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Rendi i dités:
1. Miratimi i procesverbaleve té datave 1, 2 dhe 3 tetor 2019.
2. Seancé dégjimore me grupet e interesit pér projektligjin "Pér disa ndryshime
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Renila Abazaj — pérfagésuese e kompanisé "Trimed shpk"

Gentiana Peshkatari — pérfagésuese e kompanisé "Trimed shpk™
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Algiviadhi Decka — pérfagésues | kompanisé "Montal shpk™

Gerti Leka — pérfagésues i kompanisé "Montal shpk™



HAPET MBLEDHJA

Enver Roshi — Miréméngjesi!

Filloyjmé mbledhjen e komisionit me kété rend dite, miratimi i procesverbalit té datave
1, 2 dhe 3 tetor t& vitit 2019.

A jeni dakord me procesverbalin?

Miratohet.

Seancé dégjimore me grupet e interesit pér projektligjin “Pér disa shtesa dhe ndryshime
né ligjin nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore™”.

Kané konfirmuar pjesémarrjen Erion Cela, pérfagésues i kompanisé "Health and
Light", Petrit Vargu, pérfagésues i kompanisé "Saer Medical", nuk ka ardhur por pritet t& vijé,
Renila Abazaj, Angjelina Kogo, pérfagésuese té kompanisé "Trimed shpk", Algiviadhi Decka,
Gerti Leka pérfagésues té kompanisé "Montal shpk™; nga Ministria e Shéndetésisé marrin
pjesé: zonja Mira Rakacolli, zévendésministre e Shéndetésis€, zonja Antoneta Njehrrena,
drejtore e Programimit, Standardizimit dhe Harmonizimit t¢ Kuadrit Rregullator, dhe Narvina
Sinani, drejtore e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

Fillojmé me Erion Celén. Ju lutem, propozimet té jené sa mé té shkurtra dhe pa u
shpérndaré né argumentime e té tjera.

Erion Cela — Pérshéndetje!

Uné jam pérfagésues i kompanisé "Health and Light” dhe merremi me distribucionin e
pajisjeve dhe materialeve mjekésore né territorin e Republikés sé¢ Shqipérisé. Ne kemi
géndrimet tona pér disa pika té kétij projektligji, por kryesore jané afatet e regjistrimit té
pajisjeve mjekésor. Duke gené se né ndryshimet pér pajisjet e klasés 1 &shté propozuar qé
regjistrimi té béhet brenda 5 ditéve, procesi éshté i njéjté edhe pér pajisjet e klasave té tjera,
sepse nuk kérkohet ndonjé dokumentacion apo ndonjé proces pune ekstra pér té béré
regjistrimin e pajisjeve, si pér pajisjet e klasés 2 apo 3, qé nevojiten 30 dité pune. Pra, vonesa
né léshimin e certifikatés na kufizon né shumé projekte gé¢ mund té€ marrim pjesé.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Neni 13, procesi i regjistrimit.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Né pikén 3 té€ kétij neni thuhet: “Klikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né
Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore pér pajisjet e klasés 1 té kryhet nga té gjithé
personat gé vendosin né treg pajisjet e késaj klase”. Aplikimi béhet né formé elektronike prané

strukturés pérgjegjése né Agjenciné Kombétare té Barnave Mjekésore. Kjo e fundit brenda 5
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ditéve pune njofton né rrugé elektronike subjektin pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né
Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore.

Né pikén 4 thuhet: “Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore I1E€shon njé
certifikaté pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore pér pajisjet e klasave 2 A, 2B dhe 3, brenda
30 ditésh pune nga data e marrjes sé aplikimit.” Praktikisht dokumentacioni dhe procesi pér
Iéshimin e késaj certifikate éshté e njéjté si pér klasén 1, ashtu edhe pér klasat 2 apo 3. Pra,
pérse ky proces duhet té€ zgjasé mé shumé pér kéto klasa pajisjesh?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Po, té ulet, sepse kjo na kufizon né punén qé béjmé. Pér shembull, kemi njé klient gé
kérkon té béje njé livrim shumé té shpejté té mallit, ndérkohé pajisjet nuk i kemi té regjistruara.
Ne nuk kemi njé firmé gé i prodhon t& gjitha pajisjet dhe po i regjistrojmé, por ne duhet t’i
kérkojmé né treg, t’1 gjejmé, t’i regjistrojmé dhe mé pas té aplikojmé pér regjistrimin e pajisjeve
gé importojmé. Kjo éshté pika e paré.

Pika e dyté ka lidhje me instruksionet pér pérdorimin e pajisjeve mjekésore. Né pikén
3 té nenit 7 t& projektligjit, pér ndryshime né nenin 20, thuhet: “Rregullat pér etiketimin dhe
instruksionin pér pérdorimin e pajisjeve mjekésore miratohen me vendim té¢ Késhillit t&
Ministrave”. Ligji éshté miratuar né vitin 2014 dhe ka filluar zbatimin e tij né vitin 2016, por
akoma nuk ka njé vendim té Késhillit t&¢ Ministrave pér rregullat ¢ etiketimit dhe pér
instruksionet e pajisjeve mjekésore. Kjo na véshtiréson punén me shumé kompani, té cilat na
kufizojné né ofrimin e pajisjeve deri sa kjo piké té gqartésohet. Ata nuk mund té Iéshojné pajisjet,
sepse nuk e kané té garté nése instruksionet e pérdorimit duhen t€ jené né gjuhén shqipe apo
né até ndérkombétare.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Edhe pér etiketimin, né projektligj kérkohet qé etiketimi té jeté né gjuhén shqipe. Pérse
nevojitet qé etiketimi pér produktet gé jané pér pérdorim spitalor t€ jeté né gjuhén shqipe,
ndérkohé qé stafi mjekésor i njeh miré kéto produkte dhe etiketimi nuk ka shumé réndési? Pra,
pse duhet t& jené né gjuhén shqgipe?

Enver Roshi — Ju i referoheni pikés 3 t€ nenit 7?

Erion Cela — Po, pikés 3 dhe pikés 1 t€ nenit 7, aty ku flitet pér etiketén né gjuhés
shqipe pér pajisjet pér pérdorim spitalor. Pra, pérse duhet t€ jeté né shqip, sepse kjo éshté njé
kosto shtesé? Uné nuk mendoj se ka ndonjé pérmirésim né funksionin e pajisjes apo ndonjé
pérfitim pér stafin mjekésor. Kjo mund té jeté e nevojshme pér produktet qé shiten né farmaci
e g€ pérdoren nga publiku, por jo pér stafin mjekésor.

(Ndérhyrje pa mikrofon)



Cfaré pérshkruan né njé etiketé? Pérmbajtjen, prodhuesin dhe asgjé tjetér.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Pérmbajtja éshté né literaturé mjekésore.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Enver Roshi — Miré ju e bété propozimin tuaj.

Erion Cela — Po, faleminderit!

Enver Roshi — Pérpara se té vazhdojmé, do té mbledhim té gjitha pyetjet dhe né fund
ministria do t& pérgjigjet.

Fjalén e ka Renila Abazaj, pérfagésuese e kompanisé "Trimed shpk™.

Renila Abazaj — (Flet pa mikrofon) ...njé vértetim nga AKBPM-ja qé shpérndarési ka
autorizim importin e pajisjeve mjekésore té regjistruara né Shqipéri. Kjo eviton importin
paralel nga kompani té paautorizuara direkt nga prodhuesi dhe gé nuk kané béré regjistrimin e
pajisjes né AKBPM. Pra, né momentin e zhdoganimit, dogana duhet té keté informacion té
sakté, té¢ konfirmuar nga AKBPM-ja, né lidhje me distributorin e autorizuar pér shpérndarjen e
pajisjes né Shqipéri me géllim shmangien e importeve paralele.

Enver Roshi — Mg falni, cilit nen i referoheni?

Renila Abazaj — Né fakt, éshté né kontekstin e pérgjithshém té té gjithé ligjit, pasi nuk
e kemi gjetur té pasqyruar.

Enver Roshi — Ju lutem, pérsériteni edhe njé heré shkurtimisht.

Renila Abazaj — Ne kérkojmé qé té béhet njé ndérlidhje institucionale mes doganés
dhe Agjencisé Kombétare e Barnave, e cila duhet té l€shojé njé vértetim qé shpérndarési ka
autorizim pér importin e pajisjeve mjekésore té regjistruar né Shqipéri. Kjo eviton importin
paralel nga kompani té paautorizuara nga prodhuesi dhe gé nuk kané béré regjistrimin e pajisjes
né AKBPM. Pra, né momentin e zhdoganimit dogana duhet té keté njé informacion té sakté té
konfirmuar nga Agjencia Kombétare e Barnave né lidhje me distributorin e autorizuar pér
shpérndarjen e pajisjeve mjekésore né Shqipéri, me géllim shmangien e importeve paralele .

Enver Roshi — Dakord.

Renila Abazaj — Mund t€ japim njé shembull konkret. Ne jemi distributor zyrtar té
kompanisé “Ascensia” dhe tregtojmé aparate e fisha t€ diabetit. Kemi béré regjistrimin e késaj
pajisjeje mjekésore prané Agjencisé Kombétare t€¢ Barnave dhe vazhdojmé importin
rregullisht, por ndérkohé kemi edhe njé importues tjetér gé ka licencé pér pajisjet mjekésore
dhe bén té njéjtin import, por jo direkt nga kompania joné, por nga njé distributor né njé shtet
tjetér té Europés, i cili lejohet t’1 fusé kéto pajisje mjekésore dhe dogana nuk e ndalon dot.

(Ndérhyrje pa mikrofon)



Atéheré si mé mbron mua regjistrimi i késaj pajisjeje mjekésore?

Enver Roshi — Do ta japim pérgjigjen, ndérkohé ministria t¢ mbajé shénim pyetjen.
Keni tjetér?

Renila Abazaj — Sugjerojmé q¢ té pércaktohet garté niveli i shpérndarjeve té pajisjeve
mjekésore dhe kontrollit

Enver Roshi — Po i referoheni ndonjé neni, apo e keni né pérgjithési?

