REPUBLIKA E SHQIPERISE
Kuvendi

PROJEKTLIGJ

Nr. /2026
“PER PAJISJET MJEKESORE DIAGNOSTIKUESE IN VITRO”!

Né mbéshtetje t&€ neneve 78 dhe 83, pika 1, t€ Kushtetutés, me propozimin e Ké&shillit t€ Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJIITHSHME

Neni 1
Qéllimi

Qéllimi 1 kétij ligji €shté t€ sigurojé nj€ nivel t&€ larté t€ mbrojtjes s€ shéndetit dhe sigurisé sé
pacientéve, pérdoruesve dhe personave té tjeré, duke pérfshiré njé nivel té larté t€ mbrojtjes sé
shéndetit publik, népérmjet vendosjes s€ njé kuadri rregullator pér pajisjet mjekésore
diagnostikuese in vitro, t€ bazuar né kérkesa pér cilési, siguri, performancé dhe vlefshméri
shkencore, si dhe gjurmueshméri

1 Ky ligj éshté pjeserisht i harmonizuar me Rregullorja (BE) 2017/746 e Parlamentit Evropian dhe e
Késhillit, e 5 prillit 2017, mbi pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro dhe shfuqizimin e Direktivés
98/79/KE dhe Vendimit t&¢ Komisionit 2010/227/BE, publikuar né Gazetén Zyrtare t€ BE-s€ seri 117/1
dt.5.05.2017.



Neni 2
Objekti dhe fusha e veprimit

1. Ky ligj pércakton rregullat qé lidhen me vendosjen né treg, bérjen e disponueshme né
treg ose vénien né shérbim té pajisjeve mjekésore diagnostikuese in vitro pér pérdorim njerézor
dhe aksesoréve pér kéto pajisje né treg. Ky ligj zbatohet gjithashtu pér studimet e performancés qé
lidhen me kéto pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro dhe aksesorét e tyre, t& kryera né
Republikén e Shqipérisé.

2. Pér géllimet e kétij ligji, pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro dhe aksesorét pér
pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro, n€ vijim, referohen si “pajisje”

3. Ky ligj nuk zbatohet pér:

a) produktet pér pérdorim té pérgjithshém laboratorik ose produktet vetém pér pérdorim
kérkimor, pérveg rasteve kur kéto produkte, duke pasur parasysh karakteristikat e tyre, jané t&
destinuara né ményré specifike nga prodhuesi pér t’u pérdorur pér ekzaminim diagnostikues in
vitro;

b) produktet pér marrjen e mostrave né¢ ményré invazive ose produktet qé aplikohen
drejtpérdrejt né trupin e njeriut me qéllim marrjen e njé kampioni;

c) materialet referuese té certifikuara ndérkombétarisht;

¢) materialet e pérdorura n€ skemat e vlerésimit t€ jashtém té cilésisé

4. Cdo pajisje e cila, kur vendoset né treg ose vihet n€ shérbim, pérfshin, si pjes€ pérbérése
integrale, njé€ pajisje mjekésore sipas pérkufizimit né ligjin e posacém pér pajisjet mjekésore,
rregullohet nga ai ligj. Kérkesat e kétij ligji zbatohen pér pjesén e pajisjes mjekésore
diagnostikuese in vitro.

5. Pajisjet g€ jané gjithashtu edhe makineri, n€ kuptim t€ pérkufizimit pérkatés né
legjislacionin e posacém pér makinerit€, né rast se ekziston njé rrezik qé mbulohet nga ai
legjislacion i posac€m, duhet t€ pérmbushin gjithashtu kérkesat thelbésore té shéndetit dhe sigurisé
té pércaktuara né€ até legjislacion, né masén né t€ cilén kéto kérkesa jané mé specifike se kérkesat
e pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés té pércaktuara né¢ Kreun II t&€ Aneksit I t€ kétij ligji.

6. Ky ligj nuk cenon té drejtén e strukturés pérgjegjése pér inspektimin e pajisjeve pér té
kufizuar pérdorimin e ¢do lloji t€ caktuar pajisjeje né lidhje me aspekte g€ nuk mbulohen nga ky
ligj.

7. Ky ligj nuk cenon legjislacionin kombétar pér organizimin, ofrimin dhe financimin e
shérbimeve shéndetésore dhe kujdesit shéndetésor. Kjo pérfshin, ndér té tjera, kérkesat q€ pajisje
té caktuara mund t€ furnizohen vetém me receté mjekésore, q€ pajisje t& caktuara mund té
furnizohen ose pérdoren vetém nga profesionisté t€ caktuar shéndetésoré ose institucione
shéndetésore, ose q€ pérdorimi i tyre t&€ shoqérohet me késhillim profesional specifik.

8. Ky ligj nuk kufizon liriné e shtypit ose lirin€ e shprehjes né media, si¢ garantohet nga
legjislacioni né fuqi n€ Republiken e Shqipérisé dhe Karta e t&€ Drejtave Themelore t&€ Bashkimit
Evropian.

Neni 3
Pérkufizime

Pér géllimet e kétij ligji, zbatohen pérkufizimet e méposhtme:



1.“Aftésia pér pérjashtim diagnostik” afté€sia e njé pajisjeje pér t€ identifikuar sakté
mungesén e njé treguesi te synuar g€ pérdoret pér identifikimin e njé sémundjeje ose njé€ gjendjeje
té caktuar.

2.“Aksesor pér njé pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro” &shté njé artikull q€, ndonése
nuk &shté veté njé pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro, €shté i destinuar nga prodhuesi té
pérdoret s¢ bashku me njé ose disa pajisje t€ caktuara mjekésore diagnostikuese in vitro pér té
mundésuar né ményré specifike pérdorimin e pajisjes/pajisjeve né pérputhje me g€llimin/et e
synuar/a t€ saj/tyre ose pér t€ mbéshtetur n€ ményré specifike dhe t€ drejtpérdre;jté funksionalitetin
mjekésor t€ pajisjes/pajisjeve né lidhje me géllimin/et e synuar/a.

3.“Bérje e disponueshme né treg” &shté ¢do furnizim 1 nj€ pajisjeje, pérvee njé pajisjeje pér
studim t€ performancés, pér shpérndarje, konsum ose pérdorim né tregun e Republikés sé
Shqipérisé, né kuadér t€ njé veprimtarie tregtare, qofté me ose pa pagese.

4.“Diagnostik shoqérues” éshté njé€ pajisje qé éshté thelbésore pér pérdorimin e sigurt dhe
efektiv t€ njé bari pér pérdorim njerézor pérkatés pér té:

a) identifikuar, pérpara dhe/ose gjaté trajtimit, pacientét g€ kané mé shumé gjasa té

pérfitojn€ nga bari pér pérdorim njerézor pérkatés; ose

b) identifikuar, pé€rpara dhe/ose gjaté trajtimit, pacientét qé ka t€ ngjaré€ t& jené né€ rrezik t&

shtuar pér reaksione t€ padéshiruara serioze si rezultat 1 trajtimit me barin pér pérdorim

njerézor pérkatés.

5.“Ené pér mbledhjen e kampioneve” &shté€ njé€ pajisje, qofté e tipit vakum ose jo, e
destinuar n€ ményré specifike nga prodhuesi pér pérmbajtjen dhe ruajtjen fillestare t€ kampioneve
té marra nga trupi i njeriut pér géllime t& ekzaminimit diagnostik in vitro.

6.“Etiketé” éshté informacioni i1 shkruar, 1 shtypur ose grafik qé shfaget ose mbi veté
pajisjen, ose mbi paketimin e ¢do njésie, ose mbi paketimin e shumé pajisjeve.

7.“EUDAMED” &shté baza evropiane e t€ dhénave pér pajisjet mjekésore dhe pajisjet
mjekesore diagnostikuese in vitro, e krijuar dhe e menaxhuar nga Komisioni Evropian, e cila
shérben pér regjistrimin e pajisjeve, operatoréve ekonomiké dhe organizmave té€ notifikuar, si dhe
pér shkémbimin dhe publikimin e informacionit né lidhje me hetimet klinike ose studimet e
performanceés, vigjilencén, mbikéqyrjen e tregut dhe gjurmueshméring€ e pajisjeve.

8.“Evidencé klinike” jané té dhénat klinike dhe rezultatet e vlerésimit t€ performancés qé
lidhen me nj€ pajisje, n€ njé sasi dhe cilési t&€ mjaftueshme pér t€ mund€suar njé vlerésim té
kualifikuar nése pajisja €shté e sigurt dhe arrin pérfitimin/et klinik/e t& synuar/a, kur pérdoret né
pérputhje me qé€llimin e synuar té pércaktuar nga prodhuesi.

9.“Grup pajisjesh gjenerike” €shté njé grup pajisjesh qé kané té nj&jtin ose njé qéllim té
ngjashém t€ synuar ose njé teknologji t&€ pérbashkét qé lejon klasifikimin e tyre né ményré
gjenerike, pa reflektuar karakteristika specifike.

10.“Hetues 1 studimit t€ performancés” (n€ vijim “hetues i studimit”) &shté njé€ individ
pérgjegjés pér zhvillimin e nj€ studimi t€ performancés n€ njé vend t€ studimit t€ performances.

11. “Identifikuesi Unik i1 Pajisjes” (UDI) &shté njé seri karakteresh numerike ose
alfanumerike, i krijuar né pérputhje me standardet ndérkombétarisht t€ pranuara pér identifikimin
dhe kodifikimin e pajisjeve, e cila mundéson identifikimin e qarté dhe té€ paekuivok t€ pajisjeve
specifike né treg.

12. “Importues” €shté ¢do person fizik ose juridik i regjistruar né€ Republikén e Shqipérisé,
i cili vendos né€ tregun e Republikés sé Shqipéris€ njé pajisje q€ vjen nga njé shtet tjetér.

13.“Incident” &shté¢ ¢do mosfunksionim ose pérkeqésim 1 karakteristikave ose 1
performancés s€ njé pajisjeje t&€ béré e disponueshme né treg, pérfshiré gabimet né pérdorim qé



rrjedhin nga karakteristikat ergonomike, si dhe ¢do pamjaftueshméri né informacionin e dhéné nga
prodhuesi dhe ¢do dém si pasojé e njé vendimi mjekésor, veprimi t€ ndérmarré ose t€ pambarré,
bazuar né informacionin ose rezultatet e ofruara nga pajisja.

14. “Incident 1 réndé” éshté ¢do incident qé drejtpérdrejt ose térthorazi ka ¢uar, mund té
keté ¢uar ose mund té ¢ojé n€ ndonj€ nga sa vijon:

a) vdekjen e nj€ pacienti, pérdoruesi ose personi tjetér;

b) pérkeqésim t& pérkohshém ose t€ pérhershém serioz t€ gjendjes shéndetésore té njé
pacienti, pérdoruesi ose personi tjetér;

¢) njé kércénim serioz pér shéndetin public.

15. “Institucion shéndetésor” éshté njé organizaté, qéllimi parésor 1 s€ cilés éshté kujdesi
ose trajtimi 1 pacientéve, ose promovimi 1 shéndetit public.

16. “Kalibrator” é&shté njé material referencé matés q€ pérdoret pér kalibrimin e njé
pajisjeje;

17. “Kércénim serioz pér shéndetin publik” &shté njé ngjarje q€ mund t€ ¢oj€ n€ njé€ rrezik
té afért pér vdekje, pérkeqésim serioz té€ gjendjes shéndetésore té nj€ personi ose s€émundje serioze,
g€ mund t€ kérkojé ndérhyrje t€ menjéhershme korrigjuese dhe g€ mund té€ shkaktojé
sémundshméri ose vdekshméri t€ konsiderueshme te njerézit, ose q€ €shté e pazakonté ose e
papritur pér vendin dhe kohén pérkatése.

18. “Kit” €shté njé grup pérbérésish qé paketohen sé bashku dhe qé jané té destinuar té
pérdoren pér t€ kryer njé ekzaminim diagnostik in vitro té caktuar, ose nj€ pjesé té tij.

19. “Kthim mbrapsht” éshté ¢do masé q€ synon arritjen e kthimit té njé pajisjeje qé tashmé
1 &shté béré e disponueshme pérdoruesit pérfundimtar.

20. “Komisioni” éshté Komisioni Europian.

21. “Komitet 1 etikés” &shté njé organ 1 pavarur i ngritur né Republikén e Shqipérisé né
pérputhje me legjislacionin pérkatés dhe i autorizuar pér t€ dhéné opinione pér qéllimet e kétij
ligji, duke marré n€ konsideraté piképamjet e personave joprofesionisté, né€ vecanti té€ pacientéve
ose organizatave té pacientéve.

22. “Laborator referencé i Bashkimit Evropian (laborator referencé (EU))” &shté njé
laborator i caktuar nga Komisioni Evropian, duke pérfshiré edhe fushén e pércaktimit t€ tij, pér té
kryer detyra specifike shkencore dhe teknike né€ lidhje me kategori t€ caktuara té€ pajisjeve
diagnostikuese in vitro, pérfshiré verifikimin e performancés dhe ofrimin e mbéshtetjes shkencore
pér organizmat e notifikuar n€ kuadér t€ procedurave té vlerésimit t€ konformitetit.

23. “Mangési e pajisjes” &sht€ c¢do pamjaftueshméri né€ identitetin, cilésing,
géndrueshmérin€, besueshméring, sigurin€ ose performancén e njé pajisjeje pér studim té
performancés, pérfshiré mosfunksionimin, gabimet né pérdorim ose pamjaftueshmériné e
informacionit t€ dhéné€ nga prodhuesi.

24. “Markimi CE 1 konformitetit” ose “Markimi CE” €sht€ markimi me t€ cilin prodhuesi
tregon se njé pajisje €shté né pérputhje me kérkesat e zbatueshme té pércaktuara né€ kété ligj dhe
né legjislacionin tjetér t€ zbatueshém qé parashikon vendosjen e kétij markimi.

25. “Material kontrolli” &shté njé substancé€, material ose artikull i destinuar nga prodhuesi
pér t’u pérdorur pér verifikimin e karakteristikave t€ performancés sé njé pajisjeje.

26. “Mbikéqyrje e tregut” &€shté térésia e veprimtarive dhe masave t€ ndérmarra nga
struktura pérgjegjése pér inspektimin e pajisjeve diagnostikuese in vitro pér té€ verifikuar dhe
siguruar q€ pajisjet pérmbushin kérkesat e pércaktuara né legjislacionin pérkatés dhe nuk
rrezikojné shéndetin, siguriné ose aspekte té tjera t€ mbrojtjes s€ interesit public.



27. “Mbikéqyrja pas vendosjes né treg” jane t€ gjitha veprimtarité e kryera nga prodhuesit,
né bashképunim me operatoré té tjeré ekonomiké, pér t€ krijuar dhe pér t&€ mbajtur t€ pérdit€suar
nj€ proceduré sistematike pér mbledhjen dhe rishikimin né ményré proaktive té pérvojés sé fituar
nga pajisjet g€ ata vendosin né treg, b&jné t€ disponueshme né treg ose véné né shérbim, me qéllim
identifikimin e ¢do nevoje pér t€ zbatuar menjéheré masat e nevojshme korrigjuese ose
parandaluese.

28. “Ministria” €shté ministria pérgjegjése pér hartimin, zbatimin, koordinimin dhe
monitorimin e politikave shtetérore n€ fushén e shéndetésise.

29. “Ministri” €sht€ ministri 1 ministris€ pérgjegjése pér hartimin, zbatimin, koordinimin
dhe monitorimin e politikave shtetérore né fushén e shéndetésisé.

30. “Ndérveprueshméri” éshté aftésia e dy ose mé shumé pajisjeve, pérfshiré softuerin, nga
1 nj&jti prodhues ose nga prodhues té€ ndryshém, pér té:

a) shkémbyer informacion dhe pér té€ pérdorur informacionin e shkémbyer pér ekzekutimin

e sakté té€ nj€ funksioni té specifikuar, pa ndryshuar pérmbajtjen e t€ dhénave; dhe/ose

b) komunikuar me njéra-tjetrén; dhe/ose

¢) funksionuar sé bashku sipas g€llimit t€ synuar.

31. “Ndjeshméri diagnostikuese” &shté aftésia e nj€ pajisjeje pér t€ identifikuar praniné e
njé treguesi te synuar q¢ lidhet me njé sémundje ose nj€ gjendje t€ caktuar.

32. “Ngjarje e pad€shiruar” €sht€ ¢do ndodhi mjekésore e pafavorshme, vendim i
papérshtatshém pér menaxhimin e pacientit, sémundje ose démtim i paqéllimshém, ose ¢do shenjé
klinike e pafavorshme, pérfshiré njé gjetje laboratorike anormale, tek subjektet, pérdoruesit ose
persona té tjeré, né kontekstin e njé studimi t€ performancés, pavarésisht nése éshté ose jo e lidhur
me pajisjen pér studim t€ performances.

33. “Ngjarje e réndé e padéshiruar” éshté ¢do ngjarje e padéshiruar qé ka ¢uar né ndon;jé
nga sa vijon:

a) njé vendim pér menaxhimin e pacientit € ka rezultuar n€ vdekje ose né njé€ situaté té

afért kércénuese pér jetén pér individin q€ po testohet, ose né€ vdekjen e pasardhésit té tij;

b) vdekje;

¢) pérkeqésim serioz t€ shéndetit t€ individit q€ po testohet ose t&€ marrésit t€ donacioneve

apo materialeve té testuara, qé ka rezultuar n€ ndonjé nga sa vijon:

1) sémundje ose démtim kércénues pér jetén;

i1) démtim t€ pérhershém té nj€ strukture t& trupit ose t& njé funksioni té trupit;

ii1) shtrim né spital ose zgjatje t€ qéndrimit né spital;

iv) ndérhyrje mjekésore ose kirurgjikale pér t€ parandaluar njé s€émundje ose
démtim kércénues pér jetén, ose njé démtim t& pérhershém t€ njé strukture t& trupit
ose t€ njé funksioni t€ trupit;

v) sémundje kronike;

¢) vuajtje fetale, vdekje fetale ose njé démtim 1 lindur fizik ose mendor apo njé defekt né

lindje.

34. “Njoftim pér sigurin€ né terren” €shté njé komunikim i dérguar nga prodhuesi
pérdoruesve ose klientéve né lidhje me njé veprim korrigjues pér sigurin€ né terren.

35. “Operator ekonomik™ &shté prodhuesi, pérfaqésuesi 1 autorizuar, importuesi ose
shpérndarési.

36. “Organ vlerésimi i1 konformitetit” &shté njé organ q€ kryen veprimtari té vlerésimit t&
konformitetit si palé e treté, duke pérfshiré kalibrimin, testimin, certifikimin dhe inspektimin.



37. “Organizém 1 notifikuar” nénkupton njé organizém té vlerésimit t€ konformitetit, i
caktuar nga njé€ shtet anétar i Bashkimit Europian pér t€ kryer detyra té vlerésimit t€ konformitetit,
i njoftuar prané Komisionit Europian dhe i publikuar n€ fagen zyrtare té tij.

38. “Pajisje mjekésore” ka kuptimin e dhéné né ligjin e posagé€m pér pajisjet mjekésore.

39. “Pajisje mjekésore diagnostikikuese in vitro” €shté ¢do pajisje mjekésore qé Eshté
reagent, produkt reagent, kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje, software ose
sistem, qofté i pérdorur vetém ose né kombinim, i destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur in vitro
pér ekzaminimin e kampioneve, pérfshiré gjakun dhe donacionet e indeve, t€¢ marra nga trupi i
njeriut, vetém ose kryesisht me qéllim ofrimin e informacionit pér njé ose mé shumé nga sa vijon:

a) mbi nj€ proces ose gjendje fiziologjike ose patologjike;

b) mbi anomalité fizike ose mendore kongjenitale;

¢) mbi predispozicionin ndaj nj€ gjendjeje mjekésore ose sémundjeje;

¢) pér té pércaktuar sigurin€ dhe pajtueshmériné me marrésit € mundshém;

d) pér t€ parashikuar pérgjigjen ose reagimet ndaj trajtimit;

dh) pér t€ pércaktuar ose monitoruar masat terapeutike.

Enét pér marrjen e mostrave konsiderohen gjithashtu pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro.

40. “Pajisje e falsifikuar” éshté ¢do pajisje me paragqitje té€ rreme t€ identitetit t€ saj dhe/ose
té origjinés s€ saj dhe/ose té certifikatave t&€ markimit CE ose dokumenteve qé lidhen me
procedurat e markimit CE. Ky pérkufizim nuk pérfshin mosrespektimin e paqéllimshém dhe nuk
cenon shkeljet e t€ drejtave t&€ pronésisé intelektuale.

41. “Pajisje pér nj€ pérdorim t€ vetém” E€shté njé pajisje q€ €shté e destinuar t&€ pérdoret
gjaté nj€ procedure t€ vetme.

42. “Pajisje pér studim té performancés” &shté nj€ pajisje e destinuar nga prodhuesi pér t’u
pérdorur né€ nj€ studim t€ performances. Nj€ pajisje e destinuar pér t’u pérdorur pér géllime
kérkimore, pa ndonj€ objektiv mjekésor, nuk konsiderohet si pajisje pér studim t& performances.

43. “Pajisje pér testim prané€ pacientit” éshté ¢do pajisje q€ nuk &shté e destinuar pér veté-
testim, por q€ €shté e destinuar pér t€ kryer testime jashté njé ambienti laboratorik, pérgjith&sisht
prané pacientit ose né af€rsi t€ tij, nga njé€ profesionist shéndetésor.

44, “Pajisje pér veté-testim” €shté ¢do pajisje t€ destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur
nga persona jo profesionisté, duke pérfshiré pajisjet e pérdorura pér shérbime testimi t&é ofruara pér
persona jo profesionisté népérmjet shérbimeve té shoqéris€ s€ informacionit.

45. “Pajtueshméri” €shté afté€sia e njé pajisjeje, pérfshiré softuerin, qé, kur pérdoret sé
bashku me nj€ ose mé shumé pajisje té tjera n€ pérputhje me géllimin e saj té€ synuar, té:

a) funksionojé pa humbur ose kompromentuar aftésin€ pér t€ funksionuar sipas géllimit té

synuar; dhe/ose

b) integrohet dhe/ose funksionojé pa pasur nevojé pér modifikim ose pérshtatje t€ ndonjé

pjese té pajisjeve t&€ kombinuara; dhe/ose

c) pérdoret s€ bashku pa konflikt, ndérhyrje ose reagime t€ padéshiruara.

46. “Performanca analitike” €shté aftésia e njé pajisjeje pér t&€ zbuluar ose matur sakté njé
analit t€ caktuar.

47. “Performanca e njé pajisjeje” &shté aftésia e njé pajisjeje pér té arritur qéllimin e saj t&
synuar, si¢ pretendohet nga prodhuesi. Ajo pérbéhet nga performanca analitike dhe, sipas rastit,
performanca klinike g€ mbéshtesin até qéllim té synuar.

48. “Performanca klinike” €shté aftésia e njé pajisjeje pér t€ dhéné rezultate q€ jané té
lidhura me njé gjendje t&€ caktuar klinike ose me njé proces apo gjendje fiziologjike ose patologjike,
né pérputhje me popullatén e synuar dhe pérdoruesin e synuar.



