RELACION
PER

PROJEKTLIGJIN “PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME
NE LIGJIN NR. 89/2014 “PER PAJISIET MJEKESORE™”

I. QELLIMI | PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN
TE ARRIHEN

Projektligji “Pér disa shtesa dhe ndryshime né ligjin nr.89/2014, “Pér pajisjet
mjekésore”, hartohet né mbéshtetje té neneve 78 e 83, pika 1, té Kushtetutés.

Qéllimi 1 shtesave dhe ndryshimeve ligjore lidhet me pérmirésimin e
procedurave rregullatore, gé cojné né rritjen e cilésisé dhe té standardeve té
pajisjeve mjekésore gé prodhohen, importohen apo tregtohen né Republikén e
Shqipérisé, pérmirésimin e procedurave té shpérndarjes, transportit dhe ruajtjes
Ssé pajisjeve, duke rritur efektshmériné e pajisjeve mjekésore. Térésia e masave
té parashikuara né kété projektligj synon té pérmirésojé nivelin e mbrojtjes, té
sigurisé dhe shéndetit té pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta.

Ky projektligj ka si objektiv specifik ményrén e kryerjes sé regjistrimit té
pajisjeve mjekésore, duke filluar nga seleksionimi i aplikantit, procedurat e
aplikimit pér regjistrim, shpérndarjen, inspektimin e pajisjeve mjekésore si dhe
masat administrative pérkatése.

Il. VLERESIMI | PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN
POLITIK TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, ME PROGRAMIN
ANALITIK TE AKTEVE DHE DOKUMENTE TE TJERA
POLITIKE

Mbulimi shéndetésor universal éshté tashmé njé objektiv i botés mbaré dhe,
gjithashtu, njé ndér objektivat e programit politik té geverisé shqgiptare. Mbulimi
shéndetésor universal béhet i prekshém pér gytetarét nése shogérohet me qgasje
né shérbim dhe cilési universale.

Né programin politik 2017-2021 té Késhillit t¢ Ministrave, né kapitullin e
shéndetésisé dhe kujdesit social i kushtohet vémendje mbulimit shéndetésor
universal. Konkretisht, atje thuhet:

“Nén moton “mé shumé vite jetés dhe mé shumé shéndet viteve” ne do té
vijojmé té mbéshtesim parandalimin dhe diagnostikimin e hershém, sepse
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prirjet demografike po krijojné njé profil té ri epidemiologjik: jetégjatésia po
rritet, sémundjet jongjitése dhe numri i disa té sémuréve me disa sémundje
njéherésh po shtohen. Do té zgjerohen programet e parandalimit té disa prej
sémundjeve kanceroze vecanérisht té pérhapura te graté.

Pér ne shéndeti mbetet njé e miré publike, prandaj financimi publik pér kujdesin
shéndetésor synohet té arrijé 60-65% té shpenzimeve totale té shqiptaréve pér
shéndetésiné (e gjetém 43% né vitin 2013), duke siguruar gé asnjé familje
shqiptare té mos bjeré né varféri pér shkak té pagesés pér kujdes shéndetésor.

Ky projektakt éshté pjesé e programit analitik té akteve té Ministrisé sé
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér vitin 2019.

I1l. ARGUMENTIMI | PROJEKTAKTIT LIDHUR ME PERPARESITE,
PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Miratimi i ndryshimeve ligjore sjell pérafrimin e ligjit nr.89/2014, “Pér pajisjet
mjekésore” me acquis té Bashkimit Evropian, konkretisht me direktivat e
amenduara té Keéshillit Evropian: Direktivén 93/42/EEC “Mbi pajisjet
mjekésore” daté 14 gershor 1993, amenduar me direktivén 2017/745;
direktivén 90/385/EEC, “Mbi pajisjet mjekésore té implantueshme aktive”,
direktivén 98/79/EC “Mbi pajisjet in vitro”, té amenduar me direktivén
2017/746.

Miratimi 1 ndryshimeve ligjore sjell ndryshime qé lidhen me procedurat
rregullatore, gé cojné né rritjen e standardeve té pajisjeve mjekésore Qé
prodhohen, importohen apo tregtohen né Republikén e Shqipérisé, né ményré gé
t’u sigurohet pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta njé nivel té larté
mbrojtjeje, sigurie dhe shéndeti.

