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PJESA 1: PERMBLEDHJE EKZEKUTIVE
(Maksimumi 2 fage)

PERKUFIZIMI | PROBLEMIT

Cili éshté problemi né shgyrtim dhe cilat jané shkaqet e tij? Pse éshté e nevojshme ndérhyrja geverisé?

Pajisjet mjekésore si instrumenta, aparate, materiale apo ¢do mjet tjetér, jané té

réndésishme dhe vénia né shérbim e tyre shérben kryesisht pér té diagnostikim,

parandalim, trajtim ose zbutjen e njé sémundje, démtimit té té metave fizike dhe pér t’i

siguruar pérdoruesit pérmirésimin e shéndetit.

Pajisjet mjekésore arrijné nivelet e efektshmérisé dhe synimin e tyre nése pérdoren sipas

géllimit té dhéné nga prodhuesi.

Pajisjet mjekésore garkullojné né njé treg té caktuar i cili funksionon né Republikén e

Shqipérisé sipas rregullimeve ligjore té pércaktuara né legjislacionin aktual, dhe sipas njé

procedure rregjistrimi paraprakisht.

Ligji Nr. 89/2014 “Pér Pajisjet Mjekésore” nuk i éshté pérgjigjur disa problematikave

aktuale né drejtim té kontrollit té tregut pér shkak se:

e mungojné pércaktimet ligjore mbi detyrimet gé duhet té& kené subjektet importues té
pajisjeve mjekésoré qé né aplikimin pér regjistrim;

e mungon pércaktimi né ligj ményrén e monitorim-kontrollit té tregtisé elektronike;

e mungon né legjislacion pércaktimi i kompetencave ligjore pér institucionin pérgjegjés
dhe masat pérkatése gé duhet té marré mbi incidentet teknike té paparashikuara né
prodhim.

Edhe pse aktualisht nuk ka té dhéna qé té keté pasur probleme né treg, Ligji Nr. 89/2014
“Pér Pajisjet Mjekésore” nuk ka asnjé rregullim ligjor mbi disa realitete té reja gé lidhen
me: instruksionet pér pérdorim e cila duhet té shogérojé pajisjet mjekésore, mbi té drejtat e
tregtuesit dhe kufizimet pérkatése qé duhet té keté publiciteti i pajisjeve mjekésore si dhe
mbi rregullat pér prodhimin shqiptar.

Sa mé sipér, éshté e nevojshme ndérhyrja e geverisé me kété politiké pér té adresuar
problematikat né drejtim té rritjes sé kontrollit té tregut té pajisjeve mjekésore, duke
forcuar instrumentet ligjoré ekzistues me masa dhe sanksione pérkatése pér té plotésuar
mangésité ligjore gé ka legjislacioni aktual.

Ndérhyrja me kété politiké éshté e réndésishme pasi éshté i vetmi mjet efektiv gé
népérmjet kontrollin dhe forcimin té tregut té sigurojé rritjen e aksesit né treg né pajisje
mjekésore me siguri mé té larté, ruajtje té efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore té cilat
vihen né pérdorim me géllim qé té pérmirésojné shéndetin e pacientéve.

OBJEKTIVAT
Cilat jané objektivat dhe efektet e synuara té propozimit?
Objektivat kryesore té politikés gé propozohet jané:
1. Té kontrollohet performanca dhe siguria e pajisjeve mjekésore brenda afatit té
kohézgjatjes sé certifikimit té cilésisé pasi vendosen né treg;
2. Té kontrollohet tregtia elektronike;

3. Té garantohet ruajtja e efektshmérisé sé pérdorimit té pajisjeve mjekésore, para




vénies né shérbim té pajisjeve mjekésore;
4. Té kontrollohet tregu i prodhimeve vendase;

5. Té kontrollohet ményra e reklamimit té pajisjeve mjekésore né treg.

OPSIONET E POLITIKAVE

Cilat jané opsionet kryesore té politikave, duke pérfshiré ményrat ndaj rregullimit? Duhet té béni krahasimin
e avantazheve/pérfitimeve kryesore dhe té dizavantazheve/kostove té opsioneve té mundshme. Duhet té
pércaktoni detajet né lidhje me opsionin e preferuar.

Opsioni 0, ose ruajtja e “status quo” implikon vazhdimin e pérdorimit té ligjit aktual
nr.89/2014 “Pér Pajisjet Mjekésore”.

Pérve¢ ‘mungesés’ sé avantazheve té dukshme, ky opsion paraget disavantazhin né
kuptimin e mangeésive ligjore qé ka né procedurat rregullatore, shpérndarjen, ruajtjen,
transportin, inspektimin si dhe masave pérkatése administrative, kontrolluese, monitoruese
pér tregun e pajisjeve mjekésore.

Ky opsion nuk jep zgjidhje pér kontrollin dhe forcimin e tregut pér shkak té mungesés sé
pércaktimeve ligjore e rrjedhimisht nuk adreson problematikat.

Opsioni 1, ose hartimi i njé ligji térésisht té ri pér pajisjet mjekésore konsiderohet irelevant
pér situatén aktuale pasi nevojat pér ndérhyrje nuk prekin parimet bazé apo nenet kryesore
té ligjit.

Ky opsion nuk mund té zbatohet pasi parimet dhe kérkesat bazé pér vendosjen né treg té
pajisjeve mjekésore jané té pércaktuara.

Opsioni 2, shtesa ose ndryshimet né ligj, éshté opsioni i preferuar pasi mundéson
adresimin e problematikave si dhe nevojés me njé proces té thjeshté rregullator, duke i
shérbyer parimeve bazé té ligjit aktual.

Opsioni 2 jep zgjidhje mbi problematikat dhe synon té harmonizohet mé miré brenda
kontekstit té géllimit dhe pérmbajtjes se ligjit bazé qé éshté ““pér té siguruar njé nivel té
larté mbrojtje, sigurie té shéndetit, si dhe pér té ruajtur nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve
mjekésore gé jep prodhuesi”

ANALIZA E NDIKIMEVE

Cilat jané ndikimet e opsionit té preferuar? Kjo duhet té pérfshijé ndikimet me vleré monetare té pércaktuar
dhe ndikimet pa vleré monetare té pércaktuar mbi buxhetin dhe bizneset.

Zbatimi i Opsionit 2 parashikohet té keté kéto ndikime:

Ndikimet Sociale:

Pérfitime (efekte) té drejtpérdrejta sociale: Lidhen me ofrimin e shérbimit me produkte gé
kontrollohen né vazhdimési té cilat pérdoren né pérmirésimin e gjendjes sé shéndetit té
pacientéve.

Ndikimet Ekonomike:

Opsioni 2 nuk parashikon té keté ndikime financiare pér buxhetin e shtetit dhe zbatimi nuk
dikton kosto financiare pér buxhetin e shtetit. Kjo politiké synon kontrollin dhe forcimin e
tregut té pajisjeve mjekésore duke marré masat administrative pérkatése me strukturat




aktuale té institucionit pérgjegjés pér zbatimin e legjislacionit pér pajisjet mjekésore.
Buxheti i shtetit mund té pérfitojé té ardhura: pasi kjo politiké parashikon masa
administrative (gjoba)té cilat do té derdhen né buxhetin e shtetit.

Pér bizneset (tregtuesit me shumicé) nuk parashikohet té keté kosto shtesé sepse kjo
politiké synon kontrollin e veprimtarisé sé aktoréve té tregut népérmjet masave dhe
sanksioneve pérkatése. Ndryshimet e késaj politike nuk diktojné as kosto administrative
pér bizneset qé té zbatojné detyrimet gé kjo politiké parashikon .

Ndryshimet e késaj politike lidhur me zgjerimin e aksesit pér bizneset duke mundésuar
gasjen edhe né prodhimet e tregut vendas, parashikohet té keté pérfitime jo té
drejtpérdrejta ekonomike. Nuk parashikohet té keté kosto shtesé pér bizneset, sepse
ndryshimi i disponimit té mallrave (pajisjeve mjekésore) gé bén kjo politiké shérben vetém
pér té zgjeruar mundésiné e aksesit né njé treg té caktuar dhe té drejtén e tyre pér té
zgjedhur.

