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e Hyrje

Komisioni pér Integrimin Europian (né€ vijim Komisioni), bazuar n€ Nenet 18, 32, 34 dhe 38
té Rregullores s¢ Kuvendit t€ Republikés sé Shqipéris€, né mbledhjen e zhvilluar né€ daté
02.10.2019, me cilésin€ e Komisionit pér dhénie mendimi, mori né€ shqyrtim projektligjin®
Pér disa shtesa dhe ndryshime né ligjin nr.89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”

Pér paraqitjen e kétij projektligji, né mbledhje ishte e pranishme Ministria e Shéndetésisé dhe
Mbrotjes Sociale e pérfagésuar nga Znj. Mira Rakacolli, Zévéndésministre

e Baza kushtetuese e projektligjit
Ky projektligj éshté nismé e Késhillit t&¢ Ministrave i propozuar nga Ministria Shéndetésisé
dhe Mbrotjes Sociale, né mbéshtetje t€ neneve 78 dhe 83, pika 1, t€ Kushtetutés.
Né mbéshtetje té Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé neni 78 dhe Rregullores sé
Kuvendit, neni 55 pika 1 ky projektligj kérkon shumicé té thjeshté votash pér miratim.

o Qéllimi, pérmbajtja dhe risité e projektligjit
Ky projektligj ka si géllim pérmirésimin e procedurave rregullatore, qé ¢ojné né rritjen e
cilésisé dhe t€ standardeve t€ pajisjeve mjekésore q€ prodhohen, importohen apo tregtohen né
Republikén e Shqipéris€, pérmirésimin e procedurave té shpérndarjes, transportit dhe ruajtjes
s€ pajisjeve, duke rritur efektshmérin€ e pajisjeve mjekésore. Térésia e masave té
parashikuara né kété projektligj synon té€ pérmirésojé nivelin e mbrojtjes, té€ sigurisé dhe
shéndetit t€ pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta..

o Vierésimi i Ligjshmérisé Kushtetuese dhe harmonizimi me legjislacionin né fuqi
dhe aktet ndérkombétare.
Projektligji €shté né pérputhje me Kushtetutén e Shqipérisé dhe me aktet ndérkombétare.

o Vierésimi i pérputhshmérisé sé projektligjit me Acquis té BE-sé
- Ky projektligj éshté pérafruar pjesérisht me Rregulloren (BE) 2017/745 té Parlamentit
Evropian dhe Késhillit, daté 5 Prill 2017 “Pér pajisjet mjekésore, qé ndryshon Direktivén



2001/83/KE, Rregulloren (KE) Nr.178/2002 dhe Rregulloren (KE) Nr.1223/2009 dhe
shfugizon Direktivat e Késhillit 90/385/KEE dhe 93/42/KEE ”.”

Plani Kombétar pérIntegrimin Europian 2018-2020

Ky projektligj &shté né pérputhje me objektivat strategjiké dhe prioritetet e parashikuara né
Kapitulli 1 Lévizja e liré e mallrave dhe Kapitulli 28 “Mbrojtja e Konsumatorit dhe e
Shéndetit” té Planit Kombétar pér Integrimin Europian (PKIE) 2019-2021.

1. ASPEKTET PROCEDURIALE TE PERAFRIMIT

- Neni 70 i MSA-sé njeh réndésiné dhe parashikon detyrimin e pérafrimit té legjislacionit
Shqiptar me até t€ Bashkimit Europian,;

- Neni 17, pika 2 e ligjit Nr.15/2015 “Pér rolin e Kuvendit né procesin e integrimit té
Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Europian”, pércakton se projektligjet e paraqitura
nga Késhilli i Ministrave shogérohen me tabelén qé analizon shkallén e pérputhshmérisé
me té drejtén e Bashkimit Europian;