Ndryshime té réndésishme sjellin edhe parashikimet e tjera ligjore, té detajuara
mé poshté, né ményré qé té ruhen nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore
dhéné nga prodhuesi.

Njé ndryshim paraget pasqgyrimi né ligj i pérkufizimeve té termave si “Komiteti
I Etikés”, “Hetim klinik”, “Paketé procedurale”, “Sistem”, “Pérfagésuesi i
prodhuesit té pajisjes mjekésore”, “Etiketim”, “Instruksionet pér pérdorim”,
“Distributor”, “Kthim mbrapsht”, “Térheqje nga tregu” etj.

Njé tjetér ndryshim lidhet me procesin e regjistrimit té pajisjeve mjekésore, ku
propozohet ndryshimi i kategorisé sé aplikantéve aktualé, qé paragesin aplikim
pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve
Mjekésore, duke pérckatuar kategoriné e aplikantéve gé kané té drejtén pér té
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paraqitur aplikim pér regjistrim sipas ndarjes sé klasave té pajisjeve mjekésore,
e konkretisht, aplikimin pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin
Kombétar té Pajisjeve Mjekésore pér pajisjet e klasés Ila, I1b dhe Il té kryhet
nga prodhuesi ose pérfagésuesi i prodhuesit né Republikén e Shqipérisé dhe pér
pajisjet e klasés | té kryhet nga prodhuesit e pajisjeve mjekésore, qé kané té
regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé, pérfagésuesit e prodhuesve té
huaj, qé kané té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé dhe tregtuesit
me shumicé té pajisjeve mjekésore. Propozohet té pércaktohet afati i
vlefshmérisé sé certifikatés sé regjistrimit pér njé periudhé 5-vjecare nga data e
I&shimit. Gjithashtu, propozohet té shtohet detyrimi pér té gjitha subjektet gé
importojné pajisjet mjekésore, gé té regjistruara mé paré né Regjistrin Kombétar
té Pajisjeve Mjekésore, té dérgojné né rrugé elektronike njé vetédeklarim,
brenda 10 ditéve té zhdoganimit té ¢do pajisjeje té regjistruar, me té dhénat si:
sasiné e pajisjeve mjekésore té importuar; seriné/lot; skadencat. Ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné ka té drejté té lejojé vendosjen né shérbim té
pajisjeve mjekésore pér raste té vecanta, me autorizim té posacém.

Gjithashtu, njé pérmirésim i kuadrit ligjor aktual ka té b&jé me riformulimin e
dispozités sé etiketimit, duke propozuar pér té shtuar edhe instruksionet pér
pérdorim té pajisjeve mjekésore. Etiketimi dhe udhézimet pér pérdorim
ndihmojné pérdoruesit té kuptojné dhe té pérdorin né ményré té sakté e té sigurt
pajisjet mjekésore, duke reduktuar né minimum rrezikun e pérdorimit té gabuar
pér shkak té karakteristikave té pajisjes dhe té mjedisit né té cilin pajisja éshté
destinuar té pérdoret. Udhézimet pér pérdorim nuk do té kérkohen pér pajisjet e
klasave | dhe Ila, nése kéto pajisje mund té pérdoren né ményré té sigurt pa
ndonjé udhézim teé tillé.

Njé pérmirésim dhe plotésim i kuadrit ligjor ekzitues éshté rregullimi me ligj i
prodhimit té pajisjeve mjekésore. Projektligji parashikon qé prodhimi i pajisjeve
mjekésore né Republikén e Shqipérisé té kryhet né pérputhje me dispozitat e
ligjit “Pér pajisjet mjekésore”, parimet dhe legjislacionin shqiptar pér mbrojtjen
e mjedisit. Prodhimi i pajisjeve mjekésore né vend kryhet nga persona juridiké
té licencuar pér kété veprimtari, pas marrjes sé licencimit té prodhimit nga
ministri pérgjegjés pér shéndetésiné. Kriteret qé duhet té plotésojé prodhuesi
vendas né marrjen e aktit t&é miratimit dhe kushtet e ruajtjes dhe transportit
pércaktohen me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Njé tjetér ndryshim i réndésishém éshté pasqyrimi né projektligj i rimbursimit té
pajisjeve mjekésore nga Fondi i Sigurimit té Detyrueshém té Kujdesit
Shéndetésor, me géllim garantimin e aksesit né ofrimin e kujdesit shéndetésor té
té gjithé njerézve né Shqipéri. Rimbursimi i pajisjeve mjekésore mundéson qgé
asnjé familje shqiptare t&¢ mos bjeré né varféri pér shkak té pagesés pér kujdes
shéndetésor. Lista e pajisjeve mjekésore hartohet nga komisioni teknik i listés sé
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pajisjeve mjekésore té rimbursueshme, i cili ngrihet me vendim té Késhillit
Administrativ té Fondit. Komisioni pérfshin né listén e pajisjeve té
rimbursueshme pajisje té cilat jané té regjistruara dhe plotésojné kérkesat e
legjislacionit né fuqi pér pajisjet mjekésore.