Renila Abazaj — Po, éshté e pérgjithshme edhe kjo. Pra, sugjerojmé té pércaktohet
garté niveli i shpérndarjes sé pajisjeve mjekésore, kontrolli i plotésimit té kushteve dhe zbatimi
i legjislacionit nga kéto subjekte, nga AKBPM-ja.

Sugjerojmé té pércaktohet mé qgarté fusha e veprimit dhe e kontrollit t¢ AKBPM-sé,
duke konsideruar se mjaft pajisje mjekésore, vecanérisht té klasés sé paré, mund té tregtohen
nga njésité tregtare gé operojné jashté fushés sé veprimit t&¢ AKBPM-sg.

Gjithashtu, sugjerojmé gé té pércaktohet se si do té shpérndahen pajisjet mjekésore né
varési té klasifikimit té tyre. Pér klasa té vecanta té pajisjeve, si: instrumente ortopedike,
impiante ortopedike e té tjeré, té specifikohet ményra e pérdorimit, e destinuar pér klinika té
specializuara ose gendra spitalore.

Ne kérkojmé riformulimin e pikés 3 t€ nenit 13, sepse ngelet e paqgarté se kush e ka té
drejtén e aplikimit pér regjistrimin e pajisjeve té klasés s¢ paré dhe se si do té veprohet né rastin
kur ka dy apo tre tregtaré té té njéjtit produkt, megenése nuk kérkohet autorizim pér pajisjet e
késaj klase.

Enver Roshi — Pikén 3 té nenit 13?

Renila Abazaj — Po, pikén 3 té nenit 13.

Enver Roshi — Narvina, besoj se pér ju éshté e garté?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Dakord, vazhdo.

Renila Abazaj — Ne sugjerojmé qé n€ nenin 18, markimet CE, té specifikohet nése
éshté pér prodhuesit vendas apo jo, sepse rregullat e markimeve CE jané sipas direktivave té
EU-sé.

Enver Roshi — Dakord, atéheré njé kopje té pyetjeve mund t’ua jepni pérfagésuesve
t& ministris€, g€ t’1 kené pérpara.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Dakord, ministria e ka.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

A keni ndonjé gjé tjetér?



Renila Abazaj — Po, kam edhe dy pika té tjera. Ne kérkojmé riformulimin e nenit 20,
“Etiketimi”.

Enver Roshi — A i keni dorézuar propozimet?

Renila Abazaj — Po i kemi dorézuar.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Ne mendojmé se pérmbajtja e etiketés duhet t€ jeté mé e qarté pér té gjitha klasat dhe
instruksionet e pérdorimit, ményrén e shpérndarjes s¢ instruksioneve dhe gjuhén e pérdorur pér
klasat 2 B dhe 3.

Enver Roshi — Ky éshté opinion mé shumé sesa formulim ligji.

Dakord, keni tjetér?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Renila Abazaj — Edhe komentin e fundit, kérkojmé gé té specifikohet pér farmacité,
klinikat dentare apo njésité e tjera shéndetésore, qé veprojné brenda fushés sé kontrollit té
AKPBM-sg, gé jané té autorizuara pér tregtiné me pakicé té pajisjeve mjekésore dhe pér njésité
e tjera tregtare t& kontrollohet, objekt i veprimtarisé. Ky sugjerim béhet pér t€ shmangur
konfuzionin e farmacive, té cilat né objektin e tyre t& veprimtarisé nuk e kané té specifikuar
tregtiné me pakicé té pajisjeve mjekésore, por nga ana tjetér jané njésia kryesore objekt i késaj
pike té ligjit.

Enver Roshi — Dakord, a keni ndonjé propozim tjetér?

Renila Abazaj — Jo nuk kam.

Enver Roshi — Fjalén e ka zoti Algiviadhi Degka, pérfagésues i kompanisé "Montal
Shpk"

Algiviadhi Decka — Ne kemi komente pér pikén 2 té nenit, 13 shtesé e ligjit, ku thuhet:
“Aplikimi pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore
pér pajisjet e klasave 2 A, 2 B dhe 3 kryhet nga prodhuesi ose pérfagésuesi i prodhuesit né
Republikén e Shqipérisé apo nga tregtuesi me shumicé, i pajisur me autorizim nga prodhuesi”.
Pra, ne e kemi pér paragrafin “i pajisur me autorizim nga prodhuesi”, pasi sipas kétij paragrafi
kérkohet gé tregtuesi me shumicé duhet té jeté i pajisur me autorizim nga prodhuesi pérpara se
té beje aplikimin pér regjistrim. Pajisjet dne materialet e mjekimit jané té njé tipologjie dhe
nomenklature shumé t& gjeré dhe té pakrahasueshme me medikamentet. Ka firma prodhuese
gé né gamén e tyre kané me dhjetra mijéra artikuj té ndryshém, ndérkohé gé veté numri i
firmave prodhuese me produkte té certifikuar t¢ markés CE éshté gjithashtu shumé i madh.
Rrjedhimisht regjistrimi i detyrueshém i artikujve té till¢é né njé vend té vogél si Shqipéria éshté
njé proces jo i lehté dhe jo i nj&jté me vendet e tjera t&€ Europés.
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Dua té sjell né vémendje se né njé boté ku globalizmi po zgjerohet me shpejtési,
prodhuesit e médhen;j té pajisjeve mjekésore gjithnjé e mé tepér po angazhojné kompani té tjera
pér prodhimin e njé pjese té produkteve té tyre, veganérisht pér instrumente, materiale, aksesoré
dhe pajisje té tjera. Kjo gjé, pra angazhimi i ndérmarrjeve té tjera rrit né ményré té
konsiderueshme véshtirésité praktike pér marrjen e autorizimit nga prodhuesi origjinal.
Megenése marrja e njé autorizimi té tillé, shpesh pér procedura burokratike, kérkon njé kohé
té konsiderueshme, ekziston mundésia pér njé zvarritje té procesit t&€ aplikimit gqé né rastet
urgjente t& importimit dhe dérgimit te klienti t€ pajisjes mjekésore krijon premisa pér ngjarje
té padéshirueshme.

Né procedurat e prokurimit publik té pajisjeve dhe materialeve mjekésore kérkohet
shpesh furnizimi i njé game shumé t&¢ madhe artikujsh té njé nomenklature té gjeré né njé lot
té vetém. N¢ raste té tilla éshté shpesh e pamundur sigurimi i ofertave pér té gjithé artikujt e
kérkuar nga prodhuesi origjinal dhe firmat ofertuese mund t’i sigurojné ato népérmjet
distributoréve lokal, ose né pamundési nga distributoré internacionalé té autorizuar.
Rrjedhimisht, sigurimi i autorizimit nga prodhuesi origjinal éshté shpeshheré i véshtiré ose i
pamundur, pér kété arsye mendojmé se éshté e nevojshém njé kategorizim mé i ngushté i
artikujve qé kérkojné autorizim prodhuesi pér té regjistruar. Sipas ligjit, kérkohet autorizim pér
shkalléen 2A, 2B dhe 3. Sugjerimi yné éshté qé autorizimi i prodhuesit té kérkohet
domosdoshmérish. ..

Enver Roshi — T¢ lutem, sugjerimin pér cilén piké té projektligjit e keni?

Alqgiviadhi Decka — Mg falni, tani po e them, sugjerimi yné éshté gé autorizimi i
prodhuesit té kérkohet domosdoshmérish pér pajisjet e klasés 3, pér kété jemi plotésisht dakord
dhe pér kété nuk ka vend pér diskutim. Pér pajisjet e klasave 2 A dhe 2 B autorizimi i prodhuesit
mund té kérkohet nga prodhuesi kryesor i tyre, ndérsa pér instrumentet, materialet, sensorét
dhe pajisjet e tjera periferike, qé lidhen me funksionimin normal té tyre, t€ béhet edhe
regjistrimi pa autorizim, por népérmjet deklaratés s€ konformitetit dhe dokumenteve té tjera, si
certifikata apo ku ta di uné.

Mendoj se kategorizimi 1 rasteve pérjashtimore pér regjistrimin e pajisjeve té klasave 2
A dhe 2 B pa autorizim prodhuesi, mund té jeté mé 1 gjeré dhe mé i detajuar. Pér kété arsye
mund té kryhet mé miré népérmjet akteve nénligjore pér zbatimin e kétij ligji.

Kjo ishte pér nenin 13.

Nése béhet fjalé pér ndonjé koment té€ vogél g€ mund té€ b&jmé pér kété, shpeshheré na
vijné pajisje n€ njé grup t€ madh, g€ mund té jené rreth 100 artikuj. Nga kéta 100 artikuj na
vijn€ nga njé firmé e caktuar, fjala vjen, nga Storz-i. N& packing list-én dhe né invoice-in e
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késaj firme praktikisht shénohen té gjitha part number-at. Né kété gamé té madhe gjendet njé
artikull g€ nuk éshté prodhuar nga Storz-i, por ka numrin e Storz-it dhe numrin e firmés qé e
ka prodhuar. N& kété rast, vetém né dy ményra mund ta kuptojmé qé ky element, qé ka ardhur
né Shqipéri, nuk éshté i Storz-it: kur konstatojmé se nuk é&shté regjistruar dhe kérkojmé
dokumentet pér regjistrimin dhe kur hapet arka.

Tani, ne nuk mund té kérkojmé dot autorizim nga njé gjé qé€ nuk e njohim. Prandaj,
propozojmé qé pér kéto raste t€ mos keté autorizim. T€ béhet njé vecim pér rastet kur elementi
€shté prodhuar nga njé€ firmé tjetér, por &shté shpérndaré nga firma kryesore, pra t€ mjaftojé
autorizimi g€ ka firma kryesore.

Né shumé raste, vet€é malli 1 ka t&€ dyja etiketat, ka etiketén e Storz-it, q€ &éshté
distributori dhe prodhuesi kryesor i kétyre materialeve, si dhe etiketén e firmés sekondare g€ e
ka prodhuar.

Prandaj, propozojmé qé né kéto raste té kemi gjithmoné vetém autorizimin e Storz-it
ose t€ béhet pa autorizim, nj€soj si¢ béhet pér klasén e paré. Ky &shté propozimi yné pér kété
nen.