ARSYETIMI | OPSIONIT TE PREFERUAR
Shpjegoni arsyet pér zgjedhjen e opsionit té preferuar. Ju lutemi jepni nése éshté e mundur koston dhe
pérfitimin me vleré té pércaktuar monetare.

Opsioni 2 éshté opsioni i preferuar, i cili arrin objektivat e politikés, kjo pér arsye se
ndryshimet gé propozon kjo politiké pér procedurat rregullatore té pajisjeve mjekésore,
shpérndarjen, inspektimin e pajisjeve mjekésore jep zgjidhjet e munguara pér forcimin e
kontrollit té& tregut si dhe plotéson mangésité ligjore pér aspekte té reja pér pajisjet
mjekeésore.

Nga ana tjetér, té gjithé komponentét e ndryshuar té ligjit parashikohen té kené njé impakt
pozitiv né pérmirésimin e nivelit té sigurisé dhe mbrojtjes sé shéndetit népérmjet ruajtjes sé
nivelit té efektshmérisé té pajisjeve mjekésore qé jep prodhuesi.

Opsioni i zgjedhur parashikohet té keté ndikime financiare dhe pérfitime monetare.

Opsioni i zgjedhur mund té keté pérfitime ekonomike potenciale pér bizneset gé veprojné
né tregun e pajisjeve mjekésore, sepse népérmjet parashikimit té késaj politike pér
rregullimin e prodhimit té tregut vendas, tregtuesit me shumicé do té ulin kostot e blerjes sé
pajisjeve mjekésore prej prodhuesve né boté. Duke rregulluar ményrén e funksionimit té
tregut me prodhime vendase, ulen kostot dhe shpenzimet pér tregtuesit me shumicé dhe
rriten pérfitimet ekonomike té tyre.

Aktualisht nuk mund té kuantifikohet sa do té jené pérfitimet ekonomike té kétyre
bizneseve, sepse nuk ka ende statistika gé té keté prodhim vendas té pajisjeve mjekésore.
Ky opsion nuk parashikohet té keté as kosto shtesé pér tregtuesit me shumicé, pasi synimi i
késaj politike éshté qé tregu té kontrollohet gjaté gjithé kohés duke pérdorur aktorét
kryesoré qé veprojné né té dhe nuk vendos detyrime me efekt financiar pér kéto subjekte.

Opsioni i zgjedhur nuk parashikohet té keté kosto financiare pér buxhetin e shtetit pér
zbatimin e Kkeétij ligji.

Zbatimi i késaj politike parashikon gé tregu i pajisjeve mjekésore gé né aplikimin pér
regjistrim e duke vijuar me importin dhe deri né vendosjen né shérbim té pajisjeve té jeté i
monitoruar né vazhdimési duke vendosur masa administrative dhe sanksione té cilat
propozohen té pérshkallézohen deri né hegjen e autorizimit pér tregtim té tregtuesve me
shumicé.

Me vendosjen e sanksioneve administrative, parashikohet té shtohen té ardhurat né
buxhetin e shtetit duke realizuar pérfitime ekonomike.




Nga piképamja ekonomike rezulton e garté se nése ky ligj do té zbatohet do té keté
pérfitime potenciale té sigurta dhe nuk do té keté kosto pér zbatimin e tij.

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

Viti 2019 Viti 2020 Viti 2021
0 0 0
KONSULTIMI

Jepni njé pérmbledhje té ¢cdo konsultimi té kryer (me k& dhe si jeni konsultuar?), cfaré piképamjesh jané
shprehur, si jané trajtuar ato, domethéné cfaré ndryshimesh jané pranuar dhe ¢faré jané refuzuar dhe arsyet
pse?)

Jané zhvilluar konsultime té hapura né Ministriné e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale mé
daté 11.06.2019. Projektligji éshté shpallur pér konsultim né fagen online t€ ministriseé.
Takimi pér konsultimin publik té projektligjit u zhvillua me pérfagésuesit e Agjencisé
Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, MSHMS, dhe palét e treta subjekte
tregtues me shumicé té pajisjeve mjekésore.

Nga grupet e interesit pati sugjerime lidhur me projektligjin e publikuar online,

konkretisht: se pér pajisjet e rrezikshme té implantueshme kontrolli duhet té jeté mé i forté
dhe frenimi i pajisjes mjekésore té ndodhé gé né dogané. Mbi kété piké u sgaruan grupet e
interesit se regjistri i pajisjeve mjekésore dérgohet né daté 20 té ¢do muaji né dogané.
Gjithashtu u sugjerua gé fjala “inxhinier” né nenin 13, té zévendésohet me fjalén “profil
inxhinier” dhe té shtohet dhe fjala “bioteknologjik” (pasi éshté profil me té cilén operojné).
Ky sugjerim u morr parasysh tek nenil3 i projektligjit gé personi pérgjegjés mund té jeté
me me diplome inxhinier, mjek, farmacist, jurist ose shkenca te ngjashme.

Prej grupeve té interesit u ngrit shgetésimi i vendosjes sé etikimit né gjuhén shqgipe né ¢do
njési pasi pér shkak té probabilitetit t&é madhésisé sé vogél mund té mos jeté e pérshtatshme
té vendoset dhe etikimi éshté e pamundur té vendoset pér shkak té disa pajisjeve té genit
mé madhési té vogél dhe pamundésiné e pérkthimit té Instruksionet pér pérdorim né disa
raste. U sqgarua se rregullat per etiketimin e pajisjeve mjekésore nuk kané ndryshuar por
jané né ligjin aktual.

Pérfagésuesit e grupeve té interesit sugjeruan gé instruksionet pér pérdorim té pérshtaten
sipas klasave dhe gé e kané té pamundur té bé&jné pérkthimin e c¢do instruksioni pér
pérdorim né gjuhén shqipe.

U sgarua se nuk éshté e detyrueshme ge instruksionet pér pérdorim té jené né gjuhén
shqipe, por ato mund té jené né njé nga gjuhét europiane dhe u vendos ge instruksionet per
pérdorim te jene te detyrueshme per klasat me rrezikshmeri te larté.

Pérfagésuesit sugjeruan gé fjala distributor té zévendésohet me tregtar me shumicé, té
gartésohet kompetenca e iniciuesit té hetimit klinik, té ndahen né klasa dhe kategori
tregtuesit me pakicg, té shtohet kontrollori.

U mor parasysh zévendésimi i termit “distributor” me tregtues me shumice.

U sqarua se procedura e inicimit te hetimit klinik do té rregullohet me VKM.

U sgarua se tregtuesit me pakicé pércaktohen me urdhér ministri si dhe masat gé
parashikon ky projektligj té ¢cojné né rritjen e kontrollit té tregut.

U sygjerua gé té shikohet mundésia e vendosjes sé instruksionet pér pérdorim me barkod
elektronik. Mbi kété koment u sgarua se momentalisht éshté e pamundur té vihet né




zbatim.

Prej pérfagésuesve té paléve té interesit u sugjerua qé afati 30 dité i vendosur né nenin 13
“Procesi i rregjistrimit”, pika 4, pér léshimin e certifikatés sé regjistrimit té pajisjes
mjekésore, duhet té jeté mé i shkurtér.

U morr né konsideraté pjesérisht kjo piké pér aplikimet pér pajisjet e klasés I, kurse pér
pajisjet e klasave té tjera mbetet 30 dité pér shkak té fluskit té aplikmeve gé e béjné té
pamundur gé té vendosen afate mé té vogla.

ZBATIMI DHE MONITORIMI

Si do té organizohen zbatimi dhe monitorimi?

Institucionet gé ngarkohen me zbatimin dhe monitorimin e ndryshimeve té propozuara né
projektligj jané Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore do té zbatojé propozimet e késaj
politike pér aplikimin pér regjistrim, zbatimin e sanksioneve gé parashikon kjo politiké si
dhe do té marré masat korrigjuese né rastin e incidenteve té pajisjes mjekésore.

Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore do té zbatojé propozimet e késaj
politike pér procedurat rregullatore, inspektimin dhe raportimin e incidenteve.

