisjeve kritike té pérbashkéta;

(c) humbjen e njé sasie SOHO gé shkakton shtyrjen ose anulimin e aplikimeve njerézore;



(d) humbjen e njé SOHO shumé té pajtueshme ose SOHO pér pérdorim autolog;

(e) ngatérrimin e SoHO riprodhues né ményré té tillé gé njé ovocit té fekondohet me spermé nga njé
person tjetér pérveg personit té synuar, ose SOHO riprodhues zbatohet pér njé pérfitues SOHO
tjetér né vend té pérfituesit SOHO té synuar;

() humbjen e gjurmimit té SoHO.

47. ‘Imputabilitet” éshté mundésia gé njé reaksion i padéshiruar, té jeté i lidhur me procesin e mbledhjes né
njé dhurues SoHO té gjallé ose gé ky reaksion, té jeté i lidhur me aplikimin njerézor t¢ SOHO-s né njé
marrés SoHO ose pasardhés nga riprodhimi mjekésor i asistuar.

48. “Serioziteti’ éshté shkalla e ashpérsisé sé njé reaksioni té padéshiruar, gé shkakton dém né njé dhurues
té gjallé SoHO, né njé marrés SOHO ose né njé pasardhés nga riprodhimi mjekésor i asistuar ose dém
pér shéndetin publik né pérgjithési, apo edhe shkalla e ashpérsisé sé njé ngjarjeje té padéshiruar qé ka
rrezik té ¢cojé né njé dém té tillé.

49. ‘Sistem i menaxhimit té cilésisé’ éshté njé sistem i formalizuar gé dokumenton proceset, procedurat dhe
pérgjegjésité pér té mbéshtetur arritjen e standardeve té pércaktuara té cilésisé né ményré té
géndrueshme.

50. “Trup i deleguar’ éshté njé person juridik té cilit autoritetet kompetente SOHO i kané deleguar aktivitete
té caktuara mbikéqyrése SoHO.

51. ‘Audit’ éshté procesi i shqyrtimit sistematik dhe té pavarur pér té pércaktuar nése aktivitetet dhe
rezultatet e lidhura me kéto aktivitete jané né pérputhje me legjislacionin dhe marréveshjet e
planifikuara dhe nése kéto marréveshje zbatohen né ményré efektive dhe jané té pérshtatshme pér té
arritur objektivat.

52. ‘Inspektim’ éshté procesi i kontrollit zyrtar dhe objektiv nga njé Autoritet Kompetent SOHO ose trup i
deleguar pér té vlerésuar pérputhshmériné me kérkesat e kétij ligji apo aktet nénligjoré té dala né zbatim
té tij.

53. ‘Gjurmim’ éshté aftésia pér té lokalizuar dhe identifikuar SOHO nga mbledhja deri te aplikimi te njerézit,

asgjésimi ose shpérndarja pér prodhimin e produkteve té rregulluara nga ligje té tjera sic referohet né
nenin 2 pika, 1, shkronja “e”.

54. ‘Kodi Europian Unik’ éshté njé identifikues unik i aplikuar pér SOHO té caktuara, té shpérndara né
Bashkimin Europian.

55. ‘Monografi SOHO té EDQM’ éshté njé specifikim i parametrave kritike té cilésisé sé njé preparati
specifik SoHO té pércaktuar nga European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of
the Council of Europe (EDQM).

56. ‘Kompensim’ éshté zévendésimi i humbjeve apo rimbursimi i shpenzimeve té lidhura me njé dhurim
SoHO.

57. ‘Neutraliteti financiar i dhurimit® éshté vullneti i dhuruesit pér té mos pasur asnjé fitim ose humbje
financiare pér dhuruesin SoHO si rezultat i dhurimit.

58. ‘Qéndrueshméria e bazés sé dhuruesve SoHO’ éshté kapaciteti i sistemit té mbledhjes sé dhurimeve pér
t’u mbéshtetur n€ njé numér t€ madh dhuruesish SOHO pér njé kategori té€ caktuar SoHO.

59. ‘Vetémjaftueshméria Evropiane’ éshté shkalla e pavarésisé sé Bashkimit Europian nga vendet e treta, e
lidhur me mbledhjen, shpérndarjen dhe ¢do aktivitet tjetér SOHO, té lidhur me SoHO kritik.



60. ‘Ministria’ &shté ministria pérgjegjése pér shéndetésing.
61. ‘“Ministri’ 8shté ministri pérgjegjés pér shéndetésné.
62. ‘SCB’ éshté Bordi i Kordinimit SoHO.

63. ‘Inspektorati’ éshté Inspektorati qé mbulon fushén e shéndetit.

KREU I
AUTORITETI KOMBETAR DHE AUTORITETET KOMPETENTE SOHO
Neni 4
Autoriteti Kombétar

1. Autoriteti Kombétar SOHO éshté pérgjegjés pér koordinimin e shkémbimit té informacionit me
Komisionin Europian dhe me Autoritetet Kombétare té shteteve té tjera anétare té BE-sé si edhe pér
kryerjen e té gjitha detyrave té parashikuara né kété ligj.

2. Ministria éshté Autoriteti Kombétar SoHO.

Neni 5
Autoritetet Kompetente SoHO

1. Autoritetet Kompetente SOHO kétu e mé poshté AK SoHO jané:

a) AK SoHO pér licencim té veprimtarisé sé strukturave/gendrave SoHO né Republikén e
Shqipérisé éshté Ministria.

b) AK SoHO pér dhénien e autorizimit pér preparatet SOHO éshté Ministria.

c) AK SoHO pér inspektimin dhe auditimin periodik/zbatim legjislacioni éshté Inspektorati.

d) AK SoHO pér vigjilencén éshté Agjencia Pérgjegjése pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore.

2. Autoritetet Kompetente (AK) SoHO mbikéqyrin aktivitetet SOHO né Republikén e Shqipérisé dhe
jané té pavarura nga proceset gé kryejné strukturat SOHO, kané burime té mjaftueshme njerézore
dhe financiare, kané kapacitete operacionale dhe ekspertize pérfshiré edhe ekspertizén teknike té
nevojitur pér té arritur géllimet dhe zbatuar detyrimet e kétij Ligji. AK SOHO mund té kené akses né
ambientet, dokumentet dhe mostra té ruajtura nga strukturat SOHO dhe ¢do palé e treté e kontraktuar
nga njé strukturé SoHO, si dhe urdhérojné pezullimin ose ndalimin e menjéhershém té njé aktiviteti
SoHO @é paraget njé rrezik té menjéhershém pér dhuruesit SOHO, marrésit SOHO, pasardhésit nga
riprodhimi i asistuar mjekésor ose pér publikun né pérgjithési.

3. AK SoHO i nénshtrohen detyrimeve pérkatése té konfidencialitetit sipas parashikimeve né kété Ligj.

4. AK SoHO gjaté kryerjes sé detyrave té tyre veprojné né ményré té pavarur, té paanéshme dhe né té
miré té interesit publik, té painfluencuar nga faktoré té jashtém.

5. AK SoHO garantojné se personeli i tyre i pérfshiré né aktivitete supervizuese, inspektoré apo
ndihmés, nuk kané interesa financiare apo té tjera gé mund té paragjykojné pavarésiné e tyre dhe né
vecanti nuk duhet té vendosen né situata qé direkt ose indirekt prekin paanshmériné e performacés
sé tyre profesionale. Personeli gé kryen aktivitete supervizuese SOHO duhet té plotésojé njé deklaraté
té interesave dhe ta pérditésojé rregullisht até. Bazuar né kéto deklarata AK SoHO duhet té marré
masat e duhura pér té zbutur riskun e konfliktit té interesit.

6. AK SoHO kryejné aktivitetet e tyre supervizuese pér té cilat jané pérgjegjés né njé ményré
transparente dhe né pérputhje me kérkesat e publikimit té parashikuara né kété ligj pa paragjykim
me legjislacionin kombétar mbi aksesin ndaj informacionit. AK SoHO publikojné vendimet e tyre
detyruese né rastet kur:

a) njé strukturé SoHO nuk pérputhet me kété Ligj;ose



7.

10.

b) ka njé risk serioz pér dhuruesit, marrésit apo pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar,
apo pér shéndetin publik

AK SoHO duhet té pasqyrojné né rregulloret e tyre té brendéshme aspektete praktike pér
implementimin e rregullave té transparencés té parashikuara né kété nen.
AK SoHO jané pérgjegjése né territorin e Republikés sé Shqipérisé, pér aktivitetet supervizuese
SoHO né ményré qé té verifikojné pérputhjen e:

a) Strukturave SOHO me kété Ligj dhe

b) Preparateve SOHO me autorizimin korrespondues
AK SoHO duhet té:

a) kené, njé numér té mjaftueshém personeli té kualifikuar dhe me pérvojé, burime njerézore dhe
financiare, kapacitete operative dhe ekspertizg, pérfshiré ekspertizén teknike, pér té kryer né
ményreé efikase aktivitetet mbikéqyrése SOHO pér té cilat jané béré pérgjegjés,

b) vendosin procedura pér té siguruar pérmbushjen e detyrimeve té konfidencialitetit

C) sigurojné pavarésing, paanshmériné, transparencén, efektivitetin, cilésing, pérshtatshmériné pér
té pérmbushur géllimin e aktiviteteve té tyre mbikéqyrése SoHO dhe pér té siguruar
vazhdueshméring.

d) kené ambiente dhe pajisje té pérshtatshme dhe té& mirémbajtura pér té siguruar qé personeli mund
té kryejé aktivitetet e tij mbikéqyrése SOHO né ményré té sigurt, efikase dhe efektive;

e) kené njé sistem té menaxhimit té cilésisé ose té kené vendosur procedura té standardizuara té
dokumentuara pér aktivitetet mbikéqyrése SoHO pér té cilat jané pérgjegjés, ku pérfshihet edhe
njé plan pér vazhdimésing e aktiviteteve té tyre né rast té situatave té krizés qé pengojné kryerjen
normale té detyrave té tyre;

f) zhvillojné, implementojné, apo ofrojné gasje né, programe trajnimi pér té siguruar qé personeli
gé kryen aktivitete mbikéqyrése SoHO té marré trajnim té pérshtatshém pér fushén e tij té
kompetencés;

g) ofrojné mundési pér personelin e tyre pér té marré pjesé né trajnimet e Bashkimit Evropian kur
njé trajnim i tillé éshté i disponueshém dhe i réndésishém.

Emrat dhe detajet e kontaktit pér té gjithé AK SoHO dhe Autoriteti Kombétar SoHO dérgohen dhe
pérditésohen né Platformén EU SoHO nga Autoriteti Kombétar SoHO .

Neni 6
Delegimi i aktiviteteve té caktuara supervizuese SoHO te trupat delegues

Ministria mund t’i delegojé strukturave té veta té vartésisé njé nga kompetencat e veta té
parashikuara né nenin 5. Po késhtu Ministria mund té bashképunojé me Autoritete Kombétare té
Shteteve té tjera Anétare pér kryerjen e inspektimeve té pérbashkéta. Né té gjitha kéto raste nevojiten
marréveshje té shkruara me trupat e deleguara. Kjo marréveshje e shkruar duhet té pérfshijé té paktén
sa mé poshté:

a) njé pérshkrim té sakté té aktiviteteve mbikéqyrése SOHO gé trupa e deleguar pritet té kryejé, dhe
kushtet né té cilat pritet té kryhen ato aktivitete;

b) kushtin gé trupa e deleguar té& marré pjesé né certifikime ose skema tjera né nivel té Bashkimit
Europian, kur kéto jané né dispozicion, pér té siguruar zbatimin e njétrajtshém té parimeve té
praktikave té mira gé kérkohen pér sektorin pérkatés;

c) njé pérshkrim té sakté té marréveshjeve qé sigurojné njé koordinim efikas dhe efektiv midis
autoritetit kompetent SOHO delegues dhe trupés sé deleguar;

d) dispozitat mbi pérmbushjen e detyrimeve té pércaktuara né kété ligj;

e) dispozitat mbi pérfundimin e marréveshjes né rastin e térhegjes sé delegimit.



2. N& té gjitha rastet kur Ministria delegon aktivitetet e saj sipas parashikimeve né pikén 1 té kétij neni,
ajo duhet té paragesé né Platformén SoHO té BE emrat dhe detajet e kontaktit té trupave té deleguara,
sé bashku me detajet e aktiviteteve mbikéqyrése SoHO té deleguara.

Neni 7
Detyrimet e trupave té deleguara

1. Trupat e deleguara té cilave u delegohen aktivitete mbikégyrése SOHO duhet té:

a) pérmbushin detyrimet e pércaktuara né kété ligj;

b) informojné Ministring, né ményreé té rregullt dhe sa heré gé Ministria e kérkon, pér rezultatin e
aktiviteteve SOHO té kryera prej tyre;

c) njoftojné menjéheré Ministriné sa heré qé rezultati i aktiviteteve té deleguara SoHO tregon
mosrespektim ose tregon mundésiné e mosrespektimit, pérve¢ nése parashikohet ndryshe né
marréveshje specifike té shkruara té vendosura midis Ministrisé dhe trupave té deleguara; dhe

d) bashképunojné plotésisht me Ministring, duke pérfshiré ofrimin e aksesit né ambientet dhe
dokumentacionin e tyre, duke pérfshiré sistemet e tyre té teknologjisé sé informacionit (IT).

Neni 8
Detyrimet e Ministrisé

1. Ministria kur delegon aktivitete té caktuara SOHO trupave té deleguara duhet té:
a) kryejé rregullisht auditime né trupat e deleguara;
b) té anullojé plotésisht apo pjesérisht dhe pa vonesa delegimin, aty ku éshté e nevojshme dhe né
ményreé té vecanté kur:
i.  ka prova qé trupat e deleguara po déshtojné té kryejné si¢c duhet aktivitetet mbikéqgyrése
SoHO @é u jané deleguar;
ii.  trupat e deleguara kané déshtuar té ndérmarrin veprime té pérshtatshme dhe té shpejta
pér té korrigjuar mangésité e identifikuara gjaté kryerjes sé aktiviteteve mbikéqyrése
SoHO; ose
iii.  kaprova se éshté kompromentuar pavarésia dhe paanshmeéria e trupés sé deleguar

Neni 9
Komunikimi dhe bashképunimi midis Autoriteteve Kompetente SoHO

1. Ministria, né cilésiné e Autoritetit Kombétar SoHO, éshté pérgjegjése pér té siguruar njé koordinim
efikas, komunikim dhe shkémbim informacioni midis Autoriteteve Kompetente SoHO me géllim gé
té garantojé géndrueshmériné e aktiviteteve mbikéqyrése SoHO né vend.

2. NEé rastet kur njé Autoritet Kompetent SoHO ka publikuar njé opinion lidhur me njé strukturé SoHO
né lidhje me zbatueshmériné e kétij Ligji, ky Autoritet Kompetent duhet té njoftojé Ministriné pér
kété opinion té publikuar e cila nga ana e saj duhet té njoftojé SCB né BE i cili do té publikojé
opinionin né kompendiumin SoHO.

3. Pas njé kérkese nga autoriteti kombétar SOHO i njé Vendi Anétar tjetér, Ministria né cilésiné e
Autoritetit Kombétar SoHO duhet pa vonesa té panevojshme, dhe duke respektuar parimet e
konfidencialitetit té pércaktuara né kété Ligj té informojé Autoritetin Kombétar SOHO kérkues mbi
rezultatin e aktiviteteve mbikéqgyrése SoHO né lidhje me njé strukturé SoHO né territorin e saj, dhe,



sipas nevojés dhe proporcionalisht, t’i sigurojé Autoritetit Kombétar SoHO kérkues,
dokumentacionin pérkatés té lidhur me aktivitetet mbikéqyrése SoHO.

Neni 10
Konsultimi dhe bashképunimi me autoritetet né sektoré té tjeré rregullatoré

. Autoritetet Kompetente SOHO duhet té kené mekanizma té pérshtatshme pér té komunikuar me
Autoritetet Kompetente pér organet, té pércaktuara sipas legjislacionit té posagém pér transplantin e
organeve dhe pércaktimeve té kétij Ligji.

Né té gjitha rastet kur lindin pyetje né lidhje me statusin rregullator té njé substance, produkti apo
aktiviteti, autoritetet kompetente SoHO duhet, pérve¢ detyrimit té pércaktuar né kété Ligj té
konsultohen, me Autoritetet Kompetente pér trasplantin e organeve, me géllim arritjen e njé vendimi
lidhur me statusin rregullator té asaj substance, produkti apo aktiviteti. Né raste té tilla, Autoritetet
Kompetente SoHO té pérfshira né konsultim duhet té konsultojné edhe kompendiumin SoHO dhe té
marrin parasysh ¢cdo vendim té réndésishém lidhur me statusin rregullator dhe té konsiderojné ¢do
opinion pérkatés té pérfshiré aty.

Gjaté konsultimit, autoritetet kompetente SoHO té pérfshira né konsultim mund té paragesin
gjithashtu, pérmes Ministrisé né cilésiné e Autoritetit Kombétar SOoHO, njé kérkesé né SCB pér njé
opinion mbi statusin rregullator té substancés, produktit apo aktivitetit sipas kétij Ligji. Autoritetet
kompetente SOHO duhet ta béjné kété né té gjitha rastet kur konsultimi nuk ka guar né njé vendim
mbi statusin rregullator té njé substance, produkti apo aktiviteti té tillé. Autoritetet kompetente SOHO
té pérfshira né konsultim mund té kérkojné gjithashtu gé té konsultohet SCB, nése ata konsiderojné
té arésyeshme, pérpara se té Iéshojné opinionin e tyre. Pas njé kérkese té tillé autoritetet kompetente
SoHO té pérfshira né konsultim do té& marrin parasysh opinionin e léshuar nga SCB.

Kur njé konsultim i referuar né paragrafin 2 dhe, aty ku nevojitet, paragrafin 3 té kétij neni con né
njé vendim mbi statusin rregullator, autoritetet kompetente SoHO, pérmes Ministrisé, do té
informojné SCB-né pér vendimin e marré me géllim publikimin e tij nga SCB né kompendiumin
SoHO. Autoritetet kompetente SOHO duhet té pérfshijné njé pérshkrim té arsyeve pér vendimin, dhe
aty ku vendimi i marré ndryshon nga opinioni i SCB-sé, té japin njé justifikim.

Né rast té njé paqgartésie lidhur me statusin rregullator té njé substance, produkti ose aktiviteti né
pérputhje me kété Ligj, me géllim shmangien e rrezigeve ndaj sigurisé sé dhuruesit, marrésit ose
pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar, apo rrezigeve té kompromentimit té aksesit ndaj njé
trajtimi té sigurté dhe efektiv té marrésve, dhe gé nuk mund té zgjidhen né vend, ose me konsultimet
e béra midis SCB dhe trupave késhilluese té vendosura sipas njé legjislacioni tjetér té réndésishém
té Bashkimit Europian mund t’i dérgohet njé kérkesé e posacme Komisionit Europian.

Né rastin e SoHO referuar né nenin 2 paragrafi 1(e), autoritetet kompetente SoHO do té
bashképunojné me autoritetet kompetente pérgjegjése pér veprimtarité mbikéqyrése sipas
legjislacionit pér pajisjet mjekésore té referuara né nenin 2 paragrafi 1(e), me géllim gé té sigurohet
mbikéqyrje koherente. Gjaté atij procesi, autoritetet kompetente SOHO mund té kérkojné, pérmes
Ministrisé, ndihmén dhe késhillat e SCB-sé té lidhura me praktikat e mira té bashképunimit gé
sigurojné mbikéqyrje koherente kur ndryshon statusi rregullator i SOHO-s.

Konsultimi dhe bashképunimi i referuar né kété nen mund té iniciohen gjithashtu né bazé té njé
kérkese nga njé strukturé SoHO pér njé opinion.

Kur njé Autoritet Kompetent SOHO merr njé vendim pér zbatim né lidhje me njé strukturé SoHO qé
kryen aktivitete SOHO dhe aktivitete té rregulluara nga legjislacioni tjetér dhe té mbikéqyrura nga
autoritete kompetente si¢ referohet né paragrafin 1, autoriteti kompetent SOHO do té informojé pér
vendimin e tij, pa vonesa té panevojshme, pérmes Ministrisé, autoritetin kompetent pérkatés té
caktuar sipas atij legjislacioni tjetér.



Neni 11
Detyrime lidhur me kontrollet e Komisionit Europian

Autoritetet Kompetente SoHO dhe trupat e deleguara duhet té bashképunojné me Komisionin
Europian me géllim realizimin e kontrolleve té Komisionit Europian té referuara né kété ligj. Né
vecanti, pas kérkesés sé justifikuar ata duhet té:

a) marrin masat e duhura pér té korrigjuar mangésité e identifikuara nga kontrollet e Komisionit
Europian

b) vendosin né dispozicion asistencén teknike té nevojshme dhe dokumentacionin gé zotérojné, si dhe
cdo mbéshtetje tjetér gé kérkon Komisioni Europian pér t'i mundésuar kryerjen e kontrolleve né
ményreé té efektshme dhe eficente, duke pérfshiré lehtésimin e aksesit né té gjitha ambientet ose né
pjesé té tyre, dhe né dokumentacion, duke pérfshiré sistemet IT, té Autoritetit Kompetent SOHO ose
trupit té deleguar té pérfshiré né ekzekutimin e detyrave.

Neni 12

Transparenca lidhur me tarifat pér shérbime teknike té nevojitura pér té véné né dispozicion
SoHO

1. Té gjitha strukturat SOHO duhet té marrin masat e duhura gé té sigurojné transparenceén e tarifave
pér shérbimet teknike té nevojitura pér vénien né dispozicion té€ SoHO-ve.
2. Tarifat pér ¢do shérbim sipas parashikimit té pikés 1 té kétij neni, pércaktohen me Vendim té

Késhillit t&¢ Ministrave.

KREU I11
AKTIVITETE MBIKEQYRESE SOHO
Neni 13
Regjistri i strukturave SOHO

1. Prané Ministrisé krijohet dhe mbahet regjistri kombetar i strukturave SoHO. Né cilésiné e autoritetit
kombétar Ministria pérdor Platformén SoHO té BE-sé né pérputhje me nenin 69.

2. Informacioni gé pérmban regjistri kombétar i strukturave SOHO dorézohet né Platformén SoHO e
BE-sé rregullisht dhe pérditésohet nga Ministria né cilésiné e autoritetit Kombétar SoHO. Ky
informacion duhet té jété i géndrueshém, dhe pérditésimi duhet té béhet pa vonesa té panevojshme.

3. Formati i regjistrit dhe lloji i té dnénave gé do té raportohen nga strukturat SOHO pércaktohet me
Vendim té Késhillit t& Ministrave.



Neni 14
Regjistrimi i strukturave SoHO

Ministria duhet té verifikojé qé cdo strukturé SoHO e regjistruar né njé regjistér kombétar ka ofruar

informacionin e kérkuar sipas nenit 32, pika 3. Ministria do té dorézojé informacionin mbi

regjistrimin né Platformén SoHO té BE-sé pas kryerjes sé kétij verifikimi.

Ministria do té verifikojné nése njé strukturé SoHO ka nevojé té pajiset me njé autorizim sipas

parashikimeve né nenet 16, 22, 23, duke marré né konsideraté deklarimin referuar sipas nenit 32,

pika 4.

Ministria do té identifikojé nése struktura SOHO éshté njé strukturé kritike SOHO, né pérputhje me

kriteret e dakordésuara nga SCB-ja, duke marré parasysh vetévlerésimin e kryer nga strukturat

SoHO, kur éshté e aplikueshme. Ministria do té pérditésojé, pérkatésisht informacionin e regjistrimit.

. Aty ku, mbi bazén e informacionit té dhéné, njé strukturé nuk plotéson kriteret e pérkufizimit té njé

strukture SOHO si¢ éshté pércaktuar né nenin 3, pika 33, Ministria do té hegé regjistrimin nga

Platforma SoHO e BE-sé dhe, kur éshté i aplikueshém, nga regjistri kombétar, dhe té informojé

strukturén pérkatése pa vonesa té panevojshme.

Ministria duhet té:

a) konfirmojé marrjen e kérkesés pér regjistrim pa vonesa té panevojshme;

b) kérkojé strukturés SoHO té sigurojé detaje shtesé mbi informacionin e siguruar né pérputhje me
nenin 35, pika 3 nése éshté e nevojshme;

c) hartojé instruksione mbi procedurat qé duhet té ndigen pér té aplikuar pér njé autorizim, aty ku
nevojitet.

d) aty ku nevojitet, té informojé strukturén SoHO lidhur me statusin e saj si strukturé SoHO kritike
dhe pér detyrimet e lidhura né pérputhje me nenet 61, 64;

e) informojé strukturén SoHO se regjistrimi i saj éshté verifikuar dhe publikuar né Platformén
SoHO té BE-sé.

NEé rastin e ndryshimeve né informacionin e regjistruar nga struktura SOHO né pérputhje me nenin

32, pika 6, Ministria verifikon ato ndryshime dhe publikon né regjistrimin e pérditésuar né

Platformén SoHO té BE-sé pa vonesa té panevojshme, duke pérfshiré edhe rastin e ndérprerjes sé

aktiviteteve SOHO né strukturat SOHO né fjalé.

Procedura pér regjistrimin e strukturave SoHO pércaktohet me Urdhér té€ Ministrit pérgjegjés pér

shéndetésiné.