Projektligji propozon plotésimin e kuadrit ligjor me rregullat pér publicitetin, si
njé e drejté e tregtuesit té pajisjeve mjekésore, té drejtat dhe detyrimet e
subjekteve dhe informacionet pér té cilat ndalohet publiciteti.

Projektligji pérmiréson kuadrin ligjor né lidhje me tregtimin e pajisjeve
mjekésore népérmjet internetit, nga personat juridiké dhe fiziké té autorizuar
nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, pér té tregtuar me shumicé
apo pakicé. Kéta té fundit duhet té shesin apo té blejné né pérputhje me linjén e
tyre té biznesit dhe me rregulla té ndara edhe duhet t’i komunikojné Agjencisé
Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informacionin e nevojshém mbi
biznesin e tyre.

Projektligji propozon ndryshime né lidhje me inspektimin e pajisjeve
mjekésore, duke shtuar ndér té tjera, njé piké ku pércaktohen llojet e diplomave
té personave gé mund té jené inspektoré prané Agjencisé Kombétare té Barnave
dhe Pajisjeve Mjekésore. Rekrutimi i tyre nga kjo e fundit duhet té realizohet
sipas rregullave té legjislacionit pér népunésin civil, duke siguruar né kété
ményré rekrutimin e tyre né bazé té parimit té meritokracisé.

Projektligji propozon plotésim té kuadrit ligjor me njé dispozité mbi procedurén
gé duhet té ndjekin autoritetet kompetente né rastet kur konstatojné se pajisjet
mjekésore paragesin rrezik pér shéndetin dhe siguriné e pacientéve, té
pérdoruesve ose personave té tjeré, apo né aspekte t€ mbrojtjes sé shéndetit
publik, duke pérmirésuar nivelin e mbrojtjes, sigurisé dhe shéndetin e tyre.

Projekligji propozon, gjithashtu, masat administrative pér subjektet gé veprojné
né kundérshtim me parashikimet e kétij ligji dhe pércakton se né rastet e masave
administrative té pérséritura dy heré, brenda dy viteve, agjencia i propozon
ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné hegje té autorizimit pér tregtim pér
subjektin pérkatés.

IV. VLERESIMI | LIGJSHMERISE, KUSHTE'I_'_UTSHMERISE DHE
HARMONIZIMI ME LEGJISLACIONIN NE FUQI VENDAS E
NDERKOMBETAR

Ky projektligj hartohet né mbéshtetje té neneve 78 e 83, pika 1, té Kushtetutés,
dhe akteve nénligjore né zbatim té tij, dhe &shté né pérputhje me direktivat e
amenduara té Keéshillit Evropian: direktivén 93/42/[EEC “Mbi pajisjet
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mjekésore” daté 14 gershor 1993, amenduar me direktivén 2017/745;
direktivén 90/385/EEC, “Mbi pajisjet mjekésore té implantueshme aktive”,
direktivén 98/79/EC “Mbi pajisjet in vitro”, té amenduar me direktivén
2017/746.

V. VLERESIMI | SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS TE
BASHKIMIT EVROPIAN (PER PROJEKTAKTET NORMATIVE)

Projektligji éshté né pérputhje me acquis té Bashkimit Evropian. Bashkéngjitur
projektaktit éshté tabela e pérputhshmérisé pér verifikimin dhe konfirmimin e
shkallés sé pérputhshmérisé sé projektaktit me acquis té Bashkimit Evropian.