Neni 68, pika 2, shkronja “c” e Rregullores s€ Kuvendit t€ Republikés sé Shqipérisé

parashikon se projektligjet duhet t€ shogérohen me nj€ relacion i cili pérmban vlerésimin e

harmonizimit té projektligjit me legjislacionin e Bashkimit Europian

2. ASPEKTET MATERIALE TE PERAFRIMIT
Acquis e BE-sé qé pérafrohet nga Projektligji i propozuar:

Legjislacioni parésor i BE-sé:

- Traktati mbi Funksionimin e Bashkimit Europian (TFBE): Pjesa e paré “Parimet”, Titulli
1 “Kategorité dhe fushat e kompetencés sé Bashkimit”, neni 4/2/k, neni 6/a; Pjesa e Treté
“Politikat dhe veprimet e brendshme té Bashkimit”, Titulli VII “Rregullat e pérbashkéta
pér konkurrencén, tatimet dhe pérafrimin e legjislacionit”, Kreu 3 “Peérafrimi i
legjislacionit”, Neni 114 (ish-neni 95 TKE), Titulli XIV “Shéndeti publik”, neni 168
(ish-neni 152 TKE), Titulli XV “Mbrojtia e konsumatorit”, neni 169 (ish-neni 153
TKE).

- Marréveshja e Stabilizim Asociimit BE - Shqipéri (MSA): Titulli IV “Lévizja e liré e
mallrave”, neni 16; Titulli VI “Pérafrimi i legjislacionit, zbatimi i ligjeve dhe rregullat e
konkurrencés”, neni 76 “Mbrojtja e konsmatorit”.

Legjislacioni dytésor i BE-sé:

- Rregullorja (BE) 2017/745 e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit, daté 5 Prill 2017
“Pér pajisjet mjekésore, q¢ ndryshon Direktivén 2001/83/KE, Rregulloren (KE)
Nr.178/2002 dhe Rregulloren (KE) Nr.1223/2009 dhe shfugizon Direktivat e
Késhillit 90/385/KEE dhe 93/42/KEE”.

Kapitulli i acquis sé Bashkimit Europian:
- Kapitulli 1 “Lévizja e liré e mallrave”,




Kapitulli 28 “Mbrojtja e konsumatorit dhe e shéndetit”.

Niveli i Pérafrimit: I pjeséshém

o Shkalla e pérafrimit té projektligjit té paraqitur me acquis té BE-sé éshté e pjesshme.
Pra, projektligji né fjalé éshté né pérputhje (nuk bie né kundérshtim) me dispozitat e
burimeve parésore dhe dytésore té Acquis té BE-sé té lartpérmendura, por nuk éshté
né pérputhje me té gjitha parimet gé rrjedhin prej kétyre dispozitave

e Konsultimi publik
Né mbledhjen e Komisionit pér Integrimin Europian nuk ka patur pérfagésues té
shoggérisé civile apo té grupeve té interesit

o [Efektet financiare té aktit

Efektet financiare té projektligjit do t&¢ mbulohen nga Buxheti i Shtetit,.

o  Diskutimi né komision

Nga komisioni u vlerésuan risité e kétij projektligji.

e Ndryshime té projektaktit (nen pér nen)

Nga shqyrtimi i pérputhshmérisé sé projektligjit t& propozuar me acquis té BE-s€ rezulton
se pér njé pérafrim mé t€ sakt€ me legjislacionin dytésor té lartpérmendur &shté e
nevojshme qé€ né tekstin e tij t€ béhen disa ndryshime si vijon:

Shénimi né fund té fages gé lidhet me titullin e projektligjit té riformulohet si vijon:

“Ky ligj éshté pérafruar pjesérisht me:

Rregulloren (BE) 2017/745 té Parlamentit Evropian dhe Késhillit, daté 5 Prill 2017
“Pér pajisjet mjekésore, q¢ ndryshon Direktivén 2001/83/KE, Rregulloren (KE)
Nr.178/2002 dhe Rregulloren (KE) Nr.1223/2009 dhe shfugizon Direktivat e
Késhillit 90/385/KEE dhe 93/42/KEE”. Numri CELEX 32017R0745, Fletorja Zyrtare e
Bashkimit Europian, Seria L, nr.117, daté 5.5.2017, fq.1-175.