Enver Roshi — Formulimin nuk na e dhe. Ky &shté...

Alqiviadhi Decka - Uné e kam théné mé paré. Ky éshté njé koment.

Enver Roshi — Me shkrim? Dakord.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Algiviadhi Decka — Ndoshta nuk e shpreha si¢ duhet, por e kam fjalén gé...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Enver Roshi — Jané shumé teknike.

Algiviadhi Degcka — Kjo éshté njé gj€ qé€ na ndodh vazhdimisht.

Enver Roshi — Ka njé pyetje relatorja.

Edlira Bode — Q¢ té béhet pak mé e kuptueshme pér t€ gjithé kolegét dhe pér publikun,
se do t€ mbetet e regjistruar, na jepni njé shembull konkret. Storz-i ka prodhuar njésiné
gendrore. Ju po thoni se aksesorin fundor mund ta keté prodhuar edhe njé¢ kompani tjetér dhe
ka edhe numrin e Storz-it. Na e shpjegoni keté.

Pér shembull, pinca e endoskopit mund t&€ mos jeté e Storz-it, por e kujt mund t& jet&?

Faleminderit!

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Algiviadhi Decka — Artikulli né fjalé praktikisht i ka té dyja part number-at, i ka té
dyja etiketat, edhe etiketén e Storz-it, edhe etiketén e Teleflex-it. Ne mund ta kuptojmé qé ky

material ka ardhur késhtu vetém né dy raste: kur kérkohet t€ b&het regjistrimi dhe kur hapet
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arka. Nuk ka asnjé rast tjetér. Kur na dérgohet invoice dhe packing list gé na vjen pér mallin
nga Storz-i, né rastin konkret, €shté€ vetém numri 1 Storz-it, nuk éshté€ numri Teleflex-it, qé e
keni shénuar atje.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Sepse uné nuk e kuptoj... E kam fjalén g€ ne si firm€ duhet t€ b&ymé aplikimin para
zhdoganimit. Q¢ t€ béjmé aplikimin, duhet t€ kemi patjetér nj€ autorizim, sipas ligjit. Pra, nése
uné nuk marr dot autorizimin, nuk bé dot aplikimin. Po nuk béra dot aplikimin, nuk e
zhdoganoj dot mallin.

Kjo €shté procedura.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Enver Roshi — Edlira, ndize mikrofonin!

Algiviadhi Decka — Sepse ajo éshté deklarata e konformitetit. Nuk €shté né emér té
Storz-it, se po t&€ ishte né emér t&€ tij ne nuk do t€ kishim asnjé problem. Deklarata e
konformitetit éshté pér Teleflex-in. Ky &shté problemi.

CE-ja i referohet késaj. Pra, deklarata thot€ se éshté CE-ja e késaj.

Patjetér, ¢ Teleflex-it.

Enver Roshi — Ka ndonjé propozim tjetér?

Algiviadhi Decka — S¢& dyti, pér nenin 30 té& ligjit, g€ ka t& b&jé me kundérvajtjet
administrative...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Neni 30 i ligjit.

Nuk ka réndési. Besoj se kuptohet, sepse kundérvajtjet administrative jané t€ rénda dhe
nuk besoj se harrohen.

Nuk po 1 lexoj kundérvajtjet administrative, se jeni t€ njohur me to. Jané disa
kundérvajtje dhe né fund ka njé emértim. N&é fund t€ nenit 30 shtohet njé paragraf me kété
p€rmbajtje: “NE rast t€ pérséritjes s€ shkeljes mé shumé se nj€ heré brenda 2 vjetéve, ministri
pérgjegjés pér Shéndetésin€, me propozimin e Agjencis€é Kombétar t€ Branave dhe Pajisjeve
Mjekésore, revokon licencén sipas parashikimeve t€ kétij ligji”.

Komenti yné éshté ky: sipas paragrafit t€ fundit pér pérséritjen e njé prej shkeljeve té
mésipérme, agjencia propozon revokimin e licencés. Revokimi i licencés €shté njé mas€ shumé
ekstreme g€ 1 béhet njé biznesi, me pasoja jashtézakonisht t€ rénda pér vijimin e ekzistencés sé
tij. Pér kété arsye, ne mendojmeé se masat ndéshkimore duhet té jené proporcionale me llojin e
shkeljes sé kryer. Pér shembull, revokimi i licencés pér shkak té shkeljes s€ cituar né germén

“gj”, mosdeklarimi né agjenci 1 pajisjes sé zhdoganuar, t€ regjistruar, qé né€ moriné e mallrave
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té artikujve q€ deklarohen, mund t€ jeté thjesht njé€ lapsus, €shté njé masé ekstreme, shumé e
réndé. Praktikisht, éshté shumé e mundur té béhen lapsuse né deklarimin g€ bén ¢do firmé né
site-n e Agjencisé Kombétare t€ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Mund té gabosh njé nga
elementet pér t€ cilat béhet fjalé, qé nga loti, skadenca, emértimi i firmés. T¢€ higet licenca pér
njé€ lapsus té till€, na duket nj€ gjé shumé e réndé!

Prandaj, propozojmé g€ revokimi i licencave pér shkak té shkeljeve t€ cituara n€ pikén
“gj”: “Mosdeklarimi n€ agjenci i pajisjes s€ zhdoganuar t€ regjistruar, q¢ né¢ moriné e
mallrave...”, t& b&het vet€ém né rastet e parashikuara pér paragrafin “d”, “Prodhimi i pajisjeve
mjekésore pa licencén pérkatése” dhe “h”, “Moszbatimi 1 kérkesave t€ autoritetit kompetent
pér procedurén pér pajisje q€ paragesin rrezik pér shéndetin ose siguriné e pacientéve”.

Vetém pér kéto dy pika té nenit, propozojmé t&€ zbatohet kjo masé.

Enver Roshi — Dakord.

Algiviadhi Decka — Eshté edhe njé céshtje tjetér, qé ka té béjé me procesin e
regjistrimit. Ajo éshté mé tepér ¢éshtje teknike.

Neni 13, pika 7 shtes€ e ligjit, “Procesi 1 regjistrimit™: “Té¢ gjitha subjektet qé vendosin
né treg pajisje t€ klasave 2 A, 2 B dhe 3, caktojné nj€ person pérgjegjes pér pajisjet mjekésore.
Personi pérgjegjés duhet t€ jeté me diplomé inxhinier, biomjekésor, Klinik, elektronik, kimik,
mjek 1 pérgjithshém, stomatolog, farmacist, jurist ose shkenca té tjera t€ ngjashme.”

Ne jemi t€ mendimit g€ gama e inxhinieréve, q€ pérfagéson personin pérgjegjés pér
pajisjet mjekésore, duhet té jeté mé e gjeré, duke pérfshiré inxhinierin fizik, mekanik dhe
elektrik, pér veté faktin se pajisjet mjekésore, né€ vetvete, né pjesén mé t& madhe dhe thelbésore
t€ tyre, jané€ pajisje elektro-mekanike ose thjesht mekanike.

Enver Roshi — Ka njé ndérhyrje.

Edlira Bode — Né fund t€ fjalis€ thuhet “shkenca t€ ngjashme”. Té tria kéto g€ keni
pérmendur: fizik, mekanik, elektrik, jané t€ ngjashém me biomjekésor, klinik, elektronik.

Doni t€ jené té shkruara késhtu si¢ thoni ju?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Nuk jané t€ ngjashme.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Algqiviadhi Decka -... e pajisjeve té pérdorura. Pajisjet mjekésore té pérdorura, para se
té vendosen né treg, 1 nénshtrohen nj€ procesi kontrolli dhe certifikimi nga trupa té notifikuara
sipas pércaktimeve t€ béra me urdhér t€ ministrit pérgjegjés pér Shéndetesiné. KEté thoté ligji.

Komenti yné &shté ky: blerja dhe hedhja né treg e pajisjeve t€ pérdorura deri mé sot

&shté shumé e pakontrolluar dhe aktet ligjore dhe nénligjore pér kontrollin dhe rregullimin e
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saj jané t&€ domosdoshme. Pér kété aktivitet jané shumé elemente g€ duhet té sqarohen dhe
rregullohen. Mendojmé se duhet té béhet njé sqarim shumé i madh ose duhet t€ ket€¢ VKM té
pércaktuara shumé miré pér hedhjen né treg té kétyre pajisjeve. Ky &shté thjesht njé sugjerim
qé€ kemi ne.

Kéto ishin komentet tona. Jemi t& gatshém té€...

Faleminderit!

Enver Roshi —Faleminderit!

Ju ishit bashké me Gertin?

Grupet e interesit mbaruan.

Nga “SAER medical” ka ardhur si pérfagésues Petrit Vargu.

Fjala €shté pér ju.

Petrit, do t€ t€ lutesha t€ jesh konciz dhe konkret, pa hyré né argumentime! 1,2,3.4,
referuar pér ¢do piké t€ ligjit, n€ cilin nen dhe né cilén piké té ligjit.

Petrit Vargu — T¢ falénderoj qé ma dhe fjalén!

Para sé gjithash, pa u marré me nenet dhe artikujt e kétij ligji, do té thosha se kjo
kontraté éshté e gabuar. Pse? Sepse uné nuk shoh ndonjé piké ku pacienti shqiptar t€ mbrohet
nga njé aparaturé qé vjen nga Madagaskari, nga njé valvul g€ mund t€ vijé nga Afganistani,
por nése ato kané letrat n€ rregull, qé€ vijn€ nga Afganistani e t€ tjeré...

Nga ana tjetér, nj¢ kompanie shumé t€ madhe, si¢ Esht€ mé e madhja né€ boté General
Electric, mjafton t’i mungojé nj€ letér dhe do té rrijé 3 muaj pér t€ marré€ letrén dhe malli nuk
do té zhdoganohet, duke sjellé njé¢ dém ekonomik.

Né gjithé botén shoh njé kopjim té ligjit pér barnat, njé tentativé pér t’u adoptuar njé
ligj pér aparaturat mjekésore, duke futur nene dhe klauzola té tipit “késhtu e ka bota” dhe “e
kemi marré nga bota”.