49. “Pélqim 1 informuar” &shté shprehja e liré dhe vullnetare e vullnetit té subjektit pér t&
marré pjesé né njé studim té caktuar t€ performanceés, pasi té jeté informuar pér té gjitha aspektet
e studimit t€ performancés g€ jané t€ réndésishme pér vendimin e tij ose t€ saj pér t€ marré pjesé,
ose, né rastin e t€ miturve dhe t€ subjekteve té paafté, autorizimi ose p€lqimi i pérfagésuesit té tyre
ligjor pér pérfshirjen e tyre n€ studimin e performances.

50. “Pérfitim klinik” éshté ndikimi pozitiv i nj€ pajisjeje n€ lidhje me funksionin e saj, si¢
€shté ai 1 shqyrtimit, monitorimit, diagnostikimit ose ndihmés né€ diagnostikimin e pacientéve, ose
nj€ ndikim pozitiv né menaxhimin e pacientit ose n€¢ shéndetin public.

51. “Pérfaqésues i autorizuar” €shté ¢do person fizik ose juridik i regjistruar né Republikén
e Shqipérisé, 1 cili ka marré dhe ka pranuar njé mandat me shkrim nga njé prodhues 1 regjistruar
jashté Republikés sé Shqipéris€, pér t€ vepruar né emér t€ prodhuesit né lidhje me detyrat e
specifikuara té kétij té€ fundit sipas kétij ligji.

52. “Pérdorues” éshté c¢do profesionist shéndetésor ose person joprofesionist &€ pérdor njé
pajisje.

53. “Person joprofesionist” €shté njé individ qé€ nuk ka arsimim formal né njé fushé
pérkatése té kujdesit shéndetésor ose né njé€ disiplin€ mjekésore.

54. “Plani 1 studimit t€ performancés” &shté njé dokument qé€ pérshkruan arsyetimin,
objektivat, projektimin metodologjik, monitorimin, konsideratat statistikore, organizimin dhe
zhvillimin e njé studimi té performances.

55. “Prodhues” éshté njé person fizik ose juridik g€ prodhon ose rinovon plotésisht njé
pajisje, ose g€ ka nj€ pajisje t€ projektuar, prodhuar ose rinovuar plotésisht, dhe e tregton até pajisje
nén emrin ose markén e tij tregtare.

56. “Qéllimi 1 synuar” €shté pérdorimi pér té€ cilin njé pajisje &shté e destinuar, sipas té
dhénave té ofruara nga prodhuesi né etiketé, né udhézimet pér pérdorim, né materialet promovuese
ose t€ shitjes apo né€ deklarata t€ tjera, si dhe sipas specifikimit t€ prodhuesit né vlerésimin e
performances.

57. “Raporti 1 gjasave” éshté gjasat q€ njé rezultat 1 caktuar té shfaget tek nj€ individ me
nj€ gjendje klinike ose gjendje fiziologjike té€ caktuar, kundrejt gjasave qé i njéjti rezultat t& shfaget
tek nj€ individ pa két€ gjendje.

58. “Rinovim 1 ploté”, &shté rind€rtimi i1 ploté 1 njé€ pajisjeje q€ éshté vendosur tashmé né
treg ose véné né shérbim, ose krijimi 1 njé pajisjeje té re nga pajisje t€ pérdorura, me géllim sjelljen
e saj n€ pérputhje me ké&t€ ligj, t& shogéruar me pércaktimin e njé jetégjatésie té re pér pajisjen e
rinovuar.

59. “Rrezik” éshté kombinimi i probabilitetit t&€ ndodhjes s€ njé¢ démi dhe ashpérsisé s¢ atij
démi.

60. “Specifikime t€ pérbashkéta” &shté njé grup kérkesash teknike dhe/ose klinike, pérvec
njé standardi, qé ofrojné njé mjet pér pérmbushjen e detyrimeve ligjore t& zbatueshme pér njé
pajisje, proces ose sistem.

61. “Sponsor” €shté ¢do individ, shoqgéri, institucion ose organizaté qé merr pérgjegjésiné
pér fillimin, menaxhimin dhe organizimin e financimit t€ nj€ studimi performance.

62. “Standard i1 harmonizuar” €shté njé standard europian, sipas pérkufizimit t€ dhéné né
ligjin pér standardizimin.

63. “Standard 1 harmonizuar shqiptar” €shté njé standard shqiptar, sipas pérkufizimit t&
dhéné né ligjin pér standardizimin.

64. “Struktura pérgjegjése pér inspektimin e pajisjeve diagnostikuese in vitro” (né vijim
“struktura pérgjegjése”) éshté struktura administrative e pércaktuar nga Késhilli i Ministrave si



pérgjegjése pér inspektimin dhe zbatimin e kérkesave té kétij ligji n€ fushén e pajisjeve t€ mbuluara
nga ky ligj, n€ pérputhje me legjislacionin pér inspektimin né fuqi n€ Republikén e Shqipérisé.

65. “Studim 1 performancés” €shté njé studim i ndérmarré pér t€ pércaktuar ose konfirmuar
performancén analitike ose klinike t& nj€ pajisjeje.

66. “Studim ndérhyrés i performancés klinike” &shté njé studim i1 performancés klinike né
té cilin rezultatet e testimit mund t€ ndikojné né vendimmarrjen pér menaxhimin e pacientit
dhe/ose mund t€ pérdoren pér t€ udhéhequr trajtimin.

67. “Subjekt” éshté nj€ individ qé merr pjes€ né nj€ studim t& performancés dhe mostrat e
té cilit i nénshtrohen ekzaminimit in vitro nga njé pajisje pér studim té performancés dhe/ose nga
njé€ pajisje e perdorur pér géllime kontrolli.

68. “Shérbim 1 shoqgérisé s€ informacionit” &shté ¢do shérbim qé zakonisht ofrohet kundrejt
shpérblimit, né distanc€, me mjete elektronike dhe me kérkesé€ individuale t€ marrésit t€ shérbimit.

Pér qéllimet e kétij pérkufizimi:

a) “né distancé” nénkupton qé€ shérbimi ofrohet pa gené palét njékohésisht t& pranishme;

b) “me myjete elektronike” nénkupton qé shérbimi dérgohet fillimisht dhe merret né
destinacionin e tij pérmes pajisjeve elektronike pér pérpunimin (pérfshiré kompresimin dixhital)
dhe ruajtjen e té& dhénave, dhe transmetohet, pércillet dhe merret plotésisht me kabllo, me radio,
me mjete optike ose me mjete t€ tjera elektromagnetike;

¢) “me kérkes€ individuale t€ marrésit t€ shérbimit” nénkupton g€ shérbimi ofrohet pérmes
transmetimit t€ t€ dhénave mbi bazén e njé kérkese individuale.

69. “Shpérndarés” €shté ¢do person fizik ose juridik né€ zinxhirin e furnizimit, pérveg
prodhuesit ose importuesit, i cili bén t€ disponueshme né treg nj€ pajisje, deri n€ momentin e vénies
s€ saj n€ shérbim.

70. “Térheqje nga tregu” €shté ¢do masé€ g€ synon parandalimin e bérjes s¢ métejshme té
disponueshme né treg t& njé€ pajisjeje n€ zinxhirin e furnizimit.

71. “Udhézime pér pérdorim” jané informacionet e dhéna nga prodhuesi pér t€ informuar
pérdoruesin mbi g€llimin e synuar té pajisjes, pérdorimin e duhur t€ saj si dhe mbi ¢do masé
paraprake q€ duhet t€ merret.

72. “Vendosje né treg” €shté bérja e paré e disponueshme né treg té nj€ pajisjeje, pérveg
nj€ pajisjeje pér studim performance, né€ tregun e Republikés sé Shqipérise.

73. “Veprim korrigjues” €shté€ njé veprim 1 ndérmarré pér t€ eliminuar shkakun e njé
moskonformiteti aktual ose t€ mundshém, ose té nj€ situate tjetér t€ padéshiruar.

74. “Veprim korrigjues pér siguriné né terren” €shté njé veprim korrigjues i ndérmarré nga
prodhuesi pér arsye teknike ose mjekésore, me gé€llim parandalimin ose zvogélimin e rrezikut t&
nj€ incidenti t€ rénd€ qé lidhet me nj€ pajisje t€ béré té€ disponueshme né treg”

75. “Vénie né€ shérbim” &shté faza né t€ cilén nj€ pajisje, pérvec njé pajisjeje pér studim
performance, i €shté béré e disponueshme pérdoruesit pérfundimtar, e gatshme pér pérdorim pér
heré t& paré né€ tregun e Republikés s€ Shqipérisé, sipas qéllimit té saj té synuar.

76. “Vlefshméri shkencore e nj€ analiti” €shté lidhja ndérmjet nj€ analiti dhe nj€ gjendjeje
klinike ose njé gjendjeje fiziologjike.

77. “Vlera parashikuese” &shté probabiliteti q€ njé person me rezultat pozitiv nga testimi
me njé pajisje té€ keté gjendjen né shqyrtim, ose g€ njé person me rezultat negativ nga testimi té
mos keté gjendjen né€ shqyrtim.

78. “Vlera parashikuese pozitive” éshté aftésia e njé pajisjeje pér t€ dalluar rezultatet
pozitive té vérteta nga rezultatet pozitive t€ rreme pér nj€ karakteristiké t€ caktuar né njé popullaté
té caktuar.



79. “Vlera parashikuese negative” €shté aftésia e njé pajisjeje pér t&€ dalluar rezultatet
negative t€ vérteta nga rezultatet negative té rreme pér njé karakteristiké t€ caktuar né njé popullaté
té caktuar.

80. “Vlerésim i1 konformitetit” &sht€ procesi pé€rmes té cilit demonstrohet nése jané
pérmbushur kérkesat e kétij ligji g€ lidhen me njé€ pajisje.

81. “Vlerésimi i performancés” €shté vleré€simi dhe analiza e t€ dhénave pér t€ pércaktuar
ose verifikuar vlefshmérin€ shkencore, performancén analitike dhe, sipas rastit, performancén
klinike t€ njé pajisjeje

82. “Vlerésim i raportit pérfitim—rrezik” éshté analiza e t& gjitha vlerésimeve té pérfitimeve
dhe rrezigeve q€ mund t€ jené té€ rénd€sishme pér pérdorimin e pajisjes pér qéllimin e saj té synuar,
kur ajo pérdoret n€ pérputhje me géllimin e synuar té pércaktuar nga prodhuesi.

Neni 4
Statusi rregullator i produkteve

Me kérkesé té arsyetuar t€ paraqitur nga operatorét ekonomiké ose me nismén e tij, Ministri
pércakton me urdhér né€se njé produkt 1 caktuar, ose njé kategori apo grup produktesh, bie ose jo
brenda pérkufizimeve té “pajisjes diagnostikuese in vitro” ose “aksesorit pér pajisje diagnostikuese
in vitro”.

KREU II
BERJA E DISPONUESHME NE TREG DHE VENIA NE SHERBIM E
PAJISJEVE, DETYRIMET E OPERATOREVE EKONOMIKE, MARKIMI CE,
LEVIZJA E LIRE

Neni 5
Informacioni gjenetik, késhillimi dhe pélqimi i informuar

1. Kur njé test gjenetik pérdoret tek individét n€ kontekstin e kujdesit shéndetésor dhe pér
gé€llime mjekésore t€ diagnostikimit, pérmirésimit té trajtimit, testimit parashikues ose testimit para
lindjes, personit g€ 1 nénshtrohet testit ose, sipas rastit, pérfaqésuesit t& tij ligjor, i jepet
informacioni pérkat€s mbi natyrén, réndésiné dhe pasojat e testit gjenetik

2. Né kuadér té detyrimeve t€ pérmendura né piken 1, sigurohet akses i1 pérshtatshém né
késhillim gjenetik, né€ vecanti kur testet gjenetike japin informacion mbi predispozicionin gjenetik
pér gjendje mjekésore dhe/ose s€mundje q€ pérgjithésisht konsiderohen té patrajtueshme sipas
gjendjes s€ njohurive shkencore dhe teknologjike.

3. Pika 2 e kétij neni nuk zbatohet kur njé test gjenetik pérdoret pér t€ konfirmuar diagnozén
e njé gjendjeje mjekésore dhe/ose sémundjeje pér t€ cilén personi qé 1 nénshtrohet testit tashmé
dihet se e ka, ose kur pérdoret njé diagnostik shogérues.

4. Ky nen nuk pengon miratimin ose ruajtjen e masave kombétare qé ofrojn€ njé nivel mé
té lart€ mbrojtjeje pér pacientét ose q€ pércaktojné rregulla mé specifike né€ lidhje me testimin
gjenetik, késhillimin ose pélgimin e informuar.

Neni 6
Vendosja né treg dhe vénia né shérbim



1. Njé pajisje mund t€ vendoset né treg ose t& vihet né shérbim vetém nése &Eshté né
pérputhje me kété ligj, kur furnizohet dhe instalohet n€ ményrén e duhur, mirémbahet dhe pérdoret
né pérputhje me géllimin e saj t& synuar.

2. Njé pajisje duhet t€ pérmbushé kérkesat e pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés, t&
pércaktuara né Shtojcén I, t€ kétij ligji, t€ cilat zbatohen pér t€, duke marré n€ konsideraté qéllimin
e saj t€ synuar.

3. Demonstrimi i pérputhshmérisé me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés
pérfshin njé studim performance né pérputhje me nenin 48 t& kétij ligji.

4. Pajisjet q€ prodhohen dhe pérdoren brenda institucioneve shéndetésore, me pérjashtim
té pajisjeve pér studime t€ performancés, konsiderohen si t€ véna n€ shérbim.

5. Me pérjashtim té kérkesave pérkatése té pérgjithshme té siguris€ dhe performanceés, t&
pércaktuara n€ Shtojcén I, kérkesat e kétij ligji nuk zbatohen pér pajisjet e prodhuara dhe t&
pérdorura vetém brenda institucioneve shéndetésore né Republikén e Shqipérisé, me kusht qé t&
pérmbushen t€ gjitha kushtet e méposhtme:

a) pajisjet nuk transferohen tek njé€ person juridik tjetér;

b) prodhimi dhe pérdorimi 1 pajisjeve kryhen né kuadér t€ sistemeve té€ pérshtatshme t&
menaxhimit t€ cilésisé;

c¢) laboratori 1 institucionit shéndetésor éshté né pérputhje me standardin EN ISO 15189
ose, sipas rastit, me dispozitat kombétare pérkatése, pérfshiré dispozitat kombétare n€ lidhje me
akreditimin;

¢) institucioni shéndetésor justifikon né dokumentacionin e tij se nevojat specifike té grupit
té synuar té€ pacientéve nuk mund t€ pérmbushen, ose nuk mund té pérmbushen né nivelin e duhur
té performanceés, nga njé€ pajisje ekuivalente e disponueshme né treg;

d) institucioni shéndetésor i1 jep, me kérkesé, strukturés pérgjegjése informacion mbi
pérdorimin e pajisjeve t€ tilla, i1 cili pérfshin njé justifikim pér prodhimin, modifikimin dhe
pérdorimin e tyre;

dh) institucioni shéndetésor harton njé deklaraté, té cilén e bén publikisht t€ disponueshme,
q€ pérfshin:

1) emrin dhe adresén e institucionit shéndetésor prodhues;

i1) t& dhénat e nevojshme pér identifikimin e pajisjeve;

ii1) njé deklaraté se pajisjet pé€rmbushin kérkesat e pérgjithshme pér siguriné dhe
performancén té pércaktuara né Shtojcen I t€ kétij ligji dhe, sipas rastit, informacion mbi kérkesat
q¢€ nuk pérmbushen plotésisht, s¢ bashku me arsyetimin pérkatés;

e) pér sa i pérket pajisjeve té klas€s D, né pérputhje me rregullat e pércaktuara né Shtojcen
VIII, institucioni shéndetésor harton dokumentacion q¢é¢ mundéson kuptimin e ambientit t&
prodhimit, procesit t€ prodhimit, t€ dhénave t€ projektimit dhe performanceés s€ pajisjeve, pérfshiré
qéllimin e synuar, dhe qé éshté mjaftueshém 1 detajuar pér t’i mundé€suar autoritetit kompetent té
verifikoj€ pérmbushjen e kérkesave té pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén té pércaktuara
né Shtojcen I t&€ kétij ligji;

€) institucioni shéndetésor merr t€ gjitha masat e nevojshme pér té€ siguruar qé t&€ gjitha
pajisjet prodhohen né pérputhje me dokumentacionin e pérmendur né shkronjén e); dhe

f) institucioni shéndetésor rishikon pérvojén e fituar nga pérdorimi klinik i pajisjeve dhe
merr t€ gjitha masat korrigjuese t€ nevojshme.



Struktura pérgjegjése mund té kérkojé g€ institucione té tilla shéndetésore t’i paragesin
autoritetit kompetent ¢do informacion tjetér pérkatés mbi pajisjet e prodhuara dhe t€ pérdorura né
territorin e tyre.Struktura pérgjegjése ruan té€ drejtén t€ kufizojé prodhimin dhe pérdorimin e ¢do
lloji t& caktuar t& kétyre pajisjeve dhe ka t& drejté té ket€ akses pér t&€ inspektuar aktivitetet e
institucioneve shéndetésore.

Ky paragraf nuk zbatohet pér pajisjet q¢ prodhohen né shkallé industriale.

Neni 7
Shitjet né distancé

1. Njé pajisje e ofruar pérmes shérbimeve té shogérisé€ s€ informacionit, njé personi fizik
ose juridik té rregjistruar n€ Republikén e Shqipéris€, duhet té jeté n€ pérputhje me kété ligj.

2. Njé€ pajisje g€ nuk vendoset né treg, por pérdoret né kuadér t€ njé€ veprimtarie tregtare,
gofté kundrejt pagesés ose pa pagesé, pér ofrimin e njé shérbimi diagnostik ose terapeutik t€ ofruar
pérmes shérbimeve té shogérisé sé informacionit ose pérmes mjeteve té tjera t€ komunikimit,
drejtpérdrejt ose pérmes ndérmjetésve, ndaj njé personi fizik ose juridik t&€ vendosur n€ Republikén
e Shqipéris€, duhet t€ pérmbushé kérkesat e kétij ligji.

3. Me kérkesé té strukturés pérgjegjése, ¢cdo person fizik ose juridik q€ ofron njé€ pajisje né
pérputhje me pikén 1 ose qé ofron njé shérbim né pérputhje me pikén 2 té kétij neni, duhet t& véré
né dispozicion nj€ kopje t€ Deklaratés s€¢ Konformitetit (EU) pér pajisjen né fjalé.

4. Né bazé t€ mbrojtjes s€ shéndetit publik, struktura pérgjegjése mund t’1 kérkojé njé
ofruesi t€ shérbimeve t€ shoqérisé sé informacionit t€ ndérpresé veprimtaring e tij.

Neni 8
Deklarime té ndaluara

N¢ etiketimin, udhézimet pér pérdorim, bérjen e disponueshme né treg, vénien n€ shérbim
dhe reklamimin e pajisjeve, ndalohet pérdorimi i tekstit, emrave, markave tregtare, imazheve dhe
shenjave figurative ose té tjera q€¢ mund té mashtrojné pérdoruesin ose pacientin né lidhje me
gé€llimin e synuar, sigurin€ dhe performancén e pajisjes, népérmjet:

a) atribuimit té funksioneve dhe vetive pajisjes qé ajo nuk i ka;

b) krijimit t€ njé pérshtypjeje t&€ rreme lidhur me trajtimin ose diagnostikimin, apo me
funksione ose veti g€ pajisja nuk i ka;

¢) mosinformimit té pérdoruesit ose pacientit pér njé rrezik t€ mundshém qé lidhet me
pérdorimin e pajisjes n€ pérputhje me qéllimin e saj t€ synuar;

¢) sugjerimit t€ pérdorimeve té pajisjes t€ ndryshme nga ato q€ pérbéjné géllimin e synuar
pér té cilin éshté kryer vlerésimi 1 konformitetit.

Neni 9
Pérdorimi i standardeve té harmonizuara

1. Pajisjet q€ jané n€ pérputhje me standardet pérkatése shqiptare t€ harmonizuara ose me
standardet e harmonizuara, ose me pjesét pérkatése t& kétyre standardeve, referencat e té cilave
publikohen respektivisht né Fletoren Zyrtare t€ Republikés sé¢ Shqipérisé / Bashkimit Evropian,
prezumohen se jan€ né€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji q¢ mbulohen nga kéto standarde ose nga
pjesét pérkatése té tyre.



2. Paragrafi i mésipérm zbatohet gjithashtu pér kérkesat q€ lidhen me sistemet ose proceset
qé€ duhet t€¢ pérmbushen, né pérputhje me kété ligj, nga operatorét ekonomiké ose sponsorét,
pérfshiré ato g€ lidhen me sistemet e menaxhimit t€ cilésis€é, menaxhimin e rrezikut, sistemet e
mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, studimet e performancés, evidencén klinike ose ndjekjen e
performancés pas vendosjes né treg (PMPF).

3. Referencat né két€ ligj ndaj standardeve shqiptare t€ harmonizuara ose standardeve t&
harmonizuara nénkuptojné standardet e harmonizuara, referencat e t€ cilave jané publikuar né
Fletoren Zyrtare t€ Republikés sé Shqipéris€ / Bashkimit Evropian.

Neni 10
Specifikime té pérbashkéta

1. Pa cenuar nenin 2, pika 2, t€ kétij ligji, n€ mungesé té standardeve shqiptare té
harmonizuara, ose kur standardet pérkatése t€ harmonizuara nuk jané t€ mjaftueshme, ose kur
ekziston nevoja pér t€ adresuar shqetésime t€ shéndetit publik, Késhilli i Ministrave, me propozim
té Ministrit, miraton specifikime t€ pérbashkéta né lidhje me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé
dhe performancés té€ pércaktuara né Shtojcén I, dokumentacionin teknik té€ pércaktuar né Shtojcén
IT dhe I1I, vlerésimin e performancés dhe ndjekjen e performancés pas vendosjes né treg (PMPF)
té pércaktuara né Shtojcén XIII, ose kérkesat qé lidhen me studimet e performancés té pércaktuara
né€ Shtojcén XIII t&€ kétij ligji.

2. Pajisjet g€ jané né pérputhje me specifikimet e pérbashkéta t€ referuara né pikén 1
prezumohen se jan€ né€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji g€ mbulohen nga kéto specifikime t&é
pérbashkéta ose nga pjesét pérkatése té tyre.

3. Prodhuesit duhet t€ pérputhen me specifikimet e pérbashkéta té referuara né€ pikén 1,
pérveg rasteve kur mund té justifikojné né ményré t€ arsyetuar se kané miratuar zgjidhje qé
sigurojné nj€ nivel sigurie dhe performance té barasvlershém me to.

Neni 11
Detyrimet e pérgjithshme té prodhuesve

1. Gjat€ vendosjes sé€ pajisjeve té tyre né treg ose vénies s€ tyre né shérbim, prodhuesit
duhet t& sigurojné q¢€ pajisjet jané projektuar dhe prodhuar né pérputhje me kérkesat e kétij ligji
dhe aktet nénligjore t€ miratuara n€ zbatim té tij.

2. Prodhuesit duhet t€ krijojn€, dokumentojné, zbatojné dhe mirémbajné njé sistem té
menaxhimit té rrezikut, si¢ pérshkruhet né piken 3 t&€ Shtojcés I t&€ kétij ligji .