VI. PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E PERMBAJTJES SE
PROJEKTAKTIT

Né& nenin 1 béhen shtesa né nenin 4 té ligjit, si mé poshté vijon:
a) Pas shkronjés “¢”, té pikés 1, shtohet shkronja “d”, si mé poshté vijon:

“d) produkte té dedikuara posagérisht pér pastrimin, dezinfektimin ose
sterilizimin e pajisjeve.”.

b) Pas pikés 18 shtohen pikat 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27 dhe 28, si mé
poshté vijon:

“Komiteti i etikés”, organ i pavarur, i pérbéré nga profesionisté té shéndetit
ose jo, té cilét kané pérgjegjési pér mbrojtjen e té drejtave, sigurisé dhe
mirégenies sé personave té pérfshiré né hetimin klinik.

“Hetim klinik”, ¢do hetim sistematik, qé pérfshin njé ose mé shumé
persona, I ndérmarré pér té vlerésuar siguriné ose funksionimin e njé
pajisjeje.

“Paketé procedurale”, njé kombinim i produkteve té paketuara sé bashku
dhe té vendosura né treg, né ményré gé té pérdoren pér géllime specifike
mjekésore.

“Sistem”, njé kombinim i produkteve té paketuara sé bashku apo jo, té cilat
kané pér géllim té jené té ndérlidhura ose té kombinuara pér té arritur njé
géllim té vecanté mjekésor.

“Pérfagésues i prodhuesit té pajisjes mjekésore”, ¢do person juridik ose
fizik, i vendosur né Republikén e Shqipérisé, i cili, i pércaktuar garté, me
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shkrim, nga prodhuesi, vepron né vend té prodhuesit lidhur me detyrimet e
kétij té fundit brenda territorit té Republikés sé Shqipériseé.

“Etiketim”, informacioni i shkruar, shtypur ose grafik, gé shfaget ose né
veté pajisjen ose né paketim té cdo njésie apo né paketimin e pajisjeve té
shuméfishta.

“Instruksionet pér pérdorim”, fletépalosja gé pérmban informacion pér
pérdoruesin dhe gé shogéron pajisjen e gatshme pér pérdorim.

“Kthim produkti”, ¢cdo masé gé synon kthimin te prodhuesi té njé pajisjeje,
e cila, tashmé, éshté véné né dispozicion té pérdoruesit pérfundimtar.

“Ndalimi i tregut”, cdo masé gé ka pér géllim parandalimin e kalimit té njé
pajisjeje né zinxhirin e furnizimit, gé té vihet né dispozicion né treg.

“Autoriteti kompetent, ministria pérgjegjése pér shéndetésing.”.

Né nenin 2 té projektligjit parashikohet ndryshimi i termit “fabrikim” me
“prodhim”.

Né nenin 3 parashikohet gé né nenin 11, pas pikés 4 té shtohet pika 4/1, me kété
pérmbajtje:

“4/1. Kur komiteti i etikés konstaton se kérkesat e pércaktuara né kété ligj
ose aktet nénligjore gé lidhen me hetimin Kklinik nuk plotésohen, atéheré i
propozon ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné:

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

Ményra e organizimit dhe e funksionimit té komitetit té etikés pércaktohet
me vendim té Késhillit té Ministrave.

Ményra e organizimit dhe funksionimit t¢ Komitetit té Etikés Mjekésore
pércaktohet me vendim té Késhillit t¢ Ministrave. Komiteti i Etikés siguron
garanci publike té mbrojtjes té té drejtave, népérmjet shprehjes sé opinionit né
protokollet e provave klinike, pérshtatshmériné e investiguesve, metodave dhe
dokumentacionit té pérdorur.”.

Né nenin 4 parashikohet riformulimi i nenit 13, si mé poshté vijon:



(o]

“Neni 13
Procesi i regjistrimit

Té gjitha pajisjet mjekésore, qé vendosen né treg né Republikén e
Shqipérisé, duhet té regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve
Mjekésore, & mbahet nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore.

Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té
Pajisjeve Mjekésore, pér pajisjet e klasave lla, Ilb dhe IlI, kryhet nga
prodhuesi ose pérfagésuesi i prodhuesit né Republikén e Shqipérisé apo
tregtuesi me shumicé, i pajisur me autorizim nga prodhuesi.

Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té
Pajisjeve Mjekésore, pér pajisjet e klasés I, kryhet nga té gjithé personat
gé vendosin né treg pajisje té késaj klase. Aplikimi béhet né formé
elektronike, prané strukturés pérgjegjése né Agjenciné Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Kjo e fundit, brenda 5 ditéve pune,
njofton né rrugé elektronike subjektin pér regjistrimin e pajisjes
mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore.

Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore léshon njé
certifikaté pér regjistrimin e Pajisjes Mjekésore, pér pajisjet e klasave lla,
I1b dhe 111, brenda 30 ditéve pune, nga data e marrjes sé aplikimit.

. Certifikata e regjistrimit éshté e vlefshme pér njé periudhé 5-vjecare, nga

data e léshimit.

. Té gjitha subjektet qé importojné pajisjet mjekésore té klasave Ilb dhe IlI,

té regjistruara mé paré né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore,
duhet té dérgojné né rrugé elektronike njé vetédeklarim, brenda 10 ditéve
té clirimit pér tregtim té liré té cdo pajisjeje té regjistruar, me kéto té
dhéna:

a) Sasiné e pajisjeve mjekésore té importuara;
b) Seriné/Lot;
c) Skadencat.

7. Té gjitha subjektet gqé vendosin né treg pajisje té klasave lla, 11b dhe Il

caktojné njé person pérgjegjés pér pajisjet mjekésore. Personi pérgjegjés
duhet té jeté me diplomé inxhinier bio-mjekésor/klinik, elektronik/kimik,
mjek i pérgjithshém/stomatolog, farmacist, jurist ose né shkenca té
ngjashme.



8. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, me autorizim té posacém, mund té
lejojé vendosjen né shérbim té pajisjeve mjekésore pér raste té vecanta, té
pércaktuara me urdhér té tij.

Né nenin 5 té projektligjit parashikohet gé pas shkronjés “b”, té pikés 1, té
nenit 16, shtohet shkronja “c”, me kété pérmbajtje:

“c) me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésing, né rast se éshté
konstatuar se pajisja paraget rrezik pér shéndetin ose siguriné e pacientéve,
pérdoruesve ose personave té tjeré.”.

Né nenin 6 té projektligjit parashikohet gé fjala “... personat ...” zévendésohet
me “... tregtuesit e pajisjeve mjekésore ...”.

Né nenin 7 parashikohet riformulimi i nenit 20, si mé poshté vijon:

“Neni 20
Etiketimi dhe instruksionet pér pérdorim

1. Cdo pajisje mjekésore, qé vendoset né treg dhe vihet né shérbim, duhet té
pérmbajé etiketén né gjuhén shqipe, e cila duhet té paragitet né njé formé
té dukshme dhe té lexueshme.

2. Instruksione pér pérdorim nuk do té kérkohen pér pajisjet e klasave | dhe
Ia.

3. Rregullat pér etiketimin dhe instruksionet pér pérdorimin e pajisjeve
mjekésore miratohen me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.”.

Né nenin 8 té projektligjit propozohet riformulimi i nenit 21, si mé poshté vijon:

“Neni 21
Prodhimi i pajisjeve mjekésore

1. Prodhimi i pajisjeve mjekésore né Republikén e Shqipérisé kryhet né
pérputhje me dispozitat e kétij ligji, legjislacionit né fuqi pér licencat,
autorizimet dhe lejet si dhe parimet dhe legjislacionin shqiptar pér
mbrojtjen e mjedisit.

2. Prodhimi i pajisjeve mjekésore né vend kryhet nga persona juridiké, té
licencuar pér kété veprimtari sipas legjislacionit né fuqgi pér licencimin,
pas marrjes sé miratimit té prodhimit nga ministri pérgjegjés pér
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shéndetésing, sipas propozimit té¢ Komisionit té Verifikimit té Kushteve té
Prodhimit.

3. Komisioni rekomandon dhénien e aktit té miratimit pér prodhimin e
pajisjeve mjekésore pas plotésimit té kushteve té prodhimit té tyre.

4. Komisioni i Verifikimit té Kushteve té Prodhimit té pajisjeve mjekésore
ngrihet me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

5. Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese, afatet e vlefshmérisé dhe
procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

6. Kushtet e ruajtjes dhe té transportit pércaktohen me vendim té Késhillit té
Ministrave. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté autoriteti
pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e licencave, té pércaktuara né
kété ligj.”.