Nése do t€ nisemi si e ka bota, do té shohim se bota ka njé nucleus mjaft t&€ miré
inxhinierik, me IT, elektroniké, elektriké dhe nése do té shkruash njé aparat qé t& hyjé né
Shqipéri (pér shembull, Philips-i do t€ shkruajé q€ t€ vijé ky model radiologjie, ose General
Electric, ose firma afgane), nuk €shté puna pér té sjell€ letra, por do té béjné prova dhe do t&
tregojné pse ky aparat e siguron jetén e njerézve.

Ju duhet t€ dini se (t€ paktén késhtu pérflitet) né tenderin e fijeve té operacionit, ketgud-
et e té gjitha kéto g€ hyjné, tallemi jashté dyerve e denigroymé profesorét tané, qé€ béjné sikur
e térheqin fort fijen dhe thoné: “Kjo éshté e miré” dhe pastaj nuk e t€rheqin tjetrén, sepse duhet
té kalojé fija A, dhe fijen tjetér, q€ mund té€ jet€ edhe e Ethicon-it, e képusin pérnjéheré me doré

dhe thoné: “Kjo nuk &shté e keqe”. K&to jané provat qé béjmé ne. N& kété nivel jemi.
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N¢ kété ligj q€ po nxirrni nuk po shoh se si mund t€ pérmirésohet dhe t’i thuhet stop
kétyre gjérave. Uné shoh vet€ém njé bocé letrash q€ duhet t&€ japim dhe ¢uditérisht duhet ta
marrim mbas 30 ditésh.

Enver Roshi — Pra, propozimi juaj éshté t€ shkurtohet afati ...

Petrit Vargu — Mé fal, por pse dogana na e jep pér dy oré dhe nuk na pengon? Si ka
mundési g€ kétu jepet pér 30 dité?!

Cilat jan€ provat q€ kéto 1 b&jné aparatit tim, q¢ akoma nuk &shté nisur ose po pret né
dogang, g€ do t€ mé thoné “kjo kalon dhe kjo s’kalon”? Cfaré ndodh kétu?

Cila éshté dobia qé 1 sjellim pacientit me kété ligj? Cila €shté barriera qé 1 béjmé me
kéte ligj?

Cfaré b&ymé ne me kété ligj? Ne po mundohemi gjoja t€ pérmirésojmé dhe jam shumé
dakord t€ b&het nj€ ligj, por duhet t€ jeté ashtu si¢ e kérkojmé me t& vértet.

Mos kujtoni se uné kam ndonjé interes personal, sepse uné jam pérfaqésues i Zeiss-it, i
Philips-it i firmave t€ médha né boté. Uné ku ta gjej té keté njé ligj qé t& béhet barrikadé, por
kjo nuk ka barrikadé, kjo éshté loj€ letrash ku dikush kalon, un€ nuk e fus shpirtin né gjynah,
aq mé tepér kéto dité, dhe dikush nuk kalon.

Enver Roshi — Atéheré béj propozime konkrete! Ku i ke propozimet?

Petrit Vargu — Nenet shikojini ju, kétu duhet krijuar njé strukturé inxhinierike. Shihni
q¢é nga Kazakistani e deri né Europé se si e kané vendosur até ligj, se ka edhe qé nuk e kané
vendosur, dhe vini re se ¢faré€ strukturash serioze bilomedikale kané! Ligji pér mbrojtjen e
pacientit né bioteknologji nuk €shté njé lojé letrash, por njé lojé teknologjie.

Enver Roshi— Ministria i ka paré¢ kéto.

Petrit Vargu — Uné nuk e di se ¢faré ka paré ministria, por uné€ nuk shoh ndonjé gjé té
pamundur, nuk shoh ndonjé test. Kétu nuk flitet pér teste, flitet g€ kjo kalon pér 30 dit€, kurse
ajo pér 5 dit€ dhe hajde b&jmé lufté. Po deshét na e kaloni pér 2 dité. A ta reduktojmé kétu se
cfaré kemi béré pér pacientin, se do t&€ na béni korrupsion?! Nuk kané pse rrin€ letrat 30 dité.
Na e béni kété, qé té rrimé rehat t€ paktén, se mé pérpara u tentua té€ béhej 60 dité, por béra njé
letér dhe e shkurtuan né 30 dité.

Enver Roshi - Dakord jam uné me até qé€ thua ti, por duam propozime konkrete, se
jemi né komision.

Petrit Vargu — Propozimi konkret éshté: e para, té kalojé brenda dités, e dyta, barriera
té hyj€ né fillim. Ne duhet t€ kemi listén e aparateve q€ hyjné n€ Shqipéri dhe t€ aparateve qe
nuk lejohen t& hyjné bashké me arsyet, pér shembull sepse rrezaton mé shumé, apo se képutet

mé shpejt, apo sepse digjet mé shumé, sepse valvulat rrjedhin mbrapsht dhe képuten duke
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rrezikuar vdekjen e pacientit, si¢ ndodhi skandali né Itali me Tri technologies, pra ¢faré lejohet
dhe ¢faré€ jo. Kjo &shté barriera q€ ne b&ymé dhe jo barriera e pérkohshme pér té kaluar né
dogané. Nuk dua té pérmend emra, se do t€ flisja ndryshe, mé ashpér. Ky nuk éshté ligj, ju
kalojeni e béni ¢faré t€ doni, por me kété ligj ju vetém shtoni korrupsionin. Mé thoni pastaj
kush éshté lojtari, té cilit duhet t’1 jap lekét kur t€ vijné aparatet ¢ mia!

Po t€ kishim njé strukturé uné do té flisja me t€ dhe do té thoshim: “Po, hajde b&mé
kété, duhet t€ jeté késhtu, q€ ato t€ mos rrjedhin”. A di ti g€ né Shkodér rrjedh aparati dhe
digjen doktorét kur b&jné njé skaner, se nuk merret asnjé mas€? Kéto jané masat biomedikale
g€ duhen marré dhe jo t€ béhen letra “uné kaloj kétu e ajo kalon aty”, por duhet t& keté staf.
Kopjo gjéra nga bota dhe silli kétu! Cfaré stafi do? Kush té ka penguar t’i thuash Shkodrés? Ai
drejtori, Adriani, plasi, se kérkon donacione pér rregullime, se familjar€ jan€ edhe punonjésit
aty, tekniku, radiologu, etj. Aty duhen marré€ masat, se q€ aty fillon ligji, pra q€ te struktura mé
e vogél, ku vendoset nj€ aparat dhe jo t€ bésh puné dogane e kalova, s’e kalova.

Enver Roshi — Dakord.

Mbylleni mikrofonin se ka njé pyetje!

Klodiana Spahiu — Faleminderit pér komentet tuaja!

Né fakt, me sa kuptoj, Q&llimi i ligjit , pér té cilin ka filluar pérpjekja q€ né vitin 2014
dhe e patém diskutuar q€ kur u miratua ligji. €shté pér té rregulluar pikérisht shqetésimin qé€ ju
ngrini, pra qé tregu té keté siguri pér pacientin dhe pér té gjitha aparaturat g€ do té€ hyjné€. N&
ligj kam paré disa koncepte té€ reja, ku pérfshihet Komiteti 1 Etikés, dhe hetimi klinik, qé€ jané
pikérisht problematikat q€ ju ngrini. Besoj se duhet t€ diskutohet jo me frymén e panikut, por
me réndésiné qé ka projektligji. Qé&llimi qé ju kemi ftuar sot €shté t&€ dimé se cilat jané
argumentet tuaja, pér ta pérmirésuar projektligjin.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Mg falni, uné ju vlerésoj pér t€ gjithé punén tuaj si mjek dhe pér kompaniné qé
pérfagésoni, por nuk besoj se duhet t&€ flasim me kété frymé, sepse ju jeni njé nga importuesit
mé té réndésishém dhe pérfagésoni firma shumé prestigjioze dhe, si rrjedhojé jeni ju té cilit 1
intereson mé shumé ky projektligj. T€ gjitha ankesat q€ kishit pasqyrohen nen pér nen. Ju morét
si shembull doganén dhe kohén e pritjes, por uné€ nuk di té t€ them nése duhen 30 dité, duhen
mé pak apo mé shumé dhe nése ju ngrini si argument qé ne duhet té kontrollojmé shumé miré
té gjitha pajisjet g€ hyjné, edhe né€se hyjné€ nga vende jo t€ sigurta, besoj se do té duhet njé kohé
e caktuar, por nuk them dot 30 dit€, se nuk arrij t€ gjykoj. Uné do t€ doja t€ kishim njé ndarje
té kétyre tri grupeve q€ paraqiten kétu, pajisjet e grupit t€ paré, t&€ dyté A, t€ dyté B dhe té
grupit té treté, q€ t€ jemi t€ orientuar edhe ne.
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Petrit Vargu — Uné ju falénderoj pér ndérhyrjen!

E shoh totalisht té pabazé kété qé thaté. E para, kontrolli 1 aparateve dhe 1 t€ gjitha
gjérave t€ mjekésis€ qé hyjné€ né Shqipéri jashté farmaceutike nuk béhen né€ momentin kur ato
jan€ né dogané, por pérpara dhe, kur hyn né dogané ti, brenda 10 minutash, duhet t& marrésh
letrén, pra viston, q¢ mund té hyjné. Konkretisht mé kérkoi Kit reagent, té cilét nuk kishin
shkruar, dhe pardje morém letrén, se kishim tri javé qé nuk merrnim letér. Por kjo, po t€ kalojé
ligji, do t€ béhet 3 mua;.