3. Prodhuesit duhet t&€ kryejné vlerésimin e performancés né pérputhje me kérkesat e
pércaktuara né nenin 48 dhe Shtojcén XIII, t&€ kétij ligji pérfshiré ndjekjen e performancés pas
vendosjes né treg (PMPF).

4. Prodhuesit duhet t€ hartojné dhe mbajné t€ pérditésuar dokumentacionin teknik pér kéto
pajisje. Dokumentacioni teknik duhet t€ jeté i till€ qé t&€ mundésojé vlerésimin e pérputhshmérisé
s€ pajisjes me kérkesat e kétij ligji. Dokumentacioni teknik pérfshin elementet e pércaktuara né
Shtojcén II dhe II1 t& kétij ligji .

5. Kur pérputhshméria me kérkesat e zbatueshme €shté demonstruar né pérputhje me
procedurén pérkatése t& vlerésimit t& konformitetit, prodhuesit e pajisjeve, pérvec pajisjeve pér



studime t€ performanceés, duhet t€ hartojné€ deklaratén e konformitetit (EU) né€ pérputhje me nenin
19 dhe vendosin markimin CE té konformitetit né pérputhje me nenin 20.

6. Prodhuesit duhet té jené né pérputhje me detyrimet g€ lidhen me sistemin e identifikimit
unik t€ pajisjeve (UDI), si¢ parashikohet n€ nenin 25, si dhe me detyrimet e regjistrimit, si¢
parashikohen né€ nenet 26 dhe 28 t& kétij ligji .

7. Prodhuesit duhet t€ mbajné né dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin
teknik, deklaratén e konformitetit (EU) dhe, sipas rastit, njé kopje t& certifikat€s pérkatése,
pérfshiré ¢do ndryshim dhe plotésim té saj, t€ 1€shuar né pérputhje me nenin 45, t€ kétij ligji pér
nj€ periudhé prej té pakt€n 10 vjeté€sh pas vendosjes né treg té pajisjes s€ fundit t& mbuluar nga
deklarata e konformitetit (EU). Me kérkes€ té strukturés pérgjegjése, prodhuesi duhet t€ vére né
dispozicion, sipas rastit, dokumentacionin teknik t€ plote ose njé pérmbledhje t€ tij. Prodhuesi me
vendndodhje t€ regjistruar jasht€ Republikés sé Shqipéris€, pér t&€ mundésuar q€ pérfagésuesi 1 tij
1 autorizuar t€ pérmbushé detyrat e parashikuara n€ nenin 13, pika 3 té kétij ligji, duhet t€ siguroje
qé€ pérfagésuesi 1 autorizuar t€ keté né dispozicion né ményré té pérhershme dokumentacionin e
nevojshém.

8. Prodhuesit duhet té sigurojné vendosjen e procedurave pér té garantuar q€ prodhimi né
seri t€ mbetet n€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji. Ndryshimet né projektimin ose karakteristikat
e produktit, si dhe ndryshimet né standardet e harmonizuara ose specifikimet e pérbashkéta, né
bazg té té cilave deklarohet konformiteti 1 nj€ produkti, duhet t€ merren né konsideraté né ményré
té pérshtatshme dhe né kohén e duhur. Prodhuesit e pajisjeve, pérvec pajisjeve pér studim t&
performancés, duhet té krijojn€, dokumentojn€, zbatojn€, mirémbajné, pérditésoné dhe
pérmirésojné vazhdimisht nj€ sistem t€ menaxhimit té cilésisé, 1 cili duhet té sigurojé pérputhjen
me két€ ligj né ményrén mé efektive dhe né pérpjesétim me klasén e rrezikut dhe llojin e pajisjes.
Sistemi 1 menaxhimit t€ cilésisé duhet t€ mbuloj€ t€ gjitha pjesét dhe elementet e organizatés sé
prodhuesit g€ lidhen me cilésin€ e proceseve, procedurave dhe pajisjeve. Ai duhet té rregullojé
strukturén, pérgjegjésité, procedurat, proceset dhe burimet e menaxhimit t€ nevojshme pér
zbatimin e parimeve dhe veprimeve t€ kérkuara pér té arritur pérputhjen me dispozitat e kétij ligji.
Sistemi 1 menaxhimit t€ cilé€sis€ duhet t€ trajtoj€ t€ paktén aspektet e méposhtme:

a) strategjiné pér pérputhshmériné rregullatore, pérfshiré pérputhjen me procedurat e
vlerésimit t€ konformitetit dhe procedurat pér menaxhimin e ndryshimeve té pajisjeve t€ mbuluara
nga sistemi;

b) identifikimin e kérkesave té pérgjithshme pér siguriné dhe performancén t€ zbatueshme
dhe shqyrtimin e opsioneve pér pérmbushjen e kétyre kérkesave;

¢) pérgjegjésiné e drejtimit;

¢) menaxhimin e burimeve, pérfshiré pérzgjedhjen dhe kontrollin e furnitoréve dhe
nénkontraktoréve;

d) menaxhimin e rrezikut, si¢ parashikohet né Seksionin 3 t& Shtojcés I;

dh) vlerésimin e performancés, n€ pérputhje me nenin 48 dhe Shtojcén XIII, pérfshiré
PMPF;

e) realizimin e produktit, pérfshiré planifikimin, projektimin, zhvillimin, prodhimin dhe
ofrimin e shérbimit;

¢) verifikimin e caktimeve t€ UDI-s€ té€ kryera né€ pérputhje me nenin 25, pika 3, pér té
gjitha pajisjet pérkatése dhe sigurimin e konsistencés dhe vlefshmérisé s€ informacionit t&€ dhéné
né pérputhje me nenin 26 t&é kétij ligji;

f) ngritjen, zbatimin dhe mirémbajtjen e njé sistemi t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg,
né pérputhje me nenin 65 t€ kétij ligji ;



g) trajtimin e komunikimit me autoritetet kompetente, organizmat e notifikuar, operatorét
e tjeré ekonomiké, klientét dhe/ose palét e tjera t€ interesuara;

gj) proceset pér raportimin e incidenteve serioze dhe veprimeve korrigjuese té sigurisé né
terren, né kuadér t€ vigjilencés;

h) menaxhimin e veprimeve korrigjuese dhe parandaluese dhe verifikimin e efektivitetit t&
tyre;

1) proceset pér monitorimin dhe matjen e rezultateve, analizén e té€ dhénave dhe
pérmirésimin e produktit.

9. Prodhuesit e pajisjeve duhet t&€ zbatojné€ dhe t&€ pérditésojné sistemin e mbikéqyrjes pas
vendosjes né treg, né pérputhje me nenin 65 t& kétij ligji .

10. Prodhuesi duhet t€ sigurojé qé pajisja t€ shogérohet me informacionin e pércaktuar né
pikén 20 té Shtojcés I t€ kétij ligji , n€ gjuhén shqipe, pa pérjashtuar pérdorimin e njékohshém té
cdo gjuhe tjetér t€ Bashkimit Evropian. T€ dhénat né etiketé duhet té jené t€ paheqshme, lehtésisht
té lexueshme dhe qartésisht t€ kuptueshme pér pérdoruesin ose pacientin e synuar. Informacioni i
dhéné€ né€ pérputhje me pikén 20 t€ Shtojces I pér pajisjet pér veté-testim ose pér testim prané
pacientit duhet t€ jet€ lehtésisht 1 kuptueshém dhe t€ jepet né gjuhén shqipe

11. Prodhuesit qé konsiderojné ose kané arsye t&€ besojné se nj€ pajisje q€ kan€ véné né treg
ose kané véné né shérbim nuk €shté n€ pérputhje me kété ligj, duhet t€ marrin menjéheré masat e
nevojshme korrigjuese pér ta sjellé até pajisje n€ pérputhje, pér ta t€rhequr nga tregu ose pér t&
kryer kthimin mbrapsht t€ saj, sipas rastit. Ata duhet t€ informojné€ shpé&rndarésit e pajisjes né fjalé
dhe, sipas rastit, pérfaqésuesin e autorizuar dhe importuesit. Kur pajisja paraqet njé rrezik serioz,
prodhuesit duhet t€ informojn€ menjéheré strukturén pérgjegjése dhe, sipas rastit, organizmin e
notifikuar q€ ka l€shuar certifikatén pér pajisjen né€ p€rputhje me nenin 45 t& kétij ligji, n€ vecanti
pér moskonformitetin dhe pér ¢do masé korrigjuese té ndérmarré.

12. Prodhuesit duhet t€ kené nj€ sistem pér regjistrimin dhe raportimin e incidenteve dhe
veprimeve korrigjuese pér siguriné né terren, si¢ pércaktohet né nenet 69 dhe 70 t&€ kétij ligji .

13. Prodhuesit, me kérkesé€ t& strukturés pérgjegjése, véné né dispozicion té€ saj té€ gjithé
informacionin dhe dokumentacionin e nevojshém pér té€ demonstruar pérputhshmériné e pajisjes.
Ky informacion paraqitet né gjuhén shqipe ose angleze. Sipas rastit, ai paraqitet né€ njé gjuhé tjetér
té kuptueshme nga struktura pérgjegjése.Struktura pérgjegjése mund t’i kérkojé prodhuesit ose,
sipas rastit, pérfagésuesit t€ tij t€ autorizuar, t&é véré né dispozicion mostra t€ pajisjes pa pagesé.
Kur kjo nuk &shté e realizueshme, ajo mund té kérkojé g€ t’i mundésohet akses né pajisje.
Prodhuesit duhet t€ bashképunojné me strukturén pérgjegjése, me kérkesé té saj, pér ¢do masé
korrigjuese t€ ndérmarré pér t€ eliminuar ose, kur kjo nuk éshté e mundur, pér té zbutur rreziget
qé€ paraqesin pajisjet e vendosura né treg ose t€ véna né shérbim. Nése prodhuesi nuk bashképunon,
ose nése informacioni dhe dokumentacioni i paraqitur €shté i paploté ose 1 pasakté, struktura
pérgjegjése, me qéllim mbrojtjen e shéndetit publik dhe siguris€ sé pacientéve, merr masat e
pérshtatshme. Kéto masa mund t€ pérfshijné ndalimin ose kufizimin e bérjes s¢ disponueshme né
treg t€ pajisjes, té€rheqjen nga tregu ose kryerjen e kthimit mbrapsht té saj. Masat zbatohen deri né
momentin kur prodhuesi bashképunon ose paraget informacion t€ ploté dhe té sakté. Nése struktura
pérgjegjése konsideron ose ka arsye té€ besoj€ se njé pajisje ka shkaktuar dém, ajo, me kérkesé,
lehtéson vénien né dispozicion té€ informacionit dhe dokumentacionit t& pérmendur né€ kété piké
pér pacientin ose pérdoruesin potencialisht t€ démtuar. Sipas rastit, informacioni mund t’i vihet né
dispozicion edhe trashégimtarit t& tij, shoqérisé s€¢ sigurimit shéndetésor ose paléve té tjera té
prekura nga démi. Kjo béhet pa cenuar rregullat pér mbrojtjen e t&€ dhénave personale dhe, pérveg
rasteve kur ekziston nj€ interes publik mbizotérues pér zbulimin, pa cenuar mbrojtjen e té drejtave



té pronésis€ intelektuale. Struktura pérgjegjé€se nuk €shté e detyruar té zbatojé detyrimin e
mésipérm nése zbulimi i informacionit dhe dokumentacionit trajtohet zakonisht né¢ kuadér té
procedurave gjyqésore.

14. Kur prodhuesit i kané pajisjet e projektuara ose té prodhuara nga njé person tjetér
juridik ose fizik, informacioni mbi identitetin e kétij personi duhet t& pérfshihet né informacionin
qé paragqitet né pérputhje me nenin 26, pika 3 té kétij ligji .

15. Personat fiziké ose juridiké mund t€ kérkojn€ démshpérblim pér démin e shkaktuar nga
nj€ pajisje me defekt, né pérputhje me kété ligj dhe legjislacionin tjetér pérkatés né fuqi.Prodhuesit
duhet t€ sigurojn€ masa t& pérshtatshme pér t€ garantuar mbulim t€ mjaftueshém financiar pér
pérgjegjésiné e tyre t€ mundshme, n€ pérputhje me dispozitat pérkatése pér pérgjegjésiné pér
produktin, si¢ parashikohet n€ Kodin Civil. K&to masa duhet t€ jené né€ pérpjesétim me klasén e
rrezikut, llojin e pajisjes dhe madhésiné e ndérmarrjes.

Neni 12
Detyrimet né rast té ndérprerjes ose ndérprerjes pérfundimtare té furnizimit té disa
pajisjeve

1. Kur prodhuesi parashikon njé ndérprerje ose ndérprerje pérfundimtare t€ furnizimit té
nj€ pajisjeje dhe kur €shté e arsyeshme t€ parashikohet se nj€ ndérprerje ose ndérprerje e tillé mund
té sjellé dém serioz ose rrezik pér dém serioz pér pacientét ose shéndetin publik né Republikén e
Shqipérisé€, prodhuesi, ose sipas rastit pérfaqésuesi 1 tij 1 autorizuar, duhet t€ informojé strukturén
pérgjegjése, si dhe operatorét ekonomiké, institucionet shéndetésore dhe profesionistét e kujdesit
shéndetésor té€ ciléve u furnizon drejtpérdrejt pajisjen, pér ndérprerjen ose ndérprerjen e
parashikuar.

2.Informacioni 1 pérmendur né paragrafin e paré duhet t€ jepet t€ pakt€n 6 muaj pérpara
ndérprerjes ose ndérprerjes s€ parashikuar, pérveg rasteve té€ jashtézakonshme. Prodhuesi duhet t&
pércaktojé€ arsyet e ndérprerjes ose ndérprerjes né informacionin e dhéné strukturés pérgjegjése.

3. Operatorét ekonomiké qé kané marré informacionin nga prodhuesi né pérputhje me
pikén 1 ose nga njé operator tjetér ekonomik né€ zinxhirin e furnizimit, duhet, pa vonesé t&
panevojshme, t€ informojné ¢do operator tjetér ekonomik, institucion shéndetésor dhe profesionist
té kujdesit shéndetésor t€ ciléve u furnizojné drejtpérdrejt pajisjen, pér ndérprerjen ose ndérprerjen
e parashikuar.

Neni 13
Pérfagésuesi i autorizuar

1.Kur prodhuesi i njé pajisjeje nuk &éshté i vendosur né Republikén e Shqipérisé, pajisja
mund t€ vihet né tregun shqiptar vetém nése prodhuesi cakton njé pérfagésues t€ vetém té
autorizuar.

2. Caktimi 1 pérfaqésuesit t€ autorizuar formalizohet me mandat. Mandati éshté 1 vlefshém
vetém kur pranohet me shkrim nga pérfagésuesi i autorizuar dhe duhet t€ mbulojé t&€ paktén té
gjitha pajisjet qé€ 1 pérkasin té njéjtit grup té pérgjithshém pajisjesh.

3. Pérfagésuesi 1 autorizuar duhet té kryeje detyrat e pércaktuara né mandatin e réné dakord
ndérmjet tij dhe prodhuesit. Pérfagésuesi i autorizuar, me kérkesé€, duhet ti vére n€ dispozicion
strukturés pérgjegjése njé kopje t€ mandatit.Mandati parashikon q& pérfaqésuesi 1 autorizuar duhet



té kryej€ té paktén detyrat e méposhtme né lidhje me pajisjet q¢ mbulon, dhe prodhuesi siguron qé
pérfagésuesi i autorizuar t€ jeté né€ gjendje t’i ushtrojé ato:

a) t€ verifikojé g€ jané hartuar deklarata e konformitetit (EU) dhe dokumentacioni teknik
dhe, sipas rastit, q€ &sht€ kryer nga prodhuesi njé proceduré e pérshtatshme e vlerésimit té
konformitetit;

b) t& mbajé né dispozicion té€ strukturés pérgjegjése njé kopje té dokumentacionit teknik,
deklaratén e konformitetit (EU) dhe, sipas rastit, njé kopje té€ certifikatés pérkatése, pérfshiré ¢do
ndryshim dhe shtesg, té 1éshuar né pérputhje me nenin 45, pér periudhén e parashikuar n€ nenin
11, pika 7 t&€ kétij ligji ;

c) t€ pérmbushé detyrimet e regjistrimit t€ parashikuara né nenin 28 dhe t€ verifikojé qé
prodhuesi ka pérmbushur detyrimet e regjistrimit t€ parashikuara n€ nenin 26 t& kétij ligji ;

¢) né pérgjigje té€ nj€ kérkese nga struktura pérgjegjése, t’1 véré né dispozicion asaj té€ gjithé
informacionin dhe dokumentacionin e nevojshém pér t€ demonstruar pérputhshmériné e njé
pajisjeje, n€ gjuhén shqipe ose angleze;

d) t’1 pércjell€ prodhuesit ¢do kérkesé t€ strukturés pérgjegjése pér mostra ose pér akses né
nj€ pajisje dhe t€ verifikojé qé struktura pérgjegjése 1 merr mostrat ose 1 mundésohet akses né
pajisje;

dh) t&€ bashképunojé me strukturén pérgjegjése pér ¢do masé parandaluese ose korrigjuese
té ndérmarré pér t€ eliminuar ose, kur kjo nuk €shté e mundur, pér t€ zbutur rreziget q€ paraqgesin
pajisjet;

e) t€ informojé menjéheré prodhuesin pér ankesat dhe raportimet nga profesionistét e
kujdesit shéndetésor, pacientét dhe pérdoruesit lidhur me incidente t€ dyshuara qé kané t€ bé&né
me njé pajisje pér té cilén éshté caktuar;

€) t€ ndérpresé mandatin nése prodhuesi vepron né kundérshtim me detyrimet e tij sipas
kétij ligji.

4. Mandati g€ referohet né¢ pikén 3 té€ kétij neni nuk delegon detyrimet e prodhuesit té
pércaktuara n€ nenin 11, pikat 1, 2, 3,4, 5, 6, 8,9, 10 dhe 11 t& kétij ligji.

5. Pa cenuar pikén 4 té kétij neni, kur prodhuesi nuk &éshté 1 regjistruar né Republikén e
Shqipérisé dhe nuk ka pérmbushur detyrimet e pércaktuara né nenin 11 t& kétij ligji, pérfagésuesi
1 autorizuar €shté pérgjegjés ligj€risht pér pajisjet me defekt, n€ t€ njéjtén baze si dhe né ményré
solidare me prodhuesin.

6. Pérfagésuesi 1 autorizuar g€ ndérpret mandatin pér arsyet e parashikuara né€ shkronjén €)
té pikés 3 t€ kétij neni, duhet t€ informojé menjéheré strukturén pérgjegjése dhe, sipas rastit,
organizmin ¢ notifikuar g€ ka gené i pérfshiré né vleré€simin e konformitetit pér pajisjen, pér
ndérprerjen e mandatit dhe arsyet pérkatése.

Neni 14
Ndryshimi i pérfaqésuesit té autorizuar

Rregullimet e detajuara pér ndryshimin e pérfag€suesit té€ autorizuar pércaktohen garté né
nj€ marréveshje ndérmjet prodhuesit, pérfagésuesit t€ autorizuar né largim dhe pérfaqésuesit té
autorizuar né€ ardhje. Kjo marréveshje trajton té paktén aspektet e méposhtme:

a) datén e pérfundimit t€ mandatit t& pérfagésuesit t€ autorizuar né largim dhe datén e
fillimit t€ mandatit t€ pérfaqésuesit té autorizuar né ardhje;

b) datén deri né€ t€ cilén pérfagésuesi i autorizuar né largim mund t€ tregohet né
informacionet e dhéna nga prodhuesi, pérfshiré ¢do material promovues;



c) transferimin e dokumenteve, pérfshiré aspektet e konfidencialitetit dhe t€ drejtave t&
pronésisé;

¢) detyrimin e pérfagésuesit t€ autorizuar né largim qé&, pas pérfundimit t€ mandatit, t’i
pércjellé prodhuesit ose pérfagésuesit t€ autorizuar né ardhje ¢do ankesé ose raportim nga
profesionistét e kujdesit shéndetésor, pacientét ose pérdoruesit lidhur me incidente t€ dyshuara qé
kané t€ béjn€ me nj€ pajisje pér té cilén ai ishte caktuar si pérfagésues i autorizuar.

Neni 15
Detyrimet e pérgjithshme té importuesve

1. Importuesit duhet t€ vendosin né€ treg vetém pajisje q€ jané n€ pérputhje me kété ligj.

2. Pér t€ véné nj€ pajisje né€ treg, importuesit duhet t€ verifikojné gé:

a) pajisja mban markimin CE dhe éshté hartuar deklarata e konformitetit (EU) pér pajisjen;

b) prodhuesi €shté 1 identifikuar dhe €shté caktuar nj€ pérfaqésues i1 autorizuar n€ pérputhje
me nenin 13 té kétij ligji ;

c) pajisja &shté e etiketuar né pérputhje me kété ligj dhe shoqgérohet me udhézimet e
kérkuara pér pérdorim,;

¢) sipas rastit, njé UDI 1 éshté caktuar nga prodhuesi né pérputhje me nenin 25 té kétij ligji.
Kur njé importues konsideron ose ka arsye t€ besojé se njé pajisje nuk éshté né pérputhje me
kérkesat e kétij ligji, ai nuk e vé pajisjen né€ treg derisa ajo té jeté sjell€ né pérputhje dhe informon
prodhuesin dhe pérfagésuesin e autorizuar t€ prodhuesit. Kur importuesi konsideron ose ka arsye
té besojé se pajisja paraqet njé rrezik serioz ose €shté€ njé pajisje e falsifikuar, ai informon
gjithashtu strukturén pérgjegjése.

3. Importuesit duhet té tregojné né pajisje ose né€ paketimin e saj, ose né€ njé¢ dokument qé
e shogéron pajisjen, emrin e tyre, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare té regjistruar,
vendin e regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé dhe adresén né t€ cilén mund t€ kontaktohen, né
ményré qé€ t€ mund t€ pércaktohet vendndodhja e tyre. Ata duhet té sigurojné qé ¢do etiketé shtesé
té mos mbulojé asnjé informacion né etiketén e vendosur nga prodhuesi.

4. Importuesit duhet t€ verifikojn€ qé pajisja €shté e regjistruar né sistemin elektronik, né
pérputhje me nenin 26 té kétij ligji. Importuesit duhet t€ shtojné t€ dhénat e tyre né regjistrim, né
pérputhje me nenin 28 t& kétij ligji .

5. Importuesit duhet t€ sigurojné q¢, gjaté kohés qé njé pajisje &shté nén pérgjegjésiné e
tyre, kushtet e magazinimit ose transportit t&€ mos cenojné pérputhshmérin€ e saj me kérkesat e
pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén té pércaktuara né Shtojcén I t&€ kétij ligji dhe té jené
né pérputhje me kushtet e pércaktuara nga prodhuesi, kur kéto jané t€ disponueshme.

6. Importuesit duhet t€ mbajné njé regjistér t€ ankesave, t€ pajisjeve jo né€ pérputhje dhe t&
rasteve t€ kthimit mbrapsht dhe térheqjes nga tregu. Ata duhet t’i véné né dispozicion prodhuesit,
pérfagésuesit té autorizuar dhe shpérndarésve c¢do informacion té kérkuar prej tyre, pér t'u
mundésuar hetimin e ankesave.

