Tabela e pérputhshmérisé

Rregullorja 2017/745/BE E PARLAMENTIT
EUROPIAN DHE E KESHILLIT

e datés 5 Prill 2017

Pér Pajisjet Mjekésore, amendim i direktivés
2001/83/KE, Rregullores Nr. 178/2002 dhe

Legjislacioni shqiptar i propozuar: Ligji pér pajisjet mjekésore

Shkalla e pérafrimit (njé nga tre mundésité e méposhtme) né total e projekt-aktit

Pérputhshmeéri e ploté
Pérputhshméri e pjesshme

Rregullores Nr. 1223/2009 dhe shfugizim i | | papérputhur
direktivave 90/385/KEE dhe 93/42/KEE
1 2 3 4 5 6 7
. . Neni . . - -
Neni Teksti Referenca Teksti Pérputhshméria Shénime




Neni 2 Pika 1

Pérkufizimet Pér qéllimet e késaj
rregulloreje, pérkufizimet e méposhtme
zbatohen:

(1) "pajisje mjekésore” nénkupton c¢do
instrument, aparat, pajisje, softuer, implant,
reagent, material ose artikull tjetér té
destinuara nga prodhuesi pér t'u pérdorur,
\vettm ose né kombinim, pér qeniet
njerézore pér njé ose mé shumé prej tyre
pas géllimeve té veganta mjekésore:

- diagnoza, parandalimi, monitorimi,
parashikimi,  prognoza, trajtimi  ose
lehtésimi | sémundjes,

- diagnoza, monitorimi, trajtimi, lehtésimi
ose kompensimi pér njé démtim ose
paaftési,

- hetimi, zévendésimi ose modifikimi i
anatomisé ose i njé procesi/gjéndje
fiziologjik ose patologjik,

- sigurimin e informacionit népérmjet
ekzaminimit in vitro té mostrave té nxjerra
nga trupi i njeriut, duke pérfshiré dhurimin
e organeve,gjakut dhe indeve,

dhe e cila nuk arrin veprimin e saj kryesor
té synuar nga mijete farmakologjike,
imunologjike ose metabolike, né trupin e
njeriut, por g& mund té ndihmohet né
funksionin e tij me mjete té tilla.

Produktet e méposhtme gjithashtu do té
konsiderohen si pajisje mjekésore:

- pajisjet pér kontrollin ose mbéshtetjen e
konceptimit;

- produkte té dedikuara posacérisht pér
pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e
pajisjeve si¢ referohen né Neni 1 (4) dhe
atyre té pérmendura né paragrafin e paré té
késaj pike.

Ligji
pajisjet

pér

mjekésore

Neni 1/
Pika 1

(e
projektligjit)

e produkte té& dedikuara posacérisht
pér pastrimin, dezinfektimin ose
sterilizimin e pajisjeve.

E
pjesshme

Eshté shtuar kjo piké né ligj
né péraférim me rregulloret
e reja té dala né vitin 2017.

Neni 2
Pika 10

(10) “paketa e proceduriale” nénkupton njé
kombinim t& produkteve té paketuara sé
bashku dhe té vendosura né treg me géllim
té pérdoret pér qéllime specifike mjekésore;

Ligji
pajisjet

pér

mjekésore

Neni 1/ Pika
2, gérma c)
(e

projektligjit)

“paketé proceduriale” éshté njé kombinim i
produkteve té paketuara sé bashku dhe té
vendosura né treg né ményré gé té pérdoren
pér géllime specifike mjekésore.

