REPUBLIKA E SHQIPERISE

KUVENDI

LIGJ

Nr. 89/2014

PER PAJISJET MJEKESORE!
Né mbéshtetje té& neneve 78 dhe 83, pika 1, té Kushtetutés, me propozimin e
Késhillit t& Ministrave,
KUVENDI

| REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJITHSHME
Neni 1
Qéllimi
Ky ligj ka pér géllim t’u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta njé

nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e
efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi.

! Ky ligj éshté pérafruar pjesérisht me: Direktivén e Késhillit 93/42/KEE, daté 14 gershor 1993,
“Mbi pajisjet mjekésore™, numri CELEX: 31993L0042, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian,, seria L,
nr. 169, daté 12 korrik 1993, fage 1-43, e ndryshuar me direktivén 98/79/KE, numri CELEX:
31998L0079, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian, seria L, nr. L331, daté 7.12.1998, fage 1-37;
direktivén 2000/70/KE, CELEX: 32000L0070, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian, seria L, nr. 313,
daté 13.12.2000, fage 22-24; direktivén 2001/104/KE, CELEX: 32001L0104, Fletorja Zyrtare e
Bashkimit Europian, seria L, nr. 6, daté 10.1.2002, fage 50-51; Rregulloren (KE)1882/2003/KE, CELEX:
32003R1882, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian, seria L, nr. 284, daté 31.10.2013, fage 1-53;
direktivén 2007/47/KE, numri CELEX: 3007L0047, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian, seria L, nr.
247, daté 21.9.2007, fage 21-55.



Neni 2
Objekti

Ky ligj pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve
mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes,
inspektimin dhe mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve.

Neni 3
Fusha e zbatimit

1. Ky ligj zbatohet pér:

a) pajisjet mjekésore, aksesorét (né vijim pajisje mjekésore);

b) pérdoruesit profesionisté té pajisjeve mjekésore;

C) pajisjet mjekésore té diagnostikimit in vitro;

¢) pajisjet mjekésore té implantueshme aktive;

d) personat fiziké dhe juridiké, gé ushtrojné veprimtari té parashikuara né
dispozitat e kétij ligji.

2. Ky ligj nuk zbatohet pér pérdoruesit, prodhuesit, vendosjen né treg dhe
vendosjen né shérbim té produkteve si mé poshté:

a) barnat dhe produktet mjekésore;

b) produktet kozmetike;

C) pajisjet mbrojtése personale;

¢) transplantet e indeve ose gelizave me origjiné njerézore dhe produktet e
inkorporuara apo té prejardhura nga indet apo gelizat me origjiné njerézore;

d) gjakun, produktet e gjakut, plazmén apo gelizat e gjakut me origjiné njerézore
ose pajisjet, té cilat pérfshijné vendosjen né treg té produkteve té tilla, si gjak, plazmén e
gjakut apo gelizat e gjakut;

dh) transplantet e indeve ose gelizave me origjiné shtazore, pérvecse pér
produkte té prodhuara nga inde shtazore, té cilat jané ose jané béré pa jeté.

3. Kur njé pajisje mjekésore éshté e destinuar té administrojé njé bar, pér até
pajisje zbatohen kérkesat e kétij ligji, si dhe ato té legjislacionit pér barnat. Né rastet
kur kombinimi i pajisjes me barin formon njé produkt integral té vetém, i cili destinohet
té pérdoret ekskluzivisht, sipas atij kombinimi, dhe nuk é&shté i ripérdorshém, ky
produkt do t’i nénshtrohet vetém kérkesave té legjislacionit pér barnat.

4. Kur njé pajisje pérfshin, si pjesé integrale, njé substancé, e cila nése pérdoret
vecmas éshté bar, gé vepron mbi trupin e njeriut vetém me ndihmén e njé pajisjeje, kjo e
fundit vlerésohet sipas kétij ligji.

5. Kur njé pajisje pérfshin, si pjesé integrale, njé substancé, gé mund té veprojé
mbi trupin e njeriut vetém me ndihmén e njé pajisjeje e cila, nése pérdoret ve¢gmas,
éshté pérbérés i njé bari ose njé bar me prejardhje nga gjaku apo plazma njerézore, duke
iu referuar kétu e né vijim si “derivat i gjakut njerézor”, ajo pajisje (pajisja ndihmése)
vlerésohet sipas kétij ligji.