7. Importuesit qé konsiderojné ose kané arsye t€ besojné se njé pajisje q€ kané véné né treg
nuk éshté né pérputhje me kété ligj, duhet t€ informojné€ menjéheré prodhuesin dhe pérfagésuesin
e tij t& autorizuar. Importuesit duhet t&€ bashképunojné me prodhuesin, pérfagésuesin e autorizuar
té prodhuesit dhe strukturén pérgjegjése pér té siguruar qé t€ merren masat e nevojshme korrigjuese
pér ta sjell€ pajisjen né pérputhje, pér ta térhequr nga tregu ose pér té kryer kthimin mbrapsht té
saj. Kur pajisja paraget njé€ rrezik serioz, ata duhet t€ informojné gjithashtu menjéheré strukturén
pérgjegjése dhe, sipas rastit, organizmin e notifikuar q€ ka l€shuar certifikatén pér pajisjen né



pérputhje me nenin 45 t€ kétij ligji , duke dhéné t& dhéna, n€ veganti, pér moskonformitetin dhe
pér ¢do masé korrigjuese t€ ndérmarr€.

8. Importuesit qé¢ kané marré ankesa ose raportime nga profesionistét e kujdesit
shéndetésor, pacientét ose pérdoruesit lidhur me incidente té dyshuara q€ kané té b&jné me njé
pajisje qé kané véné né treg, duhet ta pércjellin menjéheré kété informacion te prodhuesi dhe
pérfagésuesi i tij 1 autorizuar.

9. Importuesit duhet, pér periudhén e parashikuar né nenin 11, pika 7, t€ mbajné njé kopje
té deklaratés s¢ konformitetit (EU) dhe, sipas rastit, njé kopje té certifikatés pérkatése, pérfshiré
¢do ndryshim dhe shtesé, t& 1éshuar né pérputhje me nenin 45 t& kétij ligji.

10. Importuesit duhet t€ bashképunojné me strukturén pérgjegjése, me kérkesé té saj, pér
¢do veprim té€ ndérmarré pér t€ eliminuar ose, kur kjo nuk €shté e mundur, pér té€ zbutur rreziget
q€ paragesin pajisjet q€ kané véné né treg. Importuesit, me kérkesé t€ strukturés pérgjegjése, duhet
té véné né dispozicion mostra t€ pajisjes pa pages€ ose, kur kjo nuk éshté e realizueshme, t&
mundésojné akses né€ pajisje.

Neni 16
Detyrimet e pérgjithshme té shpérndarésve

1. Kur bé&né€ njé pajisje t€ disponueshme né treg, shpérndarésit duhet, né¢ kuadér té
veprimtaris€ sé tyre, t€ veprojné me kujdesin e duhur né lidhje me kérkesat e zbatueshme.

2. Pérpara se t€ béjné njé pajisje t€ disponueshme né treg, shpérndarésit duhet t€ verifikojné
g€ plotésohen té gjitha kérkesat e méposhtme:

a) pajisja mban markimin CE dhe &shté hartuar deklarata e konformitetit (EU) pér pajisjen;

b) pajisja shogérohet me informacionin q€ duhet t€ sigurohet nga prodhuesi né€ pérputhje
me nenin 11, pika 10 t& kétij ligji ;

¢) pér pajisjet e importuara, importuesi ka pérmbushur kérkesat e pércaktuara n€ nenin 15,
pika 3 t& kétij ligji ;

¢) sipas rastit, nj¢ UDI 1 éshté caktuar nga prodhuesi.
Pér t€ pérmbushur kérkesat e pércaktuara né shkronjat a), b) dhe ¢) t€ késaj pike, shpérndarési
mund t€ zbatoj€ njé metodé kampionimi pérfagésuese pér pajisjet € furnizon. Kur njé shpérndarés
konsideron ose ka arsye t€ besojé se njé pajisje nuk €shté né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, ai
nuk e bén até t€ disponueshme né treg derisa ajo té jeté sjellé né pérputhje dhe informon prodhuesin
dhe, sipas rastit, pérfagésuesin e autorizuar té€ prodhuesit, si dhe importuesin. Kur shpérndarési
konsideron ose ka arsye t€ besojé se pajisja paraqet njé rrezik serioz ose €shté njé pajisje e
falsifikuar, ai informon gjithashtu strukturén pérgjegjése.

3. Shpérndarésit duhet té sigurojné qé€, gjaté kohés qé pajisja éshté nén pérgjegjésiné e tyre,
kushtet e magazinimit ose transportit t€ jené né pérputhje me kushtet e pércaktuara nga prodhuesi.

4. Shpérndarésit q€ konsiderojné ose kané arsye t€ besojné se njé pajisje q€ kané béré t&
disponueshme né treg nuk &sht€é né pérputhje me kété ligj, duhet t€ informojné menjéheré
prodhuesin dhe, sipas rastit, pérfagésuesin e autorizuar té€ prodhuesit dhe importuesin.
Shpérndarésit duhet t€ bashképunojné me prodhuesin dhe, sipas rastit, pérfagésuesin e autorizuar
té prodhuesit, si dhe me importuesin dhe strukturén pérgjegjése, pér té siguruar qé t€ merren masat
e nevojshme korrigjuese pér ta sjellé pajisjen né pérputhje, pér ta térhequr nga tregu ose pér té
kryer kthimin mbrapsht t€ saj, sipas rastit. Kur shpérndarési konsideron ose ka arsye té besojé se
pajisja paraqget njé€ rrezik serioz, ai duhet t€ informojé gjithashtu menjéheré strukturén pérgjegjése,
duke dhéné t€ dhéna, n€ veganti, pér moskonformitetin dhe pér ¢do masé korrigjuese t€ ndérmarré.



5. Shpérndarésit qé kané marré ankesa ose raportime nga profesionistét e kujdesit
shéndetésor, pacientét ose pérdoruesit lidhur me incidente té dyshuara g€ kané té b&jné me njé
pajisje q€ kané béré té disponueshme né treg, duhet ta pércjellin menjéheré kété informacion te
prodhuesi dhe, sipas rastit, pérfaqésuesi i autorizuar i prodhuesit dhe importuesi. Ata duhet té
mbajné njé regjistér t&€ ankesave, té pajisjeve jo né pérputhje dhe té rasteve t€ kthimit mbrapsht
dhe térheqjes nga tregu. Ata duhet té mbajné t€ informuar prodhuesin dhe, kur &shté i
disponueshém, pérfagésuesin e autorizuar dhe importuesin pér két€ monitorim dhe t’u véné né
dispozicion ¢do informacion me kérkesén e tyre.

6. Shpérndarésit, me kérkesé t& strukturés pérgjegjése, duhet ti véné asaj né€ dispozicion t&
gjith€ informacionin dhe dokumentacionin qé kané né dispozicion dhe g€ &shté 1 nevojshém pér t&
demonstruar pérputhshmérin€ e nj€ pajisjeje. Shpérndarésit konsiderohen se e kané pérmbushur
detyrimin e parashikuar n€ nénparagrafin e paré kur prodhuesi ose, sipas rastit, pérfagésuesi 1
autorizuar pér pajisjen né€ fjalé, vé né dispozicion informacionin e kérkuar. Shpérndarésit duhet té
bashképunojné me strukturén pérgjegjése, me kérkesé té saj, pér ¢cdo veprim té ndé€rmarré pér té
eliminuar rreziget qé paraqesin pajisjet q€ kané béré t€ disponueshme né treg. Shpérndarésit, me
kérkesé té strukturés pérgjegjése, duhet t€ véné né dispozicion mostra té pajisjes pa pagese ose,
kur kjo nuk éshté€ e realizueshme, t€ mundésojné akses né pajisje.

Neni 17
Personi pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore

1. Prodhuesit duhet t& ken€ né dispozicion brenda organizatés s€ tyre t€ paktén njé person
pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore, i cili zotéron ekspertizén e nevojshme né fushén e
pajisjeve diagnostikuese in vitro. Ekspertiza e nevojshme duhet t€ provohet me njé nga
kualifikimet e méposhtme:

a) diplomé, certifikaté ose déshmi tjetér e kualifikimit formal, e dhéné pas pérfundimit té
studimeve universitare ose t€ njé programi studimi t€ njohur si ekuivalent, né drejtési, mjekési,
farmaci, inxhinieri ose njé disipliné tjetér shkencore pérkatése, si dhe t&€ paktén njé vit pérvojé
profesionale né ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t€ menaxhimit té cilésisé g€ lidhen me pajisjet
diagnostikuese in vitro;

b) katér vite pérvojé profesionale né€ ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t€ menaxhimit té
cilésisé g€ lidhen me pajisjet diagnostikuese in vitro.

2. Mikro-ndérmarrjet dhe ndérmarrjet e vogla, né kuptim té legjislacionit shqiptar né fuqi
pér ndérmarrjet mikro, nuk jané t€ detyruara té€ ken€ brenda organizatés s€ tyre personin pérgjegjés
pér pérputhshmériné rregullatore, por duhet ta kené kété€ person né dispozicion t€ pérhershém dhe
té vazhdueshém.

3. Personi pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore €shté t&é paktén pérgjegjés pér té
siguruar qé:

a) pérputhshméria e pajisjeve verifikohet né ményré t€ pérshtatshme, né pérputhje me
sistemin e menaxhimit t€ cilésis€ sipas t€ cilit prodhohen pajisjet, pérpara se nj€ pajisje t&€ hidhet
né qarkullim;

b) dokumentacioni teknik dhe deklarata e konformitetit (EU) hartohen dhe mbahen t&
pérditésuara;

c¢) pérmbushen detyrimet pér mbikéqyrjen pas vendosjes né treg, né pérputhje me nenin 11,
pika 9 té kétij ligji;

¢) pérmbushen detyrimet e raportimit t€ parashikuara né nenet 69 deri né€ 71;



d) né rastin e pajisjeve pér studim t& performancés q€ synohen t&€ pérdoren né kuadér t&
studimeve ndérhyrése t€ performancés klinike ose studimeve té tjera t€ performancés qé pérfshijné
rrezige pér subjektet, 1éshohet deklarata e parashikuar né pikén 4.1 t&€ Shtojcés XIV t& kétij ligji .

4. Nése disa persona jané€ bashkérisht pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore né
pérputhje me pikat 1, 2 dhe 3, té kétij neni, fushat pérkatése t€ pergjegjésisé sé tyre pércaktohen
me shkrim

5. Personi pérgjegjés pér pérputhshméringé rregullatore nuk duhet té€ pésojé asnjé
disavantazh brenda organizatés sé prodhuesit n€ lidhje me pérmbushjen e duhur t€ detyrave té tij
ose té saj, pavar€sisht nése éshté ose jo 1 punésuar né kété organizaté.

6. Pérfagésuesit e autorizuar duhet t€ ken€ né€ dispozicion té€ pérhershém dhe té
vazhdueshém t€ paktén nj€ person pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore, i cili zotéron
ekspertizén e nevojshme né lidhje me kérkesat rregullatore pér pajisjet diagnostikuese in vitro né
Republikén e Shqipéris€. Ekspertiza e nevojshme duhet té provohet me njé nga kualifikimet e
méposhtme:

a) diplomé, certifikaté ose déshmi tjetér e kualifikimit formal, e dhéné pas pérfundimit té
studimeve universitare ose t€ njé programi studimi t€ njohur si ekuivalent, né drejtési, mjekeési,
farmaci, inxhinieri ose njé disipliné tjetér shkencore pérkatése, si dhe t&€ paktén njé vit pérvojé
profesionale né ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t€ menaxhimit té cilésisé q€ lidhen me pajisjet
diagnostikuese in vitro;

b) katér vite pérvoj€ profesionale n€ ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t€ menaxhimit té
cilésisé q€ lidhen me pajisjet diagnostikuese in vitro.

Neni 18
Rastet né té cilat detyrimet e prodhuesit zbatohen pér importuesit, shpérndarésit
ose persona té tjeré

1. Njé€ shpérndarés, importues ose person tjetér fizik apo juridik do t&€ marre pérsipér
detyrimet g€ i takojné prodhuesit nése kryen njé nga veprimet e méposhtme:

a) bén té disponueshme né treg nj€ pajisje me emrin e tij, emrin tregtar té regjistruar ose
markén tregtare t€ regjistruar, pérve¢ rasteve kur njé shpérndarés ose importues lidh njé
marréveshje me prodhuesin, sipas sé cilés prodhuesi identifikohet si i till€ né etiketé dhe Eshté
pérgjegjés pér pérmbushjen e kérkesave g€ 1 vendosen prodhuesit sipas kétij ligji;

b) ndryshon géllimin e synuar té njé€ pajisjeje tashmé t€ vendosur né treg ose t€ véné né
shérbim;

c¢) modifikon njé€ pajisje tashmé t€ vendosur né treg ose t€ véné né shérbim né njé ményre
té tillé q€ pérputhshméria me kérkesat e zbatueshme mund té€ ndikohet.

Dispozitat e késaj pike nuk zbatohen pér asnjé person i cili, edhe pse nuk konsiderohet prodhues
sipas pérkufizimit n€ pikén 23 t&€ nenit 3 té kétij ligji, monton ose pérshtat pér nj€ pacient individual
nj€ pajisje tashmé t€ vendosur né treg, pa ndryshuar géllimin e saj t& synuar.

2. Pér qéllimet e shkronjés c) t€ pikés 1, t€ kétij neni, rastet e meposhtme nuk konsiderohen
si modifikim i njé pajisjeje q€ mund t€ ndikojé né pérputhshmériné e saj me kérkesat e zbatueshme:

a) vénia né dispozicion, pérfshiré pérkthimin, e informacionit t€ dhéné nga prodhuesi né
pérputhje me pikén 20 t€ Shtojcés I t& kétij ligji, né lidhje me nj€ pajisje tashmé t& vendosur né
treg, si dhe e informacionit shtesé t&€ nevojshém pér té tregtuar pajisjen né tregun shqiptar;

b) ndryshimet né paketimin e jashtém t& nj€ pajisjeje tashmé t€ vendosur né treg, pérfshiré
ndryshimin e madhésisé s€ paketimit, nése ripaketimi €shté i nevojshém pér té tregtuar pajisjen né



tregun shqiptar dhe né€se kryhet né kushte t€ tilla g€ gjendja fillestare e pajisjes t€ mos ndikohet.
NE rastin e pajisjeve té vendosura né treg né€ gjendje sterile, prezumohet se gjendja fillestare e
pajisjes cenohet n€ ményré t& pafavorshme nése paketimi i nevojshém pér ruajtjen e gjendjes sterile
hapet, démtohet ose ndikohet negativisht n€ njé ményré tjetér nga ripaketimi.

3. Njé shpérndaré€s ose importues qé kryen ndonjé nga veprimtarit€ e pérmendura né
shkronjat a) dhe b) té pikés 2 té kétij neni duhet t€ tregojé né pajisje ose, kur kjo nuk éshté e
realizueshme, né paketimin e saj ose né njé dokument qé e shoqéron pajisjen, veprimtaring e kryer,
s€ bashku me emrin e tij, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare t€ regjistruar, vendin e
regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé dhe adresén né té cilén mund t€ kontaktohet, né ményré qé
té mund té pércaktohet vendndodhja e tij. Shpérndarésit dhe importuesit duhet té sigurojné q¢ t&é
kené€ né fuqi njé sistem t€ menaxhimit t€ cilésis€ q€ pérfshin procedura q€ garantojné qé pérkthimi
1 informacionit éshté i sakté dhe 1 pérditésuar, si dhe qé€ veprimtarité e pérmendura n€ shkronjat a)
dhe b) té pikés 2 té kétij neni, kryhen me mjete dhe né kushte g€ ruajné gjendjen fillestare t€ pajisjes
dhe qé paketimi 1 pajisjes sé€ ripaketuar nuk €éshté me defekte, me cilési t€ dobét ose 1 parregullt.
Sistemi 1 menaxhimit té cilésis€ duhet t€ mbuloj€, ndér t€ tjera, procedura q€ sigurojné qé
shpérndarési ose importuesi t€ informohet pér ¢do masé€ korrigjuese t& ndérmarré nga prodhuesi
né lidhje me pajisjen né fjal€, pér t’iu pérgjigjur ¢éshtjeve t&€ siguris€ ose pér ta sjellé até né
pérputhje me kété ligj.

4. T€ paktén 28 dit€ pérpara se ta béjné t& disponueshme né treg pajisjen e ri-etiketuar ose
té ripaketuar, shpérndarésit ose importuesit qé€ kryejné€ ndonjé nga veprimtarité e pérmendura né
shkronjat a) dhe b) té pikés 2 té kétij neni, duhet t€ informojné€ prodhuesin dhe strukturén
pérgjegjése pér qéllimin pér ta béré t& disponueshme pajisjen e ri-etiketuar ose té ripaketuar dhe,
me kérkesé, duhet t’1 véné né dispozicion prodhuesit dhe strukturés pérgjegjése njé mostér ose njé
model t€ pajisjes s€ ri-etiketuar ose t€ ripaketuar, pérfshiré ¢do etiket€ dhe udhézim pér pérdorim
té pérkthyer. Brenda t€ njéjt€s periudhé prej 28 ditésh, shpérndarési ose importuesi duhet t’i
paraqgesé strukturés pérgjegjése njé certifikaté, t€ 1éshuar nga njé organizém i notifikuar i caktuar
pér llojin e pajisjeve g€ 1 nénshtrohen veprimtarive t€ pérmendura n€ shkronjat a) dhe b) té pikés
2, q€ vérteton se sistemi i menaxhimit té cilésis€ sé shpérndarésit ose importuesit Eshté né pérputhje
me kérkesat e pércaktuara n€ pikén 3 t€ kétij neni.

Neni 19
Deklarata e konformitetit (EU)

1. Deklarata e konformitetit (EU) duhet té deklarojé se kérkesat e pércaktuara né kété ligj
jané pérmbushur. Prodhuesi duhet ta pérdit€sojé vazhdimisht deklaratén e konformitetit (EU).
Deklarata e konformitetit (EU) duhet t€ pérmbajé, té paktén, informacionin e pércaktuar né
Shtojcén IV dhe té jeté e pérkthyer né gjuhén shqipe ose angleze.

2. Kur, né lidhje me aspekte qé¢ nuk mbulohen nga ky ligj, pajisjet i nénshtrohen
legjislacionit tjetér specifik q€ kérkon gjithashtu njé deklaraté t€ konformitetit (EU) nga prodhuesi,
me t€ cilén vértetohet pérmbushja e kérkesave té atij legjislacioni, hartohet njé deklaraté e vetme
e konformitetit (EU) pér t€ gjitha aktet q€ zbatohen pér pajisjen. Deklarata duhet t& pérmbajé té
gjithé informacionin e nevojshém pér identifikimin e legjislacionit specifik me té cilin lidhet
deklarata

3. Me hartimin e deklaratés s¢ konformitetit (EU), prodhuesi merr pérsipér pérgjegjésiné
pér pérputhshmériné me kérkesat e kétij ligji dhe t€ gjithé legjislacionit tjetér specifik té
zbatueshém pér pajisjen.



Neni 20
Markimi CE i konformitetit

1. Pajisjet, pérveg pajisjeve pér studim t€ performancés, qé konsiderohen né€ pérputhje me
kérkesat e kétij ligji, duhet t&€ mbajné markimin CE t€ konformitetit, si¢ paraqitet né Shtojcén V t&
kétij ligji.

2. Markimi CE i nénshtrohet parimeve té pérgjithshme t€ p€rcaktuara né ligjin pérkatés pér
tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut t€ produkteve joushgimore.

3. Markimi CE vendoset né ményré t€ dukshme, té lexueshme dhe t€ paheqshme mbi
pajisjen ose mbi paketimin e saj steril. Kur nj€ vendosje e till€ nuk €sht€ e mundur ose e justifikuar
pér shkak té natyrés sé pajisjes, markimi CE vendoset mbi paketim. Markimi CE duhet té shfaget
gjithashtu né ¢do udhézim pér pérdorim dhe né ¢do paketim shitjeje.

4. Markimi CE vendoset pérpara se pajisja t€ vendoset n€ treg. A1 mund té pasohet nga njé
piktogram ose ¢do shenjé tjetér q€ tregon njé€ rrezik ose pérdorim té€ vecanté.

5. Sipas rastit, markimi CE pasohet nga numri 1 identifikimit t€ organizmit t€ notifikuar
pérgjegjés pér procedurat e vlerésimit t€ konformitetit t& parashikuara né nenin 42 t& kétij ligji.
Numri 1 identifikimit duhet té tregohet gjithashtu né ¢do material promovues qé pé&rmend se njé
pajisje pérmbush kérkesat pér markimin CE.

6. Kur pajisjet jané né objektin e nj€ akti tjetér ligjor ose nénligjor qé parashikon gjithashtu
vendosjen e markimit CE, markimi CE duhet t€ tregoj€ se pajisjet pérmbushin edhe kérkesat e
kétyj legjislacioni tjetér.

Neni 21
Pajisje pér géllime té vecanta

1. Struktura pérgjegjése nuk krijon pengesa pér pajisjet pér studim té performancés té
furnizuara pér kété géllim te laboratorét ose institucionet e tjera, nése ato plotésojné kushtet e
pércaktuara n€ nenet 49 deri né 64 t& kétij ligji.

2. Pajisjet e pérmendura né pikén 1 t&€ kétij neni nuk duhet t€ mbajné markimin CE, me
pérjashtim té pajisjeve t& pérmendura né€ nenin 60 té kétij ligji.

3. N& panaire tregtare, ekspozita, demonstrime ose ngjarje t€ ngjashme, struktura
pérgjegjése nuk krijon pengesa pér paraqitjen e pajisjeve qé€ nuk jané né pérputhje me kété ligj, me
kusht g€ njé shenjé e dukshme té tregoj€ qarté€ se pajisje té€ tilla jané€ t&€ destinuara vetém pér qéllime
paraqitjeje ose demonstrimi dhe nuk mund t€ b&hen té disponueshme derisa té€ jené sjellé né
pérputhje me kété ligj.

Neni 22
Pjesé dhe komponenté

1. Cdo person fizik ose juridik qé bén té€ disponueshme né treg njé artikull t€ destinuar
posagérisht pér té€ zévendésuar njé pjes€ ose komponent integral identik ose t€ ngjashém té njé
pajisjeje q€ €shté me defekt ose i konsumuar, me géllim ruajtjen ose rivendosjen e funksionit té
pajisjes pa ndryshuar performancén, karakteristikat e sigurisé ose qéllimin e saj t€ synuar, duhet té
sigurojé qé artikulli t€ mos ndikojé negativisht n€ sigurin€ dhe performancén e pajisjes. Provat
mbéshtetése duhet t&€ mbahen né dispozicion t€ strukturés pérgjegjése.



2. Njé artikull i destinuar posagérisht pér t€ z€vendésuar njé pjesé ose komponent té njé
pajisjeje dhe g€ ndryshon né ményré té konsiderueshme performancén, karakteristikat e sigurisé
ose gé€llimin e saj t€ synuar, konsiderohet si pajisje dhe duhet té€ pérmbushé kérkesat e pércaktuara
né kété ligj.

Neni 23
Qarkullimi i liré

Pérvec rasteve kur parashikohet ndryshe né kété ligj, struktura pérgjegjése nuk refuzon,
ndalon ose kufizon bérjen té disponueshme né treg ose vénien né€ shérbim, né territorin e
Republikés sé Shqipérisé, t€ pajisjeve qé pérmbushin kérkesat e kétij ligji.