PJESA 2: BAZA KRYESORE E ANALIZES DHE E PROVAVE

Historik
e Jepni kontekstin e politikés

Ligji Nr. 89, daté 17.07.2014 “Pér Pajisjet Mjekésore né Republikén e Shqipérisé” éshté
njé ligj i cili konsiderohet si ligji bazé per pajisjet mjekésore.

Pér heré té paré u vendosén themelet dhe ményra e rregullimit mbi:

-kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjes mjekésore,

-procesin e regjistrimit,

-vlerésimin e konformitetit,

-ményrén e shpérndarjes sé tyre,

-inspektimin, mbikéqyrjen,

-caktimin e institucionit pérgjegjés né varési té Ministrisé sé Shéndetésisé, té specializuar
pér regjistrimin, inspektimin dhe raportimin e ngjarjeve té padéshiruara pér pajisjet
mjekésore .

Né kété ményré Ligji Nr. 89, daté 17.07.2014 “Pér Pajisjet Mjekésore né Republikén e
Shqipérisé” parashikon dhe rregullon ¢do fushé té nevojshme gé lidhet me pajisjet
mjekésore. Gjaté kétyre viteve ligji prodhoi efektet e veta pozitive né kété drejtim duke
pércaktuar bazat kérkesat kryesore pér vendosjen né tregun shqiptar té pajisjeve mjekésore.

Miratimi i Strategjisé Kombétare té Shéndetésisé 2016 — 2020 gé vendos objektiva té reja
shéndetésore, si dhe né kuadér té objektivave té zhvillimit t€ géndrueshém politikave
strategjike drejt mbulimit shéndetésor universal dikton nxjerrjen e akteve ligjore dhe
nénligjore pér zbatimin e politikave kryesore té marré pérsipér né kété strategji si mbulimi
shéndetésor universal pér té gjithé si dhe fugizimi i sistemit shéndetésor, duke vendosur né




gendeér té sistemit njerézit.

Problemi né shayrtim
e  Pérshkruani natyrén e problemit.
Identifikoni shkaget e problemit
Pérshkruani shtrirjen e problemit.
Identifikoni grupet e prekura nga ky problem - geveria / biznesi / shogéria civile / qytetarét

Vlerésoni nése problemi mund té trajtohet ose jo pérmes njé ndryshimi té politikave.

Aktualisht pér shkak t& mungesés né legjislacion té pércaktimeve ligjore ka pengesa né
marrjen e masave pér forcimin e tregut dhe kontrollin e tij, referuar kjo edhe realiteteve té
reja qé lidhen me pajisjet mjekésore.

Konkretisht, né legjislacionin aktual nuk éshté i pércaktuar detyrimi i subjekteve importues
qé té deklarojné pas zhdoganimit té pajisjeve mjekésore té rregjistruara mbi elementét sasi,
seri/lot duke béré késhtu té pamundur identifikimin e pajisjeve mjekésore me numrin serial
konkret i cili éshté unik pér ¢do rast importi, e rrjedhimisht té incidenteve gé mund té
ndodhin.

Ligji nr.89/2014 krijon pengesa né procesin e rregjistrimit dhe para vendosjes né treg, pasi
nuk vendosen rregulla pér aplikantét (né varési té klasifikimit té pajisjeve mjekésore) pér té
béré lidhjen direkte (té tyre) me prodhuesin. Né ligjin aktual nuk pércaktohet dokumenti gé
duhet dorézuar gqé né momentin e rregjistrimit i cili bén referencén tek prodhuesi pérkatés.
Kjo bén té pamundur kontrollin e tregut, sepse krijon pengesé pér té identifikuar
prodhuesin i cili éshté subjekti i vetém pérgjegjés gé njeh té gjitha teknikalitetet mbi
pajisjen gé ka prodhuar dhe subjekti qé pércakton géllimin pér té cilin pajisja mjekésore
vendoset né treg.

Gjithashtu konstatohet se Ligji nr.89/2014 krijon pengesa né zbatim dhe zgjidhjen e rasteve
té incidenteve té paparashikuara né prodhim gé mund té ndodhin me pajisjen mjekésore.
Edhe pse pajisjet mjekésore jané té certefikuara né afate 5 vjecare pér cilésiné nga organe
té miratuara europiane mund té ndodhé gé kéto pajisje té certéfikuara té shfagin incidente
té cilat prodhuesi nuk i ka parashikuar né momentin e prodhimit té pajisjes, si subjekti
pérgjegjés i cili duhet té marré masat né raste té tilla.

Deri mé sot institucioni pérgjegjés pér zbatimin e ligjit aktual (Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore) ka vepruar né bazé indiciesh pa pasur tagrin ligjor pér té
marré masa specifike si térhegje nga tregu apo kthimin tek prodhuesi té pajisjes sic
parashikohet edhe ne rregulloret europiane.

Né mungesé té pércaktimit té kompetencave ligjore institucionit pérgjegjés aktualisht ka
probleme né zgjidhjet gé duhet té jepen pér raste té tilla té cilat ligji aktual nuk i ofron.

Pérsa i pérket tregtisé elektronike si njé platformé globale e tregtisé pérbén fakt gé sot nuk
posedohet e as nuk menaxhohet kjo ményré tregtimi nga ndonjé gendér administrative apo
té keté ndonjé autoritet géndror administrative né nivel shteti pér siguriné né kété treg.

Né Ligjin nr.89/2014 edhe pse parashikohen kérkesat pér vendosjen né treg té pajisjeve
mjekésore né Republikén e Shqipérisé nuk rezulton té keté njé menaxhim té tregtisé
elektronike, sepse nuk parashikohet asnjé ményré monitorimi dhe asnjé masé gé do té
shérbente pér siguriné né tregtiné elektronike.

Rrjedhimisht ligji aktual krijon pengesa pér kontrollin e késaj forme tregtimi

NEé legjislacionin aktual mungon kuadri rregullator pér:
elnstruksionet pér pérdorim.




Referuar rregulloreve europiane, rezulton se pajisjet mjekésore me risk té larté nuk duhet té
vendosen né treg pa instruksionet pér pérdorim. Instruksionet pér pérdorim pérbéjné
dokumentin e vetém gé japin té dhéna té gatshme, té matshme pér ményrén se si pérdoret
pajisja pér té kuptuar sakté dhe né ményré té sigurté njé pajisje mjekésore ashtu sic
pércaktohet nga prodhuesi dhe té vihet né pérdorim sipas géllimit té dnéné prej tij.

Né ligjin aktual mungon detyrimi dhe nuk parashikohet asnjé masé mbi instruksionet pér
pérdorim qé duhet té kené pajisjet mjekésore me risk té larté. Edhe pse sot nuk ka
statistika mbi problemet gé mund té keté pasur treg né kété drejtim, legjislacioni aktual i
cili nuk parashikon asnjé detyrim dhe masé pengon kontrollin e tregut pér ruajtjen e
efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore dhe pérdorimin e tyre né ményrén dhe géllimin e
dhéné prej prodhuesit.

eprodhimi i pajisjeve mjekésore né Republikén e Shqipérisé.

Né ligjin aktual nuk parashikohet asnjé rregullim ligjor mbi prodhimin vendas.

Edhe pse sot nuk ka statistika mbi probleme t& mundshme pér shkak se tregu me prodhimet
vendase éshté ende “i brishté”, legjislacioni aktual 1 cili nuk parashikon asnjé
proceduré/kriter dhe masé pérbén pengesé pér mundésiné e zhvillimit té tregut vendas né
kushte té caktuara.

epubliciteti i pajisjeve mjekésore.

Né ligjin aktual nuk parashikohet asnjé rregullim ligjor mbi publicitetin. Duke mos pasur
asnjé rregullim, tregu nuk ka asnjé kufizim apo sanksion.

Publiciteti dhe reklamimi i pajisjeve mjeksore éshté e drejté e tregtuesit né kuadér té
ushtrimit té veprimtarisé sé tij ekonomike né treg pér shitjen e pajisjeve. Megjithaté
ményra e ushtrimit té késaj té drejte nuk mund té jeté e pakufizuar.

Edhe pse sot nuk ka statistika se si éshté realizuar kjo e drejté dhe nése ka pasur probleme
né treg, ligji aktual pérbén pengesé dhe krijon pamundési té kontrollit t€ tregut pér
reklamimin, gé duhet té jeté né kushte dhe kufizime té caktuara.