Neni 4
Pérkufizime

Né kété ligj termat e méposhtém kané kéto kuptime:

1. “Pajisje mjekésore” éshté ¢cdo instrument, aparat, material ose mjet tjetér, i
pérdorshém vetém ose i kombinuar dhe gé veprimin e synuar né ose mbi trupin e njeriut
e kryen i ndihmuar nga mjete farmakologjike, imunologjike apo metabolike:

a) pér diagnostikimin, parandalimin, monitorimin, trajtimin ose zbutjen e
sémundjes;

b) pér diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, zbutjen ose kompensimin e njé
démtimi apo té mete;

c) pér hetimin, zévendésimin ose modifikimin e anatomisé apo té njé procesi
fiziologjik;

¢) pér kontrollin e ngjizjes.

2. “Aksesor” éshté mjeti, i cili, megjithése nuk Kklasifikohet si pajisje mjekésore,
éshté destinuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t’u pérdorur sé bashku me njé pajisje
mjekésore, duke mundésuar Qé pajisja mjekésore té pérdoret né pérputhje me
pérdorimin e saj té synuar.

3. “Pajisje mjekésore e diagnostikimit in vitro” éshté njé reagent, produkt
reagenti, produkt kalibrator, material kontrolli, Kit, instrument, aparat, pajisje apo
sistem, gé pérdoret vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur
in vitro pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré gjakun dhe indet, gé rrjedhin nga trupi i
njeriut, me géllim sigurimin e informacionit:

a) lidhur me njé gjendje fiziologjike ose patologjike;

b) lidhur me njé anomali kongjenitale;

C) pér té pércaktuar siguriné dhe pérshtatshmériné me njé pranues potencial;

C) pér té monitoruar masat terapeutike.

4. “Pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit pér t’u
pérdorur nga joprofesionisté né mjedisin e shtépisé.

5. “Pajisje pér vlerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e
prodhuesit pér té kryer njé ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né
laboratoré pér analiza mjekésore ose né mjedise té tjera té pérshtatshme.

6. “Pajisje mjekésore aktive” éshté ¢do pajisje mjekésore, veprimtaria e sé cilés
varet nga njé burim i energjisé elektrike ose ¢do burim tjetér alternativ.

7. “Pajisje mjekésore e implantueshme aktive” éshté cdo pajisje mjekésore
aktive, e cila ka pér géllim té jeté krejtésisht apo pjesérisht e futur, népérmjet
procedurave kirurgjikale apo mjekésore, né trupin e njeriut né kavitetet natyrale dhe
éshté e menduar té mbetet aty pas késaj procedure.

8. “Pajisje me porosi” éshté ¢do pajisje e prodhuar sipas pérshkrimit me shkrim
té njé mjeku té kualifikuar, qé jep nén pérgjegjésiné e tij karakteristika specifike té
prodhimit dhe ka pér géllim té pérdoret te njé pacient i veganté. Pajisjet e prodhuara né
masé, té cilat duhet té pérshtaten né ményré gé té plotésojné kérkesat specifike té
mjekut apo té ndonjé pérdoruesi tjetér profesional nuk konsiderohen pajisje me porosi.



9. “Pajisje e destinuar pér hetimin klinik” éshté ¢do pajisje e destinuar pér t’u
pérdorur nga njé person i kualifikuar pér té kryer hetime klinike né njé mjedis té
pérshtatshém njerézor.

10. “Prodhues i njé pajisjeje mjekésore” éshté cdo person fizik ose juridik,
pérgjegjés pér projektimin, prodhimin, paketimin, udhézimet pér pérdorim dhe
etiketimin e pajisjes para se ajo té vendoset né treg nén emrin e tij, pavarésisht nése kéto
veprime jané kryer nga veté personi ose né emér té tij nga njé palé e treté. Konsiderohet
prodhues, né kuptim té kétij ligji edhe ¢do person fizik ose juridik i cili mbledh,
paketon, rinovon plotésisht proceset dhe/ose etiketat e pajisjeve mjekésore, duke i
vendosur né treg nén emrin e tij.

11. “Qéllimi/pérdorimi i synuar i pajisjes mjekésore” éshté qéllimi/pérdorimi,
pér té cilin pajisja éshté destinuar, sipas té dhénave té paragitura nga prodhuesi mbi
etiketimin, né udhézimet dhe/ose materialet promovuese.