KREU III

IDENTIFIKIMI DHE GJURMUESHMERIA E PAJISJEVE, REGJISTRIMI I

PAJISJEVE DHE I OPERATOREVE EKONOMIKE, PERMBLEDHJA E SIGURISE
DHE PERFORMANCES KLINIKE

Neni 24
Identifikimi né zinxhirin e furnizimit

1. Shpérndarésit dhe importuesit duhet t€ bashképunojné me prodhuesit ose pérfagésuesit
e autorizuar pér t€ arritur nj€ nivel t& pérshtatshém gjurmueshmérie t€ pajisjeve.

2. Operatorét ekonomiké duhet t€ jené né gjendje té identifikojné pér strukturén
pérgjegjése, pér periudhén e parashikuar né nenin 11, pika 7 t& kétij ligji :

a) ¢do operator ekonomik té€ cilit i kané furnizuar drejtpérdrejt nj€ pajisje;

b) ¢do operator ekonomik nga i cili jané furnizuar drejtpérdrejt me njé pajisje;

¢) ¢do institucion shéndetésor ose profesionist té kujdesit shéndetésor t& cilit i kané
furnizuar drejtpérdrejt njé pajisje.

Neni 25
Sistemi i Identifikimit Unik té Pajisjes

1. Sistemi 1 Identifikimit Unik té Pajisjes (“sistemi UDI”), si¢ pérshkruhet né Pjesén C té
Shtojcés VI, mundéson identifikimin dhe lehtéson gjurmueshmériné e pajisjeve, pérveg pajisjeve
pér studim t€ performancés, dhe pérbéhet nga sa vijon:

a) krijimi 1 njé UDI-je q€ pérfshin:

(1) identifikuesin e pajisjes UDI (“UDI-DI”), specifik pér njé prodhues dhe njé€ pajisje, qé
mundéson akses né informacionin e pércaktuar né Pjesén B té Shtojcés VI té kétij ligji ;

(i1) identifikuesin e prodhimit UDI (“UDI-PI”), g€ identifikon njésin€ e prodhimit té
pajisjes dhe, sipas rastit, pajisjet e paketuara, si¢ pércaktohet né Pjesén C té Shtojcés VI té kétjj
ligji ;

b) vendosjen e UDI-s€ né etiketén e pajisjes ose né paketimin e saj;



c) ruajtien e UDI-sé¢ nga operatorét ekonomiké, institucionet shéndetésore dhe
profesionistét e kujdesit shéndetésor, né€ pérputhje me kushtet e pércaktuara pérkatésisht né€ pikat
8 dhe 9 t& kétij neni ;

¢) pérdorimin, sipas rastit, t€ nj€ sistemi elektronik pér Identifikimin Unik t& Pajisjes (baza
e t€ dhénave UDI), pjesé e EUDAMED.

2. Prodhuesit duhet t€ caktojné Identifikimin Unik t€ Pajisjes (UDI) duke pérdorur sisteme
té njohura ndérkombétarisht, t€ operuara nga entitete 1€shuese t€ pércaktuara n€ nivel t€ Bashkimit
Evropian.

3. Para vendosjes né treg t€ njé pajisjeje, pérvec pajisjeve pér studim té performances,
prodhuesi duhet t’1 caktoj€ pajisjes dhe, sipas rastit, t€ gjitha niveleve mé t€ larta t€ paketimit, njé
identifikues unik té€ pajisjes (UDI), té€ krijuar né pérputhje me rregullat e entitetit 1€shues té
pérmendur né pikén 2 t€ kétij neni. Para vendosjes né€ treg té€ nj€ pajisjeje pérveg pajisjeve pér
studim t€ performancés, prodhuesi duhet té sigurojé q€ informacioni lidhur me Identifikimin Unik
té Pajisjes t€ paraqitet dhe té transferohet sakté n€ bazén e t€ dhénave UDI.

4. Bartésit e UDI-sé duhet t€ vendosen né etiketén e pajisjes dhe né té€ gjitha nivelet mé t&
larta t&€ paketimit. Nivelet mé t€ larta t€ paketimit nuk pérfshijn€ kontejnerét e transportit.

5. UDI duhet t€ pérdoret pér raportimin e incidenteve serioze dhe veprimeve korrigjuese té
siguris€ né terren, né pérputhje me nenin 69 t& kétij ligji .

6. UDI-DI bazg, si¢ pércaktohet né Pjesén C té Shtojc€s VI, duhet té pérfshihet né
deklaratén e konformitetit (EU) t€ parashikuar né nenin 19 t&€ kétij ligji.

7. Si pjes€ e dokumentacionit teknik té€ parashikuar n€ Shtojcén II t€ kétij ligji, prodhuesi
duhet t&€ mbaj¢ t&€ pérdit€suar njé listé té t&€ gjitha UDI-ve q¢€ ka caktuar.

8.

8. Institucionet shéndetésore duhet t&€ ruajné dhe t€ mbajné, né ményré t& preferuar me
mjete elektronike, UDI-n€ e pajisjeve me té cilat jané furnizuar. Struktura pérgjegjése mund t’u
kérkojé profesionistéve t€ kujdesit shéndetésor t€ ruajné dhe t& mbajné, né ményré té preferuar me
mjete elektronike, UDI-né e pajisjeve me té cilat jan€ furnizuar.

Neni 26
Regjistrimi i pajisjeve

1. Pérpara vénies né treg t€ njé pajisjeje, prodhuesi duhet, né pérputhje me rregullat e
entitetit Iéshues qé referohen né nenin 25, pika 2 t&€ kétij ligji, t’1 caktojé pajisjes njé¢ UDI-DI bazé
dhe ta paragesé até né€ bazén e t€ dhénave UDI, pjesé e EUDAMED, s€ bashku me elementet e
tjera thelbésore té t&€ dhénave t€ pérmendura né Pjesén B té€ Shtojcés VI té kétij ligji q€ lidhen me
até pajisje.

2. Pér pajisjet q€ 1 nénshtrohen njé procedure t€ vlerésimit t€ konformitetit q€ pérfshin njé
organizém t& notifikuar, né pérputhje me kété ligj, caktimi i UDI-DI bazg t€ pérmendur né pikén
1 kryhet pérpara se prodhuesi t’i parages€ kérkes€ njé organizmi té notifikuar pér kété vlerésim.
Pér pajisjet e pérmendura né pikén 1, organizmi i notifikuar duhet t&€ pérfshijé njé referencé ndaj
UDI-DI bazé né certifikatén e léshuar né pérputhje me dispozitat pérkatése t& kétij ligji. Pas
1€shimit té certifikatés pérkatése dhe pérpara vénies s€ pajisjes né treg, prodhuesi duhet té paragesé
UDI-DI bazé, sé bashku me elementet e tjera thelb&sore té t€ dhénave qé lidhen me até pajisje, né
sistemin elektronik pér Identifikimin Unik t€ Pajisjes, pjes€ e bazés evropiane té t€¢ dhénave pér
pajisjet mjekésore (EUDAMED).



3. Pérpara vénies né treg t€ njé pajisjeje, prodhuesi duhet té regjistrojé ose, nése Eshté
regjistruar tashmé, té verifikojé né EUDAMED informacionin e pérmendur né Seksionin 2 t&
Pjesés A t& Shtojcés VI t& kétij ligji , me pérjashtim t€ Seksionit 2.2 t& saj, dhe mé pas duhet ta
mbajé két€ informacion t€ pérditésuar.

Neni 27
Detyrimet e importuesve né lidhje me regjistrimin e operatoréve ekonomiké né
sistemin elektronik

1. Brenda dy javésh nga vénia né treg e nj€ pajisjeje, importuesit duhet té€ verifikojné qé
prodhuesi ose pérfagésuesi 1 autorizuar ka paraqitur né€ sistemin elektronik informacionin e
pérmendur né Shtojcén VI, Pjesa A, pika 1 té kétij ligji.

2. Sipas rastit, importuesit duhet t€ informojné pérfagésuesin e autorizuar pérkatés ose
prodhuesin nése informacioni i kérkuar nuk €shté pérfshiré ose €shté 1 pasakté. Importuesit duhet
té shtojné€ t€ dhénat e tyre né€ regjistrimin pérkatés.

Neni 28
Regjistrimi i prodhuesve, pérfagésuesve té autorizuar dhe importuesve

1. Pérpara vénies né treg t€ njé pajisjeje, prodhuesit, pérfaqésuesit e autorizuar dhe
importuesit duhet, pér géllime regjistrimi, t€ paragesin né sistemin elektronik té pérmendur né
nenin 27 informacionin e pércaktuar né Shtojcén VI, Pjesa A, pika 1 t&€ kétij ligji, me kusht q¢€ t&
mos jené regjistruar tashmé né pérputhje me kété nen. NE rastet kur procedura e vlerésimit t&
konformitetit kérkon pérfshirjen e njé organizmi t€ notifikuar né pérputhje me nenin 42,
informacioni i1 pércaktuar n€ Shtojcén VI, Pjesa A, pika 1, t€ kétij ligji duhet t€ paraqitet né kété
sistem elektronik pérpara paraqitjes sé kérkesés prané organizmit t€ notifikuar.

2. Pas verifikimit t€ t€ dhénave t€ paraqitura né pérputhje me pikén 1, struktura pérgjegjése
merr njé numér unik regjistrimi (“SRN”) népérmjet sistemit elektronik t&¢ EUDAMED dhe ia
l1&shon até prodhuesit, pérfagésuesit té autorizuar ose importuesit.

3. Prodhuesi duhet t€ pérdoré SRN-né kur paraget kérkesé€ prané njé organizmi t& notifikuar
pér vlerésimin e konformitetit dhe pér t€ aksesuar EUDAMED, me qéllim pérmbushjen e
detyrimeve t€ tij sipas nenit 26 té kétij ligji.

4. Brenda nj€ jave nga ¢do ndryshim qé ndodh né lidhje me informacionin e pérmendur né
pikén 1 t& ké&tij neni, operatori ekonomik duhet t€ pérdit€sojé t& dhénat n€ sistemin elektronik pér
regjistrimin e operatoréve ekonomiké, pjesé e EUDAMED.

5. Jo mé voné se njé vit nga paraqitja e informacionit né€ pérputhje me pikén 1, dhe ¢do dy
vjet pas késaj, operatori ekonomik duhet t€ konfirmojé saktésin€ e t&€ dhénave. N& rast se kjo nuk
kryhet brenda gjashté muajve nga kéto afate, struktura pérgjegjése mund t€ marré masa té
pérshtatshme korrigjuese deri né pérmbushjen e kétij detyrimi nga operatori ekonomik.

6. Pa cenuar pérgjegjésiné e operatorit ekonomik pér t€ dhénat, struktura pérgjegjése
verifikon té€ dhénat e konfirmuara t€ referuara né Shtojcén VI, Pjesa A, pika 1 t& kétij ligji.

7. Struktura pérgjegjése pérdor t&€ dhénat pér t’i ngarkuar prodhuesit, pérfagésuesit té
autorizuar ose importuesit njé tarifé, n€ pérputhje me nenin 80 t& kétij ligji .

Neni 29
Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés



1. Pér pajisjet e klasés C dhe D, pérvec pajisjeve pér studim t€ performancés, prodhuesi
duhet té hartojé njé pérmbledhje t& siguris€ dhe performancés. Pérmbledhja e siguris€é dhe
performancés duhet t& hartohet né ményré té qarté pér pérdoruesin e synuar dhe, sipas rastit, pér
pacientin, dhe duhet té vihet né dispozicion té€ publikut népérmjet EUDAMED. Drafti i
pérmbledhjes sé siguris€ dhe performancés duhet té jet€ pjesé e dokumentacionit qé i paraqitet
organizmit t€ notifikuar t€ pérfshiré n€ vlerésimin e konformitetit né pérputhje me nenin 42 t¢ kétij
ligjii dhe duhet t&é validohet nga ky organizém. Pas validimit, organizmi i notifikuar duhet ta
ngarkoj€ pérmbledhjen n€ EUDAMED. Prodhuesi duhet té tregojé né etiketé ose né udhézimet pér
pérdorim se ku &shté e disponueshme pérmbledhja.

2. Pérmbledhja e siguris€ dhe performancés duhet té pérfshijé t€ paktén aspektet e
méposhtme:

a) identifikimin e pajisjes dhe té€ prodhuesit, pérfshiré UDI-DI bazé dhe, nése éshté 1éshuar
tashmé, SRN-né;

b) géllimin e synuar té pajisjes dhe ¢do indikacion, kundérindikacion dhe popullaté t&
synuar;

¢) pérshkrimin e pajisjes, pérfshiré njé referencé ndaj gjeneratave t€ méparshme ose
varianteve, nése ekzistojné, si dhe njé pérshkrim té dallimeve, si dhe, kur éshté e pérshtatshme, njé
pérshkrim t€ ¢do aksesor, pajisjeje tjetér dhe produkti g€ synohet t& pérdoret né kombinim me
pajisjen;

¢) referencé ndaj ¢do standardi shqiptar/t€ harmonizuar dhe Specifikimeve té Pérbashkéta
(CS) té zbatuara;

d) pérmbledhjen e vlerésimit t€ performanceés, si¢ parashikohet né Shtojcén XIII t& kétij
ligji, si dhe informacionin pérkatés mbi PMPF;

dh) gjurmueshmériné metrologjike t&€ vlerave té caktuara;

e) profilin e sugjeruar dhe trajnimin pér pérdoruesit;

€) informacion mbi ¢do rrezik t€ mbetur dhe ¢do efekt té pad€shiruar, paralajmérime dhe
masa paraprake.

3. Forma dhe paragqitja e elementeve té t€ dhénave qé do t€ pérfshihen né€ pérmbledhjen e
siguris€ dhe performancés pércaktohen me urdhér t€ ministrit.

KREU IV
ORGANIZMAT E NOTIFIKUAR

Neni 30
Autoriteti pérgjegjés pér organizmat e notifikuar

1. Ministria €shté autoriteti pérgjegjés pér krijimin dhe zbatimin e procedurave té
nevojshme pér vlerésimin, caktimin dhe njoftimin e organeve t€ vlerésimit t€ konformitetit pér té
kryer veprimtari t€ vlerésimit t&€ konformitetit sipas kétij ligji, si dhe pér monitorimin e
organizmave té notifikuar, pérfshiré filialet dhe nénkontraktorét e tyre.

2. Cdo person 1 pérfshiré né proceset e pérmendura né pikén 1 t€ kétij neni nénshkruan njé
deklaraté paanshmérie dhe konfidencialiteti, né té€ cilén pércaktohen gjithashtu sanksionet e
zbatueshme né rast mosrespektimi.



3. Né rast t& konstatimit t€ njé konflikti interesi né kundérshtim me pikat 1 dhe 2 t& kétij
neni, e gjithé procedura shpallet e pavlefshme dhe rikthehet né fazén fillestare pér rishqyrtim, duke
shmangur konfliktin e interesit. Personi/at qe nuk kane deklaruar konfliktin e interesiit i
nénshtrohen sanksioneve administrative né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér népunésin civil.

4. Ministri delegon tek struktura administrative pérgjegjése pér legjislacionin pér pajisjet
mjekésore diagnostikuese in vitro detyrén pér té vlerésuar pérputhshmériné e dokumentacionit té
organit aplikues me kérkesat e kétij ligji.

5. Struktura administrative e referuar n€ pikén 4 t& kétij neni, pas pérfundimit té vlerésimit,
harton njé€ raport vlerésimi, i cili i paraqitet eprorit t& drejtpérdrejté né nivel drejtorie pér marrjen
e vendimit, pér t’1u propozuar Ministrit.

6. Nepunesit e pérfshiré né kéto procese nuk duhet t€ kryejn€ asnjé veprimtari qé
organizmat e notifikuar kryejné mbi bazé tregtare ose konkurruese.

7. Struktura administrative e referuar né pikén 4 té€ kétij neni duhet té keté t€ paktén dy
persona me arsimimin dhe pérvojén e nevojshme, t€ disponueshém né€ ményré t€ pérhershme pér
kryerjen e duhur t€ detyrave pérkatése.

8. Ministria duhet té b&j€ publikisht t€ disponueshém informacionin e pérgjithshém mbi
masat g€ rregullojné vlerésimin, caktimin dhe njoftimin e organeve t€ vlerésimit té€ konformitetit,
si dhe mbi mbikéqyrjen e organizmave té notifikuar, si dhe mbi ndryshimet qé kané ndikim té
réndésishém né kryerjen e kétyre detyrave.

9. Pér géllimet e kétij ligji, referencat ndaj organizmave té notifikuar pérfshijné, sipas rastit,
edhe degét e organizmave t€ notifikuar t€ krijuara dhe t€ miratuara n€ pérputhje me kété ligj dhe
g€ veprojné nén pérgjegjésiné e organizmit t& notifikuar pérkatés.

Neni 31
Kérkesat qé lidhen me organizmat e notifikuar

1. Organizmat e notifikuar duhet t€ pérmbushin detyrat pér t€ cilat jané caktuar n€ pérputhje
me kété ligj. Ata duhet t€ pérmbushin kérkesat organizative dhe té pérgjithshme, si dhe kérkesat
pér sistemin e menaxhimit t€ cil€sisé, burimet dhe proceset q€ jané t€ nevojshme pér pérmbushjen
e kétyre detyrave. N€ veganti, organizmat e notifikuar duhet té jen€ né p&rputhje me Shtojcén VII
té kétij ligji. Pér t€ pérmbushur kérkesat e parashikuara mé lart, organizmat e notifikuar duhet té
kené né€ dispozicion t€ pérhershém personel t€ mjaftueshém administrativ, teknik dhe shkencor né
pérputhje me Shtojcén VII, pika 3.1.1, si dhe personel me ekspertiz€ klinike pérkatése né€ pérputhje
me Shtojcén VII, pika 3.2.4, kur éshté e mundur t€ punésuar nga veté organizmi i notifikuar.
Personeli 1 parashikuar né Shtojcén VII, pikat 3.2.3 dhe 3.2.7, t& kétij ligji duhet t& jeté i punésuar
nga veté organizmi i notifikuar dhe nuk duhet té€ jeté ekspert 1 jasht€m ose nénkontraktor.

2. Organizmat e notifikuar duhet t€ véné né€ dispozicion dhe, me kérkesé, t€ paragesin té
gjithé dokumentacionin pérkatés, pérfshiré dokumentacionin e prodhuesit, prané€ Ministris€, pér t’1
mundésuar asaj kryerjen e veprimtarive t€ vlerésimit, caktimit, njoftimit, monitorimit dhe
mbikéqyrjes, si dhe pér t€ lehtésuar vlerésimin e parashikuar né€ kété Kre.

Neni 32
Filialet dhe nénkontraktimi

1. Kur njé organizém 1 notifikuar nénkontrakton detyra specifike qé lidhen me vlerésimin
e konformitetit ose pérdor njé filial pér detyra specifike qé lidhen me vlerésimin e konformitetit,



ai duhet t€ verifikojé q€ nénkontraktori ose filiali pérmbush kérkesat e zbatueshme té pércaktuara
né Shtojcén VII dhe duhet t€ informojé Ministriné né pérputhje me ké&te.

2. Organizmat e notifikuar mbajné pérgjegjési té ploté pér detyrat e kryera n€ emér té tyre
nga nénkontraktorét ose filialet.

3. Organizmat e notifikuar duhet t& b&jné publikisht t& disponueshme njé listé té filialeve
té tyre.

4. Veprimtarité e vlerésimit t€ konformitetit mund t&€ nénkontraktohen ose t€ kryhen nga
njé filial, me kusht q€ personi fizik ose juridik qé€ ka paraqitur kérkesén pér vlerésim té
konformitetit t€ jeté informuar.

5. Organizmat e notifikuar duhet t€ mbajné né dispozicion t€ Ministris€é t€ gjithé
dokumentacionin pérkatés lidhur me verifikimin e kualifikimeve té nénkontraktorit ose filialit dhe
punén e kryer prej tyre sipas kétij ligji.

Neni 33
Aplikimi i organeve té vlerésimit té konformitetit pér caktim

1. Organet e vlerésimit t€ konformitetit duhet t’i paragesin Ministrit njé kérkesé pér t’u
caktuar pér géllime t€ njoftimit si organiz€m 1 notifikuar n€ pérputhje me kété ligj.

2. Kérkesa duhet té specifikoj€ veprimtarité e vlerésimit t€ konformitetit, si¢ parashikohet
né kété ligj, llojet e pajisjeve pér té cilat organi aplikon pér t’u caktuar si dhe duhet t€ shogérohet
me dokumentacion qé vérteton pérputhshmérin€ me Shtojcén VII t€ kétij ligji. N& lidhje me
kérkesat organizative dhe t€ pérgjithshme, si dhe kérkesat pér sistemin e menaxhimit té cilésisé té
pércaktuara n€ Shtojcén VII, pikat 1 dhe 2, aplikanti duhet t€ paragesé gjithashtu njé certifikaté t&
vlefshme akreditimi dhe raportin pérkatés t€ vleré€simit té lé€shuar nga organi kombétar i
akreditimit, g€ merren n¢ konsideraté gjaté vlerésimit.

3. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ pérdit€sojé dokumentacionin e referuar né pikén 2 té
kétij neni sa heré qé ndodhin ndryshime pérkatése, me qéllim g€ t’i mund€sojé Ministris€ té
monitoroj€ dhe té verifikojé pérmbushjen e vazhdueshme té kérkesave té pércaktuara né Shtojcén
VII t€ kétij ligji .

4. Pérjashtimisht nga pikat 1 deri n€ 3 t€ kétij neni, organi i vlerésimit t€¢ konformitetit i
regjistruar n€ Republikén e Shqipérisé si degé e nj€ organizmi t& notifikuar aplikon prané Ministrit
pér miratim pér kryerjen e veprimtarive t€ vlerésimit t& konformitetit né territorin e Republikés sé&
Shqipérisé.

5. Pér géllime t€ pikés 4 té kétij neni, aplikanti duhet té paraqes€ prova gé:

a) organizmi 1 notifikuar, pjesé e té cilit €shté, figuron n€ bazén zyrtare té t€ dhénave t&
Komisionit Evropian pér organizmat e notifikuar, pér veprimtarité pérkatése t€ vlerésimit té
konformitetit dhe llojet pérkatése t€ pajisjeve;

b) certifikata e akreditimit e l€shuar pér até organiz€m té notifikuar nga organi kombétar 1
akreditimit 1 shtetit anétar pérkatés pérfshin territorin e Republikés s€ Shqipéris€ si vendndodhje
brenda fushés sé akreditimit pér veprimtarité pérkatése té vlerésimit t€ konformitetit

6. Nj€ degé e njé organizmi té notifikuar, miratohet né pérputhje me procedurat e miratimit
si¢ parashikohet né dispozitat pérkatése té ligjit 10489/2011 pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut
té produkteve joushgimore. Dega e organizmit t€ notifikuar duhet gjithashtu t€ pérmbushé kérkesat
e pércaktuara n€ nenet 31 dhe 32 té kétij ligji, pér aq sa jané té zbatueshme, dhe duhet t& ushtrojé
veprimtariné e saj nén pérgjegjésiné dhe mbikéqyrjen e organizmit té notifikuar, pjesé e té cilit
éshté. Kérkesat procedurale dhe institucionale t&€ pércaktuara né nenin 30 té kétij ligji, pérfshiré



ato g€ lidhen me paanshmériné, konfidencialitetin dhe ndarjen organizative, zbatohen, me
ndryshimet pérkatése, pér vlerésimin dhe miratimin e degéve té tilla

7. Miratimi i degéve t€ organizmave t€ notifikuar i dhéné né pérputhje me kété nen
kufizohet n€ procedurat e vlerésimit t€¢ konformitetit pér pajisjet e prodhuara né Republikén e
Shqipérisé.