Grupet gé preken:

Problemet e sipérpérmendura prekin njé séré grupesh té popullsisé ku mund té pérmenden:
- pérdoruesit e Pajisjeve Mjekésore (institucionet e kujdesit shéndetésor publik-spitalet;
spitalet jopublike, Klinikat, profesionistet e kujdesit shéndetésor: mjekét);

- palét e treta qé e vendosin né treg ()

- pacientét.

Ndérhyrja e geverisé né kété aspekt pér kontrollin dhe forcimin e tregut é&shté e
réndésishme né kuadér té rritjes sé standarteve té pajisjeve mjekésore dhe ruajtjes sé
niveleve té efektshmérisé sé pajisjes mjekésore té dhéné nga prodhuesi.

Pérmirésimi i nivelit té mbrojtjes, sigurisé dhe shéndetit té pacientéve duke pasur akses né
treg mé té kontrolluar, nuk mund té garantohet pa ndérhyrjen né kété politiké.

Prandaj vlerésohet e nevojshme me kété politiké té ndérhyhet pér té trajtuar rritjen e
kontrollit té tregut duke forcuar zbatimin e ligjit népérmjet masave administrative, me
synim pérfundimtar mbrojtjen, siguriné e shéndetit té pacientéve sikurse parashikohet né
strategjiné e shéndetésisé.

Arsyeja e ndérhyrjes
o Shpjegoni pse geveria planifikon té ndérhyjé dhe pse éshté e nevojshme.
o Shpjegoni se ¢faré shpreson té trajtojé geveria népérmjet késaj ndérhyrjeje.
o |dentifikoni shkallén e ndérhyrjes sé geverisé qé nevojitet pér té trajtuar problemin.




o Shpjegoni se si i mbéshtet kjo ndérhyrje objektivat e nivelit té larté té geverisé.
e Rendisni punén ekzistuese gé éshté realizuar tashmé.

Me kété politiké synohet té pérmirésohet ligji dhe forcohet zbatimi i tij, né kuadér té
pérgasjes dhe harmonizimit mé té miré brenda kontekstit té géllimit dhe pérmbajtjes se
ligjit bazé qé éshté pér té siguruar njé nivel té larté mbrojtje, sigurie té shéndetit, si dhe
pér té ruajtur nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore qé jep prodhuesi.

Nevoja pér ndérhyrjen e geverisé lind nga fakti se rritja e kontrollit té tregut té pajisjeve
mjekésore ka potencialin té rrité standartet e pajisjeve mjekésore gé prodhohen,
importohen apo tregtohen né Republikén e Shqipérisé, té pérmirésojé procedurat e
shpérndarjes sé transportit dhe ruajtjes sé pajisjeve mjekésore gé do té rrité efektshmériné e
pajisjeve mjekésore.

Kjo realizohet népérmjet pérditésimit té ligjit aktual pér té pérfshiré né juridiksionin e tij
elementé gé jané té parregulluara aktualisht pér pajisjet mjekésore dhe forcimin e kontrollit
té tregut té pajisjeve mjekésore népérmjet masave administrative pérkatése.

Ndérhyrja gé kérkohet nga geveria éshté me natyré rregullatore.

Pér té adresuar problemet e pérmendura né seksionin e mésipérm, nevojitet gé geveria té
ndérhyjé né drejtimet e méposhtme:
Ményrén e kryerjes sé rregjistrimit.
eNé varési té Kklasifikimit té pajisjes mjekésore, né aplikimin pér rregjsitrim
tregtuesi me shumicé duhet té vértétojé lidhjen me prodhuesin (me
dokumentin autorizim).
Kjo synon qgé té pérfshihet né kuadrin rregullator saktésimi i lidhjes me prodhuesin gé né
momentin e aplikimit pér rregjistrim pér té identifikuar né kété ményré subjektin pérgjegjés
pér pajisjen mjekésore gé ka pércaktuar géllimin pér vénien né shérbim qé né prodhim.
Arsyeja éshté pér kontrollin e tregut duke identifikuar prodhuesin gé do té pérgjigjet pér
llojin e pajisjes.

eDetyrimi i subjektit importues pér pajisjet mjekésore té rregjistruara mé paré
gé té deklarojné sasinég, seri/lot,skadencen pér cdo pajisje mjekésore brenda
10 ditévé té zhdoganimit.
Kjo synon té pérfshijé né kuadrin rregullator identifikimin e prodhuesit népérmjet seri/lot
gé do té deklarohet prej subjektit importues né ¢do rast zhdoganimi brenda afatit 5 vjecar té
vlefshmérisé sé certifikatés sé regjistrimit té pajisjes mjekésore.

Arsyeja éshté pér kontrollin e tregut duke identifikuar pajisjen sipas numrit te serisé e cila
bén gjithashtu lidhjen me prodhuesin.

Inspektimin
ePércaktimi 1 procedurave né lidhje me pajisjet gé paragesin rrezik pér
shéndetin dhe siguriné
Kjo synon té pérfshijé né kuadrin rregullator kompetencat ligjore té institucionit pérgjegjés
pér masat gé do té merren dhe kéto masa do té kené efekt vetém mbi prodhuesin pér
pajisjen mjekésore té prodhuar prej tij.




Synimi éshté pér kontrollin e tregut né raste té tilla, me masa konkrete drejt subjektit
pérgjegjés.

Shpérndarjen e Pajisjeve Mjekésore:
eTregtia népérmjet internetit

Kjo synon gé té pérfshihet né kuadrin rregullator ményra e monitorim-kontrollit pér
personat juridiké dhe fiziké té angazhuar né tregtimin e pajisjeve mjekésore, dhe té merren
masat administrative pérkatése.

Arsyeja éshté pér kontrollin e tregut elektronik.

eInstruksionet pér pérdorim

Kjo synon qé té pérfshihet né kuadrin rregullator pércaktimin e detyrimit ligjor dhe masat
pérkatése né rast mos pérmbushje té kétij detyrimi.

Arsyeja éshté pér kontrollin e tregut né drejtim té ruajtjes sé efektshmérisé gjaté pérdorimit
té pajisjes mjekésore.

eProdhimi i pajisjeve mjekésore né Republikén e Shqgipérisé

Kjo synon gé té pérfshihet né kuadrin rregullator pércaktimi i kritereve dhe masave
pérkatése rregullatore pér prodhimin vendas.
Arsyeja éshté pér kontrollin e tregut pér prodhimet vendase.

ePubliciteti i pajisjeve mjekésore

Kjo synon qé té pérfshihet né kuadrin rregullator pércaktimi i rregullave dhe masat
administrative pér ményrén e reklamimit té pajisjeve.

Arsyeja éshté pér kontrollin e tregut duke vendosur kufizime dhe masat pér tregtuesin, si
dhe duke vendosur rregullat pérkatése pér ményrén e reklamimit té pajisjeve mjekésore né
treg.

Adresimi i kétyre problematikave béhet duke forcuar instrumentet ligjoré népérmjét
masave dhe sanksioneve pérkatése, si dhe duke plotésuar mangésité ligjore respektive
ekzistuese.

Kjo ndérhyrje éshté né harmoni me objektivat e Strategjisé Kombétare té Shéndetit té
miratuar me Vendim té Késhillit t&¢ Ministrave nr. 439, daté 17.5.2017, “Mbulim
shéndetésor universal” gé béhet i prekshém pér gytetarét nése shogérohet me gasje né
shérbim dhe cilési universale, pasi ndryshimet ligjore gé propozon kjo politike me efekt né
rritjen e kontrollit té tregut duke vendosur masat pérkatése adminsitrative, monitoruese,
marrjes sé masave kontrolluese prej institucioneve pérgjegjése shérben né kuadér té rritjes
sé cilésisé, standarteve té pajisjeve mjeksoré gé prodhohen, importohen apo tregtohen né
Republikén e Shqipérisé, ruajtjen e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore. Né kété ményré
rritet aksesi né treg pér pajisje mjekésore me siguri mé té larté né treg duke ndikuar
késhtu né pérmirésimin e nivelit té mbrojtjes, sigurisé sé shéndetit té pacientéve.