Neni 15
Sistemi i autorizimit té preparateve SOHO

Ministria duhet té autorizojé preparatet SOHO né pérputhje me nenet 16, 17 dhe 18 dhe aty ku éshté
e zbatueshme, edhe me nenin 19.

Kérkesa pér autorizim pér preparatet SOHO nuk do té jeté e nevojshme pér SoHO gé synohen té
shpérndahen pér prodhimin e produkteve té rregulluara nga legjislacion tjetér gé ka njé rregullim té
posacém, si¢ referohet né nenin 2, pika 1, shkronja “e”.

. Autorizimet pér preparatet SOHO jané té vlefshme né té gjithé Bashkimin European pér periudhén e
pércaktuar né autorizimin e dhéné né pérputhje me nenin 16 pika 2, shkronja “e”, ose deri né
momentin gé Ministria e pezullon ose e heq autorizimin. Kur njé Shtet Anétar ka miratuar njé masé
mé té rrepté gé lidhet me njé preparat specifik SOHO, ai Shtet Anétar mund té refuzojé té njohé



vlefshmériné e autorizimit té preparatit SOHO té njé Shteti Anétar tjetér deri sa subjekti SOHO i
autorizuar pér até preparate SOHO té keté demonstruar pérputhshmériné me até masé mé té rrepté
ndaj atij Vendi Anétar.

Procedura pér dhénien e autorizimeve pér preparatin SOHO pér strukturat SOHO gé ndodhen né
territorin e Republikés sé Shqipérisé miratohet me Urdhér Ministri. Urdhéri duhet té pérfshijé
pranimin dhe pérpunimin e aplikimeve dhe miratimin e planeve té monitorimit té rezultateve klinike
pér té gjeneruar provat e nevojshme pér autorizimin, kur éshté e nevojshme, dhe duhet té lejojé
pezullimin ose térhegjen e autorizimeve SoHO.

Neni 16
Autorizimi i preparateve SoHO

Ministria miraton me urdhér formatin e aplikimeve pér autorizimet e preparateve SOHO né pérputhje
me nenin 36, dhe pér hartimin e planeve té monitorimit té rezultateve klinike té referuara né nenin
18. Pér hartimin e kétyre udhézimeve dhe modeleve Ministria do té pérdoré modelet dhe praktikat
mé té mira pérkatése té dokumentuara dhe té publikuara nga SCB. Ministria mund té krijojé
procedura té thjeshtuara pér aplikimet gé lidhen me modifikimet e preparateve SoHO té autorizuara
mé pare, dhe té pérdoré kanalin e komunikimit té sigurté né Platformén SoHO té BE-sé me strukturén
SoHO, pér shkémbimin e dokumenteve, gé lidhen me aplikimin pér autorizim pér preparate SOHO.
Pas marrjes sé njé aplikimi pér autorizim pér preparate SOHO, Ministria duhet té:

a) konfirmojé marrjen e aplikimit pa vonesa té panevojshme;

b) vlerésojé preparatin SOHO né pérputhje me nenin 17 dhe té shqyrtojé té gjitha marréveshjet midis
strukturés aplikuese SoHO dhe ¢do strukture SOHO ose pale té treté té kontraktuar nga ajo
strukturé aplikuese SOHO pér té kryer aktivitete ose hapa té réndésishme né pérpunimin e
preparatit SOHO, aty ku éshté e aplikueshme;

c) t’i kérkojé strukturés aplikuese SoHO té sigurojé informacion shtesé nése éshté e nevojshme;

d) japé ose refuzojé miratimin pér planet e monitorimit té rezultateve klinike, dhe té pércaktojé njé
afat kohor pér strukturén aplikuese SOHO Q¢ té paragesé té dhénat e monitorimit té rezultateve
Klinike té miratuara;

e) né bazé té vlerésimit sipas shkronjés “b” té késaj pike, dhe té té dhénave té monitorimit té
rezultateve klinike té referuara né shkronjén “d” té késaj pike, aty ku éshté e aplikueshme,
aprovohet ose refuzohet autorizimi pér preparatin SOHO dhe, pércaktohen kushtet gé aplikohen,
nése ka.

Ministria do té dorézojé né Platformén SoHO té BE-sé gjithé informacionin né lidhje me autorizimet

e dhéna pér preparatet SOHO, duke pérfshiré njé pérmbledhje té dokumentacionit té dorézuar pér té

autorizuar preparatet SoHO, dhe té ndryshojné sipas rastit informacionin mbi autorizimin e

strukturés pérkatése SoHO.

Ministria pérmbyll hapat e autorizimit té preparatit SOHO té referuara né paragrafin 2 té kétij neni,

brenda afatit kohor té caktuar pér autorizim gé merr né konsideraté praktikat mé té mira té

dokumentuara dhe publikuara nga SCB. Ky afat kohor mund té zgjatet pér:

a) kohézgjatjen e konsultimeve té referuara né nenin 10 pikat 2 dhe 3;

b) kohén e nevojshme pér té pérgatitur dhe dorézuar njé pérgjigje ndaj njé kérkese pér informacion
shtesé nga struktura SOHO,;

c) pér kohén e nevojshme pér té kryer njé monitorim té rezultatit klinik; ose

d) kohén e nevojshme pér té kryer njé validim shtesé ose pér té gjeneruar té dhéna shtesé pér cilési
dhe siguri si¢ kérkohet nga Ministria.



10.

11.

12.

Pér preparatet SOHO qé pérfshijné njé pajisje mjekésore si pjesé pérbérése, si¢ pércaktohet né nenin
2, pika 1, shkronja ”e”, dhe kur ajo pajisje mjekésore ka njé veprim qé éshté dytésor ndaj atij té
preparatit SOHO, Ministria do té verifikojé gé pajisja mjekésore éshté e certifikuar nga organet
kompetente ligjore sipas legjislacionit né fuqi.
Kur Ministria gjaté procedurés sé vlerésimit t& konformitetit sipas legjislacionit té posagém pér
pajisjet mjekésore merr njé kérkesé pér njé opinion né lidhje me njé pajisje mjekésore gé pérfshin
njé preparat SOHO si pjesé pérbérése, dhe ku ajo pajisje mjekésore ka njé veprim gé éshté kryesor
ndaj atij té preparatit SOHO, ajo do té japé njé opinion né lidhje me pajtueshmériné e pjesés sé
preparatit SOHO me Kkété ligj, dhe do té informojé SCB pér opinionin e dhéné.
Ministria né pérputhje me legjislacionin kombétar, mund té pezullojé autorizimin e preparatit SOHO
kur aktivitetet mbikéqyrése SOHO demonstrojné, ose japin té dhéna té arsyeshme pér té dyshuar, qé
ai preparat SOHO, ose ndonjé aktivitet i kryer né lidhje me até preparat, nuk éshté né pérputhje me
kushtet e autorizimit té saj ose me kété ligj. Ministria pezullon autorizimin e preparatit SOHO kur
identifikohet njé risk potencial pér siguriné e dhuruesve SoHO, marrésve ose pasardhésve nga
riprodhimi mjekeésor i asistuar, ose kur identifikohet njé risk potencial i humbjes sé njé SoHO kritike.
Ministria pércakton njé periudhé kohore pér hetimin e mos pérputhjes sé dyshuar, dhe pér strukturat
SoHO pér té korrigjuar njé mos pérputhje té konfirmuar, gjaté sé cilés pezullimi do té mbetet né fuqi.
Aty ku Ministria konfirmon raste t€ mos pérputhjes si¢ pércaktohet né pikén 7, dhe strukturat SoHO
nuk jané né gjendje t'i korrigjojné ato né periudhén e specifikuar kohore, Ministria, né pérputhje me
legjislacionin kombétar, térheq autorizimin e preparatit SOHO nga strukturat SOHO té interesuara.
Ministria, né pérputhje me legjislacionin kombétar, mund té térheqé autorizimin e preparatit SOHO
nése njé pezullim, si¢ pérmendet né pikén 7, nuk éshté i mjaftueshém pér té zgjidhur mangésité e
identifikuara.
Né rastet e pezullimit ose térhegjes sé autorizimit té preparatit SOHO, si¢ pérmendet né pikat 7, 8
dhe 9, Ministria, pa vonesa té panevojshme, do té ndryshojé né Platformén SoHO té BE-sé
informacionin e autorizimit pér strukturén SoHO té interesuar.
Aty ku procedurat e pérmendura né kété nen nuk jané kryer, Ministria mund té autorizojé né ményré
té posacme njé aplikim té planifikuar njerézor té njé preparati SOHO pér njé marrés specifik SOHO
brenda territorit, me kérkesé té strukturés SOHO pérgjegjése pér até aplikim njerézor, me kusht qé:
a) marrési specifik SOHO nuk ka alternative tjetér terapeutike, trajtimi nuk mund té shtyhet ose
prognoza e marrésit specifik SOHO éshté kércénuese pér jetén;
b) siguria dhe efektiviteti i preparatit SOHO mund té supozohet arsyeshém bazuar né té dhénat
Klinike té disponueshme; dhe
c) marrési SoHO i interesuar éshté informuar qé preparati SOHO né fjalé nuk éshté e autorizuar
sipas kétij ligji.
Ministria mund kérkojé gé struktura SOHO e interesuar té ofrojé njé pérmbledhje té rezultateve
klinike té rastit specifik.

Procedurat e autorizimit té preparateve SOHO miratohen me urdhér ministri.



Neni 17
Vlerésimi i preparateve SOHO

1. Vlerésimi i njé preparati SOHO do té pérfshijé njé rishikim té té gjitha aktiviteteve SOHO qé kryhen
pér até preparat SOHO dhe gé mund té ndikojné né cilésing, siguriné dhe efektivitetin e saj.

2. Vlerésuesit e preparateve SOHO é plotésojné kérkesat e pércaktuara né nenin 20 do té kryejné
vlerésimin e preparateve SoHO.

3. Kur njé preparat SOHO qé éshté subjekt i njé aplikimi pér autorizim té preparatit SOHO sipas nenit
16 éshté autorizuar si¢ duhet né njé strukturé tjetér SOHO né té njéjtin shtet ose né njé Shtet Anétar
tjetér, Ministria mund té autorizojé até preparat SOHO, me kusht qé té keté verifikuar, me lejen e
strukturave SoHO té interesuara, gé aktivitetet SOHO té kryera dhe hapat e pérpunimit té aplikuara
pér até preparat SOHO té kryhen nga struktura aplikuese SOHO né njé ményré té tillé gé cilésia,
siguria dhe rezultatet e efektivitetit té preparatit SOHO do té jené ekuivalente me ato té€ demonstruara
né strukturén SoHO ku pérgatitja SOHO éshté autorizuar fillimisht.

4. Kur njé preparat SOHO qé éshté subjekt i njé aplikimi pér autorizim té preparatit SOHO sipas nenit
16 nuk éshté autorizuar né njé strukturé tjetér SOHO, ose kur Ministria zgjedh té mos marré parasysh
njé autorizim té preparatit SOHO né njé Shtet Anétar tjetér, Ministria duhet té:

a) vlerésojé mjaftueshmériné e informacionit té dhéné nga struktura aplikuese SOHO né pérputhje
me nenin 36 pika 2, shkronja “b”;

b) nisé konsultimin e parashikuar né neninl0, nése, gjaté vlerésimit té informacionit té referuar né
shkronjén “a” té késaj pike, lindin pyetje nése pérgatitja SOHO bie, pjesérisht ose plotésisht,
brenda fushés sé zbatimit té kétij Ligji ose legjislacionit tjetér t¢ BE-sé duke marré parasysh
aktivitetet e kryera pér preparatin SOHO dhe aplikimin e synuar njerézor;

c) vlerésojé raportin pérfitim-risk té kryer nga struktura aplikuese SoHO sipas nenit 36 pika 2,
shkronja “c”, duke pérfshiré provat shkencore dhe té dhénat klinike né dispozicion né lidhje me
pérfitimin e pritur dhe riskun;

d) vlerésojé planin pér t&¢ mbledhur prova té métejshme té sigurisé dhe efektivitetit pérmes
monitorimit té rezultateve klinike, dhe proporcionalitetin e planit me nivelin e riskut dhe
pérfitimit té pritur té preparatit SOHO né pérputhje me nenin 18, né rastet kur provat e dhéna
sipas shkronjés “c” té kétij paragrafi nuk jané té mjaftueshme pér té ofruar siguri gé pérfitimi
tejkalon riskun ose kur risku éshté mé shumé se i papérfillshém;

e) konsultojé me SCB, pér provat e nevojshme dhe té mjaftueshme pér autorizimin e njé preparati
té vecanté SoHO kur praktikat mé té mira té referuara né pikén 7 té kétij neni nuk jané té
mjaftueshme;

f) vlerésojé, té dhénat e monitorimit té rezultateve klinike pas pérfundimit dhe dorézimin nga
aplikanti i njé plani monitorimi té rezultatit klinik t& miratuar mé paré sipas nenit 16 pika 2,
shkronja “d”.

5. Kur vileréson preparatet SOHO sipas pikés 4, shkronjat “d” dhe “f”, Ministria duhet té verifikojé, né
se struktura aplikuese SoHO ka njé regjistér klinik me procedura té menaxhimit té cilésisé pér té
dhénat, gé siguron saktési dhe plotési té pérshtatshme, pér té gjitha rastet kur struktura aplikuese
SoHO ka propozuar té regjistrojé dhe ka regjistruar rezultatet e monitorimit té rezultateve klinike né
njé regjistér klinik ekzistues.

6. Ministria do té kryejé vlerésimin e referuar né pikat 3 dhe 4 té kétij neni pérmes njé rishikimi té
dokumenteve on-line. Ministria gjithashtu mund té kryejé inspektime té posacme, si pjesé e
vlerésimit té preparatit SOHO. Bazuar né nenin 9, duhet té sigurohet komunikim dhe bashképunim
midis vlerésuesve dhe inspektoréve té preparatit SOHO.



Kur kryen hapat e vlerésimit té referuara né pikén 4 té kétij neni, Ministria duhet t& marré parasysh
praktikat mé té mira té dokumentuara dhe té publikuara nga SCB.

Neni 18
Planet e monitorimit té rezultateteve klinike

Né rastet kur evidenca shkencore dhe té dhénat klinike té ofruara si pjesé e vlerésimit risk-pérfitim
té kryer nga subjekti aplikues SoHO, i referuar né nenin 17 pika 4, shkronja c”, nuk jané té
mjaftueshme ose kur risku éshté mé shumé se i papérfillshém, Ministria do té miratojé njé plan
monitorimi té rezultateve Klinike té paraqgitur nga struktura aplikuese SoHO. Plani i miratuar i
monitorimit té rezultateve klinike do té jeté baza pér mbledhjen e evidencave té métejshme pér té
lejuar vlerésimin dhe autorizimin e preparatit té ri SOHO ose njé indikacion té ri pér preparatin

SoHO.

Planet e monitorimit té rezultateve klinike nuk do té miratohen né rastet kur evidenca shkencore dhe

té dhénat Kklinike té ofruara si pjesé e vlerésimit pérfitim-risk tregojné njé nivel té réndésishém té

riskut pa njé pérfitim domethénés.

Planet e monitorimit té rezultateteve klinike duhet té pérfshijné sa mé poshté:

a) né rastet e riskut té ulét, dhe njé vlerésimi té pritshém pérfitim-risk pozitiv, ndjekje klinike
proaktive e njé numri té paracaktuar marrésish SOHO;

b) né rastet e riskut t¢ moderuar, dhe njé vlerésimi té pritshém pérfitim-risk pozitiv, pérvec pikés
(a) do té nevojitet edhe njé studim klinik SOHO i njé numri té paracaktuar marrésish SOHO me
géllim gé té mund té mund té vlerésohen paraprakisht pérfundimet klinike té paracaktuara;

C) né rastet e riskut té larté, dhe njé vlerésimi té pritshém pérfitim-risk pozitiv, dhe né rastet kur
risku ose pérfitimi nuk jané té vlerésueshme pér shkak té mungesés sé té dhénave ose njohurive
shkencore dhe klinike, pérveg shkronjés a” do té nevojitet edhe njé studim klinik SOHO i njé
numri té paracaktuar marrésish SOHO me géllim gé té mund té mund té vlerésohen paraprakisht
pérfundimet klinike té paracaktuara duke i krahasuar me terapiné standarde

Né rastet e referuara né pikén 3, shkronjat ”’b” dhe c”, Ministria duhet té regjistrojé ¢do studim

klinik SoHO té miratuar né Platformén SoHO té BE-sé, duke ofruar informacionin e méposhtém:

a) emrin dhe adresén e strukturés SOHO gé kryen studimin klinik SoHO;

b) njé pérshkrim té llojit SoOHO dhe indikacionit klinik té synuar;

c) njé pérmbledhje té€ metodologjisé sé pérpunimit;

d) njé pérmbledhje té studimit;

e) datén e planifikuar té fillimit dhe pérfundimit té studimit klinik SoHO.

Né rastet kur aktivitetet mbikéqgyrése SOHO demonstrojné njé risk pér dhuruesit SOHO, marrésit

SoHO ose pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar, autoritetet kompetente SOHO mund té

térheqgin miratimin e méparshém té planit té monitorimit té rezultateteve klinike. Né raste té tilla,

regjistri né Platformén SoHO té BE-sé duhet té modifikohet pa vonesa té panevojshme.

Neni 19
Vlerésime té pérbashkéta té preparateve SoHO

Me kérkesé té Ministrisé tek njé Autoritet tjetér Kombétar SOHO, vlerésimet e preparateve SoHO té
referuara né nenin 17 mund té kryhen nga vlerésues té preparateve SoHO té caktuar nga mé shumé
se njé Shtet Anétar, si njé vlerésim i pérbashkét i preparateve SoHO.



Ministria, kur merr njé kérkesé pér njé vlerésim té pérbashkét té preparateve SOHO duhet té béjé té

gjitha pérpjekjet e arsyeshme pér té pranuar njé kérkese té tillé, duke marré parasysh burimet e saj

té disponueshme.

. AK SoHO qé marrin pjesé né njé vlerésim té pérbashkét té preparateve SoHO duhet té firmosin njé

marréveshje té shkruar para kryerjes sé vlerésimit té pérbashkét té preparateve SoHO. Njé

marréveshje e tillé duhet té specifikojé té paktén sa mé poshté:

a) géllimin e vlerésimit té pérbashkét té preparateve SoHO;

b) rolet e vlerésuesve té preparateve SOHO gé marrin pjesé gjaté dhe né vijim té vlerésimit té
preparateve SOHO.

c) fuqité dhe pérgjegjésité e secilit Autoritet Kompetent pjesémarrés SoHO.
Autoritetet kompetente SOHO gé marrin pjesé né vlerésimin e pérbashkét té preparateve SOHO
duhet té angazhohen né njé marréveshje té shkruar sikurse parashikohet né paragrafin e paré pér
té pranuar sé bashku rezultatet e atij vlerésimi. Ajo marréveshje duhet té nénshkruhet nga té
gjitha autoritetet kompetente pjesémarrése SoHO, duke pérfshiré edhe autoritetet kombétare
pérkatése SOHO.

. Pér té thjeshtuar vlerésimet pérbashkéta té preparateve SoHO, rutiné dhe té shpeshta, mund té

vendosen edhe programe té pérbashkéta té vlerésimit té preparateve SoHO dhe né kété rast nevojitet

vetém njé marréveshje e shkruar sipas parashikimeve né paragrafin 3 né fillim té kétij programi.

Pér géllimin e koordinimit dhe kryerjes sé vlerésimeve té pérbashkéta té preparateve SoHO,

autoritetet kompetente SoHO duhet té marrin parasysh praktikat mé té mira pérkatése té

dokumentuara dhe publikuara nga SCB.

Neni 20
Kérkesa specifike né lidhje me vlerésuesit e preparateve SOHO

. Vlerésuesit e preparateve SOHO duhet:

a) Té zotérojné njé diplomé, certifikaté ose déshmi tjetér té kualifikimeve formale né fushén e
shkencave mjekésore, farmaceutike ose biologjike, e cila jepet pas pérfundimit té njé cikli
universitar studimi.

b) Té keté ekspertizé né procesin e pérpunimit té preparatit gé do té vlerésojé, apo né aplikimet
humane té preparatit SOHO gé do té vlerésojé.

. Vlerésimi i preparateve SoHO, i referuar né nenin 17, mund té béhet edhe nga njé ekip personash té

cilét té gjithé sé bashku plotésojné kualifikimet dhe pérvojén e pércaktuar né pikén 1 té kétij neni.

NEé raste té jashtézakonshme, Ministria mund vendosé gé pérvoja e konsiderueshme dhe relevante e

njé personi né fushén pérkatése e bén até té pérshtatshém si vlerésues preparatesh SOHO edhe pse

nuk plotéson kérkesat e pikés 1 té kétij neni.

Para se vlerésuesit e preparateve SoHO té fillojné ushtrimin e detyrave té tyre, Ministria duhet té

sigurojé njé trajnim specifik paraprak, mbi procedurat gé do té ndigen pér vlerésimin e preparateve

SoHO né pérputhje me nenet 17 dhe 18.

Ministria duhet té sigurojé gjithashtu qé trajnimi specifik paraprak té plotésohet me trajnim té

specializuar pér vlerésimin e metodave dhe teknologjive té pérpunimit té pérdorura pér preparatet

specifike SOHO gé do té vlerésohen, si dhe me trajnim té vazhdueshém, sipas nevojés, gjaté gjithé

karrierés sé vlerésuesve té preparateve SoHO. Ministria duhet té béjé té gjitha pérpjekjet e

mundéshme pér té siguruar gé vlerésuesit e preparateve SoHO, gé marrin pjesé né vlerésimet e

pérbashkéta té preparateve SoHO té kené pérfunduar trajnimin pérkatés té Bashkimit Europian té

referuar né nenin 66 dhe jané pérfshiré né listén e referuar né nenin 66 pika 3.



. Vlerésuesit e preparateve SOHO mund té ndihmohen nga eksperté tekniké, me kusht gé Ministria té
sigurojé gé ata eksperté té pérmbushin kérkesat e kétij Ligji, vecanérisht ato té pércaktuara né nenin
5, pika 3 dhe 4, neni 70 dhe neni 71.

Neni 21
Sistemi i autorizimit té gendrave SoHO

Ministri miraton me urdhér procedurén pér autorizimin e gendrave SoHO. Procedura e miratuar

duhet té jeté e tillé gé té japé mundési pér pezullim dhe hegje té autorizimeve.

Né pérputhje me nenin 22, Ministria duhet té autorizojé si gendra SOHO té gjitha strukturat SOHO

qé pérfshihen né pérkufizimin e njé gendre SoHO si¢ parashikohet né nenin 3, pika 35.

. Qendrat SOHO kritike dhe aktivitetet gé ato kryejné duke pérfshiré dhurimin, pérpunimin, kontrollin,

dokumentimin, ruajtjen, shpérndarjen, dhe sigurimin e cilésisé, jané pjesé e sistemit shéndetésor

publik. Organizimi i gendrave dhe strukturave SoHO kritike pércaktohen me vendim té Késhillit té

Ministrave.

Ministria duhet té pérfshijé té gjitha aktivitetet SOHO gé do té kryhen nga njé gendér SoHO né

autorizimin e dhéné, duke pérfshiré edhe ato aktivitete SOHO gé do té kryhen jashté gendrés SoHO.

Ministria mund té vendosé qé do té autorizohen si gendra SoHO edhe disa struktura SOHO gé nuk

hyjné brenda pérkufizimit té njé gendre SoHO si¢ parashikohet né nenin 3, pika 35, por qé plotésojné

kushtet e méposhtme:

a) kané ndikim té réndésishém né cilésiné dhe siguriné e SoHO pér shkak té aktivitetit té gjere,
Kriticitetit ose kompleksitetit té aktiviteteve SOHO qé ata kryejné; ose

b) kryejné aktivitete SOHO pér shumé gendra SoHO.

Ministria duhet té informojé strukturén SoHO pér njé vendim té tillé dhe pér detyrimin gé ajo ka pér

té plotésuar dispozitat e kétij Ligji pér gendrat SOHO, duke pérfshiré edhe dorézimin e njé kérkese

pér autorizim si gendér SoHO.

. Autorizimet e gendrave SoHO do té jené té vlefshme né té gjithé Bashkimin Europian pér periudhén

e pércaktuar né kushtet e autorizimit, kur njé periudhé e tillé kohore éshté pércaktuar, ose deri kur

Ministria e ka pezulluar apo térhequr autorizimin, apo deri kur gendra SoHO ka ndaluar kryerjen e

aktiviteteve SOHO. Kur njé Shtet Anétar ka miratuar njé masé mé té ashpér e cila lidhet me njé

autorizim té dhéné ndaj njé gendre specifike SoHO, ai Shtet Anétar mund té refuzojé té njohé

vlefshmériné e autorizimit té gendrés SoHO té njé Shteti Anétar tjetér deri sa té keté verifikuar

pajtueshmériné me até masé mé té ashpér.

Neni 22
Autorizimi i gendrave SoHO

. Ministria miraton me urdhér procedurén dhe formatin e aplikimeve pér té krijuar mundésiné qé
aplikimet pér autorizim si gendér SOHO té paragiten né pérputhje me nenin 43. Kéto procedura dhe
formate duhet t&¢ marrin né konsideraté praktikat mé té mira té dokumentuara dhe botuara nga SCB.
Ministria mund té komunikojé me gendrén SoHO aplikuese pérmes kanalit t& komunikimit té sigurt
né Platformén e EU SoHO pér shkémbimin e dokumentave gé kané té béjné me aplikimin pér
autorizim té gendrés SoHO.