Neni 34
Vlerésimi i aplikimit

1. Ministria, brenda 30 ditéve pune nga marrja e kérkesés sé referuar n€ nenin 33 té kétij
ligji, verifikon nése ajo &shté e ploté dhe i kérkon aplikantit t€ parages€ ¢do informacion qé
mungon. Pasi kérkesa té€ konsiderohet e plot€, Ministria e pércjell at€ prané Komisionit.

2. Ministria shqyrton kérkesén dhe dokumentacionin mbéshtetés né€ pérputhje me
procedurat e saj dhe harton nj€ raport paraprak vlerésimi.

3. Ministria paraget raportin paraprak té vlerésimit prané Komisionit.

Neni 35
Kérkesat lidhur me gjuhen e pérdorur

1. Dokumentet e kérkuara sipas neneve 33 dhe 34 t€ kétij ligji duhet t€ hartohen né gjuhén
shqipe.

2. Pérjashtimisht nga pika 1 e kétij neni, Ministria mund té pranojé dokumentacionin,
térésisht ose pjesérisht, né njé gjuhé t€ pérdorur gjerésisht né fushén e pajisjeve mjekésore, kur kjo
justifikohet nga natyra e dokumentacionit dhe nga vlerésimi g€ do té kryhet.

Neni 36
Caktimi i organeve té vlerésimit té konformitetit

1. Ministria mund t€ caktojé njé organ té vlerésimit t& konformitetit pér qéllime té njoftimit
si organizém 1 notifikuar vetém pasi t€ jeté pérfunduar vlerésimi né pérputhje me nenin 34 té kétij
ligji dhe kur organi pérmbush kérkesat e pércaktuara né Shtojcén VII té kétij ligji.

2. Pérjashtimisht nga pika 1 e kétij neni, Ministria mund té miratojé ushtrimin e
veprimtaris€ né territorin € Republikés sé Shqipérisé€ t€ njé dege t€ njé€ organizmi té€ notifikuar, me
kusht qé€ té pérmbushen kushtet e pércaktuara n€ nenin 33 té kétij ligji.

Neni 37
Numri i identifikimit dhe lista e organizmave té notifikuara

1. Cdo organizém i notifikuar identifikohet me njé numér unik identifikimi té€ caktuar nga
Komisioni. Numri unik 1 identifikimit caktohet edhe kur i njéjti organizém notifikohet sipas disa
akteve té Bashkimit Evropian

2. Lista e organizmave t€ notifikuar, pérfshiré numrat e tyre té identifikimit, veprimtarité e
vlerésimit t& konformitetit dhe llojet e pajisjeve pér té cilat jané notifikuar, vihet né dispozicion
publik népérmjet bazés sé t&€ dhénave té€ Bashkimit Evropian pér organizmat e notifikuar



(NANDO), si dhe pérmes sistemit elektronik pérkatés. Informacioni i pérmbajtur né t€ mbahet i
pérditésuar.

Neni 38
Monitorimi dhe rivlerésimi i organizmave té notifikuar

1. Organizmat e notifikuar informojné Ministrin€, pa vonesé dhe jo mé voné se brenda 15
ditésh, pér ¢do ndryshim té réndésishém g€ mund té ndikoj€ né€ pérputhshmériné e tyre me kérkesat
e pércaktuara né Shtojcén VII té kétij ligji ose né aftésin€ e tyre pér t€ kryer aktivitetet e vlerésimit
té konformitetit n€ lidhje me pajisjet pér t€ cilat jané caktuar.

2. Ministria monitoron organizmat e notifikuar t€ regjistruar né territorin € Republikés sé
Shqipérisé dhe filialet dhe nénkontraktorét e tyre pér t€ siguruar pérputhshmérin€ e vazhdueshme
me kérkesat dhe pérmbushjen e detyrimeve t€ parashikuara né kété ligj. Organizmat e notifikuar
duhet, me kérkesé€ t€ Ministrisé, té€ paragesin té€ gjithé informacionin dhe dokumentet pérkatése té
nevojshme pér t’1 mundésuar autoritetit verifikimin e pérputhshméris€. Ministria mund, kur e
vleréson té pérshtatshme, t€ pérfshijé vlerésues nga organi kombétar 1 akreditimit né veprimtarité
e saj t€ monitorimit.

3. T€ paktén nj€ heré né€ vit, Ministria rivleréson né€se organizmat e notifikuar té regjistruar
né territorin e Republikés s€ Shqipéris€ dhe, sipas rastit, filialet dhe nénkontraktorét nén
pérgjegjésiné e tyre, vazhdojné té pérmbushin kérkesat dhe detyrimet e parashikuara né Shtojcén
VII t€ kétij ligji. Ky rishikim pérfshin njé€ auditim n€ vend pér ¢do organiz€m t€ notifikuar dhe,
kur €shté e nevojshme, pér filialet dhe nénkontraktorét e tij. Ministria kryen veprimtarité e saj t&
monitorimit dhe vlerésimit né pé&rputhje me njé plan vjetor vlerésimi, pér té€ siguruar monitorimin
efektiv té€ pérputhshmérisé sé vazhdueshme t€ organizmit t€ notifikuar me kérkesat e kétij ligji. Ky
plan pércakton, n€ ményré t€ arsyetuar, frekuencén e vlerésimit t€ organizmit t€ notifikuar dhe, né
veganti, t€ filialeve dhe nénkontraktoréve t€ lidhur me té.

4. Monitorimi i organizmave té notifikuar nga Ministria pérfshin auditime t€ vézhguara té
personelit t& organizmit t€ notifikuar, pérfshiré, kur éshté e nevojshme, personelin e filialeve dhe
nénkontraktoréve, gjaté kryerjes nga ky personel t€ vlerésimeve té€ sistemit t€ menaxhimit t&
cilésisé n€ ambientet e prodhuesit.

5. Monitorimi 1 organizmave té notifikuar i1 kryer nga Ministria merr né konsideraté té
dhénat qé rrjedhin nga mbikéqyrja e tregut, vigjilenca dhe mbikéqyrja pas vendosjes né treg, pér
té orientuar veprimtarit€ e saj. Ministria siguron ndjekjen sistematike té ankesave dhe
informacionit tjetér q€¢ mund t€ tregojé mos pérmbushje t€ detyrimeve nga njé organizém i
notifikuar ose devijim té tij nga praktikat e zakonshme ose mé t€ mira.

6. Ministria, pérve¢ monitorimit t€ rregullt ose vlerésimeve né vend, mund té kryejé
kontrolle me njoftim paraprak té€ shkurtér, pa paralajmérim ose t€ motivuara nga njé shkak 1
caktuar, kur &€shté e nevojshme pér té trajtuar njé c¢éshtje t€ vecanté ose pér té verifikuar
pérputhshméring.

7. Ministria shqyrton vlerésimet e kryera nga organizmat e notifikuar mbi dokumentacionin
teknik té prodhuesve, né vecanti dokumentacionin e vlerésimit t€ performanceés, si¢ parashikohet
meé tej n€ nenin 39 té kétij ligji.

8. Ministria dokumenton dhe regjistron ¢do gjetje lidhur me mospérputhjen e organizmit
té€ notifikuar me kérkesat e pércaktuara né Shtojcén VII t€ kétij ligji dhe monitoron zbatimin né
kohé t& masave korrigjuese dhe parandaluese



9. Tre vjet pas njoftimit t& njé organizmi té notifikuar, dhe mé pas ¢do katér vjet, Ministria
kryen njé€ rivlerésim t& ploté pér té pércaktuar nése organizmi i notifikuar vazhdon té pérmbushé
kérkesat e pércaktuara n€ Shtojcén VII. Ministria mund té kryejé njé rivlerésim té ploté pérpara
afateve t€ referuara né két€ pike, me kérkesé té organizmit t& notifikuar ose kur, bazuar né
rezultatet e vleré€simeve vjetore t& kryera né pérputhje me pikén 4 t€ kétij neni, ka shqetésime
lidhur me pé€rmbushjen e vazhdueshme nga organizmi i notifikuar té kérkesave té pércaktuara né
Shtojcén VII t&€ kétij ligji .

Neni 39
Shqyrtimi i veprimtarive té vlerésimit té organizmave té notifikuar mbi
dokumentacionin teknik dhe dokumentacionin e vlerésimit té performancés

1. Ministria, si pjes€ e monitorimit t& organizmave té notifikuar t€ regjistruar né territorin
e Republikés s€ Shqipéris€, shqyrton njé numér t€ pérshtatshém vlerésimesh té kryera nga
organizmat e notifikuar mbi dokumentacionin teknik t€ prodhuesve, né€ vecanti dokumentacionin
e vlerésimit t€ performancés, pér té verifikuar pérfundimet e nxjerra nga organizmi i notifikuar né
baz€ t€ informacionit t€ paraqitur nga prodhuesi. Rishikimet nga Ministria kryhen si ne distance,
ashtu edhe né vend.

2. Pérzgjedhja e dosjeve pér rishikim né pérputhje me pikén 1 té€ kétij neni, duhet t&
planifikohet dhe té jeté pérfagé€suese pér llojet dhe rrezikun e pajisjeve t€ certifikuara nga
organizmi 1 notifikuar, né veganti pajisjet me rrezik té lart€, dhe duhet té jeté e arsyetuar dhe e
dokumentuar né ményré t€ pérshtatshme né njé€ plan kampionimi.

3. Ministria shqyrton né€se vlerésimi i kryer nga organizmi i notifikuar &shté realizuar né
ményré t& pérshtatshme dhe verifikon procedurat e pérdorura, dokumentacionin pérkatés dhe
pérfundimet e nxjerra nga organizmi i notifikuar. Ky shqyrtim pérfshin dokumentacionin teknik
dhe dokumentacionin e vlerésimit t€ performancés s€ prodhuesit, mbi té cilin organizmi i
notifikuar ka bazuar vlerésimin e tij. Shqyrtime té tilla kryhen duke pérdorur Specifikimet e
Pérbashkéta (CS).

4. Ké&to shqyrtime pérb&jné gjithashtu pjesé té rivlerésimit t& organizmave t& notifikuar né
pérputhje me nenin 38, pika 9 t& kétij ligji, si dhe té veprimtarive t€ vlerésimit t€ pérbashkét.
Rishikimet kryhen duke pérdorur ekspertizé t€ pérshtatshme.

Neni 40
Lista e tarifave standarde

Organizmat e notifikuar duhet t€ hartojné lista té tarifave té tyre standarde pér veprimtarité
e vlerésimit t&€ konformitetit q€ kryejné€ dhe t’1 béjné kéto lista publikisht t&€ disponueshme.

KREU V
KLASIFIKIMI DHE VLERESIMI I KONFORMITETIT

Seksioni 1
Klasifikimi



Neni 41
Klasifikimi i pajisjeve

1. Pajisjet ndahen né klasat A, B, C dhe D, duke marré né konsideraté qéllimin e synuar t&
pajisjeve dhe rreziget e tyre t€ brendshme. Klasifikimi kryhet né pérputhje me Shtojcén VIII t&
kétij ligji.

2. Cdo mosmarréveshje ndérmjet prodhuesit dhe organizmit t€ notifikuar g€ lind nga
zbatimi i rregullave t€ klasifikimit t€ pércaktuara n€ Shtojcén VIII t&€ kétij ligji i referohet pér
vendimmarrje Ministrisé.

3. Ministria mund, sipas rastit, t€ konsultojé organizmin e notifikuar pérkatés ose, kur &shté
e nevojshme, autoritetin pérgjegj€s pér caktimin e tij pérpara marrjes s€ vendimit.

4. Vendimi 1 Ministris€ duhet té jeté 1 arsyetuar dhe u komunikohet paléve t€ interesuara.

Seksioni 2
Vlerésimi i konformitetit

Neni 42
Procedurat e vlerésimit té konformitetit

1. Pérpara vénies né treg t€ njé pajisjeje, prodhuesit duhet t€ kryejné njé vlerésim té
konformitetit té€ saj, né€ pérputhje me procedurat e zbatueshme t€ vlerésimit t€ konformitetit té
parashikuara n€ Shtojcat IX deri né X t& kétij ligji I .

2. Pérpara vénies n€ shérbim té nj€ pajisjeje q€ nuk éshté vendosur né treg, me pérjashtim
té pajisjeve t€ prodhuara n€ kuadér t€ pérdorimit t€ brendshém sipas nenit 6, pika 5, t& kétij ligji,
prodhuesit duhet té kryejné njé vleré€sim té€ konformitetit té saj, né pérputhje me procedurat e
zbatueshme t€ vlerésimit t€ konformitetit té pércaktuara né Shtojcat IX deri né XI. t&€ kétij ligji

3. Prodhuesit e pajisjeve t€ klasés D, pérvec¢ pajisjeve pér studim té performances, i
nénshtrohen njé€ vlerésimi té konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén IX, Kapitujt I dhe II, me
pérjashtim té pikés 5, dhe n€ Kapitullin III t€ kétij ligji. Pérveg procedurave té pérmendura né
paragrafin e par€, pér pajisjet pér veté-testim dhe pér testim prané pacientit, prodhuesi duhet t&
ndjeké procedurén pér vlerésimin e dokumentacionit teknik t€ pércaktuar né Shtojcén IX, pika 5.1
té kétij ligji. Pérvec procedurave t€ pérmendura n€ paragrafét e paré dhe t€ dyté, pér diagnostikét
shogérues, organizmi 1 notifikuar duhet t€ konsultojé nj€ autoritet kompetent pérgjegjés pér barnat
pér pérdorim njerézor ose, sipas rastit, Agjencin€ Evropiane t€ Barnave (EMA), né pérputhje me
procedurén e pércaktuar né Shtojcén IX, pika 5.2 t& kétij ligji .

4. Prodhuesit e pajisjeve té klasés D, pérve¢ pajisjeve pér studim té performancés, mund,
né€ vend t€ procedurés sé vlerésimit t€ konformitetit t€ zbatueshme sipas pikés 3, t€ zgjedhin té
zbatojné njé vlerésim té konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén X, t€ kombinuar me njé vlerésim
té konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén XI. Pér diagnostikét shogérues, organizmi i notifikuar
duhet, n€ vecanti, t&€ konsultojé nj€ autoritet kompetent pérgjegjés pér barnat pér pérdorim njerézor
ose, sipas rastit, Agjenciné Evropiane t€¢ Barnave (EMA), né€ pérputhje me procedurén e pércaktuar
né Shtojcén X, pika 3, shkronja ‘k’ té kétij ligji .

5. Né€ vecanti, dhe pa cenuar asnjé nga detyrimet sipas procedurave té€ tjera t€ pérmendura
né€ pikat 3 dhe 4 t€ kétij neni, pér pajisjet pér té cilat njé ose mé shumé laboratoré referencé (EU)
jané caktuar nga Komisioni, organizmi i notifikuar qé kryen vlerésimin e konformitetit duhet t’i



kérkojé njérit prej kétyre laboratoréve t€ verifikojé, népérmjet testimeve laboratorike,
performancén e deklaruar nga prodhuesi dhe pérputhshmériné e pajisjes me specifikimet e
pérbashkéta té zbatueshme ose me zgjidhje t€ tjera té zgjedhura nga prodhuesi pér t€ siguruar njé
nivel sigurie dhe performance t€ paktén ekuivalent, si¢ pércaktohet né Shtojcén IX, pika 4.9 dhe
né Shtojcén X, pika 3, shkronja ‘g’ t& kétij ligji.Testimet laboratorike t€ kryera nga njé laborator
referencé (EU) fokusohen, né vecanti, n€é ndjeshmériné analitike dhe diagnostikuese, duke
pérdorur materialet referuese mé t€ mira t€ disponueshme.

6. Pérveg procedurés sé zbatueshme sipas pikave 3 dhe 4 t€ kétij neni, kur pér pajisjet e
klas€s D nuk ka specifikime té pérbashkéta dhe kur béhet fjalé pér certifikimin e paré pér até lloj
pajisjeje, organizmi 1 notifikuar duhet t€ konsultojé panelin pérkatés té ekspertéve t€ pérmendur
né€ Shtojcén IX ose né Shtojcén X, sipas rastit. Pér két€ qéllim, organizmi i notifikuar duhet t’1
paragesé panelit t&€ ekspertéve raportin e vlerésimit t€ performancés té prodhuesit brenda pesé
ditéve nga marrja e tij nga prodhuesi. Paneli pérkatés 1 ekspertéve duhet t’i japé mendimin e tij
organizmit t€ notifikuar, né€ p€rputhje me Shtojcén IX, pika 4.9 ose me Shtojcén X, pika 3, shkronja
‘g’, t€ kétij ligji, sipas rastit, brenda afatit t€ pércaktuar aty pér dhénien e opinionit shkencor nga
laboratorét referencé (EU).

7. Prodhuesit e pajisjeve té€ klas€s C, pérvec pajisjeve pér studim té performances, i
nénshtrohen njé vlerésimi t& konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén 1X, Kapitujt I dhe 111, dhe,
pérvec¢ késaj, njé vlerésimi t€ dokumentacionit teknik si¢ pércaktohet n€ Shtojcén IX, pika 4 té
kétij ligji, pér t€ paktén njé pajisje pérfaqésuese pér ¢do grup gjenerik pajisjesh.

Pérveg kétyre procedurave t€ lartpérmendura, pér pajisjet pér veté-testim dhe pér testim
prané pacientit, prodhuesi duhet t€ ndjeké procedurén pér vlerésimin e dokumentacionit teknik té
pércaktuar n€ Shtojcén IX, pika 5.1.

Pérve¢ procedurave t€ pérmendura né dy paragrafét e mésipérm, pér diagnostikét
shogérues, organizmi 1 notifikuar duhet, pér ¢do pajisje, t€ ndjeké procedurén pér vleré€simin e
dokumentacionit teknik t€ pércaktuar né Shtojcén IX, pika 5.2, si dhe t€ zbatojé procedurén pér
vlerésimin e dokumentacionit teknik té pércaktuar né€ Shtojcén IX, pikat 4.1 deri né 4.8 dhe té
konsultojé njé autoritet kompetent pérgjegjés pér barnat pér pérdorim njerezor ose, sipas rastit,
EMA, né€ pérputhje me procedurén e pércaktuar né Shtojcén IX, pika 5.2, té kétij ligji.

8. Prodhuesit e pajisjeve té klasés C, pérveg pajisjeve pér studim t€ performancés, mund,
né vend t€ procedurés s€ vlerésimit té konformitetit sipas pikés 7 t€ kétij neni, t€ zgjedhin t&
zbatojné nj€ vlerésim t€ konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén X, t€ kombinuar me njé vlerésim
té konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén XI t& kétij ligji, me pérjashtim t& pikés 5 t€ saj.Pér
diagnostikét shoqérues, organizmi i notifikuar duhet, né vecanti, pér ¢do pajisje, t€ konsultoj€ njé
autoritet kompetent pérgjegjés pér barnat pér pérdorim njerézor ose, sipas rastit, EMA, né
pérputhje me procedurén e pércaktuar né Shtojcén X, pika 3, shkronja ‘k’ t€ kétij ligji.

9. Prodhuesit e pajisjeve té klasé€s B, me pérjashtim t€ pajisjeve pér studim té performances,
1 nénshtrohen njé vlerésimi t&€ konformitetit si¢ pércaktohet né Shtojcén IX, Kapitujt I dhe III, dhe,
pérveg késaj, njé vlerésimi t&€ dokumentacionit teknik si¢ pércaktohet né Shtojcén IX, pika 4, té
kétij ligji, pér t&€ paktén njé pajisje pérfagésuese pér ¢do kategori pajisjesh.

Pérvec procedurave t€ pérmendura mé lart, pér pajisjet pér veté-testim dhe pér testim prané
pacientit, prodhuesi duhet t€ ndjeké procedurén pér vlerésimin e dokumentacionit teknik té
pércaktuar n€ Shtojcén IX, pika 5.1.

10. Prodhuesit e pajisjeve t€ klas€s A, pérve¢ pajisjeve pér studim té€ performancés,
deklarojné pérputhshmérin€ e produkteve té tyre duke hartuar deklaratén e konformitetit (EU) té
pérmendur né nenin 19 t&€ kétij ligji , pas hartimit t€ dokumentacionit teknik t&€ pércaktuar né



Shtojcat II dhe I11.Megjithat€, nése kéto pajisje vendosen né treg n€ gjendje sterile, prodhuesi duhet
té€ zbatojé procedurat e pércaktuara né Shtojcén IX ose né Shtojcén XI t& kétij ligji. Pérfshirja e
organizmit t€ notifikuar kufizohet né aspektet qé lidhen me vendosjen, sigurimin dhe ruajtjen e
kushteve sterile.

11. Pajisjet pér studim t€ performancés i nénshtrohen kérkesave t€ pércaktuara né nenet 49
deri n€ 64 t& kétij ligji .

12. Dokumentacioni teknik, raportet e auditimit, t& vlerésimit dhe t€ inspektimit q€ lidhen
me procedurat e pérmendura né pikat 1 deri n€ 10 té kétij neni duhet t€ jené té disponueshme né
gjuhén shqipe ose angleze.

Neni 43
Pérfshirja e organizmave té notifikuar né procedurat e vlerésimit té konformitetit

1. Kur procedura e vlerésimit t€ konformitetit kérkon pérfshirjen e njé organizmi té
notifikuar, prodhuesi mund t€ paraqes€ kérkesé prané njé€ organizmi té€ notifikuar sipas zgjedhjes
s€ tij, me kusht g€ organizmi 1 zgjedhur t€ jeté caktuar pér veprimtarité e vlerésimit t€ konformitetit
g€ lidhen me llojet e pajisjeve né fjal€. Prodhuesi nuk mund té paraqesé€ kérkes€ paralelisht prané
nj€ organizmi tjetér t€ notifikuar pér t€ njéjtén proceduré té vlerésimit t& konformitetit.

2. Organizmi 1 notifikuar pérkatés, népérmjet sistemit elektronik pér organizmat e
notifikuar dhe certifikatat e konformitetit, pjes€¢ e EUDAMED, duhet t€ informoj€ organizmat e
tjeré t€ notifikuar pér ¢do prodhues qé té€rheq kérkesén e tij pérpara vendimit t€ organizmit t&
notifikuar lidhur me vlerésimin e konformitetit.

3. Kur paragesin kérkes€ pran€ njé organizmi t€ notifikuar sipas pikés 1, prodhuesit duhet
té deklarojné nése kané térhequr njé kérkes€ prané njé organizmi tjetér t€ notifikuar pérpara
vendimit t€ atij organizmi dhe té japin informacion mbi ¢do kérkesé t€ méparshme pér té njéjtin
vlerésim té€ konformitetit q€ shté refuzuar nga nj€ organizém tjetér i notifikuar..

4. Organizmi 1 notifikuar mund t’i kérkojé prodhuesit ¢do informacion ose t€ dhéné qé
€shté e nevojshme pér té€ kryer n€ ményré t€ duhur procedurén e zgjedhur t€ vlerésimit té
konformitetit.