Né nenin 1, shkronja “c” té projektligjit té propozuar, pika 22 té riformulohet si

vijon:

“22.“Sistem”, njé& kombinim 1 produkteve té paketuara s€ bashku apo jo, t€ cilat kané pér
qéllim té jené t€ ndérlidhura ose t€ kombinuara pér t€ arritur njé q€llim specifik mjekésor.”

3. Né nenin 1, shkronja “c” té projektligjit té propozuar, pika 25 té riformulohet si

vijon:

“25 “Instruksionet pér pérdorim”, informacioni i ofruar nga prodhuesi pér t€ informuar
pérdoruesin pér qéllimet e njé pajisjeje dhe pérdorimin e duhur té saj si dhe té cdo mase

paraprake qé duhet té merret”



4. Né nenin 1, shkronja “c” té projektligjit té propozuar, pika 27 té riformulohet si

vijon:

“27. “ndalimi i tregut”, ¢do masé, e cila ka pér géllim parandalimin e vénies sé métejshme
né dispozicion né treg té njé pajisjeje qé éshté prezent né zinxhirin e furnizimit.”

5. Né nenin 15 té projektligjit i cili parashikon gé pas nenit 27 té ligjit né fuqi pér
pajisjet mjekésore té shtohet neni 27/1, té riformulohet si vijon:

“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 ose personave
té tjeré, ose pér aspekte té tjera té mbrojtjes sé shéndetit publik, duhet t€ kérkojé _pa
vonesé nga prodhuesi i pajisjeve pérkaté€se apo pérfagésuesi i tij dhe té gjithé operatorét e
tjeré pérkatés ekonomik, g€ t¢ ndérmarrin t€ gjitha veprimet korrigjuese, pér ta sjellé

pajisjen né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, t& kufizojé vénien né dispozicion t€ pajisjes né
treg, té térheqé pajisjen nga tregu ose té kthejé produktin brenda njé periudhe té
arsyeshme, qé pércaktohet gart€ dhe i komunikohet prodhuesit/pérfaqésuesit t€ pajisjes.
Pajisjet mjekésore, gjaté ciklit t& jet€s u nénshtrohen kontrolleve periodike nga trupa té

notifikuar, pér garantimin e cilésis€ e t&€ funksionimit, sipas pércaktimeve té béra n€ urdhrin e
ministrit pérgjegj€s pér shéndetésing”.

6. Né nenin 1, shkronja “c” té projektligjit té propozuar té shtohet pika 29 e formuluar
si vijo:

29 >distributor”: Cdo person fizik ose juridik né zinxhirin e furnizimit, pérvec
prodhuesit ose importuesit qé e bén njé paisje té disponueshme né treg deri né
momentin e vénies né pérdorim.

1. KORRIGJIMI | TABELAVE TE PERPUTHSHMERISE QF SHOQEROJNE
PROJEKTLIGJIN

Tabelat e pérputhshmérisé qé€ shoqérojné projektligjin duhet t€ korrigjohen nga institucioni
propozues, sepse nuk jané plot€suar sipas kritereve t€ parashikuara né legjislacionin né fuqi
pér instrumentat e pérafrimit té legjislacionit shqiptar me acquis t&€ BE-sé (Neni 17, pika 2
dhe 3 t€ ligjit Nr.15/2015). Nga shqyrtimi dhe krahasimi i numrit dhe i tekstit t€ neneve té
Rregullores (BE) 2017/745 dhe té neneve té€ projektligjit, t€ shénuara né tabelat e
pérputhshmérisé, me numrin dhe tekstin e neneve té€ projektligjit €shté konstatuar se tabelat e
pérputhshméris€ kané pasaktési té cilat duhet té korrigjohen:

S€ pari, né tabelén e pérputhshmérisé qé shoqéron projektligjin, titulli i Rregullores (BE)
2017/745 (“Rregullorja 2017/745/BE E PARLAMENTIT EUROPIAN DHE E KESHILLIT e datés
5 Prill 2017 Pér pajisjet mjekésore, amendim 1 direktivés 2001/83/KE, Rregullores Nr. 178/2002 dhe
Rregullores Nr,1223/2009 dhe shfugizim i direktivave 90/385/KEE dhe 93/42/KEE”)_nuk éshté
dhéné i ploté dhe i sakté . Titulli i plot€ dhe i1 sakté 1 késaj Rregullore &shté si vijon:




“Rregullorja (BE) 2017/745 e Parlamentit Evropian dhe e Késhillit, dat€ 5 Prill 2017 “Pér

pajisjet mjekésore, qé ndryshon Direktivén 2001/83/KE, Rregulloren (KE) Nr.178/2002 dhe
Rregulloren (KE) Nr.1223/2009 dhe shfugizon Direktivat e Késhillit 90/385/KEE dhe
93/42/KEE”. Numri CELEX 32017R0745, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian, Seria
L, nr.117, daté 5.5.2017, fq.1-175.

Sé _dyti, numértimi i té gjithé neneve té projektligjit té shénuara né tabelén e
pérputhshmérisé nuk i korrespondon numértimit té neneve né tekstin e projektligjit dhe pér
rrjedhojé tabela e pérputhshmérisé duhet té korrigjohet duke shénuar numértimin e sakté
té neneve si né tekstin e projektligjit.

S€ treti, né shumé raste taksti 1 neneve t€ projektligjit t€ shénuara né tabelén e
pérputhshmérisé nuk i korrespondon tekstit t€ neneve té€ projektligjit, pér rjedhojé tabela e
pérputhshméris€ duhet t€ korrigjohet, duke shénuar tekstin e sakté t€ neneve si¢ jané¢ dhéné
né tekstin e projektligjit.

S€ katérti, n€ tabelén e pérputhsméris€é é€shté shénuar se projektligji pérafron termin
“distributor” sipas pérkufizimit t€ dhéné pér kété term né€ nenin 2, pika 34 t€ Rregullores (BE)
2017/745. Ky pérkufizim duhet t€ higet nga tabela e pérputhsmérisé pasi pérkufizimi pér
termin “distributor” nuk ekziston né tekstin e projektligjit. N tabelén e pérputhshmérisé
shénohen vetém nenet qé gjenden né tekstin e projektligjit qé pérafrojné nenet pérkatése té
legjislacionit t&€ BE-sé me té cilat synohet pérafrimi.

Bazuar n€ nenin 17, pikat 3 dhe 5 t& ligjit 15/2015 “Pér rolin e Kuvendit né procesin e
integrimit té Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Europian”, sugjerojmé qé KIE t’i
kérkojé institucionit propozues t€ projektligjit:
- korrigjimin e tabelave té pérputhshmérisé, sipas vérejtieve té lartpérmendura, dhe
ridérgimin e tyre né Kuvend,
reflektimin né€ tabelat finale t€ pérputhshméris€é té ndryshimeve q€ do t& pésojé
projektligji gjaté shqyrtimit dhe miratimit t€ tij né Kuvend

Pérfundim

- Komisioni pér Integrimin Europian:

e pasi vlerésoi géllimin e projekligjit, procedurat ligjore sipas detyrimeve kushtetuese
dhe té Rregullores s¢ Kuvendit;

e pasi vlerésoi pérputhshmeriné e legjislacionit shgiptar me legjislacionin e Bashkimit
Europian si detyrim i Marréveshjes sé Stabilizim Asociimit, neni 70;

e pasi propozoi ndryshimet e nevojshme pér pérmirésimin e dispozitave dhe

e pasi konsideroi se projektligji votohet me mazhorancé té thjeshté,

e votoi aktin ligjor t& propozuar nga Késhilli i Ministrave n€ parim, nen pér nen dhe me
ndryshime né térési dhe me shumicé votash e miratoi até dhe vendosi pér vijimin e
procedurés sipas Rregullores s¢ Kuvendit té€ Shqipéris€.
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