. Pas marrjes sé njé aplikimi pér autorizim té njé gendre SOHO, Ministria duhet té:

a) njohé marrjen e aplikimit pa vonesé;



b) vlerésojé aplikimin;

c) shqyrtojé marréveshjet midis gendrés SOHO aplikuese dhe ¢do strukture SoHO té kontraktuar
nga ajo gendér SoHO pér té kryer aktivitete SOHO;

d) kérkojé nga gendra aplikuese SoHO té ofrojé informacion shtesé, nése e sheh té nevojshme;

e) Kkryejé njé inspektim né terren té aplikuesit pér gendér SOHO né pérputhje me nenin 24, dhe aty
ku nevojitet edhe te strukturat SOHO apo palét e treta té kontraktuara nga gendra SoHO né
pérputhje me nenin 25;

f) informojé pa vonesa té paarsyeshme gendrén aplikuese SOHO, pér rezultatin e vlerésimit dhe
inspektimeve té referuara né shkronjat “b”, “c” dhe “e”, dhe né shkronjén “d”, kur vlerésohet e
arsyeshme;

g) japeé ose refuzojé, sipas rastit, autorizimin si gendér SoHO pér aplikuesin pér gendér SoHO, dhe
té tregojé cilat SOHO dhe cilat aktivitete SOHO pér ¢do SoHO jané subjekt i autorizimit dhe cilat
jané kushtet qé zbatohen, nése ka;

h) dorézojé informacionin lidhur me autorizimin e dhéné pér gendrén SoHO, duke ndryshuar
statusin e strukturés SOHO né gendér SOHO né Platformén e BE-sé pér SoHO, pa vonesa té
paarsyeshme;

i) té vlerésojé dhe, sipas rastit, autorizojé ¢do ndryshim té réndésishém té béré nga gendra SoHO
né informacionin e dorézuar né aplikim dhe até té komunikuar atyre né pérputhje me nenin 43,
pika 2, dhe té pérditésojé até informacion né Platformén SoHO té BE-sé.

. Ministria, mund té pezullojé autorizimin e gendrés SoHO, ose autorizimin e disa aktiviteteve SOHO

té cilat gendra SoHO éshté e autorizuar té kryejé, kur aktivitetet mbikéqyrése SoHO demonstrojné,

ose japin dyshime té arsyeshme se gendra SOHO né fjalé nuk i pérmbahet kushteve té autorizimit

ose nuk i ushtron aktivitetet e saj konform kétij Ligji. Ministria duhet té pezullojé autorizimin e

gendrés SOHO kur identifikohet njé risk pér siguriné e dhuruesve SoHO, marrésve SoHO apo

pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i asistuar, ose kur identifikohet njé risk i humbjes sé
panevojshme té njé SoHO kritike.

Ministria duhet té specifikojé njé periudhé kohore pér hetimin e njé mosrespektimi té dyshuar duke

i dhéné kohé gendrés SoHO pér té korrigjuar njé mosrespektim té konfirmuar, kohé gjaté sé cilés

pezullimi do té mbetet né fuqi.

. Atéheré kur Ministria ka konfirmuar raste t€ mosrespektimit si¢c pérmendet né pikén 3 té kétij neni

dhe gendrat SoHO nuk jané né gjendje t'i korrigjojné ato né periudhén kohore té specifikuar,

Ministria duhet té shfugizojé autorizimin e kétyre gendrave SoHO.

Ministria mund té shfugizojé autorizimin e gendrés SOHO nése njé pezullim, si¢ pérmendet né pikén

3 té kétij neni, nuk do té rezultojé i mjaftueshém pér té zgjidhur mangeésité e identifikuara.

NEé rastet e pezullimit ose shfugizimit té autorizimit té njé gendre SoHO, si¢ referohet né pikat 3, 4

dhe 5 té kétij neni, Ministria, pa vonesa té panevojshme, duhet té modifikojé né pérputhje me kéto

ndryshime, statusin e autorizimit té gendrés SoHO né Platformén SoHO té BE-sé.

Neni 23

Autorizimi i gendrave SoHO importuese

Ministria duhet té autorizojé si gendra importuese SOHO ato struktura SOHO gé importojné SoHO,
sipas parashikimeve né nenin 21 pika 2 té kétij ligji.

Neni 21, pikat 1, 3 dhe 5 dhe neni 22, do té zbatohen, me ndryshimet pérkatése, pér autorizimin e
gendrave importuese SoHO.



Pasi té marré njé aplikim pér autorizimin e njé gendre importuese SOHO, Ministria duhet té veprojé
né pérputhje me nenin 22, pika 2. Ministria duhet té vlerésojé edhe procedurat e zbatuara né gendrén
aplikuese si importuese SOHO, pér té siguruar gé SoHO-t e importuara jané ekuivalente, né terma té
cilésisé, sigurisé dhe efektshmérisé, me preparatet SOHO té autorizuara né pérputhje me kété ligj.
Referuar nenit 22 pika 2, shkronja “e”, dhe né rastet kur SOHO-t e importuara nuk kalojné fizikisht
nga gendra importuese SOHO por dérgohen drejtpérdrejt né strukturat SOHO pér aplikim njerézor te
njé marrés specifik SOHO ose te njé operator pér prodhimin e njé produkti té rregulluar nga
legjislacioni mbi pajisjet mjekésore, si¢ referohet né nenin 2 pika 1 shkronja “e”, Ministria mund
té zgjedhé té kryejé njé inspektim me shqyrtim té dokumentacionit on line.

Ministria mund té kérkojé té inspektojé ¢do furnizues té njé vendi té treté pér gendrén SoHO qé
aplikon pér autorizim importi, pérpara se té japé ose refuzojé autorizimin e gendrés importuese
SoHO, vecanérisht né rastet kur aplikimi ka té bé&jé me importin e rregullt dhe té pérséritur t&¢ SoHO
nga i njéjti furnizues i vendit té treté.

Pérjashtimisht nga pika 1, Ministria mund té autorizojé importet e SoHO pér aplikim té
menjéhershém njerézor te njé marrés specifik SOHO, kur kérkohet nga struktura SOHO pérgjegjése
pér até aplikim njerézor dhe kur justifikohet si¢ duhet nga rrethanat klinike rast pas rasti. Ministria
mund té autorizojé importet e SOHO né situata emergjente pér aplikim njerézor té menjéhershém tek
marrésit SOHO shéndeti i té ciléve do té riskohej seriozisht pa njé import té tillé t& SoHO.

Kriteret specifike né lidhje me vlerésimin e aplikimeve pér autorizimin e gendrave SoHO importuese
pércaktohen me urdhér t& ministrit.

Né rastin e riskut pér cilésiné dhe siguriné e SoHO té importuar, dhe kur ka arsye madhore té
urgjencés, do té pérdoret njé proceduré urgjence e cila do té miratohet me Urdhér Ministri.

Neni 24
Inspektimet e gendrave SoHO

Inspektorati kryen inspektime té gendrave SOHO dhe aty ku nevojitet edhe té strukturave SoHO apo

paléve té treta té kontraktuara nga gendrat SoHO.

Inspektorati do té kryejé inspektimet e méposhtme té gendrave SoHO:

a) inspektime té njoftuara ruting;

b) inspektime té njoftuara ose té pa njoftuara, vecanérisht pér hetimin e aktiviteteve mashtruese apo
té tjera té paligjshme, ose té tjera inspektime bazuar né informacione pér aktivitete jo né
pérputhje me kété Ligj.

c) inspektime té njoftuara ose té pa njoftuara té targetuara né njé aktivitet ose temé specifike sic
parashikohet né nenin 17 pika 6, nenin 23 pika 5, nenin 26 dhe nenin 30 pika 6.

Kur Inspektorati identifikon gjaté inspektimit, raste té mosrespektimit té kétij ligji mund té aplikojé

aty ku éshté e nevojshme dhe proporcionale edhe njé njé riinspektim pér té verifikuar gé gendra

SoHO ka ndérmarré veprimet korrigjuese dhe parandaluese té duhura.

Inspektorati duhet té kryejé inspektime né vend. Megjithaté, né raste té jashtézakonshme, ai mund

té kryejé inspektime online té pjesshme ose té plota apo me rishikim té dokumenteve online, né rastet

kur:

a) ményra té tilla té inspektimit nuk paragesin risk pér cilésiné dhe siguriné e SoHO,;

b) ményra té tilla inspektimi nuk paragjykohen pér efektivitetin e inspektimit;

c) respektohet mbrojtja e dhuruesve SoHO, marrésve SoHO ose pasardhésve nga riprodhimi
mjekeésor i asistuar; dhe



d) kur nuk tejkalohet intervali maksimal midis dy inspektimeve né vend né pérputhje me pikén 9 té
Kétij neni.

Inspektorati duhet té sigurojé gé inspektimet té kryhen nga inspektoré gé plotésojné kérkesat e

pércaktuara né nenin 27.

Inspektimet duhet té pérfshijné verifikimin gé gendrat SOHO respektojné standardet, ose elementet

e tyre, té pércaktuara né Kreun VI dhe VII.

Né rastet kur gendrat SoHO ndjekin:

a) Udhézuesit teknike té publikuara nga ECDC dhe nga EDQM referuar né nenin 53 pika 4,
shkronja “a”, dhe nenin 56 pika 4, shkronja “a”, sipas rastit, inspektorét duhet té konsiderojné qé
standardet e pércaktuara né kété Ligj jané plotésuar, pasi standarded adresohen né kéto udhézues;

b) té tjeré udhézues si¢ referohen né nenin 53 pika 4, shkronja “b”, dhe né nenin 56 pika 4,
shkronja “b”, té miratuar né pérputhje me pikén 7 té kétij neni, inspektorét duhet té konsiderojné
gé standardet e pércaktuara né kété Ligj jané plotésuar, pasi standartet adresohen né kéto
udhézues;

c) udhézues té tjera té ndryshme nga ato té referuara né shkronjat ”a” ose b té késaj pike, ose
metoda té tjera teknike gé nuk adresohen né udhézues, té aplikuara né rrethana specifike, si¢
referohen né nenin 53 pika 4, shkronja “c”, dhe nenin 56 pika 4, shkronja “c”, inspektorét duhet
té vlerésojné hapat e ndérmarré nga gendrat SOHO pér té siguruar pérshtatshmériné e udhézuesve
apo metodave teknike té tilla, dhe pérputhshmériné e tyre me standardet e pércaktuara né kété
ligj; pér kété vlerésim, gendrat SOHO duhet té ofrojné gjithé informacionin e nevojshém pér
inspektorét, né pérputhje me nenin 53 pika 7 dhe nenin 56 pika 7.

Né rastin kur adaptohen udhézuesit e pérmendur né pikén 6 shkronja “b”, e kétij neni, pérpara

inspektimit, duhet té béhet verifikimi dhe dokumentimi se ato udhézime jané té pérshtatshme pér té

arritur pérputhshmériné me standarded e pércaktuara né Kreun VI dhe VII dhe kéto udhézime duhet
té béhen té disponueshme né Platformén SoHO té BE-sé. Kéto udhézime duhet té konsiderohen té
pérshtatshme pér té arritur pérputhshmériné me standardet e kétij ligji, kur jané pércaktuar si

ekuivalente me udhézuesit teknike té publikuara nga ECDC dhe nga EDQM té referuara né pikén 6,

shkronja “a”, té kétij neni.

Inspektorét duhet té kryejné njé ose mé shumé nga aktivitetet e méposhtme:

a) té inspektojné ambientet;

b) té vlerésojné dhe verifikojné pérputhshmériné e procedurave dhe aktiviteteve SoHO té kryera
sipas kérkesave té kétij ligji;

c) té ekzaminojné ¢cdo dokument ose té dhéna té tjera té lidhura me kérkesat e kétij ligji;

d) té vlerésojné modelin dhe zbatimin e sistemit t&é menaxhimit té cilésisé né pérputhje me nenin
37, aty ku éshté e zbatueshme;

e) té vlerésojné pérputhshmériné me sistemet e vigjilencés dhe gjurmimit;

f) té marrin mostra pér analizé, kopje té dokumentave, dhe fotografi ose video, nése nevojitet;

g) té vlerésojné planin e emergjencés té strukturave SOHO né pérputhje me nenin 64, aty ku éshté
e zbatueshme;

h) t’i propozojné Ministrisé, pezullimin ose ndalimin e ¢do procedure ose aktiviteti ose té marrin
masa té tjera, aty ku éshté e nevojshme dhe proporcionale me riskun e zbuluar; né kété rast,
inspektori duhet té ndérmarré té gjitha hapat e nevojshém pa vonesa té panevojshme.

Pas inspektimit té referuar né nenin 22 pika 2, shkronja “e”, Inspektorati duhet té kryejé inspektime

periodike né pérputhje me pikén 2, shkronja “a”, té kétij neni, né ményreé té tillé qé intervali midis

dy inspektimeve né vend té mos kalojé, né asnjé rast, 4 vjet. Frekuenca e inspektimeve duhet té
marré parasysh:



10.

11.

12.

a) rreziget e identifikuara gé lidhen me llojin e SOHO gé jané objekt i autorizimit té strukturés
SoHO dhe aktivitetet SOHO té kryera;

b) rezultatet e inspektimeve té méparshme té gendrés SOHO dhe pérputhshmériné e tyre me kété
ligj;

c) certifikimin ose akreditimin nga organizma ndérkombétare, aty ku éshté e nevojshme;

d) besueshmériné dhe efektivitetin e sistemit t& menaxhimit té cilésisé referuar nenit 34.

Pas ¢do inspektimi, Inspektorati duhet té pérgatisé njé raport mbi gjetjet e inspektimit dhe ta dorézojé

até né gendrén SoHO pérkatése. Kur rezultati i inspektimit e kérkon kété, Inspektorati duhet té

pércaktojé ¢cdo veprim korrigjues ose parandalues t& nevojshém ose té kérkojé nga gendra SOHO gé

té pérgjigjet me njé propozim pér veprime té tilla, sé bashku me afatet e parashikuara pér pérfundimin

e tyre.

Pér géllimet e inspektimeve té referuara né pikén 1 té kétij neni, Inspektorati duhet té marré parasysh

praktikat mé té mira mbi inspektimet, t& dokumentuara dhe publikuara nga SCB.

Elementet teknike té procedurave té ndjekura pér inspektimet e gendrave SoHO, miratohen me

urdhér ministri.

Neni 25
Inspektime té strukturave SoHO, dhe té paléve té treta

Inspektorati mund té kryejé, né pérputhje me nenin 24 pika 1, inspektime té strukturave SoHO dhe
té paléve té treta té kontraktuara, sipas nevojés dhe né ményré proporcionale me rreziget e lidhura
me SoHO dhe aktivitetet SOHO té regjistruara pér até strukturé SoHO, dhe me té dhénat e méparshme
lidhur me pérputhshmériné me standardet té asaj strukture SoHO.

NEé rastet e referuara né paragrafin 1 té kétij neni, do té zbatohet neni 24, me ndryshimet pérkatése,
né inspektimin e strukturave SOHO dhe paléve té treta té kontraktuara.

Neni 26
Inspektime té pérbashkéta

Inspektimet e pérbashkéta sipas nenit 24 pika 1 dhe 25 pika 1 kryhen me pjesémarrjen e inspektoréve

té dérguar pér kété géllim nga njé Shtet Anétar i BE, sipas kérkesés sé Ministrisé drejtuar Autoritetit

Kombétar té atij vendi. Ministria pér kryerjen e kétyré inspektimeve autorizon Inspektoratin.

Po késhtu né rastin kur Ministria merr njé kérkesé pér njé inspektim té pérbashkét nga njé Shtet

Anétar té BE, duhet té béjé té gjitha pérpjekijet e arésyeshme pér té pranuar njé kérkesé té tillé, duke

marré parasysh burimet e disponueshme, né rastet kur:

a) struktura SoHO @é do té inspektohet kryen aktivitete SOHO né mé shumé se njé Shtet Anétar, gé
ka ndikim né Shtetin Anétar kérkues;

b) Autoritetet Kompetent SOHO i Shtetit Anétar kérkues kérkon ekspertizé teknike té specializuar
pér até inspektim;

¢) Ministria dakordéson se ka arsye té tjera té mjaftueshme pér kryerjen e njé inspektimi té
pérbashkét.

Ministria kur merr njé kérkesé pér inspektim té pérbashkét té njé strukture SoHO, mund ta refuzojé

até kérkese, vecanérisht nése:

a) ka pasur njé inspektim té pérbashkét né até strukturé SoHO brenda vitit té kaluar; ose

b) éshté planifikuar njé inspektim i pérbashkét i asaj strukture SoHO.



Inspektorati i autorizuar pér kryerjen e kétyre inspektimeve té pérbashkéta me autoritetet kompetente

té njé Shteti Anétar tjetér do té nénshkruajé me ta njé marréveshje para se té kryejné inspektimin e

pérbashkét. Njé marréveshje e tillé duhet té specifikojé té paktén sa vijon:

a) fushén dhe objektivin e inspektimit té pérbashkeét;

b) rolet e inspektoréve pjesémarrés gjaté dhe pas inspektimit, duke pérfshiré edhe pércaktimin e
autoritetit kompetent SOHO gé udhéheq inspektimin;

c) fuqité dhe pérgjegjésité e secilit Autoritet Kompetent SOHO pjesémarrés

Autoritetet Kompetente SOHO pjesémarrése né njé inspektim té pérbashkét duhet té angazhohen né
marréveshjen e referuar né kété piké pér té pranuar sé bashku rezultatet e atij inspektimi. Kjo
marréveshje do té nénshkruhet nga té gjitha autoritetet kompetente SOHO pjesémarrése, duke
pérfshiré edhe autoritetet kombétare SOHO pérkatése.

. Pér inspektimet e pérbashkéta té kryera né vendin toné éshté Inspektorati ai gé drejton inspektimin
e pérbashkét dhe siguron qé ky inspektimi i pérbashkét té kryhet né pérputhje me legjislacionin toné
kombétar.

Inspektorati duhet té informojé paraprakisht strukturén SoHO pér inspektimin e pérbashkét dhe
natyrén e tij, pérvec nése ka arsye té justifikuara qé sugjerojné se njé komunikim i tillé paraprak do
té komprometojé efektivitetin e inspektimit té pérbashkét.

. Ministria mund té vendosé programe inspektimi té pérbashkéta me géllim lehtésimin e inspektimeve
rutiné té pérbashkéta. Kjo mund té béhet pérmes maréveshjeve me shkrim pér programe inspektimi
si¢ referohet né pikén 4.

Kryerja e inspektimeve té pérbashkéta, duhet té béhet duke marré parasysh praktikat mé té mira té
dokumentuara dhe té publikuara nga SCB.

Neni 27
Kérkesat specifike té lidhura me inspektorét

Inspektorét duhet té zotérojné njé diplomé, certifikaté ose déshmi tjetér té kualifikimeve zyrtare né
njé fushé té lidhur, té dhéné né pérfundim té njé cikli studimi universitar.

. NE& raste té jashtézakonshme, Inspektorati me aprovimin e Ministrisé mund té konsiderojné se
pérvoja e réndésishme e njé personi e pérjashton até nga kérkesat e pércaktuara né pikén 1.

. Para se inspektorét té marrin detyrat e tyre, Inspektorati duhet t'u sigurojné inspektoréve njé trajnim
specifik hyrés. Pér trajnimin specifik hyrés, Inspektorati duhet té marré parasysh praktikat mé té
mira pérkatése dokumentuar dhe publikuar nga SCB.

Inspektorati duhet té sigurojé gé trajnimi specifik hyrés té pérfshijé sé paku:

a) teknikat e inspektimit dhe procedurat qé duhen ndjekur, duke pérfshiré edhe ushtrime praktike;
b) njé pérmbledhje té udhézimeve pér inspektimet té Bashkimit Europian dhe ato kombétare, aty
ku jané té zbatueshme, dhe praktikat mé té mira té dokumentuara dhe botuara nga SCB-ja,.

C) njé pérmbledhje té sistemeve té autorizimit né vend,

d) kornizén ligjore té zbatueshme pér aktivitetet mbikéqyrése SoHO;

e) njé pérmbledhje té aspekteve teknike gé lidhen me aktivitetet SOHO;

f) udhézimet teknike SoHO si¢ referohen né nenet 53 dhe 56;

g) njé pérmbledhje té organizimit dhe funksionimit té autoriteteve kombétare rregullatore né fushén
SoHO dhe fushat e lidhura;

h) njé pérmbledhje e sistemit shéndetésor kombétar dhe rrjetit organizativ SoHO né vend.



Inspektorati duhet té sigurojé gé trajnimi specifik i orientimit té plotésohet nga trajnimi i specializuar
pér inspektimin e llojeve té ndryshme té gendrave SOHO megjithé specifikat e tyre si edhe nga
trajnimi i vazhdueshém. Inspektorati duhet té béjé té gjitha pérpjekjet e arsyeshme pér té siguruar gé
inspektorét gé marrin pjesé né inspektime té pérbashkéta té kené pérfunduar trajnimin pérkatés té
Bashkimit Europian dhe jané pérfshiré né listén e pérmendur né nenin 66 pika 3.

Inspektorét mund té ndihmohen nga eksperté tekniké me kusht gqé Inspektorati té sigurojé gé kéta
eksperté pérmbushin kérkesat pérkatése té kétij Ligji.

Neni 28
Ekstraktimi, dorézimi dhe publikimi i té dhénave té aktivitetit

. Strukturat SOHO té cilat kané detyrim pér mbledhje e raportim té dhénash pér aktivitetin e tyre sipas
nenit 38 duhet té dorézojné né Ministri, njé raport vjetor me kéto té dhéna.

. Ministria duhet té dorézojé té dhénat e pércjella nga Strukturat SOHO né Platformén SoHO té BE-sé
sipas kérkesave té té dhénave té pércaktuara né platformén SoHO té BE-sé.

. Ministria duhet té sigurojé qé raporti vjetor i agreguar i t€ dhénave té aktivitetit pér strukturat e saj
SoHO té béhet i disponueshém publikisht né vend, pérfshiré edhe publikimin on line. Ministria
mund té publikojé kété raport té té dhénave té aktivitetit edhe né Platformén SoHO té BE-sé.

Neni 29
Gjurmimi

. Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té verifikojé qé strukturat SOHO
zbatojné procedurat e duhura pér té siguruar gjurmimin dhe kodimin SoHO-ve si¢ referohet né nenin
39.

. Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té vendosé procedura pér identifikimin
unik té gendrave SoHO @é do té aplikojné Kodin Unik Evropian né pérputhje me nenin 40. Agjencia
pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té sigurojé gé ky identifikim pérputhet me
standarded teknike té vendosura pér até sistem kodimi. Pér kété géllim, Agjencia pérgjegjése pér
barnat dhe pajisjet mjekésore mund té pérdoré njé kod identifikimi té gendrés SoHO té gjeneruar
nga Platforma SoHO e BE-sé.

Neni 30
Vigjilenca

. Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore éshté pérgjegjése pér supervizimin e
vigjilencés sé lidhur me aktivitetet SoHO.

. Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té ofrojé udhézime dhe formate
standarde pér raportimin e SAR ose SAE dhe raportet e hetimeve si¢ pérmenden né nenin 41,
Udhézimet dhe formatet standarde té ofruara duhet té marrin parasysh praktikat mé té mira té
dokumentuara dhe té publikuara nga SCB. Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore
duhet té vendosé procedura pér pranimin e njoftimeve SAR ose SAE né pérputhje nenin 41.

. Pas marrjes sé njé njoftimi SAR ose SAE né pérputhje me nenin 41 pika 3, Agjencia pérgjegjése pér
barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té:



10.

a) verifikojé gé njoftimi pérfshin informacionin e pérmendur né nenin 41pika 3;

b) t'i pérgjigjet strukturés SOHO qgé ka dorézuar njoftimin pér SAR ose SAE nése nevojitet
dokumentacion shtesé ose korrigjime.

Pas marrjes sé njé njoftimi SAR ose SAE né pérputhje me nenin 41 pika 3, Agjencia pérgjegjése pér

barnat dhe pajisjet mjekésore mund té:

a) japé késhilla mbi investigimin e planifikuar nga struktura SoHO;

b) kérkojé késhilla nga SCB né pérputhje me nenin 66 pika 1.

Kur njoftimi SAR ka té béjé me transmetimin e njé sémundjeje ngjitése gé éshté e rrallé, ose e papritur
pér até lloj SOHO, Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore duhet té njoftojé Ministriné
e cila nga ana e saj duhet té informojné ECDC-né. Né raste té tilla, Ministria duhet té marré parasysh
cdo késhillé ose informacion té dhéné nga ECDC-ja ose rrjeti i saj i ekspertéve SoOHO.

Pas marrjes sé njé njoftimi pér hetimin SAR ose SAE, Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet

mjekésore duhet té:

a) verifikojé qé raporti i investigimit pérfshin informacionin qé kérkohet né pérputhje me nenin 41
pika 7;

b) vlerésojé e rezultatet e investigimit dhe té masave korrigjuese dhe parandaluese té pérshkruara;

c) kérkojé dokumentacion shtesé nga struktura SOHO dorézuese, nése nevojitet;

d) informojé strukturén dorézuese SOHO pér pérfundimin e vlerésimit, nése kérkohen korrigjime.