Ligji nr.89/2014 “Pér Pajisjet Mjekésore” éshté ligji bazé qé vendos themelet pér fushat
pérkatése regullatore gé lidhen me pajisjet mjekésore.
Referuar detyrimeve ligjore gé parashikon ky ligj jané hartuar edhe aktet nénligjore
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pérkatése sipas fushave qé referon ligji bazé duke reflektuar objektivat e vendosura sipas
programit té geverisé. Megjithaté ky ligj nuk adreson dhe nuk rregullon problematikat
lidhur me rritjen e kontrollit dhe forcimin e tregut té pajisjeve mjekésore té pérmendura né
kété seksion

Objektivi i politikés
o Vendosni objektiva qé korrespondojné me problemin dhe shkaget e tij.
e Sigurohuni gé objektivat jané specifiké, té matshém, té arritshém, realé dhe né kohé.

1. Té kontrollohet performanca dhe siguria e pajisjeve mjekésore brenda afatit té
kohézgjatjes sé certifikimit té cilésisé pasi vendosen né treg;
Politika me ndryshimet e reja ligjore synon qé té arrijé kété rezultat.
Arsyeja éshté sepse pajisjet mjekésore gé qgarkullojné né treg té certifikuara pér
cilésiné e tyre gé né momentin gé prodhohet, nuk mund té identifikohen pér c¢do
numeér serie té asaj pajisje qé prodhohet. Ky kod éshté unik dhe identifikon llojin e
pajisjes sa heré gé futet pér importim pér kategori pajisjesh mjekésore. Kjo politiké
duke sanksionuar detyrimin e subjektit importues gqé né ¢do import té veté deklarojé
numrin serie/lot do té béjé lidhjen me prodhuesin.
Gjithashtu népérmjet detyrimit gé subjektet aplikanté gé né aplikim té dorézojné
dokumentin gé bén lidhjen me prodhuesin, garanton identifikimin e personit gé do té
mbajé pérgjegjési pér problematikat lidhur me pajisjen mjekésore pasi jané vendosur
ne treg.
Kjo politiké duke sanksionuar kompetencat ligjore té institucioneve pérkatése pér
problematikat g¢ mund té lindin me pajisjet mjekésore, té cilat do té identifikohen
pikérisht népérmjet numrit té serisé, do té japé zgjidhjen gé té merren masat
korrigjuese pérkatése vetém ndaj subjektit gé éshté pérgjegjés né prodhim dhe ka
pércaktuar géllimin e prodhimit.
Kjo politiké, me ndérhyrjet e parashikuara né ményrén e regjistrimit, inspektimit dhe
masat pérkatése gé parashikon do té arrijé qé té sigurojé kontrollin né treg té
performancés dhe sigurisé sé pajisjeve mjekésore sa heré gé ato jané importuar dhe
garkullojné vazhdimisht né Republikén e Shqipérisé. Kjo do té arrihet me deklarimin
e numrit té serisé i cili do té identifikojé llojin e pajisjes mjekésore dhe né té njéjtén
kohé prodhuesin.

2. Té kontrollohet tregtia elektronike;

Politika me ndryshimet ligjore qé parashikon pér monitorimin e shitjes sé pajisjeve
mjekésore népérmjet internetit dhe marrjen e masave administrative synon gé té
krijohet njé data basé me té dhénat e subjekteve dhe pajisjeve mjekésore gé ata
tregtojné. Duke siguruar data basé me kéto té dhéna, krijohet mundésia pér té nisur
kontrollin mbi kushtet e ruajtjes dhe transportit té tyre pér kété ményré tregtimi.

3. Té garantohet ruajtja e efektshmérisé sé pérdorimit té pajisjeve mjekésore, para
vénies né shérbim té pajisjeve mjekésore;
Politika me ndryshimet ligjore gé parashikon pér pércaktimin e detyrimit gé pajisja
mjekésore té jeté e shogéruar me instruksionet pér pérdorim si dhe marrjen e masave
administrative né rast mos pérmbushje té kétij detyrimi, synon té arrijé gé pérdorimi i
pajisjes mjekésore té jeté sipas pérshkrimit té dhéné prej veté prodhuesit i cili
pércakton géllimin e vénies né pérdorim dhe funksionin. Duke pércaktuar masat
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pérkatése, kjo politiké synon qé té garantojé efektshmériné e pajisjes pér t’u pérdorur
sipas pércaktimi té prodhuesit.

4. Té kontrollohet tregu i prodhimeve vendase;
Kjo politiké synon té ofrojé zgjidhje pér mundésiné e zhvillimit té prodhimeve né
tregun shqiptar. Kjo do té béhet duke pércaktuar rregullat, kriteret dhe masat
pérkatése.

5. Té kontrollohet ményra e reklamimit té pajisjeve mjekésore né treg.

Kjo politiké synon gé tregu té funksionojé né balancim té té drejtés sé tregtuesit dhe
té ményrés sé funksionimit té tregut i cili duhet té keté kufizimet pérkatése. Kjo do té
béhet népérmjet pércaktimit té& rregullave dhe kushteve té caktuara, si dhe
sanksioneve pérkatése.

Pérshkrimi i opsioneve té shqyrtuara
e Pérshkruani opsionin e status quo-sé.
o |dentifikoni dhe pérshkruani té gjitha opsionet e politikave gé keni marré parasysh.

e Shpjegoni se si jané zgjedhur opsionet e renditura.
Opsioni 0, ose ruajtja e “status quo” implikon vazhdimin e pérdorimit té ligjit aktual
nr.89/2014 “Pér Pajisjet Mjekésore”.
Né kushtet e zbatimit té ligjit aktual ku nuk pércaktohen mjetet dhe ményra e kontrollit té
tregut, konkrektisht gé né momentin e rregjistrimit identifikimi i subjektit pérgjegjés pér
pajisjet mjekésore mbetet i pagarté, sepse nuk parashikohet asnjé detyrim ligjor se si
aplikanti (tregtuesi me shumicé) duhet té béjé referimin tek prodhuesi 1 pajisjes gé
rregjistron. Tregtuesi me shumicé rregjistron vetém njé model pajisje mjekésore té pajisur
me certifikimin CE té prodhuar kudo né boté.
Né momentin e regjistrimit dhe dhénies sé déshmisé se pajisjet jané té certifikuara
provohet cilésia pér kategori pajisje e cila éshté pér afate kohore kryesisht 5 vjet.
Gjaté kétij afati kohor prodhuesi mund té prodhojé pér kategori funksioni, pajisje té cilat
mbartin numrat pérkatés identifikues pér até funksion té regjistruar dhe certifikuar pér
cilési.
Né legjislacionin aktual mungon njé pércaktim ligjor detyrues gé té veté deklarohet lidhja
me prodhuesin gé né momentin e regjistrimit, gjaté zhdoganimit duke béré té pamundur
identifikimin dhe subjektin pérgjegjés ndaj té cilit do té kérkohen té merren masat
pérkatése.
Gjithashtu né kushtet aktuale ku nuk jané pércaktuar kompetencat ligjore té institucioneve
pérkatése pér problematikat gé mund té lindin mbi pajisjet mjekésore, sjell pamundési né
marrjen e masave korrigjuese ndaj subjektit pérgjegjés. Pér mé tepér né legjislacionin
aktual masat qé parashikohen jané té kufizuara né kété drejtim. Konkretisht Agjencia
Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, népérmjet sektorit té inspektimit vepron
duke shqyrtuar dokumentacion apo verifikim vetém té certifikatave té cilésisé sé Iéshuar
prej organeve miratuese né Europé (CE), duke mos pasur asnjé tagér ligjor pér t& marré
masa korrigjuese dhe asnjé kompetencé pér té marré masa ndaj té vetmit subjekt pérgjegjés
qé disponon teknikalitet dhe njohurité e pajisjes i cili éshté prodhuesi.
Edhe pse tregtuesit disponojné né pérputhje me linjén e tyre té biznesit strukturat
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pérgjegjése, identifikimi i prodhuesit dhe ndérmarrja e masave népérmjet vendosjes sé njé
raport kontrolli-monitorimi drejt tij nuk mund té realizohet né kushtet e zbatimit té ligjit
aktual, duke béré té pamundur té keté njé zgjidhje ligjore pér kontrollin dhe forcimin e
tregut né kété drejtim.