5. Organizmat e notifikuar dhe personeli i tyre duhet t€ kryejné veprimtarité e vlerésimit té
konformitetit me shkallén mé t€ larté t€ integritetit profesional dhe me kompetencén e nevojshme
teknike dhe shkencore né fushén pérkatése, si dhe t€ jené té liré nga ¢do presion ose nxitje,
vecanérisht me natyré financiare, q¢ mund té ndikojé né€ gjykimin e tyre ose né rezultatet e
veprimtarive t€ vlerésimit t&€ konformitetit, vecanérisht né lidhje me persona ose grupe qé€ kané
interes né€ rezultatet e kétyre veprimtarive.

Neni 44
Mekanizmi i shqyrtimit té vlerésimeve té konformitetit pér pajisjet e klasés D

Organizmi 1 notifikuar qé ka l&shuar certifikata pér pajisje t€ klasés D t€ vendosura né treg
né Republikén e Shqipéris€é duhet té njoftojé Ministriné pér kéto certifikata, me pérjashtim té
kérkesave pér plotésimin ose rinovimin e certifikatave ekzistuese.

Ky njoftim kryhet népérmjet sistemit elektronik pér organizmat e notifikuar dhe certifikatat
e konformitetit, pjes¢ e EUDAMED. Njoftimi pérfshin udhézimet pér pérdorim t€ pérmendura né
Shtojcén I, pika 20.4, pérmbledhjen e sigurisé dhe performancés té€ pérmendur né nenin 29,



raportin e vlerésimit t& pérgatitur nga organizmi i notifikuar dhe, sipas rastit, testimet laboratorike
dhe opinionin shkencor t& 1€shuar nga laboratorét referencé (EU) né pérputhje me nenin 42, pika
3, paragrafi i dyté, si dhe, sipas rastit, mendimet e shprehura né pérputhje me nenin 42, pika 4, t&
kétij ligji, nga panelet e ekspertéve t€ caktuar nga Komisioni.

N¢é rast t€ mendimeve t€ ndryshme ndérmjet organizmit t€ notifikuar dhe ekspertéve,
pérfshihet gjithashtu nj€ arsyetim i ploté.

Neni 45
Certifikatat e konformitetit

1. Certifikatat e léshuara né pérputhje me Shtojcat IX, X dhe XI t€ kétij ligji, nga
organizmat e notifikuar t€ regjistruar n€ Republikén e Shqipérisé sipas kétij ligji hartohen né
gjuhén shqipe ose né njé gjuhé zyrtare t€ Bashkimit Evropian té€ pranueshme pér organizmin e
notifikuar. Pérmbajtja minimale e certifikatave duhet t€ jeté si¢ parashikohet né€ Shtojcén XII t&
kétij ligji .

2. Certifikatat jané€ t€ vlefshme pér periudhén e pércaktuar né to, e cila nuk duhet t&
tejkalojé pesé vjet. Me kérkesé t€ prodhuesit, vlefshméria e certifikatés mund t€ zgjatet pér
periudha t€ métejshme, secila jo mé€ shumé se pesé€ vjet, n€ bazeé t€ njé rivleré€simi né€ pérputhje me
procedurat e zbatueshme t€ vlerésimit t€ konformitetit. Cdo shtes€ e njé certifikate mbetet e
vlefshme pér aq kohé sa €shté e vlefshme certifikata qé ajo plotéson.

3. Organizmat e notifikuar mund t€ vendosin kufizime ndaj qéllimit t€ synuar t€ njé
pajisjeje pér grupe t€ caktuara pacientésh ose pérdoruesish ose tu kérkojné€ prodhuesve té
ndérmarrin studime specifike PMPF né pérputhje me Shtojcén XIII, Pjesa B té kétij ligji

4. Kur nj€ organizém i notifikuar konstaton se kérkesat e kétij ligji nuk pérmbushen mé
nga prodhuesi, ai, duke marré n€ konsideraté parimin e proporcionalitetit, pezullon ose térheq
certifikatén e lIéshuar ose vendos kufizime ndaj saj, pérvec rasteve kur pérputhshméria me kéto
kérkesa sigurohet népérmjet masave t€ pérshtatshme korrigjuese t€ ndérmarra nga prodhuesi
brenda njé afati t€ pérshtatshém té pércaktuar nga organizmi i notifikuar. Organizmi i notifikuar
duhet té jap€ arsyet e vendimit t€ tij.

5. Organizmi i notifikuar duhet té regjistrojé né sistemin elektronik pér organizmat e
notifikuar dhe certifikatat, pjes€¢ e EUDAMED, ¢do informacion lidhur me certifikatat e 1éshuara,
pérfshiré ndryshimet dhe shtesat e tyre, si dhe lidhur me certifikatat e pezulluara, t€ rivendosura,
té térhequra ose té refuzuara dhe kufizimet e vendosura ndaj certifikatave. Ky informacion &shté i
aksesueshém pér publikun.

Neni 46
Ndryshimi vullnetar i organizmit té notifikuar

1. N@ rastet kur njé prodhues ndérpret kontratén me njé organizém té notifikuar dhe lidh
kontrat€ me njé organiz€m tjetér t€ notifikuar pér vleré€simin e konformitetit t€ s€ njéjtés pajisje,
rregullimet e detajuara pér ndryshimin e organizmit té€ notifikuar pércaktohen qarté né njé
marréveshje ndérmjet prodhuesit, organizmit t€ notifikuar n€ ardhje dhe, kur &shté e realizueshme,
organizmit té notifikuar n€ largim. Kjo marréveshje mbulon té paktén aspektet e méposhtme:

a) datén né té cilén certifikatat e 1éshuara nga organizmi i notifikuar né largim béhen té
pavlefshme;



b) datén deri né té cilén numri i identifikimit i organizmit t€ notifikuar né largim mund té
tregohet né informacionin e dhéné nga prodhuesi, pérfshiré ¢cdo material promovues;

c) transferimin e dokumenteve, pérfshiré aspektet e konfidencialitetit dhe t€ drejtave té
pronésisé;

¢) datén pas sé cilés detyrat e vler€simit té¢ konformitetit t& organizmit té notifikuar né
largim i kalojné organizmit t€ notifikuar né ardhje;

d) numrin e fundit serial ose numrin e lotit pér té cilin organizmi i notifikuar né largim
€shté pérgjegjés.

2. Organizmi i notifikuar n€ largim duhet t€ térheqé certifikatat qé ka Iéshuar pér pajisjen
né fjalé n€ datén kur ato béhen té pavlefshme.

Neni 47
Pérjashtimi nga procedurat e vlerésimit té konformitetit

1. Pérjashtimisht nga neni 42 1 kétij ligji, Ministria mund t€ autorizojé, me kérkesé té
justifikuar n€ ményré t€ duhur, vénien né treg ose né€ shérbim, né territorin e Republikés sé
Shqipérisé, t€ nj€ pajisjeje té€ caktuar pér t€ cilén procedurat e vlerésimit t€ konformitetit nuk jané
kryer, kur njé autorizim 1 till€ €sht€ 1 nevojshém né interes t&€ shéndetit publik ose t€ siguris€ apo
shéndetit té pacientit, pérfshiré né situata kur mungesa ose pamjaftueshméria e pajisjeve
ekuivalente mund té ndikoj€ negativisht né ofrimin e shérbimeve shéndetésore.

2. Kérkesa e referuar né pikén 1 mund té paraqitet nga njé institucion shéndetésor, njé
operator ekonomik ose njé ent tjetér pérkatés pérgjegjés pér furnizimin ose pérdorimin e pajisjes.
Kérkesa duhet té identifikojé€ personin pérgjegjés pér sigurimin e pérputhshmérisé me kushtet e
autorizimit t€ dhéné sipas kétij neni..

3. Autorizimi i dhéné sipas pikés 1 &shté 1 kufizuar n€ objekt dhe né kohézgjatje dhe mund
té pérfshijé kushte specifike q¢ lidhen me:

a) pérdorimin e pajisjes;

b) monitorimin e siguris€ sé saj;

¢) raportimin e incidenteve; dhe

¢) gjurmueshméring e pajisjes.

4. Sipas rastit, autorizimi mund té kufizojé pérdorimin e pajisjes né€ institucionin
shéndetésor ose né rrethanat specifike té pércaktuara né kérkese.

5. Autorizimi 1 dhéné sipas kétij neni nuk pérdoret si mjet pér t€ anashkaluar procedurat e
vlerésimit t€ konformitetit t€ parashikuara né kété lig;j.

KREU VI
EVIDENCA KLINIKE, VLERESIMI I PERFORMANCIES DHE STUDIMET E
PERFORMANCES

Neni 48
Vlerésimi i performancés dhe evidenca klinike

1. Konfirmimi i pérputhshmérisé me kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme pér siguriné dhe
performancén té pércaktuara né Shtojcén I, Kapitullin I,pika 9 t&€ kétij ligji, n€ kushtet normale té
pérdorimit té€ synuar té pajisjes, si dhe vlerésimi i ndérhyrjeve dhe reaksioneve té kryqézuara dhe



1 pranueshmérisé sé raportit pérfitim-rrezik t€ pérmendur né Shtojcén I, pikat 1 dhe 8, bazohen né
vlefshmériné shkencore, n€ t€ dhénat e performancés analitike dhe klinike qé sigurojné evidencé
klinike t€ mjaftueshme, pérfshiré, sipas rastit, t€ dhéna pérkatése si¢ parashikohet né Shtojcén III
té kétij ligji .

Prodhuesi duhet t€ pércaktojé dhe té justifikojé nivelin e evidencés klinike t€ nevojshme pér té
demonstruar pérputhshmérin€ me kérkesat pérkaté€se t€ pérgjithshme pér siguriné dhe
performancén. Ky nivel i evidencés klinike duhet t€ jeté i pérshtatshém né funksion té
karakteristikave t€ pajisjes dhe t€ qéllimit t& saj t& synuar. Pér két€ qéllim, prodhuesit duhet t&
planifikojné, té kryejné dhe t€ dokumentojné njé vlerésim té€ performancés né pérputhje me kété
nen dhe me Shtojcén XIII, Pjesa A té kétij ligji.

2. Evidenca klinike duhet t€ mbéshtesé qéllimin e synuar té pajisjes, si¢ pércaktohet nga
prodhuesi, dhe t€ bazohet né njé proces t€ vazhdueshém té vlerésimit t€ performancés, né€ pérputhje
me njé plan té vlerésimit t€ performanceés.

3. Njé vlerésim 1 performancés duhet t€ ndjeké nj€ proceduré té€ pércaktuar dhe
metodologjikisht té€ géndrueshme pér demonstrimin e elementeve t€ méposhtme, né pérputhje me
kété nen dhe me Shtojcén XIII, Pjesa A té kétij ligji:

a) vlefshmériné shkencore;

b) performancén analitike;

¢) performancén klinike.

T& dhénat dhe pérfundimet e nxjerra nga vlerésimi 1 kétyre elementeve pérbéjné evidencén
klinike pér pajisjen. Evidenca klinike duhet t€ jeté e tillé q€ t€ demonstrojé né€ ményré shkencore,
duke iu referuar gjendjes aktuale t€ shkencés mjekésore, se pérfitimi(et) klinik(e) i(e) synuar(a) do
té arrihen dhe se pajisja éshté e sigurt. Evidenca klinike e nxjerré nga vlerésimi 1 performancés
duhet t€ ofroj€ garanci shkencérisht té€ vlefshme se kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme pér siguriné
dhe performancén té pércaktuara né Shtojcén I pérmbushen, n€ kushtet normale t& pérdorimit.

4. Studimet e performancés klinike, n€ pérputhje me Shtojcén XIII, Pjesa A, pika 2, té kétij
ligji , duhet t€ kryhen, pérveg rasteve kur justifikohet n€ ményrén e duhur mbéshtetja né burime té
tjera té t€ dhénave t& performancés klinike.

5. Té dhénat mbi vlefshmériné shkencore, t€ dhénat mbi performancén analitike dhe té
dhénat mbi performancén klinike, vlerésimi i tyre dhe evidenca klinike e nxjerré prej tyre,
dokumentohen né raportin e vlerésimit té performancés t€ parashikuar n€ Shtojcén XIII, Pjesa A,
pika 1.3.2. Raporti i vler€simit té performancés &sht€ pjesé¢ e dokumentacionit teknik, t&
parashikuar n€ Shtojcén II té kétij ligji, q€ lidhet me pajisjen né fjalé.

6. Vlerésimi i performancés dhe dokumentacioni i tij duhet té pérditésohen gjaté gjithé
ciklit jetésor t€ pajisjes né fjal€, me t&€ dhénat e marra nga zbatimi i1 planit PMPF t€ prodhuesit né
pérputhje me Shtojcén XIII, Pjesa B dhe planin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg t&€ pérmendur
né€ nenin 66 t€ kétij ligji.

Raporti i vlerésimit t€ performancés pér pajisjet e klasés C dhe D duhet té pérditésohet, kur
éshté e nevojshme, por t€ paktén ¢do vit, me t€ dhénat e pérmendura né paragrafin e paré t&€ kétij
neni. Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés e pérmendur né€ nenin 29, pika 1 té kétij ligji, duhet
té pérditésohet sa mé shpejt t& jet€ e nevojshme

Neni 49
Kérkesat e pérgjithshme lidhur me studimet e performancés



1. Prodhuesi duhet té sigurojé qé njé pajisje pér studim t&€ performancés pérmbush kérkesat
e pérgjithshme pér siguriné dhe performancén té pércaktuara né Shtojcén I t& kétij ligji, pérveg
aspekteve t€ mbuluara nga studimi i performancés, dhe qé, né lidhje me kéto aspekte, jané marré
té gjitha masat e nevojshme pér mbrojtjen e shéndetit dhe sigurisé sé pacientit, pérdoruesit dhe
personave té tjeré.

2. Kur &shté e pérshtatshme, studimet e performancés duhet t€ kryhen né rrethana t&
ngjashme me kushtet normale t€ pérdorimit té pajisjes.

3. Studimet e performancés duhet t€ projektohen dhe té kryhen né ményré té till€ q€ t&
drejtat, siguria, dinjiteti dhe mirégenia e subjekteve qé marrin pjesé né kéto studime té€ mbrohen
dhe té kené€ pérparési ndaj ¢do interesi tjetér, dhe qé t€ dhénat e gjeneruara t€ jené shkencérisht té
vlefshme, t€ besueshme dhe t€ géndrueshme. Studimet e performancés, pérfshiré studimet qé
pérdorin mostra t€ mbetura, duhet t€ kryhen né pérputhje me legjislacionin e zbatueshém pér
mbrojtjen e t€ dhénave.

Neni 50
Kérkesa shtesé pér disa studime té performancés

1. Cdo studim 1 performanceés:

a) né té cilin marrja e mostrave né ményré invazive kirurgjikale kryhet vetém pér géllime
té studimit t€ performancés;

b) qé€ éshté njé studim ndérhyrés i performancés klinike, si¢ pércaktohet n€ nenin 23, pika
46 t€ kétij ligji ; ose

¢) kur zhvillimi 1 studimit pérfshin procedura invazive shtesé ose rrezige té tjera pér
subjektet e studimit,
pérvec pé€rmbushjes s¢ kérkesave té pércaktuara né nenin 49 dhe n€ Shtojcén XIII t& kétij ligji,
duhet t€ projektohet, t€ autorizohet, t€ kryhet, té regjistrohet dhe té raportohet né pérputhje me kété
nen dhe me nenet 51 deri n€ 55 dhe Shtojcén XIV té kétij ligji .

2. Studimet e performancés q€ pérfshijné diagnostik shoqérues i nénshtrohen té njéjtave
kérkesa si studimet e performancés t€ listuara né€ pikén 1. Kjo nuk zbatohet pér studimet e
performancés qé pérfshijné diagnostik shogérues duke pérdorur vet€ém mostra t€ mbetura.
Megjithaté, studime t€ tilla duhet t& njoftohen prané Ministrise.

3. Studimet e performancés i nénshtrohen shqyrtimit shkencor dhe etik. Shqyrtimi etik
kryhet nga njé komitet etik. Organizimi, pérbérja dhe funksionimi i komitetit etik pércaktohen me
urdhér t€ ministrit. Né shqyrtimin etik merr pjesé€ t€ paktén njé€ person joprofesionist.

4. Kur sponsori i njé studimi t€ performancés nuk &éshté i regjistruar né Republikén e
Shqipérisé, ai duhet té sigurojé qé njé€ person fizik ose juridik té jeté 1 regjistruar n€ Republikén e
Shqipéris€ si pérfaqésuesi i tij ligjor. Ky pérfagésues ligjor &shté pérgjegjés pér sigurimin e
pérputhshméris€ me detyrimet e sponsorit sipas kétij ligji dhe €shté pika e kontaktit pér t&€ gjitha
komunikimet me sponsorin t€ parashikuara né kété ligj. Cdo komunikim me kété pérfaqésues ligjor
konsiderohet si komunikim me sponsorin.

5. Njé studim i performancés, si¢ referohet n€ pikén 1 té kétij neni, mund té kryhet vetém
nése plotésohen té gjitha kushtet e méposhtme:

a) studimi i performancés €shté autorizuar nga Ministria, né bazé t&€ vlerésimit teknik té
kryer nga struktura pérgjegjése, né pérputhje me kété ligj, pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe;

b) komiteti etik nuk ka dhéné€ nj€ opinion negativ né lidhje me studimin e performancés;



¢) sponsori, ose pérfagésuesi i tij ligjor ose njé person kontakti sipas pikés 4 t& kétij neni,
&shté 1 regjistruar né Republikén e Shqipérisé;

¢) popullatat dhe subjektet vulnerabél mbrohen né ményré té pérshtatshme né pérputhje me
nenet 51 deri né 55 t& kétij ligji;

d) pérfitimet e pritshme pér subjektet ose pér shéndetin publik justifikojné rreziget dhe
shgetésimet e parashikueshme dhe pérputhshméria me két€ kusht monitorohet vazhdimisht;

dh) subjekti, ose kur subjekti nuk €shté né gjendje t€ japé pélqimin e informuar,
pérfagésuesi i tij 1 caktuar ligjérisht, ka dhéné pélqimin e informuar né pé€rputhje me nenin 51 t&
kétij ligji;

e) subjektit, ose kur subjekti nuk &shté né gjendje t€ jap€ pélgimin e informuar,
pérfaqésuesit té tij t€ caktuar ligjérisht, 1 jan€ véné né dispozicion t€ dhénat e kontaktit t€ njé
subjekti nga 1 cili mund t€ merret informacion 1 métejshém, sipas rastit;

€) t€ drejtat e subjektit pér integritet fizik dhe mendor, pér privatési dhe pér mbrojtjen e té
dhénave personale garantohen né pérputhje me legjislacionin e zbatueshém pér mbrojtjen e té
dhénave personale;

f) studimi 1 performancés &shté projektuar n€ ményré qé té€ pérfshijé sa mé pak dhimbje,
shgetésim, friké€ dhe ¢do rrezik tjetér t&€ parashikueshém pér subjektet, dhe si kufiri 1 rrezikut ashtu
edhe niveli 1 shgetésimit pércaktohen né ményré t€ vecanté n€ planin e studimit t€ performancés
dhe monitorohen vazhdimisht;

g) kujdesi mjekésor 1 ofruar pér subjektet e studimit t€ performancés €shté pérgjegjési e:

1) nj€ mjeku t€ licencuar pér t€ ushtruar profesionin né Republikén e Shqipérisé;

i1) sipas rastit, ¢do profesionisti tjetér t€ kujdesit shéndetésor t€ autorizuar sipas
legjislacionit né fuqi pér t€ ofruar kujdesin pérkatés ndaj pacientit n¢ kushtet e studimit té
performances;

gj) nuk ushtrohet ndikim i padre;jté, pérfshiré me natyré financiare, mbi subjektin ose, sipas
rastit, mbi pérfag€suesin e tij t& caktuar ligjérisht, pér t€ marré pjes€ né studimin e performancés;

h) sipas rastit, jané kryer testime té siguris€ biologjike q€ pasqyrojné njohurité mé té fundit
shkencore ose ¢do test tjetér 1 konsideruar i nevojshém né funksion té qéllimit t€ synuar t€ pajisjes;

1) né€ rastin e studimeve té performancés klinike, éshté demonstruar performanca analitike,
duke marré né€ konsideraté gjendjen aktuale té shkencés;

J) né rastin e studimeve ndérhyrése té€ performancés klinike, jané demonstruar performanca
analitike dhe vlefshméria shkencore, duke marré né€ konsideraté gjendjen aktuale t€ shkencés. Kur,
pér diagnostikét shoqérues, vlefshméria shkencore nuk &shté pércaktuar, duhet té paraqitet
arsyetimi shkencor pér pérdorimin e treguesit biologjik;

k) éshté provuar siguria teknike e pajisjes n€ lidhje me pérdorimin e saj, duke marré né
konsideraté gjendjen aktuale t& shkencés, si dhe dispozitat né¢ fushén e sigurisé né puné dhe
parandalimit t€ aksidenteve;

1) pérmbushen kérkesat e Shtojcés XV té kétij ligji.

6. Cdo subjekt, ose, kur subjekti nuk &shté né gjendje t€ japé pélqimin e informuar,
pérfagésuesi 1 tij 1 caktuar ligjérisht, mund té térhiget nga studimi 1 performancés né€ ¢do kohé,
duke revokuar pélqimin e tij t€ informuar. pa pésuar asnjé pasojé dhe pa gené€ 1 detyruar té japé
ndonjé justifikim. Térheqja e pélqimit t€ informuar nuk ndikon né€ veprimtarité e kryera tashmé
ose né pérdorimin e t&€ dhénave té marra né bazé t€ pélqimit té€ informuar para térheqjes sé tij, né
pérputhje me legjislacionin e zbatueshém pér mbrojtjen e t&€ dhénave personale.

7. Hetuesi 1 studimit duhet t& jet€ njé profesionist i kujdesit shéndetésor i licencuar pér té
ushtruar profesionin né Republikén e Shqipérisé dhe 1 njohur sipas legjislacionit shqiptar si i



kualifikuar pér rolin e hetuesit t€ studimit, pér shkak t€ njohurive shkencore dhe pérvojés sé
nevojshme né€ kujdesin ndaj pacientit ose né mjekésiné laboratorike. Personeli tjetér i pérfshiré né
zhvillimin e njé studimi t€ performancés duhet t€ jeté i kualifikuar né ményré té pérshtatshme,
pérmes arsimimit, trajnimit ose pérvojés né fushén pérkatése mjekésore dhe né metodologjiné e
kérkimit klinik, pér t€ kryer detyrat e tij. Sponsori duhet té pércaktojé pérshtatshmériné e hetuesit
té studimit, e cila i nénshtrohet shqyrtimit nga struktura pérgjegjése si pjesé e vlerésimit t€ kérkesés
pér studimin e performancés

8. Kur éshté e pérshtatshme, ambientet ku do t& kryhet studimi i performancés qé pérfshin
subjekte duhet té jené té pérshtatshme pér kété studim dhe té jené t€ ngjashme me ambientet ku
pajisja synohet té pérdoret.