Inspektorati mund té kryejé inspektime, né pérputhje me nenin 24 ose 25, sipas rastit, kur:

a) njoftimi SAR ose SAE ose raporti i investigimit té€ marré tregon, ose jep té dhéna té arsyeshme
gé ngrejné dyshimin se kérkesat e kétij ligji nuk jané respektuar,

b) duhet inspektuar zbatimi i sakté i veprimeve korrigjuese dhe parandaluese té planifikuara,

c) ata konsiderojné gé njé reaksion i padéshiruar serioz ose njé ngjarje e padéshiruar serioze mund
té pérbéjé njé kércénim pér shéndetin publik.

Kur njé njoftim SAR ose SAE ka té béjé me njé risk pér shéndetin publik, Agjencia pérgjegjése pér

barnat dhe pajisjet mjekésore duhet t’ju transmetojé informacionet thelbesore, pa vonesé,

autoriteteve té tjera kompetente SOHO pérmes procedurés sé sinjalizimit té shpejté SoHO té

pérmendur né nenin 31. Autoritetet kompetente SOHO gé marrin até informacion do ta komunikojné

até me publikun e gjeré, aty ku éshté e nevojshme.

Pas marrjes sé njé njoftimi SAR ose SAE me implikime pér cilésiné, siguriné ose furnizimin e njé

produkti té prodhuar nga njé SoHO dhe i rregulluar nga njé legjislacion i posacém pér pajisjet

mjekésore, si¢ pérmendet né nenin 2 pika 1 shkronja e”, Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet

mjekésore do té informojné, pa vonesa té panevojshme, pérmes Ministrisé Autoritetet pérkatése

Kompetente pér até produkt, sipas nenit 10 pika 6.

Pas marrjes sé informacionit né lidhje me njé incident serioz, ose informacion né lidhje me njé

reaksion té padéshiruar serioz pér pajisjet mjekésore, i lidhur me njé produkt té prodhuar nga ose

me SoHO, aty ku ky informacion tregon njé lidhje t¢€ mundshme me cilésiné ose siguriné e SoHO-

sé té pérdorur pér té prodhuar até produkt, autoritetet kompetente SoHO do té komunikojné pa

vonesa té panevojshme informacionin tek gendra SoHO qé e ka lejuar até SoHO, pér té lehtésuar

masat e mundshme pér té parandaluar shpérndarjen e métejshme té SoHO-s sé implikuar né

incidentin ose né reaksionin e padéshiruar serioz.

Pas marrjes sé informacionit né lidhje me njé incident serioz dhe njé veprim korrigjues té sigurisé

né lidhje me pajisjet mjekésore, Autoritetet Kompetente SoHO gé marrin njé informacion té tillé

duhet ta komunikojné até tek strukturat SOHO gé mund té jené duke pérdorur pajisjen mjekésore, té

pérfshiré gjaté kryerjes sé aktiviteteteve SOHO. Autoritetet kompetente SOHO duhet gjithashtu té



dorézojné até informacion né Ministri, né rastin kur incidenti pérfshihet né pérkufizimin e njé
reaksioni té padéshiruar serioz ose né pérkufizimin e njé ngjarjeje té padéshiruar serioze.

11. Ministria duhet té sigurojé qé procedurat e referuara né pikat 1 deri né 6 té kétij neni té kené njé
ndérlidhje té pérshtatshme midis njoftimeve SAR dhe SAE dhe sistemit té raportimit té krijuar né
pérputhje legjislacionin e posacém pér transplantin e organeve.

12. Agjencia pérgjegjése pér barnat dhe pajisjet mjekésore duhet t'i dorézojé Ministrisé njé pérmbledhje
vjetore té njoftimeve SAR dhe SAE dhe raportet e investigimit té reaksioneve té padéshiruara serioze
dhe ngjarjeve té padéshiruara serioze té konfirmuara. Kjo pérmbledhje duhet, té pérfshijé
rekomandime gé dalin nga njé analizé e reaksioneve té padéshiruara serioze dhe ngjarjeve té
padéshiruara serioze té raportuara, kur éshté e nevojshme.

13. Ministria duhet té dorézojé njé pérmbledhje vjetore té njoftimeve SAR ose SAE té konfirmuara dhe
raportet e investigimit pérkatése, né Platformén SoHO té BE-sé, pérpara 30 Qershorit té vitit
pasardhés dhe duhet té bé&jé publike, pérfshiré edhe on line, njé version té agreguar té asaj
pérmbledhje. Ministria duhet pérfshijé né kété pérmbledhje vjetore numrat dhe llojet e njoftimeve
SAR ose SAE té raportuara tek ata, gé plotésojné kriteret dhe pragjet e seriozitetit dhe imputabilitetit
sipas praktikave mé té mira t& dokumentuara dhe té publikuara nga SCB.

14. Procesi i koordinimit me ECDC lidhur me njoftimet SAR dhe SAE dhe investigimet pérkatése do té
miratohen me Urdhér Ministri.

Neni 31
Sinjalizime té shpejta SOHO

. Autoritetet kompetente SOHO, pas marrjes sé njé njoftimi SAR ose SAE ose informacione té tjera qé
implikojné cilésing, siguriné ose furnizimin me SoHO né mé shumé se njé Shtet Anétar, informojné
Ministring, e cila do té nisé njé sinjalizim té shpejté SoHO né Platformén SoHO té BE-sé.

Ministria do té dérgojé njé sinjalizim té shpejté SoHO vecanérisht né rrethanat e méposhtme:

a) éshte identifikuar njé risk pér cilésiné ose siguriné e SOHO né lidhje me SOHO @é jané shpérndaré
nga ne né té paktén njé tjetér Shtet Anétar;

b) ka ndodhur njé shpérthim i njé sémundjeje té transmetueshme né vend dhe éshté vendosur masa pér
pezullimin ose testimin e dhuruesve SoHO pér té zbutur rreziget e transmetimit nga SoHO;

c) kandodhur njé defekt ose ndérprerje serioze e furnizimit né lidhje me pajisjet, materialet e konsumit
ose reagentét gé jané kritiké pér mbledhjen, pérpunimin, ruajtjen ose shpérndarjen e SOHO gé mund
té pérdoren edhe né shtete Anétare té tjera;

d) tjetér informacion i disponueshém gé mund té konsiderohet né ményré té arsyeshme i dobishém né
Shtetet Anétare té tjera pér té reduktuar rreziget pér cilésiné ose siguriné e SOHO dhe ku nisja e njé
sinjalizimi té shpejté SoHO éshté proporcionale dhe e nevojshme.

Ministria duhet té marré né konsideraté té gjithé njoftimet gé ECDC nis né Platformén SoHO te BE-sé

pér ¢cdo risk té ri té identifikuar pér siguriné e SOHO-ve.

Ministria pasi merr njé sinjalizim té shpejté SoHO duhet t& komunikojé informacionin pérkatés tek té

gjitha Autoritetet Kompetente né vend dhe né strukturat pérkatése SOHO pa vonesa té panevojshme me

géllim qé té sigurohet gé veprimet pér zbutjen e riskut t&é mund té ndérmerren shpejt dhe gé informacione
té réndésishme té disponueshme ndér profesionistét né sektorin SOHO té mund té ndahen me Autoritetet

Kompetente SoHO. Ministria mundet té plotésojé informacionin e ofruar né sinjalizimin e shpejté SOHO

me informacion té métejshém.

Ministria duhet té marré parasysh praktikat mé té mira pérkatése té dokumentuara dhe publikuara nga

SCB, pér té menaxhuar dhe publikuar njé sinjalizim té shpejté SoHO.



KREU IV
DETYRIME TE PERGJITHSHME PER STRUKTURAT SOHO
Neni 32
Kriteret e regjistrimit té strukturés SoHO

1. Strukturat SOHO duhet té regjistrohen si té tilla pérpara se té fillojné ndonjé nga aktivitetet SOHO té
pérmendura né nenin 2 pika 1, shkronja “c”. Strukturat mund té kérkojné njé opinion nga Ministria
nése aktivitetet ge ato do té kryejné jane subjekt i kérkesave pér regjistrim, té pércaktuara né kété
kre.

2. Aktivitetet SOHO duhet té kryhen vetém nga persona gé punojné brenda njé strukture SoHO té
regjistruar.

3. N& ményré gé té regjistrohet si strukturé SoHO, kjo strukturé duhet té deklarojé informacionin e
méposhtém:

a) emri i strukturés SOHO dhe té gjitha adresat ku aktivitetet SOHO kryhen nga struktura SoHO;

b) emri dhe detajet e kontaktit té personit pérgjegjés té pérmendur né nenin 33;

c) vetédeklarimin se pranon té inspektohet né pérputhje me nenin 25 dhe se do té bashképunojé me
autoritetet kompetente SOHO pérkatése né ¢do céshtje gé lidhet me kryerjen e aktiviteteve
mbikéqyrése SOHO né pérputhje me kété ligj;

d) njé listé e SOHO-ve dhe e aktiviteteve SOHO té pérmendura né nenin 2 pika 1, shkronja “c” gé
struktura SoHO planifikon té kryejé; aty ku struktura SOHO do té kryejé njé aktivitet SOHO té
pérmendur né nenin 2 pika 1, shkronja “c”(iv), kjo strukturé duhet gjithashtu té sigurojé emrin
e gendrés SoHO pérgjegjése pér lejimin e SOHO pérpara shpérndarjes;

e) aty ku éshté e aplikueshme, té dorézojé njé listé té gendrave SoHO pér té cilat kjo strukturé
SoHO kryen aktivitete SOHO té mbuluara nga njé marréveshje;

f) aty ku éshté e aplikueshme, té japé detaje mbi njé akreditim ose certifikim té marré nga njé
organizém i huaj;

g) aty ku éshté e aplikueshme, té japé informacion lidhur me aktivitetet e kryera dhe té rregulluara
sipas njé legjislaciont té posacém sic pérmendet né nenin 10.

4. Strukturat SOHO duhet té deklarojné, kur regjistrohen, nése kané nevojé pér njé autorizim né
pérputhje me nenet 16, 22 ose 23. Ata gjithashtu duhet té kryejné njé veté-vlerésim nése plotésojné
Kriteret pér té gené njé strukturé kritike SOHO dhe té komunikojné rezultatin.

5. Strukturat SOHO duhet té regjistrojné pa vonesa té paarsyeshme ndryshimet né informacionin e
regjistruar né bazé té pikés 3, shkronjat “a”, “b” dhe “d” deri “g” té kétij neni. Aty ku té tilla
ndryshime tregojné pér aktivitete SOHO, qé pérfshijné pérpunimin dhe ruajtjen, ose lejimi, ose
import ose eksport té SoHO, ato struktura SOHO duhet té aplikojné pér autorizim si gendra SOHO.

6. Aty ku njé strukturé SoHO e regjistruar ndalon pjesérisht ose plotésisht kryerjen e aktiviteteve té saj
SoHO, ajo duhet té komunikojé kété ndryshim né regjistrin pér strukturat SOHO pa vonesa té
paarsyeshme, duke treguar tek cila strukturé SoHO do té transferojé SOoHO-t e saj pér ruajtje, si edhe
té dhénat e referuara né nenin 39, aty ku éshté e zbatueshme.

7. Aty ku SoHO e ruajtur éshté e destinuar pér pérdorim autolog ose brenda ciftit, ose éshté njé SoHO
shumé e pajtueshme pér njé marrés specifik SOHO, dhe struktura SOHO ndalon aktivitetet SOHO té
lidhura me ruajtjen ose pérdorimin e mundshém té késaj SoHO, kjo strukturé duhet té informojé
personat nga té cilét kéto SoHO u mblodhén dhe t'u sigurojé atyre informacion né lidhje me
strukturén e re SOHO gé do té ruajé kéto SoHO.



Neni 33
Personi pérgjegjés

. Strukturat SOHO duhet té pércaktojné njé person pérgjegjés, brenda strukturés sé tyre, pér té siguruar
qé aktivitetet SOHO té kryera nga kjo strukturé SoHO té jené né pérputhje me kérkesat e kétij ligji.

. Personi pérgjegjés duhet té zotérojé njé diplomé, certifikate ose déshmi tjetér té kualifikimeve
zyrtare né fushén e mjekésisé, farmaceutikés ose biologji, i dhéné pas pérfundimit té njé kursi
studimi universitar, dhe duhet té keté té paktén 2 vite eksperiencé né fushén pérkatése t¢ SoHO-s
pérkatése.

. Strukturat SOHO duhet té informojné autoritetet e tyre kompetente SOHO pér emrin dhe detajet e
kontaktit té personit pérgjegjés. Kur personi pérgjegjés zévendésohet né ményré pérkohshme ose
pérhershme, strukturat SOHO duhet pa vonesa té panevojshme té informojné autoritetet e tyre
kompetente SOHO pér emrin dhe detajet e kontaktit té personit té ri pérgjegjés dhe datén kur
pérgjegjésia i kalon atij personi.

. Personi pérgjegjés mund té mbulojé rolin e punonjésit pérgjegjés té lejimit, si¢ referohet né nenin
46, ose rolin e mjekut, si¢ referohet né nenin 47, me kusht gé ai person té zotérojé kualifikimin e
kérkuar ose eksperiencén si¢ pércaktohet né kéto nene.

Neni 34
Sistemi i menaxhimit té cilésisé

1. Strukturat SOHO duhet té vendosin, mbajné dhe pérditésojné njé sistem té menaxhimit té cilésisé
qé éshté i pérshtatshém, duke marré parasysh aktivitetet e tyre SOHO, dhe gé arrin njé nivel té larté
té cilésisé sé SoHO.

2. Strukturat SOHO duhet té ndértojné sisteme té menaxhimit té cilésisé té cilat sigurojné gé
aktivitetet SOHO kryhen né njé ményré té géndrueshme, nga personel té cilit i éshté vlerésuar dhe
dokumentuar periodikisht kompetenca pér té kryer detyrat e ngarkuara, dhe qé aktivitetet SOHO
kryhen né ambiente gé jané projektuar dhe mbajtur né njé ményré té tillé gé parandalon
kontaminimin SoHO, kontaminimin e ndérsjellté mes SoHO, ose humbjen e gjurmimit. Strukturat
SoHO duhet té marrin parasysh udhézimet teknike pér menaxhimin e cilésisé té publikuara nga
EDQM, sé bashku me udhézimet e praktikave té mira t&¢ EDQM, si¢ tregohet né Platformén SoHO
té BE.

3. Strukturat SoHO duhet té vendosin procedura dhe specifikime gé mbulojné, sipas aktiviteteve té
tyre SOHO sa mé poshté:

a) dokumentim té roleve, pérgjegjésive té personelit dhe strukturés;

b) pérzgjedhje, trajnim dhe vlerésim té kompetencés sé personelit;

c) kritere té kualifikimit pér prokurim, validimin dhe monitorimin e infrastrukturés, materialeve
dhe pajisjeve, duke pérfshiré edhe sistemet elektronike;

d) dokumentacion tjetér té réndésishém pér sistemin e menaxhimit té cilésisé;

e) kontroll cilésie dhe monitorim té indikatoréve kyc té performancés sé aktiviteteve SoHO;

f) karantiné dhe lejim;

g) térhegje té SOHO nga inventari i SOHO té lejuara dhe térhegje nga pérdorimi;

h) audite té bréndshme;

1) menaxhim té paléve té treta té kontraktuara;

J) menaxhim té rasteve kur procedurat nuk jané ndjekur ose specifikimet nuk jané plotésuar;



k) ankesat;

I) menaxhim té gjurmimit dhe vigjilencés, né pérputhje me nenet 39, 40 dhe 41,

m) planifikim té vazhduar.

. Strukturat SOHO duhet té rishikojné sistemin e menaxhimit té cilésisé rregullisht pér té verifikuar
efektivitetin e tij dne pér té ndérmarré veprimet korrigjuese dhe parandaluese, nése konsiderohen té
nevojshme.

. Specifikimet dhe elemente té caktuar té njé sistemi té menaxhimit té cilésisé miratohen me urdhér
ministri.

Neni 35
Autorizimi pér preparatet SOHO

. Strukturat SOHO nuk duhet té lejojné, apo né kontekstin e pérdorimit autolog ose brenda ciftit, nuk
duhet té pérgatisin dhe té aplikojné menjéheré né njé marrés SoHO, preparate SOHO pa autorizim
paraprak pér preparatin SOHO, me pérjashtim té rasteve té zbatimit t€ njé plani t€ miratuar té
monitorimit té rezultateve klinike si pjesé e autorizimit pér preparatin SOHO

. Strukturat SOHO para se té dorézojné njé aplikim pér autorizim pér preparatin SOHO mund té
kérkojné njé mendim nga Ministria pér aplikueshmériné e kérkesave pér autorizim sipas kérkesave
té kétij ligji.

. Strukturat SOHO mund té kérkojné nga Ministria njé pérjashtim nga kérkesa pér autorizimin pér
preparatin SOHO né situata té emergjencés shéndetésore té pérmendura né nenin 62, ose pér njé
marrés specifik SOHO kur justifikohet nga rrethanat klinike si¢ pérmendet né nenin 16 pika 11.

Neni 36

Aplikimi pér autorizim pér preparatin SOHO

. Strukturat SOHO duhet té dorézojné aplikimet pér autorizim pér preparatin SOHO né Ministri.

. Aplikimet pér autorizim pér preparatin SOHO duhet té pérfshijné sa vijon:

a) emrin dhe detajet e kontaktit té strukturés aplikuese SOHO pérgjegjése pér autorizim pér
preparatin SoHO;

b) detajet e aktiviteteve SOHO té kryera pér até preparat SOHO duke pérfshiré sé paku:

i.  njé pérshkrim i SOHO té pérdorur pér preparatin SOHO;

ii.  njé listé e kritereve specifike té pérshtatshmérisé sé dhuruesit SOHO, duke pérfshiré testet
specifike té dhuruesit SOHO pér preparatin SoHO;

iii.  njé pérmbledhje e procedurave t¢ mbledhjes SoHO dhe c¢do test dhe kontroll specifik i
cilésisé i kryer né SoHO-n e mbledhur para pérpunimit;

iv.  njé pérshkrim i hapave té procesit té pérpunimit gé do té pérdoret, duke pérfshiré detaje té
materialeve dhe pajisjeve pérkatése té pérdorura, kushtet mjedisore dhe parametrat dhe
kontrollet e procesit né ¢do hap;

V.  njé pérshkrim i pajisjeve, reagentéve dhe materialeve gé hyjné né kontakt té drejtpérdrejté
me SoHO gjaté pérpunimit dhe statusi i tyre i certifikimit né pérputhje me legjislacionin e
pajisjeve mjekésore, apo déshmi té validimit té cilésisé, né rastin e pérdorimit té pajisjeve,
reagentéve apo materialeve té zhvilluara brenda institucionit.



4.

Vi.
Vili.

viil.

Xi.

¢do kusht specifik dhe kufizim kohor pér ruajtjen dhe transportin, duke pérfshiré validimin
e kétyre kushteve dhe kufizimeve;

specifikime pér preparatin SOHO, duke pérfshiré kontrollin e cilésisé dhe parametrat e
lejimit;

té dhéna qé rezultojné nga validimi i proceseve dhe kualifikimi i pajisjeve;

detaje té cdo strukture SOHO apo paléve té treta té kontraktuara pér té kryer aktivitete ose
hapa pérkatés té pérpunimit té aplikuar pér preparatin SOHO;

indikacionet klinike pér té cilat pérgatitja SOHO duhet té aplikohet dhe té dhénat klinike gé
e justifikojné kété indikacion;

aty ku duhet, té dhénat jo-klinike mbi efektivitetin dhe toksicitetin e preparatit SOHO;

c) rezultatet e njé vlerésimi té raportit pérfitim-risk té kryer né lidhje me kombinimin e aktiviteteve

d)

€)

SoHO té kryera pér preparatin SOHO, sé bashku me indikacionin klinik té synuar pér té cilin
aplikimi pér autorizimin e preparatit SOHO éshté dorézuar, duke marré parasysh:

nése pérgatitja SOHO éshté pérshkruar né, dhe pérputhet me, njé monograf SoHO té EDQM,
e pérfshiré né udhézimet teknike té pérmendura né nenin 56(4), pika (a), ose njé specifikim
I pérfshiré né udhézimet e tjera té pérmendura né nenin 56(4), pika (b) ose (c);

nése pérgatitia SoHO plotéson kriteret e cilésisé té pércaktuara né njé monograf ose
specifikim si¢ pérmendet né pikén (i) mé sipér, dhe nése éshté menduar té pérdoret pér
indikacionin dhe aplikimin human sic referohet né monografi ose specifikim, kur detaje té
tilla ofrohem né até monografi, ose nése plotéson kérkesat e pércaktuara né udhézimet e tjera
té pérmendura né nenin 56(4), pika (b);

informacion né lidhje me pérdorimin e méparshém dhe autorizimin e preparatit SOHO ose
preparate té tjera SoHO té krahasueshme né struktura té tjera SoHO, si¢c éshté e
disponueshme né Platformén SoHO té BE-sé;

déshminé e funksionalitetit Klinik té gjeneruar si pjesé e procedurave té vlerésimit té
konformitetit, té njé pajisjeje mjekésore té certifikuar gé éshté kritike pér pérpunimin specifik
pér preparatin SoHO, aty ku éshté e zbatueshme, dhe né pérputhje legjislacionin e pajisjeve
mjekésore;

dokumentimin e njé procesi té standardizuar té identifikimit, kuantifikimit dhe vlerésimit té
cdo risku pér dhuruesit SOHO, marrésit SOHO ose pasardhésit nga riprodhimi mjekésor |
asistuar gé buron nga zinxhiri i aktiviteteve té kryera pér preparatet SOHO dhe duke marré
parasysh udhézimet teknike té publikuara nga EDQM pér kryerjen e vierésimeve té tilla té
riskut, si¢ referohet né nenin 53(4), pika (a), dhe nenin 56(4), pika (a);

aty ku éshté e nevojshme, njé plan propozimi pér monitorimin e rezultateve klinike me géllim
ofrimin e provave té métejshme, né rastet kur risku | paragitur éshté mé i madh se i papérfillshém,
ose efektiviteti i pritshém klinik éshté i panjohur, pér autorizimin e preparatit SOHO, né pérputhje
me rezultatet e vlerésimit té raportit pérfitim-risk dhe né pérputhje me pikén (c);

njé pasqyrim té té dhénave pér té cilat struktura do té jeté pérgjegjése e cila duhet té shogérohet,
aty ku nevojitet, nga njé justifikim i verifikueshém.

Nése aplikimi pér autorizim pér preparatin SOHO pérfshin regjistrimin e rezultateve klinike, né
pérputhje me nenin 17 pika 5, aplikanti duhet t’i ofrojé detaje té regjistrit klinik Ministrisé dhe té
kérkojé miratim pér pérdorimin e tij.

Aty ku éshté e aplikueshme, né pérputhje me nenin 17 pika 4, shkronja “d”, dhe nenin 18, strukturat
SoHO duhet té pérgatisin dhe shpérndajné preparatin SoHO, vetém pér zbatimin dhe brenda



kufizimeve, té njé plani monitorimi té rezultateve klinike gé éshté miratuar nga Ministria, né
pérputhje me nenin 16 pika 2, shkronja “d”, dhe t’i dorézojé rezultatet dhe analizén e tyre ministrisé
né pérputhje me afatet kohore té vendosura né miratim.

. Struktura aplikuese SOHO mbetet pérgjegjése pér mbledhjen e té dhénave té monitorimit té
rezultateve klinike dhe duhet té jeté e gatshme t'i ofrojé ato té dhéna me kérkesé nga Ministria.

. Strukturat SOHO nuk duhet té b&jné ndonjé ndryshim té réndésishém né lidhje me hapat e pérpunimit
té aplikuar ose aktivitetet e kryera pér njé preparat SOHO té autorizuar, pa autorizimin paraprak me
shkrim pér preparatin SOHO nga Ministria. Ndryshimet e réndésishme pér té cilat kérkohet njé
aplikim pér autorizim té pérditésuar té preparatit SOHO jané ato gé kané ndikim né indikacionin
klinik té synuar apo né cilésinég, siguriné ose efektivitetin e preparatit SOHO.

Neni 37
Studimet klinike SoHO

Kur strukturat SOHO kryejné studime klinike SoHO si¢ pércaktohet né nenin 18 pika 3, shkronjat
“b” dhe “c”, me preparate SOHO gé ende nuk jané té autorizuara né kontekstin e planeve té aprovuara
té monitorimit té rezultateve klinike, strukturat SOHO duhet té t&€ pérmbushin kérkesat e pércaktuara
né kété ligj dhe né vecanti me standardet e vendosura né Kreun V1 dhe VII.

. Para fillimit té njé studimi klinik SOHO pér nivelin e riskut té referuar né nenin 18 pika 3, shkronja

“c”, strukturat SOHO duhet té:

a) aplikojné pér njé opinion té favorshém né komitetin pérkatés té etikés dhe duhet tja komunikojné
kété opinion ministrisé; njé opinion i tillé duhet té adresojé aspektet etike, ligjore dhe
metodologjike té studimit klinik SOHO me géllim pércaktimin e kapacitetit té studimit, pér té
nxjerré pérfundime té forta;

b) presin aprovimin e planit té monitorimit té rezultateve klinike nga autoriteti kompetent SoHO,
si¢ pércaktohet né nenin 16 pika 2, shkronja “d”, dhe nenin 18.