12. “Vendosja né treg” éshté bérja e disponueshme pér heré té paré né tregun
shqiptar e njé pajisjeje, kundrejt pagesés ose dhurimit, me géllimin pér ta shpérndaré
dhe/ose pérdorur né tregun vendas, pavarésisht nése éshté e re apo térésisht e rinovuar,
pérvec pajisjes pér hetime klinike.

13. “Vendosja né shérbim” éshté faza, né té cilén njé pajisje éshté béré e
disponueshme pér heré té paré te pérdoruesi i fundit, duke gené gati pér pérdorim né
tregun vendas pér géllimin e saj té synuar.

14. “Pajisje njépérdorimshe”, pajisja e synuar pér t’u pérdorur vetém njé heré
pér njé pacient té vetém.

15. “Pérdoruesi i fundit” éshté personi, fizik ose juridik, i cili vé& né pérdorim
pajisjen mjekésore.

16. “Ngjarje e padéshirueshme me pajisjen mjekésore” éshté njé aksident
dhe/ose incident gé ndeshet gjaté pérdorimit té pajisjes mjekésore, i cili shkakton ose ka
potencialin té shkaktojé efekte té papritura ose té padéshiruara lidhur me siguriné e
pacientéve, té pérdoruesve ose personave té tjereé.

17. “Organ i miratuar” éshté organi i vlerésimit té konformitetit, i miratuar nga
ministri pérgjegjés pér shéndetésing, pér kryerjen e detyrave specifike té vlerésimit té
konformitetit, né pérputhje me dispozitat e ligjit nr. 10 489, daté 15.12.2011, “Pér
tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té produkteve joushgimore”.

18. “Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore” éshté struktura administrative
pérgjegjése pér pajisjet mjekésore né varési té ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.

Neni 5
Ndalimi i veprimtarive démtuese té shéndetit
Ndalohet fabrikimi, tregtimi, importimi, eksportimi, pérshkrimi dhe pérdorimi i
pajisjeve mjekésore qé, drejtpérdrejt ose térthorazi, démtojné dhe rrezikojné shéndetin e
njeriut.

Neni 6

Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore



1. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (AKBPM) éshté
institucion i specializuar pér regjistrimin, inspektimin e pajisjeve mjekésore dhe
raportimin e ngjarjeve té padéshiruara.

2. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté organ nén
varésiné e ministrit pérgjegjése pér shéndetésiné.

KREU Il
KERKESAT PER PAJISJET MJEKESORE
Neni 7
Vendosja né treg

1. Pajisjet mjekésore vendosen né treg vetém nése ato jané prodhuar, instaluar,
mirémbajtur e pérdorur né pajtim me pérdorimin e tyre té synuar dhe plotésojné
kérkesat thelbésore té pércaktuara né kété ligj dhe me vendim té Késhillit t& Ministrave,
duke mos rrezikuar shéndetin dhe siguriné e pacientéve, pérdoruesve dhe té personave
té tjeré.

2. Pajisjet mjekésore gé emetojné rrezatim jonizues dhe jojonizues vendosen né
treg vetém nése ato plotésojé kérkesat e pércaktuara né aktet ligjore e nénligjore né fuqi
pér mbrojtjen nga rrezatimet jonizuese dhe jojonizuese.

3. Kur ekziston njé rrezik i mundshém, pajisjet, té cilat jané gjithashtu edhe
makineri, duhet té plotésojné kérkesat thelbésore dhe kérkesat e sigurisé, té pércaktuara
né kété ligj dhe rregullin teknik pér makinerité.

Neni 8
Masat mbrojtése pér siguriné

1. AKBPM-ja, me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné térheq nga
tregu njé pajisje mjekésore ose kufizon pérdorimin e saj, kur konstatohet se ajo mund té
rrezikojé shéndetin dhe/apo siguriné e pacientéve, pérdoruesve ose personave té tjeré,
pér shkak té:

a) déshtimit pér té pérmbushur kérkesat thelbésore té kétij ligji apo akteve
nénligjore né zbatim té tij;

b) aplikimit té gabuar té standardeve pérkatése té konformitetit té pajisjes;

€) mangeésive né veté standardet.

2. Né rast se urdhri i nxjerré, sipas pikés 1, té kétij neni, éshté pér shkak té
mangésive né standardet, ministria pérgjegjése pér shéndetésing, né bashképunim me
ministriné pérgjegjése pér ekonominé dhe industring, 1 drejtohet Drejtorisé sé
Pérgjithshme té Standardizimit pér rishikimin e standardit/standardeve né fjalé.