Uné pérgatis dosjen e kompanive q€ pérfaqésoj, béhen té gjitha provat, si¢ béhet me
rrezatimin, dhe n€ momentin q€ mé vjen aparati shkoj té ai djali, Rustem Paci, marr letrén qé
ky aparat me kété model ka kaluar. Cfaré do t€ shohé ajo kur t€ vij uné kétu? Cfaré€ do t€ mé
shohé kur ka ardhur né€ dogané, se mua mé vjen malli g€ ma kérkojné urgjent. Uné paguajé pér
dité né dogané gé té mé japin viston, e cila jepet njé heré né 2 apo 3 vjet, sepse teknologjia
ndryshon dhe lista dihet. Pé&r shembull, jané 10 firma kateterésh, se nga studimet q€ kemi bér¢,
rezulton qé kateterét e Zhvargancit apo té Eticon-it kalojné, kurse Hindianét nuk ¢ kalojné. Ti
djalosh mos mé shiko né internet, se ka firma q€ kané 10 gra, t€ cilat kérkojné né€ internet ku
mund ta gjejné mé lir€ dhe njé pronar firme dhe kaq &éshté firma, sepse jané€ vetém roja,
magazinieri, qé€ bén hyrje dhe dalje, dhe transportuesi.

Uné do t’1 sjell té gjitha, qé€ té shohin karakteristikat e mia, t’1 shohin té gjitha letrat dhe
dokumentet shtesé, g€ uné duhet t€ sjell (brenda njé muaji ka mé sens, se kéto béhen né fillim
té vitit, nj€ heré n€ 3 apo 4 vjet) dhe, pasi t€ ma japin licencén pér 1, 3 apo 5 vjet, se uné do t&
jem i geté. Ky Komisioni i Etikés qé ju keni ngritur éshté pér t&€ mé penalizuar mua, por nuk
zgjidhet kjo puné me komision etike, por me inxhinier€ t€ sprovuar me C.V-i g€ té trembin dhe
me ligje g€ té frik€sojné e jo me komisione e me profesoré qé€ kané déshtuar. Ju ngrini Komision
Etike pér t€ caktuar sa do 1 vémé kétij apo ati, 80 milioné lek€ apo 2 milioné pér sjellje t€ mir€.
Mé béj provat dhe uné nuk dua t€ shoh mé shtet pasi kam kaluar provat dhe dua njé laborator
té pajisur miré pér provat, qé€ nga fijet qé thashé e deri te valvulat qé hyjné n€ zemér, ku do té
jené edhe CV-t€, pastaj ti quaje komision etike, nuk t€ them gj€. Ti mé b€j aprovimin e listés
dhe un€ nuk dua té t€ shoh mé nése aprovohet lista, por nése ti ke kurajén t€ skualifikosh
Metronik, Eticon, apo Zinos dakord, ke kurajé t€ kualifikosh firmén afgane ose pakistane, qé
bén hekura kirurgjikal€, dakord kaloje, por dije qé e ke ti me kété komisionin ténd dhe uné
jam 1 liré t€ b&j biznesin tim, por jo t€ mé bésh letra e t& vésh emra komisionesh etike. Ké&to
jané, por duhet t€ punojné gjithé vitin qé t€ pérmbushin detyrat e tyre, jo t€ thuash “Ti nuk e ke

sjellé, coje né dogané!™.
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Mé fal, por kam 20 vjet g€ b&j oponencé, komisionet e etikés nuk duan t&€ mé shohin
me sy, por askush nuk mé prek me doré, se nuk kané ¢faré t€ thoné. Pse, komisioni 1 etikés do
ta b&j¢ kété? Uné nése jam i ndershém, jam i ndershém, ti b&ju barrikadé atyre qé duan t&
abuzojné me ké&té puné.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Propozimet nge uné, por nuk 1€ nukleosin biomedikal, i cili do t& merret vet€ém me
kalimin dhe moskalimin e aparaturave consumable g€ jané né¢ mjekési. Ky nuklesbiomedikal
do t€ fillojé té thoté si puna e asaj qé Glakso kalon kurse firma x nuk kalon. Ky &shté propozimi,
nuk béhet kjo gj€ me 30 dité, por me 100 dit€, por pérpara se malli té ket€ ardhur uné kam
listén dhe marr certifikatén. Ta zémé se Philips-i prodhoi njé model té ri skaneri, uné té sjell té
gjitha t€ dhénat e modelit t€ ri t€ skanerit, sepse njé dité do ta importoj, madje mund ta fus edhe
né Shqipéri. Ti do t€ bésh t€ gjitha studimet, quaje komision etike, apo Komisioni merr té gjitha
certifikatat q€ do nga uné, merr t&€ gjitha aprovimet ku e kam cuar kété skaner, qé nuk futet
vetém né€ Shqipéri, por pastaj nuk t& shoh mé po mé erdhi né dogané.

Kjo éshté e béré mbrapsht, zonjé.

Klodiana Spahiu — Me sa kuptoj propozimi juaj éshté qé té gjitha studimet, dosja e
aparaturés, t€ béhen mé pérpara dhe, né momentin qé vjen né dogané, ¢do gjé té jeté e miratuar.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Sugjerimi juaj ashté shumé i drejté.

Petrit Vargu — Ajo nuk do njé komision etike, por 10 inxhinieré té ditur, qé t’u dalé
shpirti aty, duke punuar me zemér, qé€ t€ mos ndodhin kéto gjéra.

Ju e dini g€ pér vite me radhé gepja éshté béré me age, se duhej futur fija n€ age, se po
té lihej fija vec dhe agia veg nuk dilte e specifikuar kétu dhe mund té skualifikoheshe.

(Diskutim pa mikrofon)

Enver Roshi — Petrit, uné ju falénderoj pér opinionet tuaja!

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Enver Roshi - Njé sekondé, se mbledhjen e organizoi uné.

Do t€ ishte miré gé kéto sugjerime t’1 jepni sipas neneve dhe pikave né€ ligj, besoj se
kéta e kané t€ qart€.

Petrit Vargu — Uné besoj se kam folur qarté dhe pa interes.

Enver Roshi — Faleminderit!

Fjalén e ka pérfagésuesi 1 Ministris€ s€ Shéndetésis€ pér t’iu pérgjigjur pyetjeve dhe
grupeve té interesit.

Po, profesoreshé Mira.
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Mira Rakacolli — Desha té sqaroja dicka mé tepér né lidhje me kété té fundit, pér ta
kuptuar edhe ne mé€ shumé. Uné ju kuptoj shumé miré€, sepse até lloj pasioni pér t€ mbrojtur
pacientin e kemi edhe ne dhe ndryshimi i ligjit béhet pikérisht pér kété gjé. Pérvec gjérave qé
kemi menduar kemi zhvilluar edhe tavolina me pérfagésues té kompanive t€ pranishém dhe
jemi munduar t’i pasqyrojmé, por mund té na keté shpétuar ndon;jé gj¢.

Neve na duket se problemi i1 fundit q€ u shtrua kétu €shté i pasqyruar te pika 4, ku
thuhet: “Agjencia Kombetare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekesore 1€shon njé certifikaté pér
regjistrimin e pajisjeve mjekésore pér pajisjet e klasave 2A, 2B dh 3, brenda 30 ditéve pune
nga data e marrjes s€ aplikimit”. Pér sa 1 pérket sjelljes, ti mund ta sjellésh dhe ta marrésh
brenda dités.

Klodiana Spahiu — Pérveg asaj aplikimi do té thoté se subjekti e di kur aplikon, nuk
€shté agjencia q€ vendos se kur do t€ aplikosh, 30 dité nga data e aplikimit t€ subjektit. Ju veté
thaté g€ jeni dakord. Nése ju e sillni zhdoganimin né€ t& njéjtén dit€ me aplikimin atéheré ky
&shté subjekti.

Te ligji i vjetér, me vendim t€ késhillit né fillim t& vitit 2014, meqenése ligji u bé pér
heré té paré, ka gené “deklarim deri né 15 dité pas zhdoganimit™ dhe normalisht t€ njéjtat pajisje
mund t€ futeshin nga disa importues dhe né regjistér rezultonte e njéjta pajisje. Pér t&€ pasur njé
regjistér t& miréfillté u nda q€ n€ muajin dhjetor me urdhér ministri, me VKM q¢ regjistrimi té
béhet pérpara dhe ¢do pajisje, seri, skadencg, lot, pér t&€ mbajtur farmakologjiné ...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Ju lutem ta mbaroj fjalén dhe pastaj ...!

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Si?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Aplikimi pér regjistrim?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Regjistrim do té thoté. Kjo €shté, pra.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Ta marrésh certifikatén. Nuk duhet t&€ importosh pa certifikaté. Késhtu e ka udhézimi i
ministrit né dhjetor té vitit 2018.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Petrit Vargu - Atéheré, po béj uné avokatin e djallit. Cfaré provash béni ju pér té paré
dhe si e keni ndérpreré deri mé sot qé ne népér spitale kemi hekur kirurgjikal pakistanez dhe té
gjitha kéto mallrat e tjera? Cila éshté pengesa g€ 1 keni béré€ késaj gjéje?
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Ju e keni té gjithé problemin tek aplikimi dhe tek ardhja e ... Problemi éshté qé kétu
duhet t€ merreni n€ ményré serioze.

Sa inxhinieré biomedikal keni né strukturén tuaj?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Nése éshté ashtu, ky ligj duhet t€ kaloj 1 gjithi nga biomedikali. Nuk ka puné nga depoja
e barnave. Nése éshté ashtu ...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Nga ajo g€ tani po i vini emrin e ri.

Atéheré, ke njé drejtori biomedikale, prandaj certifikatat t’i marrim nga biomedikali i
aparaturave. Nuk kemi puné fare me kété institucion. Ose edhe até t& barnave jepeni te
biomedikali.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Jo, e gjithé bota e ka késhtu si ju them uné. Botén uné e njoh mé miré se ju.

Atéheré, e jepni edhe até té ilaceve te biomedikali. Béni t€ kundértén. Kjo €shté ajo qé
kérkoni. Mos u merrni me aplikimin Nése nuk ngrini strukturén me inxhinieré ...

Uné shkoj né institucion, ku uné jam asi dhe flas me njé njeri q¢€ rri ... Nuk ka dalg,
thoté.

Uné jam asi, sjell rezonancén tre-tesla dhe nuk marr dot letrén. Doni t’ju them edhe
gjéra mé skandaloze g€ jané béré né ambasadén Holandeze?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Mg falni, por po mé béni té flas. Nénté muaj nuk ka marré Philips-i letér, sepse kishte
shkruar né€ aplikimin e tenderit q€ uné kété gjé e prodhoj né shtetin iks...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Meé fal! Uné e prodhoj n€ Kiné, thoshte, kurse né letér thoshte e prodhoj n€ Holandg. ...