Né nenin 9, pika 1, e nenit 22, ndryshohet si vijon:

“1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga tregtuesit me
shumicé, té cilét jané persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari sipas
legjislacionit né fugi pér licencat, autorizimet dhe lejet.

Kushtet e licencimit, dokumentet shogéruese, afatet e vlefshmérisé dhe
procedurat e shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit té Ministrave.

Ministri pérgjegjés pér shéndetésing éshté organi gé shgyrton dhe merr
vendimin pérfundimtar pér kérkesat pér pajisjen me licencé pér tregtimin me
shumicé té pajisjeve mjekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté
autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e késaj licence.”.

Né nenin 10, pika 1, e nenit 2, ndryshohet si vijon:
“1. Tregtimi me pakicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga persona fiziké ose
juridiké, té cilét kané né objektin e tyre té veprimtarisé tregtimin me pakicé

té pajisjeve mjekésore.”.

Né nenin 11 parashikohet gé pas nenit 23 té shtohen nenet 23/1 dhe 23/2 me
kété pérmbajtje:

“Neni 23/1
Rimbursimi i pajisjeve mjekésore



1. Pajisjet mjekésore rimbursohen nga Fondi i Sigurimit té Detyrueshém té
Kujdesit Shéndetésor, sipas procedurés sé miratuar me vendim té
Késhillit t¢ Ministrave.

2. Hartimi 1 listés sé pajisjeve mjekésore bazohet né kriteret mjekésore,
ekonomike dhe sociale.

Neni 23/2
Publiciteti

1. Rregullat pér publicitetin e pajisjeve mjekésore miratohen me vendim té
Késhillit té Ministrave, né pérputhje me hollésité e paragitura né
pérmbledhjen e karakteristikave té pajisjes.

2. Publiciteti i pajisjeve mjekésore do té ndalojé ¢do informacion gé:

a) pérshkruan funksione dhe vecanti té pajisjes, té cilat, kjo e fundit,
realisht nuk i ka;

b) krijon njé pérshtypje false lidhur me trajtimin, diagnozén, funksionet
0se vecorité, té cilat pajisja nuk i ka;

c) déshton né informimin e pérdoruesit ose té pacientit pér njé rrezik té
mundshém, gé lidhet me pérdorimin e pajisjes, sipas indikacionit gé
ajo ka;

¢) sugjeron pérdorime té pajisjes, té ndryshme nga ato gé ajo ka, pér té
cilat éshté marré vlerésimi i komformitetit dhe gé i shérbejné
qéllimit té pajisjes.”.

Neni 12 riformulon nenin 24, si mé poshté vijon:

“Neni 24
Tregtimi népérmijet internetit

1. Tregtuesit me shumicé dhe pakicé té pajisjeve mjekésore mund t’i blejné
dhe t’i shesin ato népérmjet internetit, sipas rregullave té pércaktuara né
kété ligj dhe né aktet nénligjore né fuqi.

2. Tregtuesit me shumicé dhe pakicé té pajisjeve mjekésore duhet t'i
komunikojné, paraprakisht, Agjencisé Kombétare té Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore informacionin e nevojshém mbi pajisjet qé do té
tregtojné népérmjet internetit.
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3. Urdhri, gé pércakton kriteret pér shitjen me shumicé apo pakicé té
pajisjeve mjekésore népérmjet internetit miratohet nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésing.”.

Neni 13 shton njé paragraf né nenin 25, si mé poshté vijon:

“Pajisjet mjekésore, té pérdorura para vendosjes né treg, i nénshtrohen njé
procesi kontrolli dhe certifikimi nga trupa té notifikuar, sipas pércaktimeve
té béra me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.”.

Neni 14 parashikon ndryshime né nenin 27 té ligjit si vijon:
1. Shkronja “d”, e pikés 1, riformulohet, si mé poshté vijon:
“d) té urdhérojé etiketimin e duhur té pajisjeve mjekésore.”.

2. Pas pikés 2 shtohet pika 3, me kété pérmbajtje:

“3. Inspektor prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore éshté personi me diplomé universitare inxhinier bio-
mjekésor/ klinik/elektronik/kimik, mjek 1 pérgjithshém/stomatolog,
farmacist, jurist ose né shkenca té ngjashme, i cili rekrutohet nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mijekésore, sipas
legjislacionit ne fuqgi.”.