Kur aplikojné njé SoHO pér marrésit SOHO né kontekstin e njé studimi klinik SOHO, strukturat

SoHO duhet té sigurojné se marrésit e parashikuar SOHO, ose personat gé japin pélgimin né emér té

tyre, jané informuar se preparati pérkatés SoHO nuk éshté ende i autorizuar né pérputhje me kété

ligj dhe se preparati SOHO po aplikohet né kontekstin e njé studimi klinik SOHO gé éshté pjesé e

procesit té autorizimit pér até preparat SoHO.

. Personi pérgjegjés pér studimin klinik SOHO duhet té jeté i trajnuar dhe kualifikuar né ményré té

pershtatshme.

. Gjaté njé studimi klinik SOHO, strukturat SOHO duhet té pérmbushin kérkesat pér vigjilencé dhe

raportim té pércaktuara né nenin 41.

Neni 38
Mbledhja dhe raportimi i té dhénave té aktivitetit

. Strukturat SOHO duhet té mbledhin dhe té raportojné t& dhéna g€ lidhen me ¢donjérin nga aktivitetet
e méposhtme SoHO:

a) Regjistrimi i dhuruesve SoHO;

b) mbledhja;

¢) shpérndarja;

d) import;



e) export;

f) aplikimi njerézor.

. Té dhénat e mbledhura sipas pikés 1 duhet té pérfshijné grupin e té dhénave té paragitura né
Platformén e BE SoHO.

. Procedurat teknike pér vendosjen dhe pérditésimin e listés sé grupeve té té dhénave gé duhet té
raportohen pér té siguruar uniformitetin, pajtueshmériné dhe krahasueshmériné e raporteve vjetore
té té dhénave té aktivitetit, si edhe pér nxjerrjen, dorézimin dhe publikimin e té dhénave té aktivitetit
do té miratohen me urdhér ministri.

. Strukturat SOHO duhet té dorézojné né Ministri njé raport vjetor té té dhénave té mbledhura né
pérputhje me kété nen brenda muajit mars té vitit pasues dhe Ministria e dorézon kété informacion
né Platformén SoHO té BE pérpara 30 Qershorit té vitit pasues.

Neni 39
Gjurmimi dhe kodimi

. Strukturat SOHO duhet té implementojné njé sistem gjurmimi, né ményré gé té lidhin né ményreé té

pagabueshme ¢do dhurues SoHO ose personin nga i cili SOHO-t mblidhen pér pérdorim autolog ose

brenda ciftit, SOHO-n e dhuruar, si edhe té gjitha dokumentat, mostrat, preparatet dhe strukturat

SoHO qé jané té lidhura me até SoHO né ¢do moment.

Qendrat SoHO importuese duhet té garantojné njé sistem ekuivalent gjurmimi lidhur me SoHO e

importuar.

. Sistemi i gjurmimit SOHO referuar né paragrafin 1 té kétij neni duhet té jeté i afté té:

a) identifikojé dhuruesin SOHO ose personin nga i cili mblidhet SOHO pér pérdorim autolog ose
brenda ciftit, si edhe strukturén SoHO q¢ ¢liron SoHO;

b) identifikojé marrésin e SOHO né strukturén SoHO @é e aplikon SoHO tek marrési SoHO, ose
prodhuesin e produkteve té rregulluara nga legjislacion tjetér, si¢ referohet né nenin 2 pika 1
shkronja “e”;

c) lokalizojé dhe identifikojé té gjitha té dhénat e réndésishme té lidhura me cilésiné dhe siguriné e
SoHO, dhe ¢cdo material ose pajisje gé ka réné né kontakt me ato SOHO dhe gé mund té paragesé
njé risk pér cilésiné ose siguriné e tyre.

. Strukturat SOHO @gé shpérndajné SoHO duhet té aplikojné njé kod gé pérmban informacionin e

kérkuar nga sistemi i gjurmimit referuar né pikén 1 té kétij neni. Strukturat SOHO duhet té sigurojné

gé kodi i gjeneruar:

a) éshté unik brenda Bashkimit Europian;

b) éshté i lexueshém nga pajisjet, pérveg rasteve té vecanta kur madhésia dhe kushtet e ruajtjes nuk
e lejojné vendosjen e njé kodi té lexueshém nga pajisjet.

c) nuk zbulon identitetin e dhuruesit SOHO ose personit nga i cili mblidhen SOHO né rastin e
pérdorimit autolog;

d) pérputhet me rregullat teknike pér Kodin Unik Europian referuar né nenin 40.

. Pika 3/a nuk do té zbatohet né kontekstin e pérdorimit autolog ose brenda ciftit pér SoHO té

mbledhura né té njéjtin strukturé SoHO ku ato aplikohen.

. Strukturat SOHO duhet té pérfshijné kodet e referuara né pikén 3, né etiketat e aplikuara né SoHO,

para shpérndarjes sé saj, ose né dokumentat gé shogérojné SoHO-n e shpérndaré, aty ku mund té

garantohet qé dokumentet e tilla nuk do té ndahen nga SoHO ose do té ruhen né ményré dixhitale té
lidhura me SoHO-n pérkatése.



. Strukturat SOHO duhet té pérdorin njé sistem etiketimi gé& plotéson kérkesat e etiketimit té
pércaktuara né udhézimet teknike pérkatése i referuara né nenin 53 pika 4 dhe nenin 56 pika 4.

. Strukturat SOHO duhet té ruajné té dhénat e nevojshme pér té siguruar gjurmimin, t& mbrojtura si¢
duhet dhe té aksesueshme pér autoritetin kompetent SOHO pér minimum 30 vite nga shpérndarja e
SoHO ose, aty ku éshté e zbatueshme, nga té data e asgjésimit apo eksportit. Ato mund t'i ruajné té
dhénat né formé elektronike. Kur njé strukturé SoHO ndalon aktivitetin e saj, té dhénat e gjurmimit
duhet té transferohen né njé strukturé SoHO té kontraktuar pér pjesén e mbetur té periudhés sé
gjurmimit, pasi té jeté informuar autoriteti kompetent SoHO.

. Té dhénat minimale gé do té ruhen pér té garantuar gjurmimit pér dhuruesin SOHO dhe marrésin
SoHO do té pércaktohen me urdhér ministri.

Neni 40
Sistemi i Kodimit Europian

. Strukturat SOHO duhet té aplikojné njé Kod Unik Europian né SoHO-t e shpérndara pér aplikim tek

njerézit. Né rastet kur SOHO transferohen pér pérpunim té métejshém né njé strukturé tjetér SOHO

ose lejohen pér prodhimin e produkteve té rregulluara nga legjislacion tjetér, si¢ referohet né nenin

2 pika 1 shkronja “e”, ose eksportohen né vende té treta, strukturat SOHO duhet té aplikojné té paktén

elementet e Kodit Unik Europian gé lejojné identifikimin e dhurimit. Kodi Unik Evropian duhet

gjithashtu té shfaget né paketimin primar té SoHO né fjalé ose né njé etiketé té ngjitur né t€, ose né

dokumentat gé i referohen asaj SOHO aty ku mund té sigurohet gé dokumenta té tilla e ndjekin

SoHO-n né fjalé.

. Pika 1 e kétij neni nuk do té zbatohet pér:

a) SoHO riprodhuese pér pérdorim brenda ¢iftit;

b) Gjak ose pérbérés té gjakut pér transfuzion ose pér prodhimin e produkteve mjekésoré;

c) SoHO i aplikuar njé marrési SoHO pa u ruajtur;

d) SoHO té importuara né Union né raste pérjashtimore dhe té autorizuara drejtpérdrejt nga
autoritetet kompetente SoHO sipas nenit 23 pika 6;

e) SoHO gé importohen né ose mblidhen né té njéjtén strukturé SoHO ku ato aplikohen.

Formati i Kodit Unik Europian dhe kérkesat e lidhura me aplikimin e tij né strukturat SoHO dhe né

SoHO-t né momentin e shpérndarjes do té pércaktohen me Urdhér Ministri.

Neni 41
Vigjilenca dhe raportimi

. Strukturat SOHO duhet té mbajné njé sistem pér zbulimin, hetimin dhe regjistrimin e informacionit
né lidhje me reaksionet e padéshiruara dhe ngjarjet e padéshiruara, pérfshiré ato té zbuluara gjaté
monitorimit té rezultateve klinike si pjesé e njé aplikimi pér autorizimin e preparatit SOHO si¢
referohet né nenin 36.

. Strukturat SOHO duhet té béjné té gjitha pérpjekjet e arsyeshme pér té inkurajuar prindérit e
mundshém té fémijéve té lindur nga dhurimi i paléve té treta gé t’ju komunikojné kétyre strukturave
SoHO informacionin lidhur me situata serioze gjenetike tek fémijét, sa mé shpejt qé té jeté e mundur.
Struktura SoHO duhet té komunikojé, pa vonesa té panevojshme, até informacion tek Struktura
SoHO gé ka lejuar SOHO riprodhuese pér aplikim te njeriu me géllim hetimin e reaksionit té
padéshiruar serioz, té dyshuar, dhe parandalimin e shpérndarjes sé métejshme té SoHO nga dhuruesi
SoHO i pérfshiré, né pérputhje me legjislacionin kombétar mbi ruajtjen dhe pérdorimin e SoHO
riprodhuese.



3. Kur struktura SoHO identifikon ose dyshon gé njé reaksion i padéshiruar ose njé ngjarje e
padéshiruar perfshihen né pérkufizimin e njé reaksioni té padéshiruar serioz si¢ pércaktohet né nenin
3, pika 45, ose pérkufizimin e njé ngjarjeje té padéshiruar serioze si¢ pércaktohet né nenin 3, pika
46, ato duhet té njoftojné autoritetet kompetente SOHO pa vonesa té panevojshme dhe né kété njoftim
duhet té pérfshijné informacionin e méposhtém:

a) njé pérshkrim té reaksionit ose ngjarjes sé padéshiruar serioze

b) njé vlerésim paraprak té nivelit té imputabilitetit, aty ku éshté e aplikueshme;

c) detaje té hapave té ndérmarra pér té kufizuar démin aty ku éshté e aplikueshme;

d) njé vlerésim paraprak seriozitetit dhe pasojave té reaksionit apo ngjarjes sé padéshiruar serioze.

4. Strukturat SOHO té cilat kryejné aktivitete pér gendrat SOHO bazuar né marrveshjet pérkatése, duhet
t’1 komunikojné reaksionet ¢ padéshiruara ose ngjarjet padéshiruara tek kéto gendra SoHO ose tek
gendra SoHO qé ua shpérndau SoHO-n, sipas rastit. Né raste té tilla, gendrat SOHO gé marrin
komunikimin do té jené pérgjegjés pér hetimin dhe duhet té raportojné tek Agjensia pér Barnat dhe
Pajisjet Mjekésore kur reaksioni i padéshiruar ose ngjarja e padéshiruar né fjalé konsiderohen té jené
serioze. Strukturat e tjera SOHO gé nuk pérfshihen né paragrafin mé sipér, duhet té hetojné dhe té
raportojné reaksionet e padéshiruara serioze ose ngjarjet e padéshiruara serioze direkt tek Agjensia
pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore.

5. Pas marrjes sé informacionit lidhur me njé incident serioz dhe njé veprim korrigjues té sigurisé, qé
ka té béjé me njé pajisje mjekésore ose me njé pajisje mjekésore diagnostike in vitro qé pérdoret nga
njé strukturé SoHO, struktura SOHO qé merr kété informacion duhet ta komunikojé tek Agjensia pér
Barnat dhe Pajisjet Mjekésore.

6. Strukturat SOHO duhet té kené njé proceduré té sakté, efikase dhe té verifikueshme pér térhegjen
nga shpérndarja ose pérdorimi té SOHO-ve té prekura, ose té dyshuara, pér reaksione té padéshiruara
serioze ose ngjarje té padéshiruara serioze, si¢ pérmendet né pikén 3, sipas rastit. Né rastin e SOHO
riprodhues, kjo proceduré duhet té jeté né pérputhje me legjislacionin kombétar.

7. Strukturat SOHO duhet té kryejné njé hetim pér ¢do reaksion té padéshiruar serioz ose ngjarje té
padéshiruar serioze té zbuluar nga, ose komunikuar atyre né pérputhje me pikén 4. Pas pérfundimit
té atij hetimi, strukturat SOHO duhet té sigurojné njé raport hetimi pér autoritetet e tyre kompetente
SoHO. Strukturat SOHO duhet té pérfshijné né raport:

a) njé pérshkrim té ploté té hetimit té reaksionit té padéshiruar serioz ose ngjarjes sé padéshiruar
serioze dhe vlerésimit pérfundimtar té imputabilitetit té reaksionit serioz té padéshiruar ndaj
procesit t&€ mbledhjes ose ndaj aplikimit t&é SoHO tek njerézit, aty ku éshté e aplikueshme;

b) njé vlerésim pérfundimtar té seriozitetit t& démit ndaj njé dhuruesi SoHO, njé marrési SoHO,
pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i asistuar apo ndaj shéndetit publik né pérgjithési, duke
pérfshiré njé vlerésim té riskut t&€ mundésisé sé pérséritjes, ku relevant;

c) njé pérshkrim té veprimeve korrigjuese ose parandalues té ndérmarra me géllim kufizimin e
démit ose parandalimit té pérséritjes.

8. Strukturat SOHO duhet té shkémbejné informacionin né lidhje me njé reaksion té padéshiruar serioz
ose ngjarje té padéshiruar serioze me strukturat e tjera SoOHO té angazhuara né mbledhjen,
pérpunimin, testimin, ruajtjen dhe shpérndarjen e SOoHO té mbledhura nga i njéjti dhurues SoHO,
ose té pérfshira né cfarédo lloj forme tjetér. Ato duhet té shkémbejné vetém informacionin e
nevojshém dhe té pérshtatshém pér té lehtésuar gjurmimin dhe pér té siguruar cilésiné dhe siguriné
e SoHO, dhe duhet né vecanti, té kufizojné informacionin né detaje té& nevojshme pér té ndérmarré
veprimet e duhura pér zbutjen e riskut. Né komunikim duhet té pérfshihet edhe njé vlerésim i riskut
té seriozitetit té reaksionit dhe mundésisé sé pérséritjes. Strukturat SOHO duhet, aty ku nevojitet, té
shkémbejné gjithashtu njé informacion me prodhuesit né rastet kur SOHO e mbledhur nga ai dhurues



SoHO i éshté shpérndaré prodhuesve pér prodhimin e produkteve té rregulluara nga legjislacioni i
posacém pér pajisjet mjekésore.

KREU V
DETYRIME TE PERGJITHSHME MBI QENDRAT SOHO
Neni 42

Autorizimi i gendrave SOHO

1. Qendrat SOHO nuk duhet té kryejné asnjé nga aktivitetet SOHO g€ do t’i kualifikojné ato si njé
gendér SoHO sipas pérkufizimit né nenin 3, pika 35, pa autorizim paraprak si gendér SoHO. Kjo
duhet té zbatohet pavarésisht faktit nése té gjitha aktivitetet SOHO kryhen nga veté gendra SoHO
apo nése njé ose mé shumé aktivitete jané kontraktuar tek njé strukturé tjetér SoHO.

Né rastin e njé vendimi mbi nevojén pér njé autorizim si gendér SoHO sipas nenit 21 pika 4, struktura
SoHO nuk duhet té kryejé aktivitetin SOHO qé kérkon autorizimin si  gendér SoHO sipas
pércaktimeve té Ministrisé, pa autorizim paraprak si gendér SoHO.

2. Né raste kur gendrat SOHO kontraktojné struktura té tjera SOHO pér té kryer njé pjesé ose té gjitha
aktivitetet e caktuara SOHO, gendrat SOHO duhet té sigurohen gé ato struktura SoHO té kontraktuara
i kryejné aktivitetet e kontraktuara SOHO né pérputhje me kété Ligj. Strukturat e kontraktuara SOHO
mund té auditohen nga gendra SOHO kontraktuese ose té inspektohen nga Inspektorati, vecanérisht
né rastet kur struktura e kontraktuar SOHO nuk éshté akredituar, certifikuar ose autorizuar, si pjesé
e njé programi kombétar, pér aktivitetet specifike té kontraktuara SoHO.

Neni 43
Aplikimi pér autorizim si gendér SoOHO

1. Strukturat SOHO duhet té paragesin aplikimin pér autorizimin si gendér SOHO prané Ministriseé.

2. Qendra SoHO aplikuese do té ofrojé emrin dhe detajet e kontaktit té personit pérgjegjés si¢ referohet
né nenin 33. Qendra SOHO nuk duhet té béjé asnjé ndryshim té réndésishém né lidhje me SoHO ose
aktivitetet SOHO g€ jané subjekt i autorizimit, pa autorizimin paraprak me shkrim té Ministriseé.

3. Ndryshime té réndésishme né kuptimin e pikés 2 do té jené ndryshime qé lidhen me llojin e SOHO-
s, me llojet e aktiviteteve SOHO té kryera, me pérdorimin e ambienteve té reja ose me modifikimin
e ambienteve gé kané njé ndikim né kushtet né té cilat kryhen aktivitetet SOHO.

4. Qendrat SOHO gjithashtu, pa vonesa té panevojshme, duhet té informojné Ministriné dhe autoritetet
e tjera kompetente pér ¢do ndryshim té natyrés administrative, i lidhur me autorizimin si gendér
SoHO, duke pérfshiré edhe zévendésimin e pérhershém ose té pérkohshém té personit pérgjegjés.



Neni 44
Autorizimi si gendér SoHO importuese

. Qendrat SOHO nuk duhet té importojné SoHO pa njé autorizim paraprak si gendér importuese SoHO.
Né rastin e importimit té plazmés humane me qéllim prodhimin e produkteve mjekésore qé
rregullohen nga njé tjetér legjislacion i posacém dhe qé pérfshihet né Plasma Master File (PMF),
pika 1 nuk zbatohet pasi importuesi autorizohet sipas procedurave té legjislacionit té posacém dhe
regjistrohet si strukturé SoHO.

. Strukturat SOHO pérgjegjése pér aplikimin njerézor tek njé marrés specifik SOHO mund té paragesin
njé kérkesé né Ministri pér njé pérjashtim nga kérkesa pér autorizim si njé gendér importuese SOHO
kur ndodhen né rrethanat gé referohen né nenin 23 pika 6.

Detyrimet dhe procedurat pér gendrat importuese SOHO me qéllim verifikimin e standardeve
ekuivalente té cilésisé, sigurisé dhe efektshmérisé sé importeve SOHO, do té pércaktohen me me
urdhér ministri.

Neni 45
Aplikimi pér autorizim si gendér importuese SOHO

Parashikimet e nenit 43 do té aplikohen sipas ndryshimeve pérkatése né rastin e aplikimit si gendér

importuese SoHO.

Para se té aplikojné pér autorizimin si gendér importuese SoHO, gendra SoHO duhet té vendosin

marréveshje té shkruara me njé ose mé shumé furnizues nga vende té treta. Marréveshje té tilla duhet

té pérfshijné elementet e pércaktuara né pikén 3, shkronja “b”.

. Qendra aplikuese SoHO duhet té sigurojé:

a) dokumentacionin e akreditimit, pércaktimit, autorizimit ose licencés dhéné nga autoriteti ose
autoritetet kompetente pér furnizuesin nga vende té treta pér kryerjen e aktiviteteve té lidhura
SoHO-n gé do té importohet;

b) njé marréveshje té shkruar si¢ referohet né pikén 2 gé duhet té pérfshijé té paktén:

i.  detajet e furnizuesit té vendeve té treta té kontraktuar;

ii.  kérkesat gé duhet té pérmbushen pér té siguruar ekuivalencén e cilésisé, sigurisé dhe
efektivitetit t&¢ SOHO qé do té importohet;

iii.  té drejtén e autoriteteve kompetente SOHO pér té inspektuar aktivitetet dhe mjediset, e ¢cdo
furnizuesi nga vende té treta ose struktura té nénkontraktuara prej tyre, té kontraktuara nga
gendra importuese SoHO;

c) dokumentacion gé pérshkruan SoHO-n e importuar dhe gé demonstron se furnizuesi i vendeve té
treta ka vendosur dhe zbaton procedura gé sigurojné se SoHO e importuar do té jeté ekuivalente,
né terma cilésie, sigurie dhe efektiviteti, me SoHO té autorizuar né pérputhje me kété Ligj.

Qendra importuese SoHO do té jeté pérgjegjése pér pranimin fizik, shqyrtimin vizual dhe verifikimin

e SoHO-s sé importuar pérpara lejimit té saj. Qendra importuese SOHO duhet té verifikojé koherencén

midis SOHO-s sé marré dhe dokumentacionit shogérues dhe té kryejé njé shqyrtim té integritetit té

paketimit, etiketimit dhe kushteve té transportit, duke marré parasysh standardet pérkatése dhe

udhézimet teknike si¢ pérmenden né nenet 54,55 dhe 56.

Punonjési pérgjegjés pér lejimin né njé gendér importuese SOHO duhet té lejojé SoHO-n e importuar

pér shpérndarje vetém pasi ka verifikuar pajtueshmériné me kérkesat pér cilési, siguri dhe efektivitet

té specifikuara né marréveshjen e pérmendur né pikén 3, shkronja “b” té kétij neni, dhe kur kontrollet
fizike dhe té dokumentacionit té pérmendura né pikén 4 jané té kénagshme.



6. Njé gendér importuese SOHO e autorizuar mund t’ja delegojé pranimin fizik, shqyrtimin vizual dhe

7.

verifikimin e pérmendur né pikén 4, strukturés SoHO qé do té aplikojé SoOHO-n tek njé marrés SoHO,
né rastet kur importi i SOHO-s éshté i organizuar pér njé marrés té veganté té€ SOHO-s.

Informacioni gé duhet té jepet né njé aplikim pér autorizim si gendér importuese SOHO pér té siguruar
pajtueshmériné dhe krahasueshmériné e kétyre té dhénave, do té miratohet me urdhér ministri.

Neni 46

Punonjési pérgjegjés pér lejimin

Né rastet kur njé gendér SoHO lejon SoHO, duhet té caktojé njé ose mé shumé punonjés lejmi.
Punonjési i lejimit duhet té keté njé diplomé, certifikaté ose déshmi tjetér té kualifikimeve zyrtare né
fushén e shkencave mjekésore, farmaceutike ose biologji té dhéna pas pérfundimit té njé kursi
universitar té studimit dhe duhet té keté té paktén 2 vite eksperiencé né fushén pérkatése té SoHO-s
pérkatése.

Punonjési i lejimit mund té delegojé detyrén e lejimit t¢ SoHO-s si¢ referohet né pikén 1 personave té
tjeré té cilét duhet té té jené té kualifikuar me trajnimet e nevojshmé dhe pérvojén pér té kryer njé detyré
té tille. Né kété rast, kéta persona do té kryejné até detyré nén pérgjegjésiné e punonjésit té lejimit, i cili
gjithmoné do té jeté pérgjegjési pér lejimin.

Pérgjegjésia pér lejimin e SOHO mund té delegohet te njé zévendés né rast té mungesés afatshkurtér té
punonjésit té lejimit, me kusht qé zévendési té plotésojé kérkesat e pércaktuara né pikén 2.

Neni 47
Mjeku i Qendrés SoHO

Cdo gendér SoHO duhet té emérojé njé mjek gé kryen detyra e ngarkuara sipas kétij Ligji dhe gé

plotéson té paktén kushtet dhe kualifikimet e méposhtme:

a) zotéron njé kualifikim zyrtar si mjek; dhe

b) ka té paktén 2 vite eksperiencé praktike né fushén pérkatése t€ SOHO-s pérkatése.

Mjeku duhet té jeté pérgjegjés pér té paktén detyrat e méposhtme:

a) zhvillimin, shgyrtimin dhe miratimin e procedurave pér vendosjen dhe zbatimin e kritereve té
seleksionimit sé dhuruesve SoHO, procedurave pér mbledhjen e SoHO dhe kritereve pér alokimin e
SoHO;

b) mbikéqgyrjen e zbatimit té procedurave té referuara né shkronjén “a” kur ato kryhen nga struktura
SoHO té kontraktuara nga gendra SoHO;

c) aspektet klinike té hetimit té reaksioneve té padéshiruara té dyshuara te dhuruesit SOHO, marrésit
SoHO dhe pasardhésit nga riprodhimi mjekésor nga perspektiva e gendrés SoHO;

d) projektimi dhe mbikéqyrja, né bashképunim me mjekét kurues, e planeve té monitorimit té
rezultateve Kklinike pér té gjeneruar evidencén e nevojshme pér té mbéshtetur aplikimet pér
autorizime pér preparatet SOHO;

e) té tjera detyra té réndésishme pér shéndetin e dhuruesve SoHO, marrésve SoHO dhe pasardhésve
nga riprodhimi mjekésor i asistuar né lidhje me SoHO-n e mbledhur ose té furnizuar nga gendra
SoHO.



3. Mjeku mund t'i delegojé detyrat e referuara né paragrafin 2 tek persona té tjeré gé duhet té jené té
kualifikuar me trajnimin e nevojshém dhe pérvojén pér té kryer detyra té tilla. Né raste té tilla, ato
persona kryejné detyrat nén pérgjegjésiné e mjekut.