Né kushtet e zbatimit té ligjit aktual pér tregtiné elektronike ku nuk parashikohet asnjé
masé kontrolli &shté e pamundur té dihen té dhénat e pajisjeve mjekésoré gé tregtohen duke
krijuar pamundési né krijimin e njé bazé pér kontrollin e késaj ményre tregtimi.

Né kushtet e zbatimit té ligjit aktual ku nuk parashikohet asnjé detyrim ligjor mbi
instruksionet pér pérdorim dhe masat pérkatése béhet e pamundur kontrolli i pajisjeve
mjekésore pérpara pérdorimit té tyre, e cila pér té arritur géllimin e dhéné prej prodhuesit
duhet té jeté sipas pérshkrimeve né kéto instruksione.

Né kushtet e zbatimit té ligjit aktual ku nuk parashikohet asnjé kuadér rregullator pér
prodhimin e tregut vendas, tregtuesit me shumicé nuk kané njé alternativé qé té ulin kostot
e shpenzimeve dhe pasur gasje né njé treg mé pak té kushtueshém.

Ne ligjin aktual nuk parashikohet asnjé rregullim pér reklamimin e pajisjeve mjekésore né
treg, duke sjellé pamundési pér té kontrolluar dhe vendosur masa né informacionin qé
shpérndahet pér pajisjet mjekésore.

Sa mé sipér, ky opsion nuk jep zgjidhje pér kontrollin dhe forcimin e tregut pér shkak té
mungeseés sé pércaktimeve ligjore e rrjedhimisht nuk adreson problematikat.

Opsioni 1, ose hartimi i njé ligji térésisht té ri pér pajisjet mjekésore konsiderohet irelevant
pér situatén aktuale pasi nevojat pér ndérhyrje nuk prekin parimet bazé apo nenet kryesore
té ligjit.

Parimet dhe kérkesat bazé pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore jané té pércaktuara
né Ligjin 89/2014 né kuadér té péraférimit me Direktivén e Késhillit 93/42/KEE té datés
14.06.2019 “Mbi Pajisjet Mjekésore” dhé njé séré direktivash té tjera.

Opsioni 2, shtesa dhe ndryshimet né ligj, éshté opsioni i preferuar pasi mundéson
adresimin e problematikave duke i shérbyer parimeve bazé té ligjit aktual dhe synon té
harmonizimohet mé miré brenda kontekstit té géllimit dhe pérmbajtjes se ligjit bazé gé
éshté ““pér té siguruar njé nivel té larté mbrojtje, sigurie té shéndetit, si dhe pér té ruajtur
nivelet e efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore gé jep prodhuesi’” duke dhéné zgjidhje mbi
problematikat gé vijné pér shkak té mungesés né legjislacion té masave dhe mjeteve

pér kontrollin dhe forcimin e rregullave té tregut té pajisjeve mjekésore.

Propozimet gé parashikon kjo politiké prekin mé pak se 50 % té dispozitave dhe nuk
ndryshon rregullimet ligjore qé pércakton ligji aktual pér ¢éshtje si: procedurat e vecanta
pér sistemet, hetimin dhe vlerésimin klinik, vlerésimin e konformitetit, blerjen e pajisjeve
té pérdorura, rolin dhe funksionet e inspektimit.

Sa mé sipér, opsioni 2 mbetet opsioni i preferuar .

Vlerésimi i opsioneve/analizimi i ndikimeve

o |dentifikoni se kush preket.
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o Identifikoni llojet e ndikimeve pér secilin grup té prekur; béni dallimin midis ndikimeve té
drejtpérdrejta dhe jo té drejtpérdrejta.
o Pér ndikimet e drejtpérdrejta:
o0 Pérshkruani nga ana cilésore ndikimet e drejtpérdrejta mbi grupet e prekura.
0 Analizoni nga ana sasiore ndikimet mé té réndésishme té drejtpérdrejta.
0 Pércaktoni vlerén monetare té ndikimeve mé té réndésishme té drejtpérdrejta aty ku éshté e
mundur (shih aneksin 1/a pér tabelén gé mund té pérdorni).
0 Analizoni ndikimin mbi ndérmarrjet e vogla dhe té€ mesme.
Pér ndikimet jo té drejtpérdrejta:
o0 Pérshkruani nga ana cilésore ndikimet jo té drejtpérdrejta mbi grupet e prekura.
0 Analizoni ndikimin mbi konkurrencén.
Diskutoni kufizimin e analizés:
0 Jepni supozimet né té cilat jané bazuar parashikimet dhe risqet, té cilave ato u
nénshtrohen.
0 Tregoni sa té forta, t& pavarura dhe té réndésishme jané provat qé mbéshtesin supozimet.
O Tregoni se c¢faré mund té pengojé realizimin e pérfitimeve, té rrisé kostot ose té sjellé
pasoja té papritura.
Pérmblidhni vlerésimin e opsioneve:
o Paragisni njé pasqyré pérmbledhése té té gjitha ndikimeve té opsioneve té analizuara.
0 Shpjegoni se si ndikimet e té gjitha opsioneve té analizuara krahasohen me njéra-tjetrén.
o Paragisni pérllogaritjet mé t& mira té pérgjithshme neto té ndikimit me vleré monetare té
pércaktuar pér ¢do opsion (shih aneksin 1/b pér tabelén gé mund té pérdorni).

Gupet gé preken nga kjo politike jané:

v' Pérdoruesit e Pajisjeve Mjekésore: institucionet e kujdesit shéndetésor
publik-spitalet; spitalet jopublike, klinikat, profesionistét e kujdesit shéndetésor
(mjekét);

v Palét e treta, gé vendosin pajisjen mjekésore né treg;

v Pacientét

Me ndryshimet gé propozon Kkjo politiké né drejtim té identifikimit té pajisjeve
mjekésore me numrat e seriasé pérgjaté gjithé ciklit té afatit 5 vjecar té vlefshmérisé sé
cilésisé sé certefikuar, identifikimit té subjektit pérgjegjés népérmjet notifikimit pér
pajisjen mjekésoré té prodhuar garantohet njé bazé té dhénash pér té dhénat e cdo
pajiseje sipas numrave pérkatés. Kjo do té shérbejé gé dhe né rast incidentesh té
paparashikuara té merren masat konkrete qé parashikohen dhe kontakti do té jeté direkt
me subjektin pérgjegjés gé do té identifikohet ( prodhuesi i pajisjes mjekésore).

Né kété ményré duke pasur njé bazé té dhénash, garantohet gé pajisja mjekésore sa
heré qé futet né treg t¢é mbahet nén kontroll té vazhdueshém pér performancén dhe
garanaciné mbi céshtje dhe teknikalitete qé lidhen me prodhimin e saj.

Rrjedhimisht pajisjet mjekésore qé do té garkullojné do té jene té aksesueshme né
standarte dhe siguri né rritje qé do té garantohet né vazhdimési, dhe ku gjithmoné do té
pérgjigjet subjekti gé ka pércaktuar géllimin pér té cilin pajisja do té vendoset né
pérdorim.

Me pércaktimin e kompetencave pérkatése drejt institucionit zbatues té ligjit,
prodhuesi do té mbahet nén kontroll pér pajisjet mjekésore gé garkullojné né vendi dhe
qé prodhohen prej tij. Né kété ményré sigurohet kontrolli periodik i pajisjeve mjekésore
pér té garantuar cilésiné dhe performancén e dhéné nga organet e miratuara.

Né kété ményré rritet aksesi né treg pér pajisje mjekésore mé té sigurta nga té gjithé
pérdoruesit té cilét ofrojné shérbime duke pérdorur kéto pajisje mjekésore si dhe
pacientét qé pérfitojné kéto shérbime.

Né kété drejtim kjo politiké parashikon té keté ndikim té drejtpérdrejte social ku
pérfitimi do té ndihet prej pérdoruesve dhe pacienteve né kuadér té ofrimit té shérbimit
mé cilésor si dhe pérfitimit té shérbimit me produkte mé té sigurta, gjé e cila ndikon né
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pérmirésimin e gjendjes sé shéndetit pér té cilin pajisja mjeksore shérben.