Neni 9

Klasifikimi i pajisjeve mjekésore



1. Pajisjet mjekésore ndahen né klasat I, Ila, 11b dhe IIl. Késhilli i Ministrave
miraton me vendim listén e pajisjeve mjekésore qé i pérkasin secilés klaseé.

2. Né rast té njé konflikti ndérmjet prodhuesit dhe organit té miratuar, pér shkak
té aplikimit té rregullave té klasifikimit, ¢éshtja do t’i referohet pér zgjidhje ministrit
pérgjegjés pér shéndetésing.

Neni 10
Procedurat e vecanta pér sisteme

1. Cdo person, fizik ose juridik, qé i bashkon sé bashku pajisjet gé mbartin
markimin CE, brenda kufijve té pérdorimit té specifikuar nga prodhuesit e tyre, me
géllim vendosjen e tyre né treg, si njé sistem apo paketé procedurale, anashkalon
procedurat e vlerésimit té konformitetit dhe harton njé deklaraté, né té cilén shprehet se:

a) ka verifikuar pérputhshmériné e ndérsjellé té pajisjeve me udhézimet e
prodhuesve dhe ka kryer veprimet e tij né pérputhje me kéto udhézime;

b) ka paketuar sistemin ose paketén procedurale dhe ka paraqgitur informacionin
pérkatés pér pérdoruesit e fundit, duke pérfshiré udhézimet pérkatése nga prodhuesit;

c) i gjithé aktiviteti u nénshtrohet metodave té duhura té kontrollit dhe
inspektimit té brendshém.

2. Né rastet kur sistemi ose paketa procedurale pérfshin pajisje, té cilat nuk kané
markimin CE ose kombinimi i zgjedhur i pajisjeve nuk ka pérputhshméri, sipas
pérdorimit té synuar, sistemi ose paketa procedurale trajtohet si njé pajisje mé vete dhe,
si e tillé, i nénshtrohet procedurés pérkatése té vlerésimit té konformitetit.

3. Cdo person fizik ose juridik, i cili sterilizon, pér géllime té vendosjes né treg,
sisteme ose paketa procedurale apo pajisje mjekésore me markimin CE, projektuar nga
prodhuesit e tyre pér t’u sterilizuar pérpara pérdorimit, me zgjedhjen e tij, duhet té
ndjeké njérén nga procedurat pérkatése té rregullit teknik, té miratuar me vendim té
Késhillit t& Ministrave.

4. Produktet e pérmendura né pikat 1 dhe 2 té kétij neni nuk mbartin markim CE
shtesé. Ato shogérohen nga informacioni i nevojshém pér t’i pérdorur né ményré té
sigurt dhe pér té identifikuar prodhuesin, duke marré né konsideraté trajnimin dhe
njohuriné e pérdoruesve té mundshém.

Neni 11
Hetimi klinik

1. Hetimi klinik ka pér géllim:

a) té verifikojé gé, né kushte normale pérdorimi, funksionimi i pajisjeve arrin
efektshmériné e synuar nga prodhuesi;

b) té pércaktojé cdo efekt anésor té padéshirueshém, né kushte normale
pérdorimi té pajisjes;

c) té vlerésojé nése pajisjet pérbéjné rrezik kur pérdoren né kundérshtim me
funksionin e pércaktuar té tyre.

2. Ministri pérgjegjés pér shéndetésing, mbi bazén e njé dokumentacioni té ploté
dhe me miratimin e Komitetit Kombétar té Etikés Mjekésore, autorizon prodhuesin ose



pérfagésuesin e tij, gé ka regjistruar aktivitetin né Shqipéri, pér kryerjen e hetimit klinik
té pajisjes mjekésore.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné jep ose refuzon autorizimin e tij pér
hetimin klinik té pajisjes mjekésore brenda 60 ditéve nga data e marrjes sé kérkesés
dhe té dokumentacionit.

4. Nése ministri pérgjegjés pér shéndetésiné nuk shprehet pér hetimin klinik té
pajisjes mjekésore, brenda afatit 60-ditor, autorizimi konsiderohet i dhéné.

5. Dokumentacioni, procedura e kryerjes sé hetimit klinik dhe kostoja e Iéshimit
té autorizimit pércaktohen me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 12
Vlerésimi klinik

1. Konfirmimi i konformitetit me kérkesat e Kkétij ligji né kushte normale té
pérdorimit té pajisjes dhe vlerésimi i efekteve té padéshirueshme anésore duhet té
mbéshteten né té dhénat klinike, vecanérisht né rastin e pajisjeve té implantueshme dhe
pajisjeve té klasés I11.