4. Pérjashtimisht nga pika 2 i kétij neni, kur strukturat SOHO jané té autorizuara si gendra SoHO né
pérputhje me nenin 21 pika 4, mjeku do té jeté pérgjegjés pér kryerjen e atyre detyrave qé jané té
réndésishme pér aktivitetet SOHO dhe gé kané njé ndikim té drejtpérdrejté né shéndetin e dhuruesve
SoHO, marrésve SoHO dhe, ku nevojitet pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i asistuar.

Neni 48
Eksporti

1. Qendrat SOHO duhet té sigurojné gé SoHO e lejuar pér eksport i pérmbush kérkesat e kétij Ligji.

2. Pérjashtimisht nga pika 1 e kétij neni, SOHO gé nuk pérmbushin té gjitha standardet pérkatése dhe
udhézimet e referuara né nenet 55 dhe 56 mund té lejohen pér eksport né rastin e lejimit pér raste té
jashtézakonshme sipas nenit 58 pika 3. Qendrat SOHO duhet gé edhe né ato rrethana té pérmbushin
standarded e referuara né Kreun VI, si edhe detyrimet gé lidhen me vigjilencén dhe gjurmimin.

KREU VI
MBROJTJA E DHURUESVE SOHO
Neni 49

Objektivat né lidhje me mbrojtjen e dhuruesve SoHO

1. Strukturat e SOHO garantojné respektin pér dinjitetin dhe integritetin e dhuruesve SoHO.

2. Strukturat SoHO sigurojné nivele té larta sigurie dhe mbrojné shéndetin e dhuruesve té gjallé SoOHO
nga rreziget gqé lidhen me dhurimin e SoHO, duke identifikuar dhe minimizuar rreziget para, gjaté
dhe pas mbledhjes sé SoHO.

3. Autoritetet kompetente SoHO verifikojné pérputhshmériné me kété ligj dhe legjislacionin kombétar
mbi dhénien e pélgimit dhe dhurimin vullnetar dhe té papaguar té SoHO.

Neni 50
Standardet pér mbrojtjen e dhuruesve SoHO

1. Kur SoHO mblidhen nga dhurues SoHO, pavarésisht nése dhuruesi SOHO ka ose jo lidhje me
marrésin SoHO, strukturat SOHO duhet:
a) té plotésojné té gjitha kérkesat e miratuara pér dnhénien e pélgimit ose autorizimit.
b) t'u ofrojné dhuruesve SOHO ose kur éshté e aplikueshme, ¢do personi gé jep pélgimin né emér
té dhuruesi SOHO, bazuar né legjislacionin kombétar:
i.  informacionin e pérmendur né nenin 52 té kétij Ligji né njé ményré té pérshtatshme gé té jeté
I kuptueshém pér ata;



ii. detajet e kontaktit té strukturés SOHO pérgjegjése pér mbledhjen e SOHO ku mund té
kérkojné informacion mé té ploté;

c) té mbrojné té drejtat e dhuruesit té gjallé t¢ SoHO lidhur me integritetin fizik dhe mendor,
mosdiskriminimin, privatésiné dhe mbrojtjen e té dhénave personale, pérfshiré dhe té dhénat
shéndetésore, né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér mbrojtjen e té dhénave pérsonale.

d) té sigurojé gé dhurimi i SoHO té jeté vullnetar dhe i papaguar, né pérputhje me nenin 51;

e) té verifikojé pérshtatshmériné e dhuruesit té gjallé SOHO bazuar né vlerésimin e gjéndjes
shéndetésore té dhuruesit me géllim identifikimin dhe minimizimin e ¢do risku té mundshém pér
shéndetin e dhuruesit gjaté mbledhjes s¢ SoHO;

f) té dokumentojné rezultatet e vlerésimit té gjendjes shéndetésoré té dhuruesit té gjallé SoHO.

g) té komunikojné dhe shpjegojné garté dhuruesit té gjallé SOHO rezultatet e vlerésimit té gjéndjes
sé tij shéndetésore ose kur éshté e aplikueshme, ¢do personi gé jep pélgimin né emér té tij, né
pérputhje me legjislacionin kombétar;

h) té identifikojné dhe minimizojné cdo risk pér shéndetin e dhuruesit té gjallé SoHO gjaté
procedurés sé mbledhjes sé SoHO, duke pérfshiré ekspozimin ndaj reagentéve ose solucioneve
gé mund té jené té démshme pér shéndetin;

i) té verifikojné frekuencén e dhurimeve SoHO nga dhuruesit, bazuar né paragrafin 3 té kétij neni
dhe udhézimet teknike t€ pérmendura né nenin 53 pika 4. Té monitorojé treguesit pérkatés
shéndetésoré pér té vlerésuar nése shéndeti i dhuruesve SoHO nuk éshté i kompromentuar né
rastet kur SOHO mund té dhurohet né ményreé té pérséritur dhe shpesh.

j) té zhvillojné dhe zbatojné njé plan pér monitorimin e shéndetit té dhuruesit SoHO pas procesit
té dhurimit si¢ pérmendet né paragrafin 4, né rastet kur dhurimi i SOHO paraget njé risk té
konsiderueshém pér dhuruesin e gjallé SoHO,

k) té mbrohet, né rastin e njé dhurimi SoHO kur dhuruesi dhe marrési nuk kané lidhje, identiteti i
dhuruesit SOHO ndaj marrésit ose pasardhésve nga riprodhimi i mjekésor asistuar, pérveg rasteve
kur shkémbimi i njé informacioni té tillé lejohet né shtetin pérkatés.

. Gjaté vlerésimit té gjéndjes shéndetésore té dhuruesve té gjallé SoHO, té pérmendur né shkronjén

“e” té pikés 1 té Kkétij neni, strukturat SOHO duhet té kryejné intervista me dhuruesit SoHO dhe té

mbledhin informacione pér gjendjen e tyre fizike aktuale, shéndetin mendor, si dhe historité e tyre

shéndetésore, pér té siguruar qé procesi i dhurimit SoHO té jeté i sigurté pér dhuruesit SoHO.

Strukturat SOHO mund té kryejné teste shtesé pér vlerésimin e gjendjes shéndetésore té dhuruesve

SoHO. Testet shtesé kryhen kur jané té nevojshme pér té pércaktuar pérshtatshmériné e dhuruesve

SoHO me géllim mbrojtjen e tyre

. Strukturat SoHO gé mbledhin SoHO nga dhurues té gjallé, si¢c pérmendet né paragrafin 1, pika (i),

té kétij Neni, pér té verifikuar frekuencén e dhurimit duhet té regjistrojné dhuruesit SOHO né

regjistrin e dhuruesve té strukturés SoHO ose, kur éshté e mundur, né regjistrin kombétar té
dhuruesve ose né regjistér té njohur ndérkombétar. Regjistrat né nivel strukture SOHO dhe kombétaré
duhet té kené mundésiné e ndérlidhjes me regjistra té tjeré té tillé. Kur pérdoret njé regjistér né nivel
strukture SOHO ose njé regjistér kombétar, dhe kur té rrethanat tregojné gé njé dhurues SoHO po
dhuron shumé shpesh né mé shumé se njé strukturé SOHO né njé ose mé shumé Shtete Anétare,
strukturat SOHO duhet té verifikojné dhuruesin e SOHO duke u konsultuar me regjistrat e lidhura né
rrjet, rast-pas-rasti. Strukturat SOHO duhet t'u demonstrojné me kérkesé té autoriteteve kompetente

SoHO, gé kané hartuar njé proceduré té pérshtatshme gé zbut njé risk té tillé.

Procedurat e tilla duhet té bazohen né udhézimet teknike té referuara né nenin 53 pika 4.

. Strukturat SOHO gé mbledhin SoHO nga dhurues té gjallé SoHO gé i nénshtrohen njé procedure

kirurgjikale pér té dhuruar, ose gé trajtonen me medikamente pér té lehtésuar dhurimin e SoHO,

duhet té sigurojné gé plani pér monitorimin e shéndetit té dhuruesit SOHO pas dhurimit SoHO, si¢



pérmendet né pikén 1, shkronja “j”, éshté proporcional me riskun gé lidhet me dhurimin e SoHO.
Strukturat SOHO duhet té pérfshijné né planin e monitorimit periudhén kohore gjaté sé cilés do té
vazhdojé monitorimi.

5. Standarded pér té siguruar mbrojtjen e shéndetit té dhuruesit miratohen me Urdhér Ministri.
Rregullorja e Vlerésimit té gjendjes shéndetésore té dhuruesve SoHO, testet laboratorike té
detyrueshme gé duhet té kryhen para dhurimit dhe afatet kohore miratohen me urdhér ministri

6. Né rastet kur rezikohet siguria e dhurueve té gjallé SoHO, ne kushtet e njé urgjence té
domosdoshme, zbatohet procedura e parashikuar né kété ligj pér aktet e deleguara té miratuara né
pérputhje me kété nen.

Neni 51
Standardet pér dhurimin vullnetar dhe pa pagesé SoHO

1. Dhurimi i SoHO éshté vullnetar dhe pa pagesé. Strukturat SOHO nuk duhet té ofrojné stimuj ose nxitje
financiare pér dhuruesit SOHO ose pér ¢cdo person gé jep pélgimin né emér té tyre.

2. Dhuruesit e gjallé SoHO, mund té kompensohen né pérputhje me parimin e dhurimit vullnetar dhe té
papaguar dhe bazuar né kritere transparente, duke pérfshiré kompensime fikse, ose pérmes formave jo-
financiare t& kompensimit. Kriteret dhe ményra e kompensimit pér dhurimin e ¢do SOHO pércaktohet
me Vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

3. Neé rastet kur lejohet kompensimi, né pérputhje me pikén 2 té kétij neni, kushtet pér kompensimin duhet
ti vihen né dispozicion SCB gé té ndahen me autoritetet kombétare SOHO ose shtetet anétare népérmjet
platformés EU SoHO dhe ky informacion duhet té pérditésohet né rast ndryshimesh.

4. Cdo aktivitet promovimi dhe publiciteti gé mbéshtet dhurimin vullnetar dhe papagesé SoHO nuk duhet
t’i béjé referencé té drejtpérdrejté kompensimit, pa cénuar té drejtén e dhuruesve SoHO pér t'u informuar
pér té drejtat e tyre, né pérputhje me kété ligj.

5. Standardet e lidhura me dhurimin vullnetar dhe pa pagesé SoHO, té barasvlefshme me ato té pércaktuara
né kété nen, zbatohen edhe kur SOHO dhurohet ekskluzivisht pér tu pérdorur né kérkime dhe jo pér tu
aplikuar tek njerézit.

Neni 52
Standardet pér informacionin gé duhet té ofrohet para dhénies sé pélgimit

1. Strukturat SoHO i ofrojné dhuruesve té gjallé SoHO ose, kur éshté e aplikueshme, ¢do personi gé jep
pélgim né emér té njé dhuruesi SoHO, gjithé informacionin e duhur lidhur me procesin e dhurimit té
SoHO, né pérputhje me legjislacionin kombétar.

2. Strukturat e SoHO japin informacionin e pérmendur né pikén 1 pérpara se dhuruesi | SOHO té japé
pélgimin pér dhurim. Informacioni jepet né ményré té sakté dhe té garté, duke pérdorur terma gé kuptohen
lehtésisht nga dhuruesit SOHO ose, nése éshté e aplikueshme, nga ¢do person gé jep pélgimin né emér té
tyre. Informacioni nuk duhet té jeté corientues, vecanérisht né lidhje me pérfitimet g¢ mund té kené nga
dhurimi marrésit e ardhshém té SoHO-s pérkatése.

3. Né rastin e dhuruesve té gjallé SoHO ose, kur éshté e aplikueshme, personave qgé japin pélgim né emér té
tyre, strukturat SOHO ofrojné informacion lidhur me:

a) géllimin dhe natyrén e dhurimit SoHO;
b) qgéllimin e pérdorimit t¢ SoHO té dhuruar, duke pérméndur specifikisht pérfitimet e provuara pér
marrésit e ardhshém té SoHO dhe ¢do pérdorim té mundshém kérkimor ose komercial té¢ SoHO,



pérfshiré pérdorimin e tyre pér prodhimin e produkteve té rregulluara nga legjislacioni tjetér i Unionit,
si¢ referohet né nenin 2 pika 1 shkronja “e”, pér té cilén duhet té jepet njé pélgim specifik;

c) pasojat dhe rreziget nga dhurimi i SoH;

d) detyrimin pér dhénien e pélgimit, né pérputhje me legjislacionin kombétar, né ményré qé té kryhet
mbledhja e SOHO;

e) té drejtén pér té revokuar pélgimin dhe ¢do kufizim mbi até té drejté pas mbledhjes sé SoHO;

f) géllimin e testeve gé do té kryhen gjaté vlerésimit té gjendjes shéndetésore té dhuruesit SoH, né
pérputhje me nenin ish53 pika 2;

g) té drejtén e dhuruesit SOHO ose, aty ku éshté e aplikueshme, personit gé jep pélgimin né emér té tij,
pér té marré rezultatet e konfirmuara té testeve kur jané té réndésishme pér shéndetin e tyre, né pérputhje
me legjislacionin kombétar;

h) regjistrimin dhe mbrojtjen e té dhénave personale té dhuruesit SOHO, pérfshiré té dhénat shéndetésore
dhe konfidencialitetin mjekésor, shpérndarjen e mundshme té té dhénave né interes té monitorimit té
shéndetit t& dhuruesit SOHO dhe shéndetit publik, sipas nevojés dhe proporcionalitetit, né pérputhje me
nenin 71;

i) mundésiné gé identiteti i dhuruesit SOHO t'u béhet i ditur pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i
asistuar gé lindin si rezultat i dhurimit SOHO nga dhuruesi pérkatés, né rastet kur legjislacioni kombétar
i jep kété té drejté pasardhésve té tillé.

J) garancité e tjera té zbatueshme pér té mbrojtur dhuruesin e SOHO.

4. Né rastin e dhuruesve té vdekur SoHO, strukturat SOHO i ofrojné ¢do personi gé jep pélgimin pér
mbledhjen e SoHO né emér té dhuruesit né pérputhje me legjislacionin kombétar, informacion
pérmendur né né pikén 3, shkronja “a”, “b”, “d” dhe “e”.

Neni 53

Zbatimi i standardeve pér mbrojtjen e dhuruesve SOHO

1. Zbatimi standardeve pér mbrojtjen e shéndetit té€ dhuruesve sipas pércaktimeve né nenet 50 ose 52
duhet té béhet me Urdhér Ministri duke vendosur rregulla detyruese me géllim garantimin e
mbrojtjes sa mé té miré té mundshme té dhuruesve SoHO.

2. Pér raste urgjente dhe té detyrueshme e té justifikuara, té lidhura me rreziget e mundshme té shéndetit
té dhuruesve SOHO, merren masat e duhura qé duhet té miratohen me Urdhér Ministri.

3. Urdhérat e mésipérme té parashikuara né pikén 1 dhe 2, zbatohen né strukturat e SoHO kur ato
zbatojné standarte gé kané té béjné me mbrojtjen e dhuruesve SoHO, ose elementeve e tyre, si¢
pérmenden né nenet 50 dhe 52.

4. Pér ato standarde ose elementé té tyre gé lidhen me mbrojtjen e dhuruesve SoHO dhe gé nuk éshté
miratuar asnjé akt nénligjor, strukturat e SOHO marrin né konsiderateé :

a) udhézuesit teknike mé té fundit, té publikuara né Platformén SoHO té BE-sé, si vijon:
i. udhézuesit teknike t¢ ECDC-ja pér parandalimin e transmetimit t€ sémundjeve
ngjitése;
ii. udhézuesit teknike t¢ EDQM pér mbrojtjen e dhuruesve SoHO pérveg transmetimit
té sémundjeve ngjitése;
b) udhézues té tjera, té miratuara nga Shtetet Anétare, si¢c pérmendet né nenin 24 pika 6, shkronja
“p:



c) udhézues ose metoda té tjera teknike, té zbatuara né rrethana vecanta, si¢ pérmendet né nenin 24
pika 6, shkronja “c”.

Né rastet e pérmendura né pikén 4, shkronja “a” e kétij neni, pér géllimet e nenit 25 né lidhje me
nenin 24, strukturat e SOHO duhet t’i paragesin Inspektoratit, nivelin e zbatueshmérisé sé gjithé
udhézuesve té pérmendur né pikén 4, shkronja “a” té kétij neni pér secilin prej standardeve ose
elementéve té tyre.

Né rastet e pérmendura né pikén 4, shkronja “b” e kétij neni, pér géllimet e nenit 25 né lidhje me
nenin 24, strukturat e SOHO duhet t’I paraqgesin Inspektoratit, nivelin e zbatueshmérisé sé gjithé
udhézuesve té pérmendur né pikén 4, shkronja “b” e kétij neni pér secilin prej standardeve ose
elementéve té tyre.

Né rastet e pérmendura né pikén 4, shkronja “c” e kétij neni, pér géllimet e nenit 25 né lidhje me
nenin 24, strukturat SOHO duhet t’i paragesin Inspektoratit, udhézuesit teknik gé zbatojné pér té
arritur nivelin e cilésisé dhe sigurisé té pércaktuar né standarded specifike pér secilin standard
specifik ose element té tij. Struktura SoHO duhet argumentojé né ményré té dokumentuar
ekuivalencén e kétyre udhézuesve me udhézuesit teknike té publikuara nga ECDC dhe EDQM té
pérmendur né pikén 4, shkronja “a” e kétij neni.

Kur aplikohen metoda té tjera teknike, strukturat SOHO duhet té vlerésojné riskun, pér té treguar gé
metodat teknike té aplikuara sigurojné njé nivel té larté mbrojtje pér dhuruesit SOHO. Praktika e
ndjekur duhet té¢ dokumentohen me shkrim. Struktura SOHO duhet té vendosé né dispozicion gjaté
inspektimit ose me kérkesé specifike té inspektoréve, rezultatet e vlerésimit té riskut si dhe te dhena
té tjera té pérshtatshme .

KREU VII

MBROJTJA E MARRESVE SOHO DHE PASARDHESVE NGA RIPRODHIMI MJEKESOR 1

ASISTUAR

Neni 54

Objektivat né lidhje me mbrojtjen e marrésve SOHO dhe pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i

asistuar

Strukturat SOHO duhet t&€ mbrojné shéndetin e marrésve SOHO dhe pasardhésve nga riprodhimi
mjekésor 1 asistuar nga rreziget e shkaktuara nga SoHO dhe aplikimi 1 tyre njerézor, brenda
fushéveprimit t€ kompetencave té tyre. Ata duhet ta béjné kété duke identifikuar dhe minimizuar ose
eliminuar kéto rreziqe.

Neni 55

Standardet né lidhje me mbrojtjen e marrésve SOHO dhe pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i

1.

asistuar

Strukturat SOHO duhet t€ krijojné€ procedura qé arrijné€ nivele té larta cilésie dhe sigurie pér SoHO.
Kéto procedura duhet té sigurojné q€ pérfitimet pér marrésit SOHO dhe pasardhésit nga riprodhimi
mjekésor 1 asistuar té tejkalojné rreziget e mundshme. Ata duhet, vecanérisht, té arrijné€ njé nivel té



larté sigurie q€ patogjenét, toksinat ose kushtet gjenetike q€ jané potencialisht kércénues pér jetén,
paaftésuese ose invalidizuese dhe e kané origjinén nga pala e treté dhuruese, nuk jané transmetuar te
marrésit SOHO ose pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar. Procedurat pér t&€ parandaluar
transmetimin e patologjive t€ rénda gjenetike duhet t€ pérfshijné testimin gjenetik deri né masén qé
legjislacioni kombétar lejon njé testim té tillé.

N¢ procedurat e pérmendura n€ pikén 1, strukturat SOHO duhet t€ reduktojné rreziqget e transmetimit
té sémundjeve ngjitése nga dhuruesit SOHO te marrésit SOHO duke kombinuar té paktén masat e
méposhtme:

a) rishikimin dhe vlerésimin e shéndetit aktual dhe té kaluar, historisé s€ udhétimit dhe historisé
pérkatése té sjelljes s€ dhuruesve SOHO dhe, ku €shté e pérshtatshme, historin€ familjare té tyre,
pér t€ mundéEsuar aplikimin e pérjashtimeve té pérkohshme ose t€ pérhershme t€ dhuruesve SoHO
kur rreziget nuk mund t€ minimizohen me testimin e dhuruesveSoHO;

b) testimin e dhuruesve SoHO pér s€émundje ngjit€se né laboratoré t€ akredituar, certifikuar ose
autorizuar zyrtarisht, duke pérdorur metoda testimi té certifikuara dhe validuara ose, kur kjo nuk
€shté e mundur, duke pérdorur metoda té€ tjera, té€ validuara nga veté laboratorét;

¢) marrjen e masave té tjera, g€ reduktojné ose eliminojné ¢do potencial transmetimi té patogjenéve,
kur €shté e mundur.

N¢ procedurat e pérmendura né pikén 1, strukturat SOHO duhet té€ reduktojné rreziget e sémundjeve
jo té transmetueshme, kur ato jané té€ réndésishme pér SoHO, duke pérfshiré edhe transmetimin e
patologjive gjenetike serioze dhe kancerin, nga dhuruesit ¢ SoHO te pérfituesit ¢ SOHO ose te
pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar, duke kombinuar té paktén masat e méposhtme:

a) rishikimin e shéndetit aktual dhe t€ kaluar t€ dhuruesve SoHO dhe, kur &shté e réndésishme,
historis€ sé tyre familjare, pér t€ lejuar aplikimin e shtyrjes s€ pérkohshme ose t€ pérhershme té
dhuruesve SOHO g€ mbartin njé€ rrezik t€ transmetimit t€ qelizave kancerogjene, patologji serioze
gjenetike ose sémundje té tjera jo t€ transmetueshme qé mund té kalojné te njé pérfitues 1 SOHO
pérmes aplikimit njerézor t€ SoHO.

b) kur transmetimi 1 patologjive serioze gjenetike €éshté njé rrezik 1 identifikuar, dhe vecanérisht né
rastin e riprodhimit mjeké&sor té asistuar me dhurim nga pala e treté, dhe pér aq sa legjislacioni
kombétar lejon ndonj€ nga testimet e méposhtme:

1. testimin rutiné t€ dhuruesve SOHO pér patologji gjenetike potencialisht kércénuese pér jetén,
invalidizuese ose paaftésuese, me njé prevalencé t€ konsiderueshme né popullatén e dhuruesve
SoHO; ose

ii. testimin e marrésve SOHO pér t€ identifikuar rrezikun gjenetik pér kushte potencialisht
kércénuese pér jetén, invalidizuese ose paaftésuese, mbéshtetur né historin€ familjare, t&é
kombinuar me testimin e dhuruesve SOHO t€ pal€s s¢€ treté pér kéto patologji serioze gjenetike
té identifikuara, pér t€ siguruar parandalimin qé kéto s€émundje t€ mos ndodhin né pasardhésit
nga riprodhimi mjekésor 1 asistuar.

N¢é procedurat e pérmendura né pikén 1, strukturat e SOHO duhet t€ marrin masa pér t€ ulur rreziget
e sémundjeve té transmetueshme ose jo t€ transmetueshme te pérfituesit e SOHO, qé rezultojné nga



kontaminimi i ndérsjellté midis SOHO gjaté mbledhjes, pérpunimit, ruajtjes dhe shpérndarjes. Masa
té tilla duhet t€ sigurojné q¢€ kontakti fizik midis SOHO nga dhurues t&€ ndryshém SoHO, si dhe SoHO
té€ mbledhura nga persona té€ ndryshém pér pérdorim autolog ose brenda ¢iftit né té ardhmen, t&
shmanget ose, né€ rastet kur grumbullimi i SOHO é&sht€ i nevojshém pér efektivitetin ose mundésing e
pergatitjeve t&€ SoHO, ky kontakt t€ kufizohet n€ nj€ nivel t€ justifikueshém.

Né procedurat e referuara n€ pikén 1, strukturat SOHO duhet té reduktojné rreziget nga kontaminimi
mikrobial i SOHO, nga mjedisi, personeli, pajisjet dhe materialet qé bien né kontakt me SoHO gjaté
mbledhjes, pérpunimit, ruajtjes ose shpérndarjes. Strukturat SoHO do té reduktojné kéto rrezige duke
kombinuar té paktén masat e méposhtme:

a) specifikimin dhe verifikimin e procedurave té higjenés s€ personelit té strukturave t& SoHO né
kontakt me SoHO gjaté gjithé zinxhirit t€ preparateve SoHO;

b) specifikimin dhe verifikimin e pastértis€ s€ zonave té€ mbledhjes dhe ruajtjes, duke marré
parasysh shkallén e ekspozimit t€ SOHO ndaj ambientit gjaté mbledhjes dhe ruajtjes;

c) specifikimin, validimin dhe mbajtjen e nj€ cilésie t€ caktuar t€ ajrit n€ ambientet e p&€rpunimit,
bazuar né njé€ vlerésim t€ dokumentuar dhe t€ strukturuar té riskut pér ¢do preparat SOHO, né
rastet kur SOHO jané t€ ekspozuara ndaj ambientit gjaté pérpunimit;

d) specifikimin, furnizimin dhe dekontaminimin e pajisjeve dhe materialeve qé bien né€ kontakt me
SoHO gjaté mbledhjes, pérpunimit, ruajtjes ose shpérndarjes, né ményré g€ t€ sigurohet steriliteti
1 tyre, kur éshté e nevojshme;

e) kryerjen e testeve té€ kontrollit t€ cilé€sis€ SoHO pér té pércaktuar ngarkesén mikrobike dhe
pérdorimin e metoda t€ inaktivizimit ose eliminimit t€ mikroorganizmave, aty ku éshté e mundur
dhe e pérshtatshme.