Gjaté kétyre nént€ muajve, q€ kur ishte béré tenderi, kishte ndryshuar certifikata. Nuk
e kishte shitur Petriti, Genci ose Turi, e kishte shitur Philips-i né Holandé, g€ thoshte, ju lutem,
na jepni lekét, sepse nuk e prodhojmé mé né Kiné, por né Holandg.

Vinin letrat, jemi ne, Philips-i, qé e deklarojmé, as distributori, as shitési iks dhe as
shitésit ipsilon dhe zeta dhe nuk i jepej pagesa.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Uné jam mashtrues? Pyesni ambasadén holandeze. Nése uné génjej, le t€ vij€ ministrja,
sepse uné e kam béré€ problem edhe tek ajo.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Urdhéro?
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Klodiana Spahiu — Ju lutem!

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Petrit Vargu - Ministria éshté baza. Baza éshté ambasada holandeze ...

Klodiana Spahiu — Doktor, ju lutem!

Petrit Vargu— Le té& thoté jo dhe uné kérkoj falje. Eshté béré problem né ambasadé
kjo?

Klodiana Spahiu — Doktor, ju lutem, kétu nuk jemi né sallé¢ gjyqi! Eshté seancé
dégjimore dhe nuk shkon mé né kété formé.

Ju lutem, ne jemi pér propozime konkrete. Ju e bété njé propozim konkret, prandaj, ju
lutem, t€ mos kalojmé né debate té tilla.

Petrit Vargu — Megenése donit, uné tregova ¢faré ndodh me két€ ményré g€ po i béni.
Produkti éshté ky.

Klodiana Spahiu — Nése keni propozime té tjera konkrete, ju lutem na i dérgoni me
shkrim.

Petrit Vargu —Dakord. Ajo g€ uné thashé éshté thelbésore. Uné nuk merrem me nenin
4, té ndryshoj nenin 7.

Klodiana Spahiu — Kjo &shté detyra joné.

Petrit Vargu - Uné po ju them se nése doni t€ béni njé gjé té€ miré pér kété popull,
duhet t€ béni késhtu, edhe pse ju mund t€ béni si t€ doni. Uné edhe kété do t’jua sjell me shkrim.

Klodiana Spahiu - Kjo éshté detyra joné. Ne do té respektojmé propozimet tuaja.

Faleminderit!

Petrit Vargu - Megenése u kundérshtova, u detyrova t€ jap edhe fakte.

Klodiana Spahiu — Nga ministria ka pérgjigje pér pyetjet e tjera? Ju duhet té respektoni
edhe té tjerét pér t€ dhéné pérgjigje.

Ju lutem, ministria, a mund t& procedojmé me pérgjigjet pér pyetjet e tjera?

Mira Rakacolli - Si¢ e thashé edhe pak mé paré€, qéllimi i bérjes sé kétij ligji, q€ éshté
paraqitur edhe para kétij komisioni, ka gené pikérisht pérmirésimi dhe sigurimi i cilésisé dhe 1
mbrojtjes s€ pacientit nga té€ gjitha gjérat jo korrekte, q€ ishin véné€ re gjaté aplikimit t&€ ligjit
ekzistues. Ne mendojmé qé ky ligj i ka rregulluar ato gjéra.

Grupet e interesit kané gené t€ konsultuar pér kété ligj dhe ne né€ pérgjithési 1 kemi
marr€ parasysh vérejtjet e tyre. Gjithsesi, pér ne €shté€ shumé e rénd€sishme g€ i ridégjojmé né
kété tavoliné. I vlerésojmé shumé ato grupe interesi, té cilat vijn€ me propozime konkrete se si
duhet ndryshuar neni ku ato e shikojné pengesén, kurse fjalét e pérgjithshme qé kjo e ka sakté

ose kjo nuk e ka sakté jan€ shumé subjektive, sepse ne kété gjé€ kemi dashur ta b&jmé dhe kemi
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menduar g€ rregullohet késhtu. Vlerésojmé shumé nése na sillet njé propozim i sakté, qé
problemi q¢€ ato kompani kané hasur n€ veprimtaring e tyre rregullohet duke formuluar njé nen
té tillé ose duke shtuar njé€ nen té tillé. Kjo &shté ajo q€ ne presim dhe g€ na ndihmon.

Megjithaté, ne i dégjuam dhe i mbajt€ém shénim ato probleme g€ grupet e interesit i
shikojné té pareflektuara né ndryshimet e ligjit, do t’1 shikojm& me grupet tona t&€ punés se si
mund té reflektohen mé mir€ dhe do t€ paragesim pérpara kétij komisioni ato variante té
ndryshuara ose t€ pandryshuara, si¢ do t&€ gjykojné€ specialistét tané.

Faleminderit!

Klodiana Spahiu — Faleminderit, zonja Zévendésministre!

N¢€ respekt té t€ gjithé té€ ftuarve, do t€ doja qé ne t’i shikonim té gjitha propozimet.
Pérveg propozimeve q¢ kané sjell€ grupet e interesit, ne kemi edhe disa amendime nga deputeti
Beqaj, té cilat do t’i diskutojmé me ju dhe mé pas ne do t’i diskutojmé nen pér nen ditén e enjte.
Mg duket kohé e kufizuar, sepse ligji €shté pér t’u kaluar ditén e enjte nen pér nen dhe té enjten
tjetér né seancé, por né qofté se ju mendoni g€ ne duhet ta shtyjmé edhe pak, sepse realisht ...

Kétu u diskutuan shumé gjéra teknike, qé€ jané té rénd€sishme pér t& gjitha bizneset qé
operojné né kété fushé, edhe prodhuesit vendas, por edhe importuesit. Ndoshta jané detaje té
vogla, por nése i rregullojmé g€ kétu, nuk do té€ kemi problematika gjaté rrugés.

T€ presim edhe pak qé té rikthehet kryetari 1 komisionit.

Ndérkohé, nése keni digka pér t€ sqaruar me té ftuarit, mund ta merrni fjalén, por nése
nuk ka, propozimet e tyre do t’1 shikojmé sé bashku dhe té vendosim c¢faré do t€ béjmé.

Mira Rakacolli - Nuk kemi ¢faré té themi tjetér gjé, sepse duke gené se kéto jané
probleme teknike, ne nuk ia lejojmé vetes t€ diskutojmé me terma tekniké pér gjéra qé nuk 1
njohim.

Ju lutem, té gjitha grupeve t€ interesit té japin sugjerime konkrete. Nése nuk e kané té
qarté, t€ na e thoné si e duan. Cfaré e bén t& qarté két€ gj€, sepse ju e ndjeni? Jo fjalé t&
pérgjithshme. Ndoshta disa nga ato gjéra q€ jané aktualisht né fuqi dhe q€ u diskutuan kétu
rregullohen edhe me akte t€ tjera, si pér shembull VKM. Ndoshta duhet paré dokumenti né
térési, jo thjesht ligji. Duhen paré€ edhe gjérat e tjera si rregullohen, qé t€ shikohet nése problemi
éshté 1 eliminueshém apo jo.

Kané dal€ tri VKM qé rregullojné mjaft procese. Megjithaté, do té€ doja t’i shikonim né
ményré konkrete ato sugjerime.

Klodiana Spahiu — Faleminderit, doktoreshé Mira!

N¢ fakt, projektligji €shté né njé€ fushé shumé t€ gjeré. Doktor Vargu u fokusua vetém
né€ njé pjesé t€ pajisjeve, por projektligji éshté aq i1 gjeré dhe jané shumé pajisje q€ pérfshihen
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né pajisjet mjekésore. Q& kur e kemi diskutuar ligjin né vitin 2014, kemi théné g€ ligjin do té
jeté pér barnat dhe pajisjet mjekésore. Ne nuk kemi théné€ q¢€ pajisjet mjekésore do té jené vetém
né€ fushén biomedikale. K&t€ uné nuk arrij ta konceptoj. N& pajisjet mjekésore nuk hyn vetém
skaneri, rezonanca, por nga doreza plastike deri ...

Jam dakord gé duhet t€ keté inxhinieré elektroniké t€ fushés sé tyre qé t€ gjykojné
pérpara se t€ marrin certifikatén e regjistrimit, por qé té fokusohemi vetém te inxhinieri
elektronik mé duket e véshtiré pér t’u realizuar, duke ditur t€ gjithé gamén e gjeré ku pérfshihen
pajisjet mjekésore .

Megjithaté, né emér t& kryetarit, meqenése po vonohet, do t€ doja t’ju falenderoja qé
ishit prezenté dhe sollét mendimet tuaja! Né fakt ju i keni sjellé dité mé paré, késhtu g€ ne do
té mundohemi me ministrin€ qé t& konkordojmé dhe nése arrijmé né kohé, ditén e enjte ne do
té€ kemi diskutimin nen pér nen.

Megjithaté, uné kam pérshtypjen qé ky &shté ligji 1 ri 1 pajisjeve mjekésore. Jané
koncepte té reja, q€¢ ne duam t€ rregullojmé tregun, dhe nuk do té kalojné pa véshtirési.
Padyshim q¢ do t€ dalin VKM, do t&€ kemi pérballje me grupet e interesit, do té keté pérballje
me importuesit, pérballje me prodhuesit vendas, ashtu si¢ ka pasur. Normalisht, kur ka rregulla
té reja, padyshim qé ka argumente pro dhe kundér. Besoj g€ ne kemi gené té gjithé t&é gatshém.

Nuk dua ta pranoj qé shqiptarét jané trajtuar né ményré t€ papérshtatshme, sepse pér té
théné té vértetén, kjo do t€ ngjall€ njé panik t& madh te pacientét, por dhe te familjarét, sepse,
né fund t€ fundit, ¢do gj€ béhet pér té rregulluar dhe pér t€ pérmirésuar. Pér té théné c¢faré ka
mangét né fushén e shéndetésisé, jo kétu, por kudo té shkojmé, edhe né vendin mé té zhvilluar
né€ Europé, ka mangési sa t& duash. Ne nuk mund ta krahasojmé sterilizimin e pajisjeve
mjekésore sot me até g€ béhej mé paré.