2. Té dhénat klinike duhet té mbéshteten:

a) né literaturén shkencore ekzistuese, né lidhje me siguriné, performanceén,
karakteristikat e projektimit dhe géllimin e synuar té pajisjes, ku demonstrohet
ekuivalenca e pajisjes me pajisjen me té cilén lidhet;

b) né njé vlerésim kritik té rezultateve té té gjitha hetimeve klinike té béra;

c) né njé vlerésim kritik té té dhénave klinike t¢ kombinuara té shkronjave “a”
dhe “b”, té késaj pike.

KREU 11
REGJISTRIMI | PAJISIEVE MJEKESORE
Neni 13
Procesi i regjistrimit

1. Té gjitha pajisjet mjekésore gé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé
duhet té regjistrohen né regjistrin kombétar t€ pajisjeve mjekésore gé mbahet nga
Agjencia e Kontrollit t¢ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Aplikimi pér regjistrimin e
pajisjes mjekésore né regjistrin kombétar té pajisjeve mjekésore paragitet nga:

a) prodhuesit e pajisjeve mjekésore gé kané té regjistruar aktivitetin né
Republikén e Shqipérisé;

b) pérfagésuesit e prodhuesve té huaj gé kané té regjistruar aktivitetin né
Republikén e Shqipérisé;

c) tregtuesit me shumicé té pajisjeve mjekésore.

2. AKBPM-ja léshon njé certifikaté pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né
regjistrin kombétar té pajisjeve mjekésore brenda 30 ditéve nga data e marrjes sé
aplikimit.

Neni 14



Ndryshimet né regjistrin kombétar té pajisjeve mjekésore

1. Pas regjistrimit té pajisjes né regjistrin kombétar té pajisjeve mjekésore,
mbajtési i certifikatés sé regjistrimit duhet té njoftojé pér cdo ndryshim té
dokumentacionit, né bazé té té cilit AKBPM-ja ka béré regjistrimin.

2. Mbajtési i certifikatés sé regjistrimit paraget kérkesén pér ndryshim, sipas
pikés 1, té kétij neni, né AKBPM.

3. Nése ndryshimi i miratuar kérkon njé ndryshim té vendimit pér regjistrimin né
regjistrin kombétar té pajisjeve mjekésore, AKBPM-ja bén ndryshimin pérkatés né
regjistér.

4. AKBPM-ja bén ose refuzon té béjé regjistrimin e ndryshimit né regjistrin
pérkatés, né varési té llojit té tij, brenda 30 ditéve nga data e marrjes té dokumentacionit
té ndryshimit.

Neni 15
Plotésimi i dokumentacionit té regjistrimit

1. Nése kérkesa pér regjistrim, ndryshim apo anulim té regjistrimit né regjistrin
kombétar té pajisjeve mjekésore nuk éshté e ploté, ose né qofté se aplikimi nuk é&shté i
mbéshtetur né té dhénat dhe dokumentet e pércaktuara, AKBPM-ja fton aplikuesin, me
shkrim, pér té ndrequr mangésité dhe pér té paraqitur té dhénat e kérkuara dhe
dokumentet brenda 30 ditéve nga data e pranimit té aplikimit.

2. Afati i pérmendur né pikén 1, té kétij neni, nuk do té zbatohet deri né ¢astin e
dhénies nga aplikuesi té njé shpjegimi verbal ose né formé té shkruar.

3. Procedurat dhe rregullat pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore, ndryshimet
dhe anulimin e regjistrimit té tyre, dokumentacioni i nevojshém dhe kostot respektive
pércaktohen me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 16
Anulimi i regjistrimit

1. AKBPM-ja anulon regjistrimin nga regjistri kombétar i pajisjeve mjekésore
né rastet e méposhtme:

a) me kérkesén e veté mbajtésit té certifikatés sé regjistrimit;

b) ex officio, nése vértetohet se prodhuesi, pérfagésuesi i prodhuesit dhe
tregtuesi me shumicé kané gené té regjistruar né kundérshtim me dispozitat e kétij ligji
dhe aktet nénligjore né zbatim té tij.