E ploté




Neni 2 Pika 11 | (11) "sistem" nénkupton njé kombinim té Ligji  pér Neni 1/ Pika “sistem" nénkupton njé kombinim té E ploté
produkteve, té paketuara sé bashku apo jo, pajisjet 2, gérma ¢) produkteve, té paketuara sé bashku apo jo, té
té cilat kané pér qéllim té jené té mjekésore (e cilat kané pér géllim té jené té ndérlidhura
ndérlidhura ose té kombinuara pér té arritur projektligjit) ose t& kombinuara pér té arritur njé géllim té
njé géllim té vecanté mjekésor; veganté mjekésor.
Neni 2 Pika 13 |(13) "etiketim" nénkupton informacionin e Ligji pér Neni 1/ Pika “etiketim" nénkupton informacionin e shkruar, | E ploté
shkruar, té shtypur ose grafik qé shfaget ose né| pajisjet 2, gérma té shtypur ose grafik gé shfaget ose né veté
\veté pajisjen, ose né paketim té ¢do njésie ose | mjekésore dh) pajisjen, ose né paketim té cdo njésie ose né
né paketimin e pajisjeve té shuméfishta; (e L paketimin e pajisjeve té shuméfishta.
projektligjit)
Neni 2 Pika 14 |(14)  “instruksionet  pér  pérdorim” Ligji  pér Neni 1/ Pika “instruksionet ~ pér  pérdorim”  éshté E ploté
nénkupton informacionin e siguruar nga pajisjet 2, gérmae) fletépalosja gé pérmban informacion pér
prodhuesi pér té informuar pérdoruesit pér mjekésore (e pérdoruesin dhe qé shogéron pajisjen e
géllimet e njé pajisjes, pérdorimin e duhur projektligjit) gatshme pér pérdorim.
dhe té c¢do masé paraprake gé duhet té
merret;
Neni 2 Pika 32 |(32) "pérfagésues i autorizuar" nénkupton Ligji  pér Neni 1/ Pika “pérfagésuesi i prodhuesit té pajisjes
cdo person fizik ose juridik i vendosur pajisjet 2, gérma d) mjekésore” éshté ¢do person juridik ose fizik
brenda BE i cili ka marré dhe ka pranuar mjekésore (e i vendosur né Republikén e Shqipérisé, i cili, E o o
njé mandat me shkrim nga njé prodhues, i projektligjit) i pércaktuar garté né formé té shkruar nga pjesshme Fjalia éshté pérshtatur né nje
vendosur jashté BE, pér té vepruar né emér prodhuesi, vepron né vend té prodhuesit, né ményré gé mund té kuptohet
té prodhuesit né lidhje me detyrat e lidhje me detyrimet e kétij t& fundit brenda mé lehté né kontekstin e ligjit
specifikuara dhe me detyrimet e késaj té territorit t&€ Republikés sé Shqipérisé. shqiptar. Sqarime t& métejshme
fundit sipas késaj Rregulloreje; sic specifikohet né direktivé
mund té specifikohen né akte té
tjera nénligjore.
Neni 2 Pika 34 |(34) "Distributor" nénkupton c¢do person Ligji  pér Neni 1/ Pika "distributor”" éshté ¢do person fizik ose E ploté
fizik ose juridik né zinxhirin e furnizimit, pajisjet 2, gérma &) juridik né zinxhirin e furnizimit, pérveg
pérve¢ prodhuesit ose importuesit, qé e bén mjekésore (e prodhuesit ose importuesit, gé e bén njé
njé pajisje té disponueshme né treg deri né projektligjit) pajisje té disponueshme né treg deri né
momentin e vénies né shérbim; momentin e vénies né pérdorim.
Neni 2 Pika 45 | (45)'Hetim klinik' nénkupton ¢do hetim Ligji  pér Neni 1/ Pika “hetim klinik™ éshté ¢do hetim sistematik gé E ploté
sistematik qé pérfshin njé ose mé shumé pajisjet 2, gérma b) pérfshin njé ose mé shumé subjekte
subjekte njerézore, té ndérmarra pér té mjekésore (e njerézore, i ndérmarré pér té vlerésuar

\vlerésoni siguriné ose performancén e njé
pajisjeje;

projektligjit)

siguriné ose performancén e njé pajisjeje.