Késhtu g€, ju lutem, s€ pari, uné kérkoj mirékuptimin tuaj, sepse njé fjal€ juaja vlen sa
njémijé fjalé tonat. K&té e them shumé singerisht. Nése né njé kafe thuhet q¢€ iks pacient éshté
gepur me njé fije t€ papérshtatshme, t& jeni té sigurt qé ajo fjalé pérhapet me shpejtésiné e erés.
Nése themi sot se veglat me té cilat punojné sot kirurgét jané né nj€ standard shumeé heré mé té
sigurt dhe infraksionet spitalore jané shumé heré mé pak, askush nuk e dégjon. Natyra njerézore
&shté e prirur qé€ fjalén e keqe ta pérhapé shpe;t.

Uné dua t’ju pérgézoj pér punén g€ béni, sepse pas jush €shté njé staf i téré q€ punon
me ato pajisje g€ ju sillni! Ato gé ju sillni dhe burimet njerézore jané faktorét kryesoré qé
mjekésia t€ ec€ pérpara né ¢do hap. Uné mendoj q€ ky projektligj €shté nj€ arritje dhe do té
pérmirésoj€ tregun. Pér afatet kohore 30, 50 apo 20 dit€, shikojmé e t€ b&ymé, sepse kétu ¢do

afat kohor pérkthehet né gjobé. Nuk éshté ashtu, nuk e besoj kurré. Fjalé mund té€ keté shumé,
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por ajo ¢ uné mendoj €shté qé ne duhet t€ b&mé njé gj&é qé t’ju shérbej juve, por edhe
pacientéve.

Faleminderit!

Amra Barova — Meqgenése edhe zévendésministren e kemi kétu, dua té them dicka.
Zoti Vargu béri njé potere goxha t€ madhe, pavar€sisht se u largua. Tha shumé fjalé, por edhe
koncentrati kishte njé¢ domethénie. Kuptimi ishte g€ pse mos ta marrin certifikimin paraprakisht
pér njé periudhé 1 apo 2-vjecare dhe pastaj kompanité t€ vazhdojné punén.

Pavarésisht se jané ...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Dakord. Uné nuk po i futem thell€sisht ligjit, por megenése jeni edhe ju kétu, a mund
té na ktheni njé pérgjigje, sepse si¢ jané grupet e interesit, edhe ne kemi njé€ interes? Pavarésisht
se ai béri njé zhurmé goxha t€ madhe, nuk éshté se nuk kishte njé thelb té drejte.

Cfaré mund té b&j€ ministria pér kété puné?

Faleminderit!

Mira Rakacolli - U largua. Tha se kishte njé problem té réndé familjar. Mé vjen keq,
por ndoshta edhe ju nuk e keni lexuar miré ligjin, sepse pika 5 thoté: “Certifikata e regjistrimit
&shté e vlefshme pér njé€ periudhé 5- vjecare nga data e 1€shimit”. Pra, ésht€ marré parasysh.
Ishte njé vérejtje pa studivar miré ligjin.

Almira Xhembulla — Uné do t€ thosha g€ ne né komision i inkurajojmé, mbéshtesim
dhe falénderojmé té gjithé ata biznesmené g€ jané té€ pérfshiré né sektorin e pajisjeve
shéndetésore dhe jo vetém.

Patjetér q€ jemi t&€ ndérgjegjshém qé ka probleme dhe qé situata nuk &shté ideale, si¢
do t€ donim t€ ishte. Né diskutimin g€ pat€ém me ministren dhe sot me zonjén zévendésministre,
kjo ka gené ideja e sjelljes s€ ndryshimeve t& kétij ligji.

Zoti Vargu e pranoi g€ ka béré njé sugjerim dhe i éshté marré né€ konsideraté. Uné uroj
qé ai t€ keté dérguar né kohé edhe sugjerime té tjera me shkrim prané grupit qé ka punuar pér
projektligjin. Gjithsesi, mendoj se duhet t€ jemi t& kujdesshém deri né momentin kur do té
fillopmé diskutimin nen pér nen pér t€ paré hapésirat dhe mundésité e konsultimeve me
ministrin€ pér t€ pérfshiré komentet e grupeve té interesit.

Ndérkohé, besoj se t€ gjithé e kemi pranuar se ky projektligj sjell ndryshime thelbésore,
g€ kané t€ b&n€ me g€llimin e pérbashkét pér t€ siguruar jetén e pacientit, por edhe standardet
e pajisjeve shéndetésore. Mendoj se diskutimi duhet t€ ishte n€ kété drejtim.

Faleminderit!

Enver Roshi — Faleminderit!
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Edlira, urdhéroni!

Edlira Bode — Faleminderit!

Uné kam njé€ pyetje t&€ shkurtér, pér t€ cilén mendoj se do t€ marr pérgjigje menjéheré
nga pérfaqésuesit e ministris€, si dhe njé sugjerim pér komisionin, pér ju, zoti kryetar.

Doktoreshé Mira, né nenin 11 t€ projektligjit béhet fjalé pér rimbursimin e pajisjeve
mjekésore nga ana e fondit t€ sigurimeve. N¢€ pikén 2 flitet pér njé listé, e cila hartohet e bazuar
né disa kritere mjekésore. Pyetja ime €shté: kush e harton?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

E hartojné specialistét e fondit?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Kemi ne sot njé listé? Jo.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Do té béhet e re?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Vetém fisha?

(Ndérhyrje pa mikrofon)

ME pas aty do t€ shtohen?

Kur do ta kemi ne listén se cilat pajisje mjekésore rimburson fondi?

Mira Rakacolli — Lista pérgatitet nga fondi, sepse fondi ka para. Natyrisht, ne marrim
parasysh se cilat jané kéto. Fondi merr pér bazé: s€émundshmérin€, grupet shoqérore. Pér
shembull, si¢ u bé pér diabetin, u mendua qé pérve¢ shpeshtésisé qé ka diabeti dhe pér faktin
qé grupet, té cilét e kané mé t& véshtiré pér ta pérballuar jané fémijét dhe adoleshentét, mé voné
mendohet se do t€ shkojé edhe pér t€ moshuarit e tjeré. Baza €ésht€¢ sémundshméria; grupet
shogérore vulnerabél; sa veta kané€ nevojé pér até dhe ¢faré problemi pérbén pér shéndetésiné
pasja n€ ményré té€ rimbursuar e pajisjes mjekésore qé nevojitet.

Enver Roshi — Si éshté parashikuar nga ana e ministrisé té€ béhet zhdémtimi i pajisjeve
mjekésore, t€ cilave u ka skaduar afati dhe nuk mund t€ jené mé né€ funksionim, me géllim qé
Shqipéria t€ mos béhet nj€ vend ...

Pra, si béhet nxjerrja e atyre jashté pérdorimit? Kthehen né vendin e origjinés apo ka
ndonjé ligjshméri tjetér?

Mira Rakacollli — Te neni 15, qé ndryshon nenin 27 t€ ligjit ekzistues...

Enver Roshi — Neni 13, apo jo?

Mira Rakacollli — Jo.
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Neni 15, g€ ndryshon nenin 27 t€ ligjit ekzistues “Procedura né lidhje me pajisjet qé
paragesin rrezik pér shéndetin dhe siguriné”. Aty ka njé paragraf té téré pér kété.

Enver Roshi — Kjo bén fjalé kur i vihen né rrezik.

Po kur pajisjet e mbarojné funksionin e tyre dhe nuk pérdoren mé, si &shté parashikuar?

Mira Rakacolli — Kjo éshté né ligjin e mjedisit, si¢ ishte problemi me aparatin ¢
kobaltit. Besoj se do té b&éjmé njé analogji me aparatin e kobaltit. Ka njé€ ligj pér shkatérrimin
e mbetjeve t€ rrezikshme. Te ligji i mjedisit €shté shkuar si béhet menaxhimi i mbeturinave, té
cilat pérbéjné rrezikshméri.

Enver Roshi — Atéheré, kétu duhet shtuar njé nen pér pajisjet qé dalin jashté funksionit,
referuar ligjit iks.

Mira Rakacolli - Pérderisa ka ligj pér mbrojtjen ¢ mjedisit, né momentin qé &shté e
nevojshme t€ shkatérrohet njé pajisje mjekéesore, do t’i referohemi atij.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Megjithaté, mund ta vlerésojme.

Enver Roshi — Dakord.

Grupi i interesit mund té largohet.

Faleminderit pér mendimet dhe sugjerimet e dhéna, t€ cilat u depozituan prané
komisionit dhe do té vlerésohen nga ana joné!

Ministria t€ qéndrojé.

Edlira Bode — A mund ta marr fjalén, zoti kryetar?

Enver Roshi - Edlira, urdhéroni!

Edlira Bode — Kolegu Beqaj ka sjellé amendamentet e kétij projektligji, té cilat kané
té béjné kryesisht me ngritjen e regjistrave kombétaré gendroré nga Agjencia Kombétare e
Pajisjeve Mjekésore, ku té regjistrohen t€ gjitha t€ dhénat pér sterilizimin e t€ gjitha pajisjeve
mjekésore né Republikén e Shqipérisé.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Po flas pér t€ parén.

Me pak fjalé, te pajisjet sterilizuese duhet t€ béhet 1 mundur regjistrimi dhe ruajtja e té
dhénave pér ¢do sterilizim g€ béhet, pér ¢do proces, dhe njékohésisht kéto t€ dhéna té€ dérgohen
né€ njé€ server gendror té ruajtur nga Agjencia Kombétare.