N¢ procedurat e pérmendura né pikén 1, strukturat e SOHO duhet t€ reduktojné rreziget q€ ¢do reagent
apo solucion qé pérdoret n€ SoHO ose g€ bie né kontakt me SoHO gjaté mbledhjes, pérpunimit,
ruajtjes dhe shpérndarjes, mund té transferohet te marrésit SOHO dhe t€ keté njé efekt t€ démshém né
shéndetin e tyre, duke kombinuar t€ paktén masat e méposhtme:

a) specifikimin e reagentéve dhe solucioneve para blerjes dhe pérdorimit té tyre;

b) verifikimin e ¢cdo certifikimi t& kérkuar pér reagenté dhe solucione té tilla;

c) demonstrimi i hegjes sé reagenteve dhe solucioneve té€ tilla, kur ésht€ e domosdoshme, para
shpérndarjes sé tyre.

Né procedurat e referuara né pikén 1 t& kétij neni, strukturat e SOHO duhet té€ reduktojné rreziget qé

vegorité specifike t€ mbartura SOHO, t€ nevojshme pér efektivitet klinik, t€ ndryshohen nga ¢do

aktivitet i SOHO 1 kryer, n€ njé ményré q€ i bén SoHO joefektive ose mé pak efektive kur aplikohet

tek marrésit SOHO, duke kombinuar t€ paktén masat e méposhtme:

a) kryerja e njé procesi gjithépérfshirés vlerésimi dhe kontrolli té pajisjeve si¢ referohet né nenin 36,
pika 2, shkronja (b) (viii);

b) mbledhja e evidencave mbi efektivitetin si¢ referohet n€ nenin 36, pika 2, shkronja (d), kur €shté
e nevojshme.

Né procedurat e referuara né pikén 1 t€ kétij neni, strukturat SOHO duhet té reduktojné rreziqet qé
SoHO té shkaktoj€ nj€ pérgjigje imune t€ papritur tek marrésit SOHO, duke kombinuar té paktén masat
e méposhtme:



10.

I1.

12.

13.

a) shkrimi dhe kombinimi adekuat i marrésve SoHO me dhuruesit SOHO, kur njé kombinim 1 till¢
&shté 1 nevojshém;

b) vendosja e procedurave pér t€ reduktuar, kur t€ jeté e mundur, ato elemente t&€ SOHO qé stimulojné
nj€ pérgjigje imune t€ padéshiruar kur aplikohen;

c) shpérndarja dhe aplikimi korrekt i SOHO tek marrésit e duhur SOHO sipas nenit 39.

Né procedurat e referuara né€ pikén 1, strukturat ¢ SOHO duhet t€ reduktojné ¢do rrezik tjetér té
shmangshém pér shéndetin, duke pérfshiré rastet q¢é lidhen me mbrojtjen e dinjitetit, n€ pérputhje me
ligjin kombétar, t€ marrésve SoHO ose té pasardhésve nga riprodhimi mjekésor 1 asistuar qé rrjedhin
nga SoHO 1 aplikuar dhe qé nuk trajtohet né paragrafet 2 deri né 8, duke aplikuar procedura qé
strukturat e SOHO 1 kané vértetuar si reduktuese t€ sigurta dhe efektive té rrezikut né fjal€ ose qé€ jané
treguar nga evidenca shkencore t€ publikuara si reduktuese té rrezikut.

Strukturat SOHO q¢ shpérndajn€ SoHO riprodhuese nga dhurimi nga pal€ té treta duhet té respektojné
rregullat e vendosura né legjislacionin kombétar lidhur me kufizimet ndaj numrit t& pasardhésve nga
riprodhimi mjekésor 1 asistuar ose nga aplikimet te njeriu me SoHO riprodhuese nga njé dhurues 1
vetém SoHO, kur éshté e aplikueshme. Strukturat SOHO duhet t€ monitorojné pérputhshmérin€ me té
tilla rregulla népérmjet regjistrave pér SOHO riprodhuese me dhurues, n€ pérputhje me legjislacionin
kombétar. Kur SOHO riprodhuese shpérndahen né njé Shtet Anétar tjetér, pavarésisht kétyre rregullave,
struktura shpérndarése e SOHO duhet té respektojé kufizimet e vendosura nga Shteti Anétar prités. Ky
nen nuk duhet t€ preké rregullat e Shteteve Anétare lidhur me kufizimet né shpérndarjen ndérkufitare
té SoHO riprodhuese.

Kur kryejné aktivitete SoHO, strukturat SOHO duhet t€ pérdorin, sa mé shumé t€ jet€ e mundur,
teknologji q€ reduktojné rrezikun e gabimit njerézor.

Strukturat SOHO nuk duhet:

a) té aplikojné preparatet SOHO te marrésit SOHO pa benefit klinik té provuar, pérvec né rast té:

1. njé plani monitorimi t& rezultateve klinike, t€ miratuar nga ministria pérgjegjése pér
shéndetésing, n€ pérputhje me nenin 16, pika 2, shkronja (d);

il. njé€ tentative trajtimi né€ respekt t€ njé vendimi terapeutik t€ mjekut trajtues n€ pérputhje me
nenin 16 pika 11; ose

1il. nje situate emergjente t€ shéndetit né pérputhje me nenin 62;

b) té aplikojné preparatet SOHO te pérfituesit e SOHO pa pasur nevojé; strukturat e SOHO duhet té
béjné njé pérdorim optimal t& SoHO, duke marré parasysh alternativat terapeutike dhe duke
ndjekur udhézuesit mé t€ fundit, si¢ referohet né€ nenin 56;

c) té reklamojné ose promovojné SoHO té vecanta te marrés potencialé t€ SOHO, ose te ¢do person
qé€ jep pé€lgimin né emér té tyre, ose te profesionistét e shéndetésisé duke pérdorur informacion
corientues, vecanérisht, sa i pérket pérdorimit t€ mundshém dhe pérfitimeve pér marresit SOHO-
s€, ose duke minimizuar rreziget e lidhura me SoHO-né né fjalé;

d) té shpérndajné ose aplikojné SoHO alogjenike pér géllime té tjera pérve¢ parandalimit ose
trajtimit t€ njé shkaku mjekésor, duke pérfshiré aplikimin pérmes kirurgjise rikonstruktive, ose
riprodhimit mjekésor té asistuar.

Pér masat e pérmendura né pikat 2 dhe 3, strukturat e SOHO duhet t& verifikojné pérshtatshmériné e
nj€ dhuruesi SOHO népérmjet:



14.

15.

a) njé interviste me dhuruesit SOHO, né rastin e dhurimit nga njé dhurues i SOHO 1 gjall€ ose, ku
€shté e aplikueshme, me ¢do person qé jep pélqimin n€ emér t€ tyre; ose

b) né rastin e mbledhjes s¢ SoHO nga dhuruesit SOHO t€ vdekur, njé intervisté me njé person té
duhur g€ €sht€ i informuar lidhur me historiné shéndetésore dhe ményrén e jetes€s s¢ dhuruesit
SoHO.

Né rastin e dhurimit nga njé dhurues i gjallé¢ i SOHO, intervista e pérmendur né shkronjén “a”, t€ késaj
pike mundet gjithashtu t€ pérfshijé ¢do pjesé t€ intervistés té kryer si pjesé e vlerésimit t€ referuar né
nenin 50 pika 1, shkronja “e”. Pér dhuruesit e gjallé SoHO, g€ dhurojné né ményré té€ pérséritur,
intervistat e pérmendura né€ shkronjén “a”, t&€ késaj pike, mund t€ kufizohen né aspektet q¢ mund t&
kené ndryshuar dhe mund té z€vendésohet me pyetésoré. Intervistat duhet t€ shtohen né rastet kur
pérgjigjet e dhéna né pyetésoré tregojné ndryshime né informacionin pérkatés, pavarésisht
parashikimit né nenin 50 pika 1, shkronjat “d” dhe “e”, dhe nenit 50, pika 2.

Strukturat e SOHO duhet t€ dokumentojné rezultatet e verifikimit t€ pérshtatshméris€ sé¢ dhuruesit té
SoHO si¢ parashikohet né pikat 2 dhe 3, dhe duhet ti komunikojné dhe shpjegojné garté dhuruesit
SoHO rezultatet e verifikimit t€ pérshtatshmérisé s¢ dhuruesit SOHO ose, sipas rastit, ¢do personi qé
jep p€lgimin né€ emér té tyre, né pérputhje me legjislacionin kombétar.

Kur SoHO mblidhet nga dhuruesit e vdekur SoHO, strukturat ¢ SOHO duhet t&€ komunikojné dhe
shpjegojné tek personat pérkatés, rezultatet e verifikimit t€ pérshtatshmérisé s€ dhuruesit SoHO,
vecanérisht ato gjendje t€ identifikuar te dhuruesi i vdekur SOHO g€ mund t€ shkaktojné njé rrezik
pér shéndetin e t€ aférmve t€ dhuruesit ose pér kontaktet e ngushta té tij, n€ pérputhje me
legjislacionin kombétar.

Strukturat SOHO gé aplikojné SoHO tek marrésit SoHO, pér perdorim njerézor duhet t€ marrin

pélgimin e tyre ose, kur éshté e pérshtatshme, até té kujdestarit ose perfagesuesit te tij ligjor.

Strukturat SOHO duhet té informojné marrésit SOHO ose ¢do person gé jep pélgimin né emér té tyre,

pér sa vijon:

a) marrjen e masave me géllim mbrojtjen e té dhénave personale, duke pérfshiré té dhénat pér
shéndetin e marrésve SoHO dhe, kur eshte i pérshtatshém, té pasardhésve nga riprodhimi
mjekésor i asistuar;

b) nevojén gé marrésit SOHO té raportojné ¢do reaksion té pagéllimshém pas aplikimit njerézor té

SoHO ose ¢do patologji serioze gjenetike te pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar me
dhurues nga palét e treta, si¢c pérmendet né nenin 41, pika 2.

Neni 56

Zbatimi i standardeve né lidhje me mbrojtjen e marrésve SOHO dhe pasardhésve nga riprodhimi

mjekésor i asistuar

1. Strukturat SOHO duhet té zbatojné té gjithé rregullat detyruese dhe procedurat e vendosura

posagérisht nga Komisioni Europian pér zbatimin e njé standardi té caktuar, ose elementeve té tij, qé
lidhen me:



a) sigurimin e niveleve té larta dhe konverguese té mbrojtjes sé marrésve SOHO dhe pasardhésve
nga riprodhimi mjekésor i asistuar té referuara né nenin 55,

b) procedurave te domosdoshme té urgjencés, gé lidhen me njé rrezik ndaj shéndetit t& marrésit té
SoHO ose té pasardhésit nga riprodhimi mjekésor i asistuar

Pér ato standarde, ose elemente té tyre, qé kané té béjné me mbrojtjen e marrésve SoHO dhe
pasardhésve nga riprodhimi mjekésor i asistuar, pér té cilat nuk éshté miratuar asnjé akt zbatues,
strukturat SOHO duhet t& marrin parasysh:

a) udhézuesit tekniké mé té fundit, si¢ tregohen né Platformén SoHO té BE-sg, si vijon:
i.  botuar nga ECDC né lidhje me parandalimin e transmetimit té sémundjeve ngjitése;
ii.  botuar nga EDQM né lidhje me mbrojtjen e marrésve té SOHO dhe pasardhésve nga
riprodhimi
mjekésor i asistuar, pérveg se nga transmetimi i sémundjeve ngjitése;
b) té tjeré udhézues ose metoda teknike, té aplikuara né rrethana specifike, si¢ referohet né nenin 24,
pika 6, shkronja “c”.
c) té tjeré udhézues ose metoda teknike té aplikuara né situata specifike sic referohet né nenin 24,
pika 6, shkronja “c”.

Né rastet e referuara né pikén 2, shkronja “a”, té kétij neni, pér géllimet e nenit 25, né lidhje me nenin
24, strukturat SOHO duhet t'u demonstrojné autoriteteve kompetente SoHO, pér secilin prej
standardeve ose elementeve té tij, se cilin dhe se né€ ¢faré shkalle i ndjekin udhézuesit teknike té
referuar né pikén 2, shkronja “a”, té kétij neni.

NEé rastet e referuara né pikén 2, shkronja “b”, té kétij neni, pér géllimet e nenit 25, né lidhje me nenin
24, strukturat SOHO duhet t'u demonstrojné autoriteteve té tyre kompetente SoHO, pér secilin prej
standardeve ose elementeve t€ tij, se cilin dhe se né€ ¢faré shkalle i ndjekin udhézuesit teknike té
referuar né pikén 2, shkronja “b’, té kétij neni.

NEé rastet e referuara né pikén 2, shkronja “c”, té kétij neni, pér géllimet e nenit 25, né lidhje me nenin
24, strukturat e SOHO duhet t’i ofrojné autoriteteve kompetente SOHO gjaté inspektimit, njé justifikim
pér secilin standard specifik, ose element té tij, qé udhézuesit e tjeré jané té pérshtatshém pér té arritur
nivelin e cilésisé dhe sigurisé té pércaktuar né até standard. Ai justifikim mund té bazohet né njé
demonstrim té dokumentuar, té ekuivalencés me udhézuesit teknike té publikuara nga ECDC dhe nga
EDQM, té referuara né pikén 2, shkronja “a”, té kétij neni.

Kur aplikohen metoda té tjera teknike, strukturat SOHO duhet té kryejné njé vlerésim té rrezikut pér
té demonstruar gé metodat teknike té aplikuara arrijné njé nivel té larté mbrojtjeje té dhuruesve SoHO
dhe regjistrojné praktikén e ndjekur pér zbatimin e metodave teknike. Ata duhet ta béjné vlerésimin
dhe regjistrimin e disponueshém pér rishikim nga autoritetet e tyre kompetente SoHO gjaté
inspektimit ose me kérkesé specifike té autoriteteve kompetente SoHO.

Neni 57
Lejimi i SoOHO
Njé strukturé SoHO qé lejon SoHO pér shpérndarje ose eksport duhet t€ keté njé€ proceduré standarde,

nén kontrollin e nj€ punonjési pérgjegjés pér lejimin, si¢ referohet né nenin 46, pér té lejuar njé SoHO
qé té sigurojé€ se standardet, ose elementet e tyre, referuar n€ nenet 55 dhe 56, dhe zbatimi i tyre, jané



verifikuar dhe dokumentuar para lejimit dhe qé t&€ gjitha kushtet e pérfshira né ¢do aplikim pér
autorizime t€ jené dhéné né pérputhje me kété Ligj.

Ne rastet kur SOHO- t€ e pérpunuara do t€ jené pér pérdorim autolog ose pér pérdorim brenda ciftit,
pa ruajtjen e SOHO, nuk do té kérkohet lejim para aplikimit te njeriu. N€ raste t€ tilla, autorizimi i
preparatit SOHO duhet t€ pérfshijé njé specifikim té parametrave té kontrollit t€ cilésisé qé do té
monitorohen gjaté pérpunimit.

Neni 58
Lejimi pér raste té vecanta

Mjeku 1 referuar n€ nenin 47, mund té autorizoj€ njé€ punonjés pérgjegjés pér lejimin né nj€ strukturé
SoHO té referuar né nenin 46, pér t€ lejuar njé€ preparat t€ caktuar SOHO pér shpérndarje dhe pér
aplikim te njerézit, te njé€ marrés 1 synuar i SOHO edhe né rastet kur ai preparat SOHO nuk plotéson
té gjitha standardet e réndésishme té referuara n€ nenet 55 dhe 56, ose nuk pérputhet plotésisht me
autorizimin e preparatit SOHO, ose €shté importuar nén pérjashtimin e referuar n€ nenin 23, pika 6,
me kusht qé pérfitimi potencial pér marrésin e SoHO t€ tejkalojé rreziget dhe kur asnjé alternativé
tjetér t€ mos jet€ e disponueshme. Kushti i lejimit t€ jashtézakonshém duhet té jeté i shprehur garté
né etiketé€n ose né dokumentacionin qé shogéron preparatin e lejuar SOHO.

Lejimi pér raste t€ vecanta i referuar né paragrafin 1 t€ kétij neni do t€ autorizohet né rastin e lejimit
pér shperndarje, mbi bazén e njé kérkese t€ dokumentuar nga mjeku g€ trajton marrésin e synuar
SoHO, kur njé kérkesé e till¢ pérfshin konfirmimin e njohurive t€ plota mbi t€, dhe njé marréveshje
pér ¢do devijim nga ky ligj. Mjeku i referuar n€ nenin 47 duhet t€ dokumentojé marréveshjen sé
bashku me njé vlerésim pérfitim-risk. Né rrethana té tilla, marrési i synuar i SOHO, ose personi q¢€ jep
pélgimin n€ emér t€ tyre, duhet t& informohet pér lejimin e jashtézakonshém dhe éshté 1 detyruar té
japé pélgimin né€ pérputhje me legjislacionin kombétar, para aplikimit njerézor t€ SoHO.

Qendra SoHO q¢ lejon preparatin SoHO pér shpérndarje, n€ koordinim me strukturén e SOHO ¢ e
aplikon até preparat SOHO, kur éshté e aplikueshme, duhet t€ pérgatisé njé plan pér monitorimin e
shéndetit t€ marrésit SOHO pas aplikimit njerézor. Plani duhet t€ parashikojé monitorimin e rrezigeve
té lidhura me lejimin e jashtézakonshém SoHO. Qendra SoHO, né koordinim me struktutén SoHO,
duhet t€ pércaktoj€ njé periudhé kohore gjaté s€ cilés do té vazhdoj& monitorimi.

Lejimi pér raste t€ vecanta, si¢ referohet n€ paragrafin 1, mund té autorizohet gjithashtu né rastin e
lejimit pér eksport, bazuar n€ njé kérkesé té€ dokumentuar nga mjeku trajtues, ose nga nj€ autoritet
rregullator, n€ njé€ vend té€ treté, kur njé kérkesé e till¢ pérfshin konfirmimin e njohurive té plota mbi
té, dhe nj€ marréveshje pér cdo devijim nga ky ligj.

Lejimi pér raste t€ veganta si¢ referohet né paragrafin 1 t€ ketij neni, mundet gjithashtu t€ autorizohet
né rastin e disa SOHO g€ do t&€ pérdoren pér prodhimin e njé produkti t&€ rregulluar nga legjislacioni
tjetér dhe té destinuar pér njé marrés té caktuar, né€ rastet kur preparati SOHO nuk i plotéson té gjitha
standardet dhe udhézuesit pérkatés té referuara n€ nenin 55 ose 56 dhe mbi bazén e njé kérkese té
dokumentuar nga prodhuesi, kur njé kérkesé e till¢ pérfshin konfirmimin e njohurive t€ plota mbi té,
dhe njé marréveshje pér ¢do devijim nga ky ligj.



KREU VIII
QENDRUESHMERIA E FURNIZIMIT

Neni 59
Mjaftueshméria e furnizimit me SoHO Kkritike

. Ministria n€ cil€sin€ e autoritetit kombé&tar SOHO né bashk&punim me autoritetet kompetente SOHO

dhe strukturat SOHO, secila brenda kompetencés s€ saj pérkatése, garantojné arritjen e njé furnizimi

té mjaftueshém, t€ pérshtatshém dhe té€ géndrueshém SoHO kritike me synim pér t€ plotésuar né
ményré adekuate nevojat e marrésve.

. Kéto pérpjekje konsistojné né:

a) pjesémarrjen publike né aktivitetet e dhurimit SOHO pér SoHO kritike, me synim sigurimin e njé
baze té gjeré dhuruesish SOHO dhe géndrueshméri t€ bazés s€ dhuruesve SoHO t€ ndértuar mbi
standardet € kané t€ béjné me dhurimin vullnetar dhe pa pages€ né pérputhje me nenin 51 t&
kétij ligji;

b) sigurimin se strategjit€ e rekrutimit dhe mbajtjes s€ dhuruesve SoHO kritike jané hartuar dhe
implementuar, duke pérfshiré fushata komunikimi dhe programe edukimi;

c) kryerjen e aktiviteteve si¢ pérmendet né paragrafin 1 t€ kétij neni pérmes masave t& gatishmérisé
dhe pérgjigjes, sipas kérkesave té nenit 51 t& kétij ligji;

d) sigurimin e pérdorimit optimal SOHO kritike, duke marré€ parasysh alternativat terapeutike.

¢) Bashképunimin, né promomovimin e dhurimit t¢ SoHO kritike dhe mbrojtjen e shéndetit té
dhuruesve dhe té pacientéve me organizata jo-fitimprurése, statuti i té cilave pérputhet me
parimet e kétij ligji dhe qé duhet té disponojné kapacitete njerézore dhe materiale té pérshtatshme
pér kété géllim. Ményra e bashképunimit rregullohet me njé marréveshje té lidhur midis
Ministrisé dhe organizatave jofitimprurése.

Qendrat/Strukurat SOHO kritike mbéshtesin me fonde buxhetore veprimtarité promovuese té kétyre

organizatave pér dhurimin e SoHO kritike. Kostoja e promocionit pér ¢cdo dhurim SoHO kritike dhe

ményra e financimit té promocionit t¢ OJF-ve pércaktohen me Vendim té Késhillit t& Ministrave.

Strukturat kritike SoHO duhet té krijojné mekanizma té pérshtatshém pér monitorimin e

vazhdueshém t€ stokut t€ tyre kritik SOHO dhe duhet t€ jené t€ afté, n€ rast mungese ose me kérkesé,

té komunikojné€ njé informacion té tillé né Ministri né cilésin€ e autoritetit kombétar SOHO.

Ministria né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO, nga ana e saj, duhet té krijojé mekanizma té

pérshtatshém pér t& marré nj€ informacion té tillé€ t& referuar né€ paragrafin 1 té kétij neni, dhe duhet

té siguroj€ qé té keté informacion té vazhdueshém pér disponueshmériné e SoHO kritike n€ vend,
aty ku €shté e nevojshme.

Prodhimi i derivateve té gjakut, duke pérdorur plazmén e mbledhur né vend, mund té béhet edhe

jashté vendit, me kontraté me shoqéri té huaja, sipas legjisacionit né fugi. Procedura dhe modalitetet

e marréveshjes me shoqérité e huaja pércaktohen me vendim té Késhillit té¢ Ministrave.

Standardet kombétare pér SOHO kritike pércaktohen me vendim t&é Késhillit t&€ Ministrave.



1.

2.

4.

Neni 60
Plane Kombétare té Emergjencés SOHO

Ministria né€ cilésiné e autoritetit kombétar SOHO, duhet té hartojé plane kombétare t& emergjencés
SoHO qé pércaktojné masat q€ do t€ zbatohen pa vonesa t€ panevojshme kur situata e kérkesés ose
e furnizimit pér SoHO kritike paraget, ose ka t€ ngjaré t€ paraqesé, nj€ rrezik serioz pér shéndetin e
njeriut.

N¢ hartimin e planeve kombétare té emergjencés SoHO, duhet té sigurohet bashképunimi dhe

konsultimi, sipas rastit, me autoritetet e shéndetit publik, shérbimet mjekésore ushtarake, shérbimet

e mbrojtjes civile dhe shérbime té tjera t€ pérfshira né€ rutiné né pérgjigjet e emergjencave. Planet

kombétare t€ emergjencés SOHO duhet té zbatohen né€ bashkérendim me veprime té tjera té reagimit

né nivel kombétar ose t&€ BE-s€, nése jané miratuar, dhe, aty ku €shté e nevojshme, né pérputhje me
planet kombétare t€ parandalimit, dhe me planet e gatishmérisé dhe reagimit t€ zhvilluara né€ nivel
europian

Planet kombétare t€ emergjencés duhet t€ hartohen duke pércaktuar elementet e méposhtém:

a) rreziget potenciale pér furnizimin me SoHO kritike;

b) pércaktimin e strukturave SoHO kritike dhe ¢do pale t€ treté t& réndésishme té€ pérfshiré né
furnizimin me SoHO kritike;

c) njé pérmbledhje t€ konsoliduar kombétare t€ nj€ plani emergjence pér strukturat SOHO kritike;

d) kompetencat dhe pérgjegjésit€ e AK SoHO autoritetet kompetente né situata t€ emergjencés
sikurse referuarohet né paragrafin 1 té kétij neni

e) njé proceduré pér shkémbimin e informacionit, aty ku duhet, pérmes Platformés SoHO t& BE-sg,
s€ bashku me elementet e informacionit g€ do t€ shkémbehen me autoritetet kombétare SoHO
té Shteteve t€ tjera Anétare dhe me palét e tjera té pérfshira, sipas nevojé€s, duke pérfshiré¢ rastet
e mungesave t€ SoHO kritike me ndikim ndérkufitar;

f) masat e gatishméris€ dhe pérgjigjes pér rreziqe t€ vecanta t€ identifikuara, né veganti ato qé kané
té¢ b&né€ me shpérthime té s€émundjevé ngjitése, luft€é ose sulme terroriste dhe katastrofa
mjedisore;

g) njé proceduré pér vleré€simin dhe autorizimin, né kontekstin e njé situate emergjence
shéndetésore dhe né pérputhje me nenin 62, pér kérkesat nga strukturat SOHO pér pérjashtime
nga detyrimi pér t€ pasur nj€ autorizim pér preparate SOHO né pérputhje me nenin 35 pika 1;

h) njé mekanizém pér té€ siguruar q€ né njé situaté emergjence shéndetésore, SOHO kritike té
prioritizohen sipas nevojave specifike mjekésore.