Me ndryshimet gé propozon kjo politiké pér ményrén e kontrollit té tregtisé
elektronike, do té garantojé té dhénat pér elementét gé do té shérbejné pér té nisur
kontrollin e kushteve té ruajtjes dhe transportit si dhe kontrollin e certifikatave té
cilesisé dhe standarteve té pajisjeve. Né kété ményré garantohet kontrolli i sigurisé né
tregtimin elektronik.

Né Kkété drejtim kjo politiké parashikon té keté ndikim té drejtpérdrejte social ku
pérfitimi do té ndihet prej pérdoruesve dhe pacienteve né kuadér té ofrimit té shérbimit
mé cilésor si dhe pérfitimit t& shérbimit me produkte mé té sigurta té tregtimit
elektronik, gjé e cila ndikon né pérmirésimin e gjendjes sé shéndetit pér té cilin pajisja
mjeksore shérben.

Me ndryshimet qé parashikon kjo politiké duke pércaktuar detyrimin dhe masat
pérkatése pér instruksionet pér pérdorim, synohet gé té mbahet nén kontroll aktiviteti i
tregtuesit me shumicé gé vendos né treg pajisjen mjekésore.

Me aktet nénligjore qé parashikon kjo politiké do té pércaktohen rregullat pér
instruksionet pér pérdorim. Mos parashikimi i kétij detyrimi ligjor dhe kontrollit me
masat administrative, do té sjellin riskun e vetém gé éshté mundésia pér keqpérdorim té
pajisjeve prej pérdoruesve profesionisté duke humbur késhtu funksionin bazé né
pérdorimin e pajisjes mjekésore sipas géllimit té dhéné prej prodhuesit. Vendosja e
kétij detyrimi do t’u shérbejé pérdoruesve profesionisté gjaté dhénies sé shérbimit pér
t’u bazuar né vendimmarrjen e tyre né té dhéna té gatshme pér pérdorimin e pércaktuar
prej prodhuesit. Né kété ményré pérdorimi sipas géllimit té dhéné té pérshkruar né kéto
instruksione garanton pérdorimin e efektshém/ruajtjen e efektshme risé sé pajisjeve
mjekésore dhe kjo parashikon té keté ndikim té drejtpérdrejte social ku pérfitimi do té
ndihet prej pacienteve pér ofrimin e shérbimit dhe pérfitimin e shérbimit duke u
vendosur né funksion pajisja mjekésore sipas géllimit t¢ dhéné prej prodhuesit pér
diagnostikimin, trajtimin, kurimin e njé sémundje.

Ndryshimet gé parashikon té sjellé kjo politiké pér kontrollin e publicitetit me masat
administrative gé parashikohen, si dhe parashikimi pér aktet nénligjore té reklamimit
dhe informacionin e ndaluar, kontrollohet tregu né drejtim té parandalimit pér abuzimin
e tregtuesve me shumicé gjaté veprimtarisé sé tyre ekonomike.

Tregtuesit me shumicé ofrojné pajisjet mjekésore pérdoruesve, paléve té treta(tregtuesit
me pakicg), pacientéve. Sanksionet pérkatése do té detyrojné tregtuesit me shumicé gé
t’i pérmbahen Karakteristikave té pérmbledhjes sé pajisjes mjekésore. Késhtu
garantohet kontrolli i tregut gé né reklamim si fazé qé i paraprin shitblerjes sé pajisjes.
Edhe pse sot nuk dihen risget gé mund té keté nése do té mungojé njé pércaktim ligjor
mbi kété detyrim té tregtuesve me shumicg, sepse nuk ka asnjé té dhéné pér ushtrimin e
késaj té drejte nevojitet gé tregu té rregullohet dhe té keté té parashikuar masat
pérkatése né rast moszbatimi té detyrimeve ligjore.

Né kété ményré kjo politiké parashikohet té keté ndikim jo té drejtpérdrejté pasi
propozon gé tregu té jeté i disiplinuar duke vendosur sanksionet pérkatése pér aktorét
gé ndérveprojné né shitblerje té pajisjeve mjekésore. Rrjedhimisht tregtuesit me
shumicé do té nxiten né ndryshimin e sjelljeve apo ruajtjen e pozités sé tyre né treg
sipas rregullave té pércaktuara, pér shkak se nése sanksionet do té pérsériten brenda
afatit kohor dy vjecar parashikohet qé té merret masa deri né hegjen e licencés pér
tregtim.
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v" Me parashikimin gé propozon té sjellé kjo politiké duke pércaktuar rregullat pér
prodhimin né tregun vendas, sanksionet si dhe mundésia pér hartimin e akteve
nénligjore pér kriteret dhe kushtet krijohet mundésia pér zhvillimin e tregut vendas.

Me rregullimin ligjor té& prodhimit vendas krijohet zgjerohet aksesi i tregtuesve me
shumicé pér blerjen e pajisjeve mjekésore. Né kété ményré tregtuesit me shumicé do té
ulin kostot ku mundésia pér blerje nuk do té jeté vetém népérmjet importit.
Rrjedhimisht parashikohet qé kjo politiké té keté ndikime jo té drejtpérdrejta
ekonomike pér tregtuesit me shumicé té cilét do té pérfitojné si rezultat i ndryshimit té
disponimit té mallrave té prodhuara né njé sektor té rregulluar i cili do té jeté tregu
vendas sipas rregullave, sanksioneve dhe akteve nénligjore gé parashikon kjo politiké.
Zgjerimi i aksesit pér mallrat gé do té disponojné tregtuesit me shumicé, do té ulé
kostot né veprimtaring e tyre ekonomike dhe do té rrité pérfitimet ekonomike.

Nuk ka ende statistika pér pajisje mjekésore té prodhuara né Republikén e Shqipérisé
gjé qé kufizon diskutimin né analizé dhe bén té pamundur té kuantifikohet se sa do té
jené pérfitimet ekonomike té kétyre bizneseve. Nése do t’i referohemi rregullave
ekonomike (kosto-pérfitim) bizneset kané mundési té ulin kostot e aktivitetit té tyre kur
mund té zgjedhin nése do té importojné njé mall apo do ta blejné né tregun vendas.
Népérmjet késaj politike parashikohet gé tregtuesit me shumicé té kené ulje té kostove
té tyre kur propozohet té shtohen alternativat pér blerje.

Analiza éshté béré duke referuar ndryshimeve ligjore gé parashikon kjo politiké. Nuk do té

mund té arrihej né konkluzione té njéjta pér opsionet e tjera pasi mungojné pércaktimet

ligjore gé do té sillnin né njé analizé té ngjashme si mé sipér.

Arsyetimi i opsionit té preferuar
o Zgjidhni opsionin e preferuar, bazuar né analizé.
o Shpjegoni arsyetimin tuaj.

Opsioni 2: Shtesa dhe Ndryshim i ligjit ekzistues

Opsioni 2 éshté opsioni i vetém gé arrin objektivat e politikés. Opsioni 2 jep zgjidhjet pér
problematikat e konstatuara dhe garanton rritjen e kontrollit me masa dhe sanksione.
Opsioni 2 synon té zgjidhé problematikat duke shérbyer parimeve bazé té ligjit aktual.

Me ndryshimet gé propozon kjo politiké pér procedurat rregullatore té pajisjeve mjekésore,
shpérndarjen, inspektimin jep zgjidhjet e munguara dhe plotéson vakumet ligjore pér rritjen
e kontrollit té tregut dhe aspekte té reja pér pajisjet mjekésore.

Té gjithé komponentét e ndryshuar té ligjit parashikohen té kené njé impakt pozitiv social
né pérmirésimin e nivelit té sigurisé dhe mbrojtjes sé shéndetit duke ruajtur nivelin e
efektshmérisé té pajisjeve mjekésore qé jep prodhuesi.

Disa komponenté gé parashikon té ndryshojé kjo politiké parashikohet té kené njé impakt
pozitiv ekonomik pér treguesit me shumicé ku parashikohet té keté ndikime financiare
(pérfitime monetare), pasi tregtuesit me shumicé do té ulin kostot e blerjes sé pajisjeve
mjekésore prej prodhuesve né boté, té ulin shpenzimet dhe rrjedhimisht té rriten pérfitimet
ekonomike.