E njéjta gj& €shté pér t€ gjitha pajisjet laboratorike, t€ cilat nuk duhet té kryejné vetém
analiza, por, njékohésisht, t&€ b&né t&€ mundur regjistrimin dhe dérgimin e rezultateve né njé
regjistér gendror. Amendimet e tjera mund t’i shikojmé piké pér piké kur té€ shqyrtojmé ligjin
nen pér nen, por parashikohet krijimi i kétyre dy regjistrave, qé nénkupton buxhet, dhe veté
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kolegu e ka vendosur né relacionin e tij pérfundimtar. Sipas tij, ky buxhet shkon n€ 200 milioné
lek€, pa pérfshiré infrastrukturén teknologjike. N& kéto kushte, uné mendoj se, qofté pér ta
shqyrtuar nen pér nen, kur t€ vijé momenti, edhe pér t€ marré né konsideraté kéto dy
amendamente, t& gjithé anétarét e komisionit duhet té kené patjetér né dispozicion edhe njé
vlerésim. Pra, ne duhet t’i drejtohemi Késhillit t€ Ministrave, pér t€ béré€ vlerésimin e kostos
financiare pér kéto amendamente. Ata duhet t€ na kthejné njé pérgjigje nése e shikojné té
mundur apo jo, né ményré qé ne, kur t€ diskutojmé nen pér nen t€ dimé nése éshté e mundur
apo jo nga piképamja buxhetore, ky ndryshim qé kérkon kolegu.

Enver Roshi - Ku éshté propozimi pér buxhetin?

Edlira Bode — Te relacioni.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Jo, nuk b&het pér 24 or€.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Uné po kérkoj t’i drejtohemi Késhillit t&€ Ministrave, pra t€ shtyhet diskutimi i ligjit nen
pér nen dhe t&€ b&het kur t&€ kemi nj€ pérgjigje nga Késhilli i Ministrave.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Doktor, e keni né doré, kur mbarojné€ amendamentet; jané t€ ngjitura bashkeé.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Ju, si kryetar, duhet ta diskutoni né¢ Konferencén e Kryetaréve shtyrjen e projektligjit.

Ju e keni kérkuar, e keni shtyré njé heré€, dhe tani duhet ta béni sé€rish.

(Diskutime pa mikrofon)

Enver Roshi — 200 milioné leké jané 2 miliardé leké dhe péraférsisht 2 milioné dollaré.

(Diskutime pa mikrofon)

Edlira Bode — Doktor, a mund té vazhdoj?

Enver Roshi — Po, vazhdoni.

Edlira Bode — Para se ne t€ votojmé pro ose kundér kétyre amendamenteve, duhet t&
kemi né€ dispozicion informacionin nése buxheti 1 shtetit €shté 1 gatshém ta pérballoj€ ose jo
kété kosto.

Enver Roshi - Faleminderit!

Atéheré, ka nj€ propozim.

Ministria, ¢faré mendimi keni?

Mira Rakacolli — Do ta vlerésojmé dhe do ta vendosim.

Deputetja Bode e tha shumé miré, qé duhet edhe njé aprovim nga Ministri e Financave,

sepse ne mund ta quajmé shumé t&é miré€, shumé t€ vlefshém, por nése nuk marrim buxhetin...
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(Ndérhyrje pa mikrofon)

Enver Rroshi — Jam dakord té béhet propozimi nga ana ¢ komisionit toné, t’u kérkojmé
Ké&shillit t&¢ Ministrave dhe komisioneve pérgjegjése t€ na kthejné pérgjigje.

Ndérkohé, edhe sipas propozimit t€ Edlir€s, pér sa kohé qé nuk kemi pérgjigje nga
Ministria e Financave, do t€ shtyhet edhe aprovimi 1 ligjit né Kuvend.

Atéher€, uné ndoshta jam skeptik pér kéto pajisje, ndoshta edhe pér shkak t& fushés nga
vij.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

I kemi t€ paevitueshme kéto gjéra. Nése krijohet vazhdimisht, pajisjet e mbetura stok...

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Kur dalin jasht€ pérdorimit.

(Ndérhyrje pa mikrofon)

Do té€ futen, apo jo?

Narvina Sinani — Po, por pér t’u futur kéto pajisje t€ pérdorura duhet ky trup notifkues,
i cili nuk €shté vetém né€ Shqipéri, por ekziston edhe né€ Europé. Né ¢do vend té botés, kur ti
shet nj€ pajisje t€ pérdorur, ajo duhet té keté njé certifikaté t€ kétij trupi notifikues. Ky trup
notifikues mund t€ jet€ edhe nga prodhuesi, i cili i rishikon edhe njé heré t€ gjitha pajisjet,
sepse t&€ gjitha pajisjeve komplekse zakonisht u higen pjesét dhe ajo ka njé certifikaté, né té
cilén thuhet: kam njg, dy, tre. Eshté si telefoni, q& ka shumé bateri e gjéra brenda. Duke pasur
kéto, ato ndérrohen. Kjo duhet t€ keté pasur njé certifikat€ né import. Kjo do té kontrollojé
edhe siguriné e pajisjes. Ky ligj e rregullon g€ né fillim.

Ministria e Shéndetésisé ka institucione né varési, biomedikalin, rrezatimin dhe té tjeré
q€ verifikojné pjesé t€ tjera. Domethéné, ky ligj nuk hyn tek tenderét, as te pajisjet e spitaleve,
sepse té gjithé kané biomedikalet e tyre, g€ i verifikojné dhe béjné check in-et. Pajisja ka njé
mirémbajtje. Vértet béhet regjistrimi dhe deklarimi, por mirémbajtja gjaté viteve tregon se sa
e vlefshme éshté pajisja. Pér shembull, sa mirémbajtje ka ekoja? Ekoja kontrollohet ¢do vit,
ndérrohet ¢do vit.

Enver Roshi — Po.

E njéjta gjé ndodh edhe pér donacionet g€ vijné.

Narvina Sinani - Patjetér, edhe donacionet do ta kené kété certifikaté.

Domethéné, rrit garanciné e popullit n€ pérdorimin e pajisjeve. Kéto gjéra jané né
direktivén e Komitetit Europian, e fundit ka gené né vitin 2017. Nuk €shté né ngjashméri me
ligjin e barnave, por éshté sipas direktivés. Te Komisioni i Integrimit morém té gjithé

pérshtatshmériné me direktivén.
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Enver Roshi — Faleminderit!

Mira Rakacolli - Javén e kaluar ¢ paraqitém te Komisioni i Integrimit dhe kaloi si
njé€ ligj, i cili éshté gati i pérafruar térésisht me direktivén europiane.

Problemet e praktikés nuk rregullohet vetém me ligj. Ligji hap drejtimin, kurse VKM-
té dhe aktet nénligjore rregullojné problemet e praktikés. Kétu u diskutua pér probleme shumé
praktike, g€ ligji nuk mund t’1 parashikojé t& gjitha, ndaj jan€ aktet nénligjore.

Narvina Sinani — Kam edhe dicka q& éshté shtuar. Te pajisjet e implantueshme dhe
aktive, éshté farmakovigjilenca si te barnat. Ka filluar edhe né Shqipéri. Ne kemi deklarime,
sepse kompanité seriozet e kané detyrim ligjor qé€ té sjellin edhe farmakovigjilencén e pajisjeve
té implantueshme, ndaj kemi shtuar piké pér farmakovigjilencén, pér studimet klinike qé béhen
né boté, pér pajisjet e implantueshme, si¢ béhen drejt barnave. Edhe certifikimi i méparshém
rishikon gé do té jeté njé pajisje dhe mé pas ¢do seri do té béjé track and trace-n pajisjes.

Enver Roshi — Pra, gjurmueshméria.

Narvina Sinani — Nése ne do té kemi ndonjé defekt, edhe veté shpesh heré kemi
térheqgje nga tregu, t€ dimé ku t€ shkojmé dhe t€ b€hemi bashké me distributorét.

Ky ligj ka licencim té distributoréve dhe rregullim té€ ligjit t&€ méparshém t& vitit 2014.

Enver Roshi — Zotéri, keni pyetje pér Edlirén?

(Mungesé incizimi )

Profesoreshé, ju lutem!

Hedhim né aprovim letrén g€ do t’1 cojmé Késhillit t€ Ministrave pér koston financiare
dhe amendimet e propozuara.

Do té hidhet né votim. T’1 kérkojmé pérgjigje qeverisé pér koston financiare dhe
amendimet e propozuara. N& Konferencén e Kryetaréve do té€ shqyrtojmé ...

(Mungesé incizimi)

Enver Roshi — Komisioni, ditén e enjte, sepse ligji i pajisjeve nuk do té shqyrtohet nen
pér nen...

Edlira, ju lutem, nj€ sekond.

Ne nuk do ta kaloymé nen pér nen ditén e enjte ligjin e pajisjeve mjekésore, pér shkak
t& propozimit qé i bémé Késhillit t&€ Ministrave. Ditén e enjte n€ orén 10:00 do t€ b&jmé njé
takim, nj€ interpelancé t&€ improvizuar pér t€ drejtat né€ kuadér té javés pér puné t€ denjé. Kemi
nj€ kérkesé nga Qendra pér t€ Drejtat n€ Puné dhe ne si komision do t€ mblidhemi t€ flasim se
cilat jané problemet e kushteve e té tjera.

(Ndérhyrje pa mikrofon)
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Qendra pér té drejtat né puné ka sjell€ njé letér ku thuhet: “Né kuadér té fushatés 1-
javore té organizuar nga CRL-ja, “Ballélarté, t€ rinjt€ pér punén, t€ denjé” qé €shté parashikuar
té zhvillohet n€ datat 7-14 tetor, me mbéshtetjen ¢ Olof Palme International Center, CLR-ja
ka parashikuar t€ zhvillojé njé séré aktivitetesh. N& kuadér té kétyre aktiviteteve éshté
parashikuar t& zhvillohet njé interpelancé e improvizuar né mjediset e Komisionit té
Shéndetésisé né Kuvendin e Shqipérisé, ku pérballé anétaréve té komisionit t€ jené njé grup té
rinjsh, pérfaqésues té organizatave rinore, aktivisté dhe sindikalisté, sindikalisté t€ rinj té
angazhuar me t€ drejtat e punés né Shqipéri. Né fokus t€ késaj interpelance t&€ improvizuar do
té jené t€ rinjt€ dhe t€ drejtat e tyre né puné. Duke shpresuar n€ bashképunimin tuaj pér bérjen
té mundur t€ kétij aktiviteti, do t€ keni bashkéngjitur edhe axhendén. I ka ardhur edhe Kuvendit

edhe ne.

MBYLLET MBLEDHJA
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