N¢é hartimin e kétyre planeve duhet t€ merren parasysh udhézuesit e ECDC, pér emergjencat qé

lidhen me shpérthimet epidemiologjike, dhe udhézuesit e publikuar nga EDQM, pér planifikimin e

emergjencave né pérgjithési.

Ministria né€ cilésiné e autoritetit kombétar SOHO duhet t€ pérfshijé té gjitha palét e interesuara

relevante né hartimin e planeve kombétare t& emergjencés SoHO, vecanérisht duke bashképunuar

me strukturat pérkatése kritike SOHO, si dhe me EDQM dhe ECDC. Kéto plane emergjence duhet
té rishikohen t€ paktén ¢do 4 vjet pér té pérditésuar ndryshimet né pércaktimin e strukturave kritike

SoHO, organizimin e autoriteteve kompetente SOHO dhe pérvojén e fituar nga zbatimi i planeve dhe

ushtrimet simuluese.

Ministria né€ cilésiné€ e autoritetit kombétar SOHO duhet t€ parages€ njé pérmbledhje t€ planeve

kombétare t€ emergjencés SoHO, dhe rishikimet kryesore té atyre planeve, né Bordin e Koordinimit

SoHO né BE, i cili nga ana e tij né bashképunim me Komisioni Europian mbéshtet njé qasje té

koordinuar pér té siguruar zbatimin e planeve kombétare t€ emergjencés SoOHO né rastet kur njé

emergjencé ndikon né mé shumé se njé Shtet Anétar.



1.

Neni 61
Sinjalizime pér furnizimin me SoHO kritike

Strukturat kritike SOHO, pa vonesa t€ panevojshme, duhet t€ dérgojné njé€ sinjalizim pér furnizimin
me SoHO Ministrisé né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO né rastin e mungesave té réndésishme
té furnizimit me SoHO kritike, duke treguar arsyet themelore, ndikimin e pritshém mbi marrésit dhe
cdo veprim zbutés t€ ndérmarré, duke pérfshiré edhe kanalet alternative t€ furnizimit nése gjykohen
té pérshtatshme. Mungesat duhen konsideruar té réndésishme kur:

a) aplikimi njerézor i SOHO kritike ose shpérndarja e SOHO kritike pér prodhimin e produkteve té
rregulluara nga legjislacioni tjetér, si¢ pérmendet né nenin 2 pika 1 shkronja “e”, €shté anuluar
ose shtyré, ose ka njé rrezik t€ réndésishém pér t'u anuluar ose shtyré, pér shkak t€ mungesés;
dhe

b) situata e referuar né shkronjén “a” paraqget njé risk serioz pér shéndetin e marrésit.

Ministria n€ cil€sin€ e autoritetit kombétar SOHO kur merr nj€ sinjalizim furnizimi SoHO sipas pikés

1 té€ kétij neni duhet té:

a) zbatoj€ masat e duhura pér t€ zbutur riskun, sa mé shumé té jet€ e mundur; dhe

b) té€ marré parasysh informacionin e marré né€ pérputhje me pikén 1 t€ kétij neni né rishikimin e
planeve kombétare t€ emergjencés SOHO té referuara né nenin 60.

Ministria né€ cilésiné e autoritetit kombé&tar SOHO duhet t€ paragesé€, pa vonesa té panevojshme, né

Platformén SoHO té BE-sé sinjalizimin e furnizimit SOHO, né€ rastet kur ndérprerja e furnizimit

mund té ndikojé Shtetet e tjera Anétare dhe mund ta béj€ két€ kur njé ndérprerje e tillé né furnizim

mund t€é zgjidhet pérmes bashképunimit, duke pérfshiré shkémbimin e SoHO, midis Shteteve

€9

Anétare si¢ referohet né€ nenin 60 pika 3 shkronja “e”.

Neni 62

Shmangie nga detyrimet pér té autorizuar preparatet SOHO né situata emergjente shéndetésore

1.

Pérjashtimisht nga neni 16, Ministria né€ cilésiné e Autoritetit Kombétar SOHO, mund t€ lejoj€, me

kérkesé t&€ njé strukture SOHO si¢ referohet né nenin 35 pika 3, shpérndarjen, ose pérgatitjen pér

aplikim njerézor t€ menjéhershém, té preparateve SOHO né vend edhe nése procedurat referuara né
nenin 16 nuk jané kryer, dhe me justifikimin e duhur nga nj€ situaté emergjente shéndetésore, pér sa
kohé q¢:

a) aplikimi njerézor i atyre preparateve SOHO &shté né€ interes t€ shéndetit publik;

b) preparatet SOHO kané njé€ nivel t€ cilésis€ dhe siguris€é qé &éshté i pranueshém duke marré
parasysh kérkesat e kétij ligji, ose t€ dhénat e disponueshme tregojné nj€ vlerésim pozitiv té
raportit pérfitim-risk; dhe

c) preparati SOHO é&shté pér aplikim té€ menjéhershém njerézor pér njé grup té caktuar marrésish
SoHO, té cilét nuk kané alternativé terapeutike, trajtimi nuk mund t€ shtyhet, prognoza éshté
kércénuese pér jetén dhe pérfitimi 1 pritshém tejkalon riskun.

Marrésit e synuar SOHO ose, ku &éshté e zbatueshme, personat qé japin pélgimin n€ emér té tyre,

duhet t€ informohen pér devijimin dhe t€ japin pélqimin e tyre pér aplikimin e menjéhershém

njerézor t€ atij preparati SOHO, né pérputhje me legjislacionin kombétar, pérpara aplikimit njerézor.

Ministria né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO duhet té:
a) tregojé periudhén e kohés pér té cilén leja e pérmendur né pikén 1 jepet dhe nése preparate
té tilla SOHO mund té& shpérndahen né€ Shtetet Anétare;



2.

b) urdhérojé strukturén kérkuese SOHO té parages€ nj€ aplikim pér nj€ autorizim té preparatit SOHO
né pérputhje me nenin 36 dhe t€ mbledhé retrospektivisht t&€ dhéna mbi aplikimin njerézor té
preparateve SOHO gjaté situatés s€ urgjencés shéndetésore;

Ministria né cilésiné e Autoritetit Kombé&tar SOHO duhet té informojé Komisionin Europian dhe
Shtetet e tjera Anétare pérmes Platformés SoHO t€ BE-s€ pér ¢do vendim pér té lejuar shpérndarjen,
ose pérgatitjen pér aplikim t€ menjéhershém njerézor, té€ preparateve SOHO né pérputhje me pikén 1
té kétij neni.

NE¢ rastet kur preparate té tilla SOHO vijné nga shtete té tjera t&€ BE-s¢€, ato nuk mund té shpérndahen
tek marrési SOHO pa konfirmuar vlefshmériné e lejes nga Ministria.

Neni 63
Pérjashtime emergjence né fatkeqési te shkaktuara nga njeriu ose natyrore

Pér té siguruar furnizimin me SoHO kritike, mund té lejohen pérjashtime nga disa standarde dhe
detyrime té vendosura né két€ ligj kur situata t&€ médha qé kércénojné jetén né kontekstin e
fatkeqésive té shkaktuara nga njeriu ose natyrore, veganérisht né€ kontekstin e konflikteve té
armatosura, paragesin nj€ rrezik pér jetén njerézore, dhe pérjashtimet e tilla jan€ e vetmja masé e
disponueshme pér té€ zbutur rrezikun. Pérjashtime nga dispozitat e kétij Ligji nuk do té lejohen pér
dhurimin vullnetar dhe pa pagesé dhe pélqimin e dhuruesit SOHO. Pérjashtimet do té zbatohen né
ményré té tillé qé€ t€ sigurohet mbrojtja e dhuruesve SoHO dhe pérfituesve SoHO né masén
maksimale t€ mundshme né rrethanat e krizés.

Ministria n€ cilésin€ e autoritetit kombétar SOHO kur lejon pérjashtime té tilla duhet t€ informojé
shtetet e BE-s€ pa vonesa t€ panevojshme duke dhéné dhe arsye pér masat e marra.

Neni 64
Planet e emergjencés sé strukturave SoHO

(Cdo strukturé kritike SOHO do t€ hartojé njé plan emergjence té strukturés SoHO qé zbaton planin
kombétar t&€ emergjencés SoHO si¢ pérmendet né nenin 60.

KREU IX
BORDI I KOORDINIMIT SOHO (SCB)

Neni 65
Bordi i Koordinimit SoHO

Bordi i Koordinimit SOHO koordinon zbatimin e kétij ligji dhe akteve zbatuese té tij midis Shteteve
Anétare dhe lehtéson bashképunimin me palét e interesuara né kété drejtim.

Né két€ Bord do té emérohen dy anétaré té pérhershém dhe dy z€vendés q€ pérfaqgésojné Ministriné
né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO. Anétarét e emé€ruar aty mund té jené edhe pérfagésues té
autoriteteve té tjera kompetente dhe né€ kété rast ata duhet t€ sigurojné qé piké€pamjet dhe sugjerimet
qé¢ ata shprehin t€ miratohen nga Ministria.



3. Ministria né€ cilésiné e autoritetit kombétar SOHO paraget né Komision Europian emrat dhe
pérkatésin€ e anétaréve dhe z&€vendésve t€ eméruar, s€ bashku deklaratén e interesave pér ¢do anétar
dhe zévendés, duke deklaruar mungesén e ¢do interesi financiar ose tjetér. Kjo listé s¢ bashku me
deklaratén e interesave t€ ¢do anétari dhe zévendési t€ eméruar, béhet mé tej e disponueshme né
Platformén SoHO t& BE-sé.

4. Ministria né cilésiné e autoritetit kombé&tar SOHO ndjek dhe zbaton t&€ gjithé procedurat dhe zbaton
té gjithé vendimet e marra nga Bordi i Koordinimit SOHO me géllim zbatimin e kétij ligji.

KREU X
AKTIVITETE TE BASHKIMIT EUROPIAN

Neni 66
Trajnimi dhe shkémbimi i personelit té autoriteteve kompetente SOHO té Bashkimit Europian

1. Autoritetet Kompetente SOHO dhe trupat e deleguara marrin pjes€é né aktivitetet trajnuese té
organizuara nga Bashkimi Europian né zbatim t& kétij ligji. Autoritetet kompetente sigurojné qé
njohurité e fituara pérmes aktiviteteve t€ trajnimit t&€ Bashkimit Europian dhe materialet shoqéruese
té tyre té€ pérdoren me kujdes dhe n€ ményré t€ pérshtatshme né aktivitetet e trajnimit t& personelit.

2. Ministria né cilésiné e autoritetit kombétar né€ bashképunim me Komisionin Europian dhe me
autoritete kombétare t€ Shteteve t€ tjera t€ BE-s€ mund t€ organizojé programe pér shkémbimin e
personelit t€ autoriteteve kompetente SOHO ndérmjet dy ose mé shumé Shteteve té BE-sé. dhe pér
huazimin e pérkohshém té personelit nga njé Shtet Anétar tek tjetri si pjes€ e trajnimit t€ personelit.

3. Personat g€ kalojn€ me sukses trajnimin ¢ Bashkimit Europian me gé€llim lehtésimin e aktiviteteve
té pérbashkéta, vecanérisht ato té referuara né nenet 19, 26 dhe 67 béhen pjesé e listave t&€ Komisionit
Europian listé€ kjo e disponueshmé pér t€ gjitha autoritetet kombétare SoHO.

Neni 67
Kontrollet e Komisionit Europian

1. Zbatimi 1 kétij ligji kontrollohet edhe nga Komisioni Europian i cili né ményré t€ vecanté kontrollon

zbatimin efektiv té kérkesave qé kané t€ béjné me:

a) autoritetet kompetente SOHO dhe trupat e deleguara sipas parashikimeve né€ Kreun II;

b) aktivitetet mbikéqyrése SoHO té kryera nga autoritetet kompetente SOHO dhe trupat e
deleguara;

c) Kérkesat pér njoftim dhe raportim sipas kétij ligji.

2. Kontrollet e referuara né pikén 1 kryhen nga Komisioni Europian né bashképunim me Ministring,
dhe duhet t€ kryehen né njé ményré q¢€ shmang barrén administrative t€ panevojshme.

3. Kontrollet e referuara n€ pikén 1 kryhen duke ju referuar praktikave mé t€ mira t€ dokumentuara dhe
publikuara nga SCB.

4. Kontrollet e referuara né pikén 1 mund t& mbéshteten edhe nga eksperté t€ zgjedhur t€ autoriteteve
kompetente SOHO, aty ku &shté e mundur,sipas listés s€¢ pérmendur né nénin 66 pika 3. Kétyre
ekspertéveé u jepen té njéjtat t€ drejta aksesi sikurse edhe Komisioni Europian.

5. Pas ¢do kontrolli, Ministria merr draft raportin e pérgatur nga Komisioni Europian dhe paraqget
komentet e saj. Raporti final i pércjellé¢ nga Komisioni Europian publikohet né Platformén SoHO té
BE-sé.



KREU XI
PLATFORMA SoHO e BE

Neni 68
Platforma SoHO e BE

Platforma digitale SOHO e BE-sé€, ka si géllim lehtésimin e shkémbimit efikas dhe efektiv té
informacionit né€ lidhje me aktivitetet SOHO né BE, sipas parashikimeve né kété ligj.

Pérpunimi i t€ dhénave personale, duke pérfshiré t€ dhénat shéndetésore, t& dérguara nga Ministria
né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO dhe autoritete té tjera kombétare realizohet né€ pérputhje me
legjislacionin pérkatés t€ mbrojtjes sé t&€ dhénave.

Ministria né€ cilésiné e autoritetit kombétar SOHO vé né€ dispozicion t€ autoriteteve kompetente
SoHO dhe trupave té€ deleguara udhézimet, materialet dhe trajnimet mbi pérdorimin e duhur té
Platformés SoHO té BE-s€, t€ hartuara nga Komisioni Europian.

Neni 69
Funksionalitetet e pérgjithshme té Platformés SoHO té BE

Platforma SoHO e BE-s¢ ju mundéson strukturave SoHO, autoriteteve kompetente SOHO, Ministrisé

né cilésin€ e autoritetit kombétar SOHO dhe Komisioni Europian pérpunimin e informacioneve, t&

dhénave dhe dokumenteve né€ lidhje me SoHO dhe aktivitetet SOHO, duke pérfshiré dorézimin,

rikuperimin, ruajtjen, menaxhimin, trajtimin, shkémbimin, analizé€n, publikimin, ndjekjen dhe

fshirjen e kétyre t€ dhénave dhe dokumenteve si¢ parashikohet né kété ligj.

Platforma SoHO e BE-sé siguron njé kanal té sigurté pér shkémbimin e informacionit dhe t&

dhénave, né€ vecanti:

a) midis Ministris€ né€ cilésiné e autoritetit kombétar SOHO dhe autoriteteve kombétare t&€ Shteteve
té tjera t& BE-s¢;

b) midis dy autoriteteve kompetente SOHO brenda vendit ose midis njé autoriteti kompetent SOHO
dhe Ministrisé né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO;

¢) midis Ministris€ né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO dhe Komisioni Europian, veganérisht
né lidhje me t€ dhénat e aktiviteteve SOHO té strukturave SoHO, pérmbledhjet e raporteve té
njoftimeve dhe hetimeve té reaksioneve té padéshiruara serioze t€ konfirmuara ose ngjarjeve té
padéshiruara serioze, alarmin e shpejté SOHO dhe alarmin e furnizimit SoHO;

d) midis Ministrisé né€ cilésiné e autoritetit kombétar SOHO dhe SCB;

e) midis Ministris€ né cilésiné e autoritetit kombétar SOHO dhe ECDC, né lidhje me alarmet e
shpejta SOHO lidhur me sémundjet ngjitése, aty ku éshté e aplikueshme;

f) midis strukturave SoHO dhe autoriteteve kompetente SOHO pérkatése, kur autoriteti kompetent
SoHO zgjedh t€ pérdo€ Platformén SoHO té BE-sé pér shkémbime té tilla.

Platforma SoHO e BE-sé ofron qasje publike ndaj informacionit t€ lidhur me:

a) statusin e regjistrimit dhe autorizimit t€ strukturave SOHO dhe kodit té tyre t& identifikimit;

b) studimet klinike SOHO té miratuara dhe preparatet SOHO té autorizuara;

c) raportin vjetor t& aktivitetit SOHO t& BE-sé dhe raportit vjetor té vigjilencés SoHO té BE-sé, né
formate té agreguara dhe anonimizuara, pas miratimit t€ tyre nga autoritetet kombétare SOHO;



d) praktikat mé t&€ mira té n€ fushén SoHO té€ dokumentuara dhe publikuara nga SCB;

e) udhézuesit teknik pér menaxhimin e cilésisé té€ publikuar nga EDQM,;

f) udhézuesit teknik lidhur me parandalimin e sémundjeve t€ transmetueshme dhe jo t&
transmetueshme publikuar nga ECDC dhe EDQM, dhe me mbrojtjen e dhuruesve SoHO,
marrésve SOHO dhe pasardhésve nga riprodhimi mjekésor 1 asistuar;

g) emrin, institucionin e origjinés dhe deklaratén e interesave té secilit anétar t& SCB dhe
zévendésues;

h) kompendiumin SoHO;

1) listén e substancave, produkteve ose aktiviteteve ekzistuese pér té cilat nuk &shté i disponueshém
njé opinion mbi statusin rregullator sipas kétij ligji dhe nevojitet sipas parashikimeve né nenin
66 pika 1, shkronja “b”;

J) masat mé t€ rrepta t€ adaptuara nga ndonj€ prej Shteteve Anétare;

k) rregullat e procedurés s¢ SCB, axhendén dhe procesverbalet pérmbledhése té secilés mbledhje,
pérvec¢ nése njé publikim 1 tillé d€émton mbrojtjen e nj€ interesi publik ose privat.

1) listén e autoriteteve kombétare SoHO.

. Meényra e raportimit dhe regjistrimit té t€ dhénave né platformén SoHO pércaktohet me urdhér

ministri.

KREU XII
KONFIDENCIALTET DHE MBROJTJA E TE DHENAVE PERSONALE

Neni 70
Konfidencialiteti

T€ gjithé palét e pérfshira né zbatimin e kétij ligji do té respektojné konfidencialitetin e informacioni
dhe té dhénat e marra gjaté kryerjes s€ detyrave té tyre n€ ményré qé t€ mbrojné zbatimin efektiv té
ligjit, vecanérisht pér qéllimin e autorizimeve, inspektimeve, hetimeve ose kontrolleve.
Informacioni dhe t€ dhénat mund t€ shkémbehen mbi bazé konfidencialiteti midis autoriteteve
kompetente SOHO dhe midis autoriteteve kombétare SOHO dhe Komisioni Europian, dhe nuk duhet
té zbulohen pa marréveshjen paraprake té autoriteteve kompetente SOHO prej té cilave buron ky
informacion.

. Pikat 1 dhe 2 nuk do té€ ndikojn€ né t€ drejtat e paléve pér shkémbimin e informacionit dhe
shpérndarjen e paralajmérimeve, as detyrimet e personave pér t€ dhéné informacion sipas
legjislacionit penal.

Neni 71
Mbrojtja e té dhénave personale

T€ dhénat personale t&€ nevojshme pér zbatimin e kétij ligji duhet t&€ mblidhen pér géllimin e
identifikimit t&€ personave té kontaktit pérkatés brenda strukturave pérkatése SoHO, autoriteteve
kompetente SOHO ose trupave té deleguara, dhe do té pérpunohen mé tej vetém pér qéllimin e
sigurimit t€ administrimit dhe transparencés s€ aktiviteteve mbikéqyrése SoHO dhe aktiviteteve
pérkatése SoHO.



2. Te& dhénat personale, duke pérfshiré té dhénat g€ kané t€ béjné€ me shéndetin, t€ shkémbyera pérmes
Platformés SoHO té BE-sé dhe té nevojshme pér zbatimin e kétij ligji do t€ pérpunohen né interes té
shéndetit publik, kur éshté e nevojshme, dhe pér géllimet e méposhtme:

a) pér té ndihmuar né identifikimin dhe vlerésimin e rrezigeve té lidhura me njé dhurim té caktuar
SoHO ose me njé dhurues SoHO;
b) pér té pérpunuar informacionin relevant té lidhur me monitorimin e rezultateve klinike.

3. Té dhénat personale, duke pérfshiré t€ dhénat q¢ kané t&€ b&jné me shéndetin, t& nevojshme pér
zbatimin e neneve 30, 31, 36, 39 dhe 41, neneve 50 pika 1, shkronja ¢’ dhe ”’f”, neneve 50 pika 3,
dhe neneve 55 pikat 13, 14 dhe 15, do té pérpunohen vetém pér géllimin e sigurimit té cilésis€ dhe
siguris€ s€ SoHO dhe mbrojtjes s€ dhuruesve SoHO, marrésve SoHO dhe pasardhésve nga
riprodhimi mjekésor 1 asistuar, t€ pérfshiré. Kéto t&€ dhéna duhet té jené té€ lidhura drejtpérdrejt me
realizimin e aktiviteteve mbikéqyrése dhe aktiviteteve SOHO té€ pérfshira, dhe do té kufizohen né
masén e nevojshme dhe proporcionale pér até qéllim.

4. Informacionet q¢ do té pérdoren nga palét e pérfshira n€ két€ ligj, mbrohen né pérputhje me
legjislacionin e zbatueshém pér t€ dhénat personale. Ata duhet, n€ vecanti, t€ minimizojné rrezikun
qé€ subjektet t&€ mund té identifikohen dhe t€ kufizojné informacionin e pérpunuar né elemente t&é
nevojshme dhe t€ pérshtatshme pér realizimin e detyrave t€ tyre dhe pérmbushjen e detyrimeve t&
tyre sipas kétij Ligji.

5. Te& gjithé strukturat e pérfshira né k&t ligy duhet t€ zbatojn€ masa té pérshtatshme teknike dhe
organizative pér t€ mbrojtur informacionin dhe té dhénat personale t€ pérpunuara, duke pérfshiré¢ té
dhénat shéndetésore, kundér aksesit té paautorizuar ose té€ paligjshém, zbulimit, pérhapjes,
ndryshimit, shkatérrimit ose humbjes aksidentale, ve¢anérisht kur pérpunimi pérfshin transmetim
pérmes njé rrjeti.

6. Né lidhje me pérgjegjésité e tyre pér t€ pérpunuar t€ dhénat personale pér t€ pérmbushur detyrimet
e kétij ligji, strukturat SOHO dhe autoritetet kompetente SOHO duhet t€ konsiderohen si kontrollues.

KAPITULL XIII
DISPOZITAT KALIMTARE DHE TE FUNDIT

Neni 72
Sanksionet

1. Shkeljet e méposhtme kur nuk pérbéjné vepér penale pérbéjné kundérvajtje administrative dhe
dénohen si mé poshté:

a. Shkelja e nenit 32 mos regjistrimi i strukturés SOHO sipas pércaktimeve té kétij neni dénohet me
gjobé né masén 500 000 (peséqind mijé) leke.

b. Shkelja e nenit 35 mospajisja me autorizim pér ¢do preparat SOHO té prodhuar dénohet me gjobé
300 000 (tregind mijé) leké.

c. Shkelja e nenit 37, kryerja e studimeve klinike né kndérshtim me pércaktime te kétij neni dénohet
me 200 000 (dyqgind mijé) mijé leké.

d. Shkelja e nenit 39 dhe 41 mos respektimi i kérkesave pér gjurmimin kodimin dhe vigjilencé denohet
me gjobé 300 000 (tregind mijé) leké.

e. Shkelja e nenit 42 mospajisja me autorizim si gendér SoHO dénohet me 500 000 (peséqind mijé)
leké.

f. Shkelja e nenit 44 mospajisja me autorizim si gendér SoHO importuese dénohet me 300 000 (treqind
mijé) leké.

g. Shkelja e neneve 49, 50 dhe 52 mos respektimi i standaretve SOHO pér mbrojtjen dhe informimin e
dhuruesve dénohet me gjobé 200 000 (dyqind mijé) leké.



h. Shkelja e neneve 55 dhe 56 mosrespektimi i standarteve SoHO pér mbrojtjen e dhuruesve dénohet
me gjobé 200 000 (dyqind mijé) leké.

Neni 73
Dispozita kalimtare

Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit n€ Fletoren Zyrtare dhe i fillon efektet n€ datén 31 gusht 2027.

Neni 74
Shfuqizime

Me hyrjen né fuqi té kétij ligji ligji nr.9739 daté 21.05.2007 “Pér shérbimin e trasfuzionit té€ gjakut né
Republikén e Shqipérisé dhe ¢do dispozité e ligjit 10454 daté 21.07.2011 “Pér transplantin e indeve
gelizave organeve né RSH qé€ lidhet me indet dhe gelizat shfuqizohen.