2. AKBPM-ja bén anulimin e regjistrimit té pajisjes mjekésore nga regjistri
kombétar i pajisjeve mjekésore brenda 30 ditéve nga data e paragitjes sé kérkesés nga
mbajtési i certifikatés sé regjistrimit ose vértetimit té fakteve, sipas pikés 1, shkronja
“b”, té kétij neni.

KREU IV
VLERESIMI | KONFORMITETIT TE PAJISJEVE MJEKESORE

Neni 17



Procedurat e vlerésimit t& konformitetit

1. Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat thelbésore konfirmohet nga
I&shimi i dokumentit té konformitetit té markimit CE.

2. Prodhuesi i pajisjes mjekésore, pér té vendosur markimin CE, sipas ¢do
klasifikimi pajisjeje, ndjek procedurén e vlerésimit té konformitetit, té pércaktuar né
rregullat teknike pér kérkesat thelbésore, té miratuar me vendim té Késhillit té
Ministrave.

3. Markimi CE nuk éshté i nevojshém pér pajisjet mjekésore té destinuara pér
hetime klinike dhe pér pajisje me porosi.

4. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné ka té drejté, nése éshté paragitur njé
kérkesé e arsyetuar pér kété géllim, té lejojé vendosjen né treg dhe pérdorimin e
pajisjeve mjekésore té vecanta, pér té cilat nuk jané ndjekur procedurat pér vlerésimin e
konformitetit, té€ parashikuara né kété nen, me kusht qé pérdorimi i kétyre pajisjeve té
jeté absolutisht i nevojshém pér mbrojtjen e shéndetit publik.

Neni 18
Markimi CE

1. Markimi CE vendoset né formé té dukshme, té lexueshme dhe té paheqshme
né pajisjen ose né paketimin e saj, si dhe né udhézimet pér pérdorim.

2. Markimi CE shogérohet nga numri i identifikimit i organit té miratuar ose i
organit pérgjegjés pér vlerésimin e konformitetit, nése éshté pérfshiré né procedurén e
vlerésimit té konformitetit.

3. Eshté e ndaluar té afishohen shenja ose mbishkrime, té cilat ka té ngjaré té
keginformojné palét e treta né lidhje me pérmbajtjen e certifikatés sé konformitetit.

4. Ményra dhe paragitja e markimit CE éshté pjesé e rregullit teknik, i cili
miratohet me vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

KREU V
SHPERNDARIJA E PAJISJEVE MJEKESORE
Neni 19
Transporti dhe ruajtja e pajisjeve mjekésore
1. Personat gé vendosin né treg dhe véné né shérbim pajisje mjekésore duhet té
sigurojné transportin, mbajtjen dhe ruajtjen e tyre né pérputhje me kérkesat e kétij ligji
dhe akteve nénligjore né zbatim té tij.
2. Rregullat pér transportin dhe ruajtjen e pajisjeve mjekésore miratohen me
vendim té Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 20

Etiketimi



1. Cdo pajisje mjekésore gé vendoset né treg dhe vihet né shérbim duhet té
pérmbajé etiketén né gjuhén shqipe.

2. Rregullat pér etiketimin e pajisjeve mjekésore miratohen me vendim té
Késhillit t¢ Ministrave.

Neni 21
Autorizimi pér tregtim té pajisjeve mjekésore

1. Ministri pérgjegjés pér shéndetésing, népérmjet strukturés pérgjegjése, pajis
me autorizimin pér tregtim prodhuesit, vendas ose té huaj, gé kané regjistruar biznesin
né Shqipéri, dhe tregtuesit me shumicé e tregtuesit me pakicé té pajisjeve mjekésore.

2. Rregullat pér pajisjen me autorizimin pér tregtim té pajisjeve mjekésore dhe
pér revokimin e tij miratohen me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 22
Tregtimi me shumicé

1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumiceg,
té cilét jané persona juridiké gé mbajné autorizimin e ministrit pérgjegjés pér
shéndetésiné pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore.

2. Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryen importin dhe eksportin e
pajisjeve mjekésore.

3. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné i dérgon Drejtorisé sé Pérgjithshme té
Doganave listén e tregtaréve me shumicé dhe, rast pas rasti, e njofton kété drejtori pér
ndryshime apo shtesa té mundshme né kété listé.