Neni 2 Pika 56 | (56) "komiteti i etikés" do té thoté njé Ligji  pér Neni 1/ Pika “komiteti i etikés” éshté organi i pavarur, i E
organ i pavarur i themeluar né njé Shtet pajisjet 2, gérma a) pérbéré nga profesionisté té shéndetit ose jo, pjesshme Fjalia &shté pérshtatur né njé
Anétar né pérputhje me ligjin e késaj mjekésore (e té cilét kané pérgjegjési pér mbrojtjen e té ményré gé mund té kuptohet
Rregulloreje, duke marré  parasysh projektligjit) drejtave, sigurisé dhe mirégenies sé mé lehté né kontekstin e
piképamjet e Ipaléve té treta, né vecanti personave té pérfshiré né hetimin Kklinik. ligjit shqiptar. Sgarime té
pacientéve ose organizatave té pacientéve; Organizimi i kétij komiteti béhet me métejshme si¢ specifikohet
rregullore té miratuar me Vendim té Késhillit né direktivé mund té
té Ministrave. Komiteti i Etikés siguron specifikohen né akte té tjera
garanci publike t& mbrojtjes sé t& drejtave, nénligjore
népérmjet shprehjes sé opinionit né
protokollet e provave klinike,
pérshtatshmériné e investiguesve, metodave
dhe dokumentacionit té pérdorur.
Neni 2 Pika 62 |(62) “kthim mbrapsht” do t& thoté ¢do Ligji  pér Neni 1/ Pika “kthim mbrapsht” do té thoté ¢do masé gé E ploté
masé gé ka pér géllim arritjen e kthimit té pajisjet 2, gérma f) synon arritjen e kthimit tek prodhuesi té njé
njé pajisjeje gé tashmé éshté véné né mjekésore (e pajisjeje qé tashmé éshté véné né dispozicion
dispozicion té pérdorues fundor; projektligjit) té pérdoruesit pérfundimtar.
Neni 2 Pika 63 |(63) "térhegje nga tregu” nénkupton cdo Ligji  pér Neni 1/ Pika “térheqje nga tregu” nénkupton ¢cdo masé gé E ploté
masé gé synon parandalimin e vendosjes pajisjet 2, gérma g) ka pér géllim parandalimin e njé pajisjeje né
mé tej né dispozicion té& njé pajisjeje né mjekésore zinxhirin e furnizimit gé t& vihet né
zinxhirin e furnizimit té tregut; (e dispozicion né treg.

projektligjit




Neni 95 Pikal

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

1.Kur, pasi kané kryer njé vlerésim né pajtim me
nenin 94, autoritetet kompetente konstatojné se
pajisja paraget njé rrezik té papranueshém pé
shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve 0se|
[té tjeré personave ose aspekteve té tjera té mbrojtjes
sé shéndetit publik, ata pa vonesé do té kérkojné nga
prodhuesi i pajisjeve pérkatése, pérfagésuesi i tij i
autorizuar dhe té gjithé operatorét e tjeré ekonomiké
pérkatés gé té ndérmarrin té gjitha veprimet
korrigjuese té pérshtatshme dhe té justifikuara pér té
sjellé pajisjen né pérputhje me kérkesat e késaj
Rregulloreje né lidhje me rrezikun e paragitur ngq
pajisja dhe, né njé ményré qé éshté proporcionale me
natyrén e rrezikut, t& kufizojé vénien né dispozicion|
té pajisjes né treg, pér té nénshtruar vénien né
dispozicion té pajisjes pér kérkesat specifike,
térhegjen e pajisjes nga tregu, ose pér ta térhequr até,
brenda njé periudhe té arsyeshme qé éshté e
pércaktuar qarté dhe i komunikohet operatorit
pérkatés ekonomik.

Ligji pér pajisjet
mjekésore

Neni 13
(i projektligjit)

Autoritetet kompetente né rastet gé konstatojné
se njé Pajisje Mjekésore e véné né treg ose/dhe
né shérbim paraget rrezik pér shéndetin ose
siguriné e pacientéve, pérdoruesve o0se
personave té tjeré, duhet té kérkojné nga
prodhuesi i  pajisjeve  pérkatése, apo
pérfagésuesi i tij qé té ndérmarrin té gjitha
veprimet Kkorrigjuese pér té sjellé pajisjen né
pérputhje me kérkesat e kétij ligji, té kufizojé
vénien né dispozicion té pajisjes né treg, té
kthejé mbrapsht ose té térhegé pajisjen nga
tregu brenda njé periudhé té arsyeshme qé
pércaktohet qartt dhe i  komunikohet
prodhuesit/pérfagésuesit té pajisjes.

E pjesshme

Eshté péraféruar pjesérisht,
pasi autoriteti kompetent do

té zbatojé ligjin shqiptar
lidhur me masat
administrative pér

moszbatimin e detyrimeve
gé parashikon neni 13 i
projektligjit.