Neni 15 parashikon shtimin e nenit 27/1, si mé poshté vijon:

“Neni 27/1
Procedura né lidhje me pajisjet qé paragesin rrezik pér shéndetin dhe
siguriné

Autoriteti kompetent, né rastet kur konstaton se njé pajisje mjekésore e véné
né treg dhe/ose né shérbim paraget rrezik pér shéndetin ose siguriné e
pacientéve, pérdoruesve o0se personave té tjeré, duhet té kérkojé nga
prodhuesi i pajisjeve pérkatése apo pérfagésuesi i tij gqé té ndérmarrin té
gjitha veprimet korrigjuese, pér ta sjellé pajisjen né pérputhje me kérkesat e
kétij ligji, té kufizojé vénien né dispozicion té pajisjes né treg, té kthejé
mbrapsht ose té térheqé pajisjen nga tregu brenda njé periudhe té arsyeshme,
gé pércaktohet garté dhe i komunikohet prodhuesit/pérfagésuesit té pajisjes.
Pajisjet mjekésore, gjaté ciklit té jetés u nénshtrohen kontrolleve periodike
nga trupa té notifikuar, pér garantimin e cilésisé e té funksionimit, sipas
pércaktimeve té béra né urdhrin e ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.”.
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Neni 16 shfugizon nenin 28 té ligjit.

Né nenin 17 parashikohen ndryshime dhe shtesa né nenin 30, té ligjit, si mé
poshté vijon:

Né nenin 30 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:
1. Shkronja “d”, ndryshohet, si mé poshté vijon:

“d) Shkelja e nenit 21, prodhimi i pajisjeve mjekésore pa licencén
pérkatése, dénohet me gjobé 1 000 000 (njé milion) leké.”.

2. Pas shkronjés “e” shtohen shkronjat “€”, “f”, “g”, “gj”, “h”, “i”, “j”, dhe
“k, si mé poshté vijon:

“8) Shkelja e nenit 25, regjistrimi, vendosja né treg dhe pérdorimi i
pajisjeve mjekésore té pérdorura né kundérshtim me parashikimet e
kétij ligji, dénohet me gjobé 300 000 (treqgind mijé) leké;

f) Shkelja e nenit 23/2, rregullat pér publicitetin e pajisjeve
mjekésore, dénohet me gjobé 200 000 (dygind mijé) leké;

g) Shkelja e nenit 19, rregullat pér transportin dhe ruajtjen e
pajisjeve mjekésore, dénohet me gjobé 500 000 (peséqind mijé)
leké;

gj) Shkelja e pikés 6, té nenit 13, mosdeklarimi i importit nga
subjektet tregtuese, dénohet me gjobé 100 000 (njéqind mijé)
leké;

h) Shkelja e nenit 27/1, moszbatimi i kérkesave té autoritetit
kompetent né lidhje me procedurén pér pajisjet gé paragesin
rrezik pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, dénohet me
gjobé 1 000 000 (njé milion) leké;

1) Tregtimi me pakicé i pajisjeve té paregjistruara dénohet me
gjobé 200 000 (dygind mijé) leké;

J) Shkelja e pikés 2, té nenit 24, pér dhénien e informacionit té
nevojshém Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore, dénohet me gjobé 200 000 (dygind mijé) leké;

k) Shkelja e pikés 1, té nenit 22, tregtimi me shumiceé i pajisjeve
mjekésore pa licencén pérkatése, dénohet me gjobé 500 000
(peségind mijé) leke.”.

3. Né fund té nenit 30 shtohet njé paragraf, me kété pérmbajtje:

“Né rast té pérséritjes sé shkeljes mé shumé se njé heré brenda dy
viteve, ministri pérgjegjés pér shéndetésing, me propozimin e
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Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, revokon
licencén/at, sipas parashikimeve té kétij ligji.”.

VIIL. INSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PER
ZBATIMIN E PROJEKTAKTIT

Ngarkohen Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore dhe
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér zbatimin e kétij projektligji.

VIII PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR NE
HARTIMIN E PROJEKTAKTIT

Projektligji éshté hartuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore né bashképunim me Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes
Sociale.

IX. RAPORTI | VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE
SHPENZIMEVE BUXHETORE
Nga ky projektligj nuk rrjedhin efekte financiare shtesé pér buxhetin e shtetit.

KESHILLI I MINISTRAVE®
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