Edhe pse nuk mund té pérllogariten sa do té jené pérfitimet ekonomike té bizneseve, kostot
apo shpenzimet qé kursehen pér ta nuk parashikohet gé kjo politiké té sjellé kosto shtesé
pér kéto biznese. Kjo pér faktin se népérmjet késaj politike synohet gé té rritet kontrolli dhe
té monitorohet tregu né vazhdimési né kuadér té rritjes sé standarteve té pajisjeve
mjekésore qé tregtohen, importohen ne Republikén e Shqiperisé, ruajtjes sé efektshmérisé
Sé pajisjeve mjekésore. Kontrolli i tregut béhet fillimisht dhe kryesisht me subjektet gé jané
promotoré té zhvillimit té tij duke vendosur masa, zbatimi i sé cilave nuk sjell kosto
ekonomike shtesé pér té zbatuar ligjin gé propozohet.

Rrjedhimisht né piképamjen e kosto-pérfitimit, Opsioni 2 realizon géllimin gé nése ky ligj
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zbatohet pérfitimet prevaluojné ndaj kostove.
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Céshtje té zbatimit
e Shpjegoni se cila njési do té jeté pérgjegjése pér zbatimin e opsionit té zgjedhur.
e Shpjegoni pengesat e mundshme pér zbatimin e opsionit té zgjedhur.
e Pérshkruani masat gé do té ndérmerren gjaté zbatimit pér té arritur géllimet e politikés.
[ ]

Specifikoni té gjitha kérkesat e pérputhshmérisé dhe té zbatimit.

Institucionet gqé ngarkohen me zbatimin dhe monitorimin e opsionit 2 (té preferuar) jané:
Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Agjencia Kombétare e Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore.

Disa nga masat gé do ndérmerren gjaté zbatimit pér té arritur géllimet e opsionit té
preferuar jané:

1.Né procedurat rregullatore té regjistrimit prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore né drejtim té saktésimit té aplikantéve qé aplikojné, aplikantét
(prodhuesi, perfagesuesi i tij dhe tregtuesi me shumice ge ka autorizimin e prodhuesit), do
té paragesé dokumentacion gé do té pércaktohet né urdhér pas hyrjes né fuqi té ligjit.

Do té ndryshohet urdhéri i ministrit ge pércakton dokumentacionin gé do té dorézojé
subjekti prodhues ose pérfagésuesi i tij né Republikén e Shqipérisé.

Mbi importimin e pajisjeve mjekésore prej tregtuesit me shumice, pér té gjitha pajisjet
mjekésore qé do té jené te regjistruara né emér té prodhuesit, tregtuesit me shumice do te
veté deklarojné né rrugé elektronike né Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore sering; sasing; skadencén, duke béré késhtu lidhjen me prodhuesin i cili rezulton
té jeté né regjistrin pérkatés pér até pajisje mjekésore konkrete gé importohet.

2.Do té pércaktohen me Urdhér té Ministrit pérgjegjés pér Shéndetésiné kriteret pér shitjen
me shumicé apo me pakicé té pajisjeve mjekésore népérmjet internetit.

Personat fizike dhe juridike pér tregtiné népérmjet internetit té pajisjeve mjekésore né
Republikén e Shqipérisé do té kené detyrimin gé t’i komunikojné Agjencisé Kombétare té
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informacionin e nevojshém pér pajisjet mjekésore gé
tregtojné.

Nése ata nuk komunikojné, né funksion té pérmbushjes sé kétij detyrimi ligjor do té
vendosen masa administrative.

3.Do té vendosen masa administrative pér té penalizuar shkeljen e detyrimit ligjor pér
instruksionet pér pérdorim ge do te shogérojné pajisjet mjekésore.

Do té monitorohet zbatimi i kétij detyrimi, prej sektorit pérkatés té inspektimit né
Agjenciné Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Rrjedhimisht do té keté ndryshime tek urdhéri i ministrit pér ményrén e kryerjes sé
inspektimit té pajisjeve mjekésore, duke shtuar edhe keté funksion né inspektimin.

Do té nxirren aktet nénligjore pér pércaktimin e rregullave pér etiketimin dhe instruksionet
pér pérdorimin e pajisjeve mjekésore.

4.Né prodhimet e pajisjeve mjekésore né tregun shqiptar

Prodhimi do té béhet prej subjekteve té miratuar pér keté veprimtari nga Komisioni i
Posagém qé do té ngrihet prané Ministrisé sé Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér kété
géllim, si dhe subjekti do té pajiset paraprakisht me akt miratimin nga ky komision.

Do té nxirren aktet nénligjore pér pércaktimin e kritereve gé duhet té plotésojé prodhuesi
vendas né marrjen e aktit té miratimit dhe kushtet e ruajtjes sé transportit.
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5.Né pércaktimin dhe kontrollin e té drejtés sé tregtuesit pér publicitetin e pajisjeve
mjekésore;

Rregullat e reklamimit té pajisjeve mjekésore do té miratohen me Urdhér té Ministrit
pérgjegjés pér Shéndetésing, né pérputhje me hollésité e paragitura né pérmbledhjen e
karakteristikave té produktit.

6. Me konstatimin e incidenteve lidhur me pajisje mjekésore prej Agjencisé Kombétare té
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, kjo e fundit ka detyrimin qé té lajmérojé prodhuesin né
ményré gé ky i fundit t¢ ndérmarré masa korrigjuese mbi té pajisjet mjekésore gé ka
paraqitur probleme.

Ne kuadér te pérafrimit me rregulloren e BE nr. 2017/745, rrjedh detyrimi pér vendosjen e
detyrimit té Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,qé ndér té tjera té
kérkojé masat korrigjuese lidhur me kthimin mbrapsht ose térhegjes nga tregu té pajisjeve
mjekeésore.

Faza e shqyrtimit/vlerésimit

e Jepni njé pérshkrim té& pérmbledhur té masave té monitorimit dhe té vlerésimit.
e |dentifikoni kriteret/treguesit pér t& matur arritjen e géllimeve ose progresin drejt tyre.

Monitorimi dhe inspektimi i té gjithé pércaktimeve té vendosura né kété projektligj do té
sigurohet nga Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore, si institucion i
specializuar pergjegjes né varési té Ministrisé sé Shendetesisé népérmjet sektoréve pérkatés
né organikén e saj: si sektori i Pajisjeve Mjekésore, Sektori i Inspektimit.

MSHMS, népérmjet strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore, do té ushtrojé kontroll té
rregullt mbi veprimtariné e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore pér
zbatimin prej saj té detyrave dhe pérgjegjésive gé rrjedhin nga ligji, ku rregullat e ushtrimit
té kontrollit do té pércaktohen me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

Raporti i vlerésimit té ndikimit - Shtojca 2/a

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

status quo-né.

Viti
1

Viti
2

Viti
3

Viti
4

Viti
5

Viti
6

Viti
5

Viti
8

Viti
9

Viti
10

Faktori zbrités

Kosto pér buxhetin — njé
heré

Kosto pér buxhetin — né
vazhdim

Kosto pér biznesin — njé
heré

Kosto pér biznesin — né
vazhdim

Kosto pér grupet e tjera
— njé heré

19




Kosto pér grupet e tjera
— né vazhdim

Kosto né total

Kosto e zbritur né total
= Kosto né total x
faktorin zbrités

Pérfitimi pér buxhetin —
né vazhdim

Pérfitimi pér biznesin —
njé heré

Pérfitimi pér biznesin —
né vazhdim

Pérfitimi pér grupet e
tjera — njéheré

Pérfitimi pér grupet e
tjera — né vazhdim

Kosto pér buxhetin — né
vazhdim

Pérfitimi né total

Pérfitimi i zbritur né
total = Pérfitimi né total
x faktorin zbrités

Vlera aktuale e kostos
né total

Vlera aktuale e
pérfitimit né total

Vlera aktuale neto
(VAN) = Vlera aktuale e
pérfitimit né total -
Vlera aktuale e kostos
né total

Raporti i vlerésimit té ndikimit - Shtojca 2/b
Tabelé: Vlera aktuale neto né total e ¢cdo opsioni

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

OGERTA MANASTIRLIU
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