Neni 23
Tregtimi me pakicé
1. Tregtimi me pakicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga personat juridiké dhe
fiziké gé& mbajné autorizimin e ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné pér tregtimin me
pakicé té pajisjeve mjekésore.
2. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné pércakton, me urdhér, térésiné e pajisjeve
gé tregtohen me pakicé.
Neni 24
Shitja népérmjet internetit
Tregtuesit me shumicé dhe ata me pakicé kané té drejté té shesin pajisje
mjekésore népérmjet internetit (shitje né distancé), sipas kritereve té pércaktuara me

urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 25
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Blerja e pajisjeve té pérdorura

Regjistrimi, vendosja né treg dhe pérdorimi i pajisjeve mjekésore té pérdorura
béhet sipas rregullave té pércaktuara me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

Neni 26
Raportimi i ngjarjeve té padéshirueshme

1. Personat, fiziké dhe juridiké, gé vendosin né treg ose véné né shérbim pajisjen
mjekésore informojné pér ¢cdo ngjarje té padéshiruar AKBPM-né, e cila e regjistron dhe
vleréson kété informacion, kryesisht, lidhur me:

a) cdo kegfunksionim ose démtim né karakteristikat dhe/ose funksionimin e
pajisjes, si dhe ¢do papérshtatshméri né etiketim ose né udhézimet pér pérdorim qgé
mund té ¢ojné ose té kené cuar né vdekjen e ndonjé pacienti a pérdoruesi apo né njé
démtim serioz né gjendjen e tij shéndetésore;

b) ¢cdo arsye teknike ose mjekésore qé ka té bé&jé me karakteristikat ose
funksionimin e njé pajisjeje pér arsye qé referohen edhe né shkronjén “a”, té késaj
pike, dhe gé cojné né térhegjen sistematike nga tregu nga ana e prodhuesit té pajisjeve
gé i pérkasin té njéjtit lloj.

2. Pér cdo incident té referuar né pikén 1, té kétij neni, AKBPM-ja njofton
strukturén pérgjegjése pér pajisjet mjekésore, e cila merr hapat e nevojshém pér té
siguruar gé prodhuesi i pajisjes né fjalé ose pérfagésuesi i tij né Shqipéri té njoftohet pér
incidentin.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné miraton, me urdhér, procedurén e
raportimit dhe formatin e raportimit té incidenteve.

KREU VI
INSPEKTIMI | PAJISIEVE MJEKESORE
Neni 27
Inspektimi i pajisjeve mjekésore

1. Inspektimi i pajisjeve mjekésore kryhet nga inspektori pér pajisjet mjekésore
prané AKBPM-sg, i cili ka kéto té drejta dhe detyrime:

a) té kryejé inspektimin e sistemit té sigurimit té cilésisé té prodhuesit té pajisjes
mjekésore;

b) té kérkojé té gjitha informatat e nevojshme nga prodhuesi, mbajtési i
autorizimit pér tregtim, dhe té keté akses né dokumentacionin teknik;

c) té urdhérojé kryerjen e testeve pérkatése dhe kontrollin e pajisjes mjekésore;

¢) té kryejé marrjen e mostrave té pajisjes mjekésore;

d) té urdhérojé etiketimin e duhur té pajisjeve mjekésore ose té paragesé
kérkesén pér térhegjen e etiketimeve té papérshtatshme té pajisjes mjekésore;
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dh) té dorézojé, prané AKBPM-sé, kérkesén pér pezullim ose térhegje nga tregu
té pajisjes mjekésore, kur konstaton se pajisja nuk éshté né pérputhje me kérkesat e kétij
ligji dhe akteve nénligjore né zbatim té tij.

2. Ményra e kryerjes sé inspektimit té pajisjeve mjekésore pércaktohet me
urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

Neni 28
Inspektori i pajisjeve mjekésore

1. Inspektor i pajisjeve mjekésore é&shté personi me diplomé universitare
inxhinier biomjekésor/klinik/elektronik/kimik ose mjek i pérgjithshém/stomatolog, i cili
rekrutohet nga AKBPM-ja, sipas rregullave té legjislacionit pér népunésin civil.

2. Inspektorét e pajisjeve mjekésore paragiten pér inspektim me kartat zyrtare té
identifikimit, té léshuara nga AKBPM-ja.

3. Pér raste té vecanta qé kérkojné njé ekspertizé mé té kualifikuar, ministri
pérgjegjés pér shéndetésiné eméron specialisté té fushave pérkatése pér té kryer
inspektimin pérkatés.

Neni 29
Mbikéqyrja ndaj AKBPM-sé

1. Ministri pérgjegjés pér shéndetésing, népérmjet strukturés pérgjegjése pér
pajisjet mjekésore, ushtron kontroll t& rregullt mbi veprimtariné e AKBPM-sé pér
zbatimin prej saj té detyrave dhe ushtrimin e pérgjegjésive gé rrjedhin nga ky ligj dhe
nga aktet nénligjore né zbatim té tij.

2. Rregullat e ushtrimit té kontrollit pércaktohen me urdhér té ministrit
pérgjegjés pér shéndetésing.

KREU VI
KUNDERVAJTJET ADMINISTRATIVE
Neni 30
Kundérvajtjet administrative

Shkeljet e méposhtme, kur nuk pérbéjné vepér penale, pérbéjné kundérvajtje
administrative dhe dénohen nga inspektorét e pajisjeve mjekésore si mé poshté:

a) Shkelja e nenit 13, té kétij ligji, pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore né
regjistrin kombétar té pajisjeve mjekésore dénohet me gjobé né masén 300 000 (treqind
mijé) leke.

b) Ofrimi i té dhénave té pasakta né kérkesén pér regjistrim dhe mosnjoftimi né
kohé pér ndryshimet e aplikuara né dokumentacionin, mbi bazén e té cilit éshté béré
regjistrimi, dénohen me gjobé 100 000 (njégind mijé) leké.
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c) Shkelja e nenit 18, pika 3, afishimi i mbishkrimeve, té cilat ka té ngjaré té
corientojné palét e treta, né lidhje me kuptimin ose grafikén e shenjés sé konformitetit,
dénohet me gjobé 50 000 (pesédhjeté mijé) leké.

¢) Shkelja e nenit 20, ngjitja e njé etikete mbi njé pajisje mjekésore gé nuk
pérputhet me dispozitat e kétij ligji, dénohet me gjobé 100 000 (njégind mijé) leké

d) Shkelja e nenit 21, shitja e pajisjeve mjekésore pa autorizimin pérkatés,
dénohet me gjobé 300 000 (treqind mijé) leké.

dh) Shkelja e nenit 22, pika 2, kryerja e importit apo eksportit t& pajisjeve
mjekésore jo nga tregtuesi me shumicé, dénohet me gjobé né masén 200 000 (dyqind
mijé) leke.

e) Moslejimi i inspektoréve té pajisjeve mjekésore pér té kryer inspektimin né
pérputhje me dispozitat e kétij ligji dhe akteve nénligjore né zbatim té tij dénohet me
gjobé 100 000 (njéqind mijé) leke.

Neni 31
Ankimi

1. Shqyrtimi, marrja e vendimit pérfundimtar dhe ankimi ndaj vendimit té marrg,
sipas neneve, béhen né pérputhje me legjislacionin pér inspektimin.

2. Ekzekutimi i dénimeve me gjobé, sipas neneve té kétij ligji, béhet né
pérputhje me legjislacionin né fugi pér kundérvajtjet administrative.

KREU VIII
DISPOZITA TE FUNDIT DHE KALIMTARE
Neni 32
Nxjerrja e akteve nénligjore

1. Ngarkohet Késhilli i Ministrave g€, 9 muaj pas hyrjes né fuqi té kétij ligji, té
nxjerré aktet nénligjore né zbatim té neneve 7, pika 1, 9, pika 1, 10, pika 3, 11, pika 5,
17, pika 2, 18, pika 4, 19, pika 2, 20, pika 2, dhe 25, té kétij ligji.

2. Ngarkohet ministri pérgjegjés pér shéndetésiné qé, pas hyrjes né fuqi té kétij
ligji, t& nxjerré aktet nénligjore né zbatim té neneve 15, pika 3, 21, pika 2, 24, 26, pika
3, 27, pika 2, dhe 29, pika 2, té kétij ligji.

Neni 33
Dispozita kalimtare

Pajisjet mjekésore, té cilat né momentin e hyrjes né fuqi té kétij ligji jané futur

né treg né pajtim me procedurén e deritanishme dhe gé vlerésohen si té sigurta nga

institucioni shéndetésor, mund té pérdoren deri né fund té jetégjatésisé sé arsyeshme té
shérbimit té tyre.
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Neni 34
Hyrja né fuqi
1. Nenet 13 dhe 20 hyjné né fugi 2 vjet pas hyrjes né fuqi té kétij ligji.
2. Ky ligj hyn né fugi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
KRYETARI
Illir META

Miratuar né datén 17.7.2014
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