Neni 51
Pélqimi i informuar

1. Pélgimi 1 informuar duhet té jepet me shkrim, me date dhe t€ nénshkruhet nga personi
g€ kryen intervistén qé referohet n€ pikén 2, shkronja ‘c’ t€ kétij neni, si dhe nga subjekti ose, kur
subjekti nuk €shté né gjendje té jap€ pélgimin e informuar, nga pérfagésuesi 1 tij ligjor, pasi té jeté
informuar n€ ményr€ t€ duhur né pérputhje me pikén 2.

Kur subjekti nuk éshté né gjendje té€ shkruajé, pélqimi mund t€ jepet dhe té regjistrohet népérmjet
mjeteve alternative té€ pérshtatshme né€ prani t€ t€ paktén njé€ déshmitari t€ paanshém. N& kété rast,
déshmitari nénshkruan dhe daton dokumentin e pélqimit té€ informuar. Subjektit ose, kur subjekti
nuk &shté n€ gjendje t€ japé pélqimin e informuar, pérfagésuesit t€ tij ligjor, 1 vihet né€ dispozicion
njé€ kopje e dokumentit ose e regjistrimit, sipas rastit, me té cilin &shté dhéné pélqimi i informuar.
Pélqimi i informuar duhet t&€ dokumentohet. Subjektit ose pérfaqésuesit té tij t€ caktuar ligjérisht 1
jepet kohé e mjaftueshme pér t€ shqyrtuar vendimin pér pjesémarrje né studimin e performancés.

2. Informacioni qé 1 jepet subjektit ose, kur subjekti nuk €shté né gjendje t€ japé pelqim té
informuar, pérfaqésuesit té tij t€ caktuar ligjor pér géllime t€ marrjes s€ pé€lqimit t€ informuar
duhet:

a) t’1 mundésojé€ subjektit ose pérfagésuesit té tij t€ caktuar ligjérisht t&€ kuptojé:

1) natyrén, objektivat, pérfitimet, implikimet, rreziget dhe shgetésimet e studimit té
performances;
i1) té drejtat dhe garancité e subjektit né lidhje me mbrojtjen e tij, né veganti té

drejtén pér t€ refuzuar pjesémarrjen dhe t€ drejt€n pér t'u térhequr nga studimi i

performancés né ¢do kohé, pa pésuar asnjé pasojé dhe pa gené i detyruar t€ japé ndonjé

justifikim;

ii1) kushtet né té cilat do t€ kryhet studimi i performanceés, pérfshiré kohézgjatjen e
pritshme té pjes€émartjes sé€ subjektit né studim; dhe

iv) alternativat e mundshme té trajtimit, pérfshiré masat e ndjekjes né rast se
pjesémarrja e subjektit né studim ndérpritet;

b) té jeté gjithépérfshirés, i pérmbledhur, 1 qarté, 1 réndésishém dhe i kuptueshém pér
subjektin ose pérfaqésuesin e tij t€ caktuar ligjérisht;

c) t€ jepet paraprakisht n€ nj€ intervisté me njé€ anétar t& ekipit t€ studimit, i cili éshté 1
kualifikuar né ményré té pérshtatshme sipas legjislacionit kombétar; dhe

¢) t&€ pérfshijé informacion mbi sistemin e zbatueshém té€ kompensimit pér démet t&
pérmendur né nenin 56 t& kétij ligji ;



d) t€ pérfshijé numrin unik t€ identifikimit t& studimit t& performancés t€ pérmendur né
nenin 57, pika 1 t€ kétij ligji, si dhe informacion mbi disponueshmériné e rezultateve t€ studimit
té performancés né pérputhje me pikén 6 té kétij neni.

3. Informacioni i parashikuar n€ pikén 2 t€ kétij neni pérgatitet me shkrim dhe vihet né
dispozicion té subjektit ose, kur subjekti nuk &shté né€ gjendje t&€ japé pélqim té informuar,
pérfagésuesit t€ tij ligjor.

4. N€ intervistén e referuar n€ pikén 2, shkronja ‘c’, duhet t’1 kushtohet vémendje e vecanté
nevojave pér informacion té popullatave specifike té pacientéve dhe té subjekteve individuale, si
dhe metodave t&€ pérdorura pér dhénien e informacionit.

5. Né€ intervistén e referuar né pikén 2, shkronja ‘c’, duhet t€ verifikohet q€ subjekti e ka
kuptuar informacionin.

6. Subjekti duhet t&€ informohet se njé raport 1 studimit t€ performancés dhe njé€ pérmbledhje
e paraqitur n€ terma t€ kuptueshém pér pérdoruesin e synuar do t€ béhen t€ disponueshme, né
pérputhje me nenin 63, pika 5, t€ kétij ligji, n€ sistemin elektronik pér studimet e performances,
pjes€ e EUDAMED, pavarésisht rezultatit t€ studimit t€ performancés, dhe, n€ masén e mundshme,
té informohet kur ato té jen€ béré té disponueshme.

7. Ky ligj nuk cenon zbatimin e legjislacionit tjetér n€ fuqi q€ mund t€ kérkoj€ qé, pérveg
pélgimit t€ informuar t€ dhéné nga pérfaqésuesi i caktuar ligjérisht, njé 1 mitur q€ €shté né gjendje
té formoj€ nj€ opinion dhe t€ vlerésojé informacionin e dhéné, t€ japé gjithashtu pélgimin e tij pér
té marré pjes€ né njé studim té performances.

Neni 52
Studimet e performancés mbi subjektet e paafta

1. N@ rastin e subjekteve t& paafta q¢ nuk kané dhéné, ose nuk kané refuzuar t€ japin,
pé€lgimin e informuar pérpara fillimit t€ paaftésisé s€ tyre, njé studim i performancés mund té
kryhet vetém kur, pérve¢ kushteve té pércaktuara né€ nenin 50, pika 4, t€ kétij ligji, plotésohen t&
gjitha kushtet e méposhtme:

a) €sht€ marré pélqimi i informuar 1 pérfagésuesit t€ caktuar ligjérisht;

b) subjekti i paafté ka marré informacionin e parashikuar né nenin 51, pika 2, t& kétij ligji
né nj€ ményré t€ pérshtatshme me aftésiné e tij pér ta kuptuar at¢;

c¢) déshira e shprehur garté e subjektit t€ paafté, i1 cili éshté n€ gjendje t€ formoj€ nj€ opinion
dhe t€ vlerésojé informacionin e referuar né nenin 51, pika 2, t€ kétij ligji, pér t€ refuzuar
pjes€émarrjen ose pér t’u térhequr nga studimi 1 performancés né ¢do kohé, respektohet nga hetuesi
1 studimit;

¢) nuk jepen stimuj ose pérfitime financiare pér subjektin ose pér pérfagésuesin e caktuar
ligjérisht, pérve¢ kompensimit pér shpenzimet dhe humbjen e t€ ardhurave qé lidhen drejtpérdrejt
me pjes€marrjen né studimin e performances;

d) studimi i performancés éshté thelbésor né lidhje me subjektet e paafta dhe t€ dhéna me
vlefshméri t€ krahasueshme nuk mund té merren né studime té performancés mbi persona té afté
pér t&€ dhéné pélqimin e informuar ose me metoda t€ tjera kérkimi;

dh) studimi 1 performancés lidhet drejtpérdrejt me njé gjendje mjekésore nga e cila vuan
subjekti;

e) ekzistojné baza shkencore pér té pritur qé€ pjes€marrja né studimin e performancés do té
sjellé:



1) njé pérfitim t€ drejtpérdrejté pér subjektin e paafté qé tejkalon rreziget dhe barrét e
pérfshira; ose

il) nj& pérfitim pér popullatén e pérfaqésuar nga subjekti i paafté, kur studimi i
performancés paraget vetém rrezik minimal dhe imponon barré minimale pér subjektin e paafté,
né krahasim me trajtimin standard t€ gjendjes sé tij.

2. Subjekti, n€ masén e mundshme, merr pjes€ né procedurén e p€lqimit t& informuar.

3. Pika 1, shkronja ‘e’, nénshkronja ii) e kétij neni zbatohet pa cenuar rregullat mé té rrepta
kombétare qé ndalojné kryerjen e kétyre studimeve té performancés mbi subjektet e paafta, kur
nuk ekzistojné baza shkencore pér t€ pritur qé pjesémarrja n€ studimin e performancés do té sjellé
nj€ pérfitim té drejtpérdre;jté pér subjektin g€ tejkalon rreziget dhe barrét e pérfshira.

Neni 53
Studimet e performancés mbi té miturit

1. Njé studim 1 performancés mbi t€ miturit mund t€ kryhet vetém kur, pérvec kushteve té
pércaktuara n€ nenin 50, pika 5, té kétij ligji, plot€sohen t&€ gjitha kushtet e méposhtme:

a) €sht€ marré pélqimi i informuar 1 pérfagésuesit t€ caktuar ligjérisht;

b) 1 mituri ka marré€ informacionin e parashikuar n€ nenin 51, pika 2, t€ kétij ligji né€ njé
ményré t€ pérshtatur me moshén dhe pjekuriné e tij mendore, si dhe nga hetuesi i studimit ose
anétaré t€ ekipit t€ studimit té trajnuar ose me pérvojé€ né punén me fémijé;

c¢) déshira e shprehur qarté e njé t&€ mituri, 1 cili Eshté né gjendje t& formoj€ njé opinion dhe
té vleré€soj€ informacionin e referuar n€ nenin 51, pika 2, t& kétij ligji, pér t€ refuzuar pjesémarrjen
ose pér t’u té€rhequr nga studimi 1 performancés né€ ¢do kohé, respektohet nga hetuesi i1 studimit;

¢) nuk jepen stimuj ose pérfitime financiare pér t€ miturin ose pér pérfagésuesin e caktuar
ligjérisht, pérve¢c kompensimit pér shpenzimet dhe humbjen e té ardhurave g€ lidhen drejtpérdre;jt
me pjes€marrjen né€ studimin e performancés;

d) studimi 1 performancés synon té hetojé trajtime pér njé gjendje mjekésore qé€ shfaget
vetém tek t€ miturit, ose &shté thelbésor né lidhje me t€ miturit pér t&€ validuar t& dhéna t€ marra
né studime t€ performancés mbi persona té afté pér t&€ dhéné pélqimin e informuar ose me metoda
té tjera kérkimi;

dh) studimi i performancés ose lidhet drejtpérdrejt me njé gjendje mjekésore nga e cila
vuan 1 mituri né€ fjalé ose €shté i tillé¢ g€ mund t€ kryhet vet€ém mbi t€ miturit;

e) ekzistojné baza shkencore pér t€ pritur q€ pjesémarrja né studimin e performancés do t&
sjellé:

1) njé pérfitim t€ drejtpérdrejté pér t€ miturin q€ tejkalon rreziget dhe barrét e
pérfshira; ose

i1) nj€ pérfitim pér popullatén e pérfag€suar nga i mituri né fjalé, kur studimi 1
performancés paraget vetém rrezik minimal dhe imponon barré minimale pér t€ miturin,
né€ krahasim me trajtimin standard t€ gjendjes sé tij;

€) 1 mituri merr pjes€ n€ procedurén e pélqimit t&€ informuar né njé ményré té pérshtatur me
moshén dhe pjekuriné e tij mendore;

f) nése gjaté studimit t€ performancés 1 mituri arrin moshén ligjore pér t€ dhéné pélqimin
e informuar sipas legjislacionit kombétar, duhet t€ merret pélqimi i tij i shprehur i informuar
pérpara se ai t€ vazhdojé t€ marré€ pjesé né studimin e performancés.



2. Pika 1, shkronja ‘e’, nénshkronja ii) e kétij neni zbatohet pa cenuar rregullat mé té rrepta
kombétare g€ ndalojné kryerjen e kétyre studimeve t€ performancé€s mbi té miturit, kur nuk
ekzistojn€ baza shkencore pér t€ pritur € pjesémarrja n€ studimin e performancés do té sjellé¢ njé
pérfitim t€ drejtpérdrejté pér subjektin g€ tejkalon rreziget dhe barrét e pérfshira.

Neni 54
Studimet e performancés mbi graté shtatzéna ose qé ushqejné me gji

Njé€ studim 1 performancés mbi graté shtatzéna ose q€ ushgejné me gji mund té€ kryhet
vetém kur, pérvec kushteve té€ pércaktuara né nenin 50, pika 5, té€ kétij ligji plotésohen t€ gjitha
kushtet e méposhtme:

a) studimi i performancés ka potencial t€ sjellé njé pérfitim té drejtpérdrejté pér gruan
shtatzéné ose q€ ushqen me gji, ose pér embrionin, fetusin ose fémijén e saj pas lindjes, qé tejkalon
rreziget dhe barrét e pérfshira;

b) nése nj€ studim 1 till€ nuk ka pérfitim t&€ drejtpérdrejté pér gruan shtatzéné€ ose qé ushgen
me gji, ose pér embrionin, fetusin ose fémijén e saj pas lindjes, ai mund t€ kryhet vet€ém nése:

1) nj€ studim 1 performancés me efektivitet t€ krahasueshém nuk mund té kryhet
mbi gra g€ nuk jané shtatzéna ose q€ nuk ushqejné me gji;

i1) studimi 1 performancés kontribuon né arritjen e rezultateve qé mund té pérfitojné
graté shtatzéna ose q€ ushgejn€ me gji, ose gra t€ tjera né€ lidhje me riprodhimin, ose
embrione, fetuse apo fémij€; dhe

111) studimi 1 performancés paraget rrezik minimal dhe imponon barré minimale pér
gruan shtatzé€né ose qé ushqen me gji, pér embrionin, fetusin ose fémijén e saj pas lindjes;
¢) kur kérkimi kryhet mbi gra qé ushqgejné€ me gji, tregohet kujdes i vecant€ pér t&€ shmangur

¢do ndikim té démshém né shéndetin e f&€mijés;

¢) nuk jepen stimuj ose pérfitime financiare pér subjektet, pérve¢c kompensimit pér
shpenzimet dhe humbjen e t€ ardhurave g€ lidhen drejtpérdrejt me pjesémarrjen né studimin e
performanceés.

Neni 55
Studimet e performancés né situata emergjente

1. Pérjashtimisht nga neni 50, pika 5, shkronja ‘dh’, nga neni 52, pika 1, shkronjat ‘a’ dhe
‘b’, si dhe nga neni 53, pika 1, shkronjat ‘a’ dhe ‘b’, pélqimi i informuar pér pjes€marrje n€ njé
studim té performancés mund té merret, dhe informacioni mbi studimin e performancés mund té
jepet, pas vendimit pér pérfshirjen e subjektit né studimin e performancés, me kusht qé ky vendim
té merret né momentin e ndérhyrjes sé paré ndaj subjektit, né pérputhje me planin e studimit té
performanceés klinike pér até studim dhe qé t€ gjitha kushtet e méposhtme té plotésohen:

a) pér shkak t€ urgjencés sé situatés, t€ shkaktuar nga njé gjendje e papritur kércénuese pér
jetén ose njé gjendje tjetér serioze mjekEsore e papritur, subjekti nuk &shté€ né€ gjendje t&€ japé
pélgimin e informuar paraprak dhe t& marré informacion paraprak mbi studimin e performancés;

b) ekzistojné baza shkencore pér té€ pritur qé pjes€émarrja e subjektit né€ studimin e
performancés do té keté potencialin té sjellé njé pérfitim té drejtpérdre;jté klinikisht té réndésishém



pér subjektin, g€ rezulton n€ njé pérmirésim t€ matshém t&€ gjendjes shéndetésore, duke lehtésuar
vuajtjen dhe/ose duke pérmirésuar shéndetin e subjektit, ose né€ diagnostikimin e gjendjes s¢ tij;

c) nuk &shté e mundur, brenda dritares terapeutike, t€ jepet i gjithé informacioni paraprak
dhe t€ merret p€lqimi i informuar paraprak nga pérfagésuesi i tij i caktuar ligjérisht;

¢) hetuesi i studimit vérteton se nuk ka dijeni pér ndonjé kundérshtim pér pjes€marrje né
studimin e performancés t&é shprehur mé paré nga subjekti;

d) studimi i performancés lidhet drejtpérdrejt me gjendjen mjekésore té subjektit pér shkak
té s€ cilés nuk &shté e mundur, brenda dritares terapeutike, t€ merret pélqimi i informuar paraprak
nga subjekti ose nga pérfaqésuesi i tij 1 caktuar ligjérisht dhe t€ jepet informacion paraprak, dhe
studimi 1 performancés €shté 1 tillé g€ mund t€ kryhet vetém né situata emergjente;

dh) studimi 1 performancés paraget rrezik minimal dhe imponon barré minimale pér
subjektin n€ krahasim me trajtimin standard t€ gjendjes sé tij.

2. Pas njé ndérhyrjeje sipas pikés 1 t€ kétij neni, pér t€ vazhduar pjesémarrjen e subjektit
né studimin e performancés kérkohet pélqimi 1 informuar né pérputhje me nenin 51 té kétij ligji
dhe jepet informacion mbi studimin e performancés, n€ pérputhje me kérkesat e méposhtme:

a) pér subjektet e paafta dhe t€ miturit, pélqimi i informuar kérkohet nga hetuesi i1 studimit
nga pérfagésuesi 1 tyre 1 caktuar ligjérisht pa vonesé t€ panevojshme dhe informacioni 1 referuar
né nenin 51, pika 2 t& kétij ligji, jepet sa mé shpejt t€ jeté e mundur subjektit dhe pérfagésuesit té
tij t€ caktuar ligj€risht;

b) pér subjektet e tjera, p€lqimi 1 informuar kérkohet nga hetuesi 1 studimit pa vonesé t&
panevojshme nga subjekti ose nga pérfaqésuesi i tij 1 caktuar ligj€risht, cilido g€ mund té realizohet
mé par€, dhe informacioni i referuar n€ nenin 51, pika 2 té kétij ligji , jepet sa mé shpejt té jeté e
mundur subjektit ose pérfagésuesit t&€ tij ligjor. Kur pélgimi i informuar €sht€ marré nga
pérfaqésuesi ligjor, pélqimi 1 informuar pér vazhdimin e pjes€marrjes né studimin e performancés
merret nga subjekti sa mé shpejt g€ ai té jeté n€ gjendje t€ japé p€lqimin e informuar.

3. Nése subjekti ose, sipas rastit, pérfagésuesi ligjor nuk jep pé€lqimin, ai duhet t&
informohet pér t€ drejté€n pér t€ kundérshtuar pérdorimin e t€ dhénave t€ marra nga studimi 1
performances.

Neni 56
Kompensimi i démit

1. Njé studim i performancés mund t&€ kryhet vet€ém nése, pérpara fillimit té tij, sponsori ka
vendosur njé sistem t& pérshtatshém kompensimi pér ¢do dém té p&suar nga njé subjekt si rezultat
1 pjes€émartjes né studimin e performanceés.

2. Sistemi 1 kompensimit merr formén e:

a) njé police sigurimi;

b) njé garancie financiare; ose

¢) njé marréveshjeje tjetér ekuivalente pér sa i pérket qéllimit té saj,

e cila duhet té jeté e pérshtatshme me natyrén dhe shkallén e rrezigeve qé lidhen me studimin e
performanceés.

3. Sistemi 1 kompensimit duhet t& mbetet 1 vlefshém gjaté gjithé kohézgjatjes s€¢ studimit
té performancés dhe pér njé periudhé té arsyeshme pas pérfundimit té tij, n€ pérputhje me kérkesat
e pércaktuara me vendim t€ Késhillit t€ Ministrave.

4. Prova e ekzistenc€s dhe vlefshméris€é sé sistemit t€ kompensimit €shté pjesé e
dokumentacionit té paraqitur pér autorizimin e studimit t& performanceés.



5. Mbulimi minimal financiar, fusha e kompensimit, kohézgjatja, procedurat pér paraqitjen
dhe trajtimin e kérkesave, si dhe elemente té tjera t€ nevojshme pér funksionimin e duhur té
sistemit t€ kompensimit pércaktohen me vendim té Késhillit t&€ Ministrave.

6. Sistemi i kompensimit duhet t€ mbetet i vlefshém gjaté gjithé kohézgjatjes s€ studimit
té performancés dhe pér njé periudhé té arsyeshme pas pérfundimit té tij, n€ pérputhje me kérkesat
e pércaktuara me vendim t€ Késhillit t&€ Ministrave..

7. Prova e ekzistencés dhe vlefshmérisé s€ sistemit t€ kompensimit &sht€ pjesé e
dokumentacionit t€ paraqitur pér autorizimin e studimit t& performanceés.

Neni 57
Kérkesa pér studimet e performancés

1. Sponsori 1 nj€ studimi té€ performancés q€ referohet n€ nenin 50, pikat 1 dhe 2, té kétij
ligit duhet té regjistroj¢ dhe parages€é njé kérkes€¢ prané Ministris€, t€ shogéruar me
dokumentacionin e pérmendur né Shtojcén XIII, pikat 2 dhe 3, dhe n€ Shtojcén XIV té kétij ligji.
Kérkesa paraqgitet né pérputhje me procedurat e pércaktuara né kété ligj, pérfshiré népérmjet
sistemit elektronik pér studimet e performancés, pjes¢ € EUDAMED. Studimit t€ performanceés i
caktohet njé numér unik identifikimi, 1 cili pérdoret pér t€ gjitha komunikimet pérkatése né lidhje
me két€ studim. Brenda 10 dit€ve nga marrja e kérkes€s, Ministria njofton sponsorin nése:

a) studimi 1 performancés bie brenda fushéveprimit t€ kétij ligji; dhe

b) dosja e kérkesés €shté e ploté n€ pérputhje me Kapitullin I t€ Shtojcés XIV té kétij ligji.

2. Brenda njé€ jave nga ¢do ndryshim qé ndodh né lidhje me dokumentacionin e referuar né
Shtojcén XIV, Kapitulli I t& kétij ligji, sponsori duhet t& pérditésojé t€ dhénat pérkatése né sistemin
elektronik pér studimet e performanceés, pjes¢ e EUDAMED, dhe ta b&jé kété ndryshim qarté té
identifikueshém né dokumentacion. Ministria njoftohet pér pérditésimin népérmjet kétij sistemi
elektronik.

3. Kur Ministria konstaton se studimi i performancés pér té cilin €shté paraqitur kérkesa
nuk bie brenda fushéveprimit t&€ kétij ligji ose se kérkesa nuk éshté e ploté, ajo njofton sponsorin
pér kété dhe cakton njé afat maksimal prej 10 ditésh qé sponsori té paragesé komente ose t&
plotésojé kérkesén népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performancés. Ministria mund ta
zgjasé kété afat me maksimumi 20 dité, kur éshté e pérshtatshme. Nése sponsori nuk paraget
komente ose nuk plotéson kérkesén brenda afatit t&€ pérmendur né nénparagrafin e paré, kérkesa
konsiderohet e rén€. Kur sponsori vleréson se kérkesa bie brenda fushéveprimit té kétij ligji
dhe/ose éshté e ploté, por Ministria nuk éshté dakord, kérkesa konsiderohet e refuzuar. N& kéto
raste, sponsori mund t& ankimojé€ refuzimin né€ pérputhje me Kodin e Procedurave Administrative
dhe legjislacionin pérkatés né fuqi. Ministria njofton sponsorin brenda pesé ditéve nga marrja e
komenteve ose e informacionit shtesé t€ kérkuar, nése studimi i performancés konsiderohet se bie
brenda fushéveprimit t& kétij ligji dhe nése kérkesa €shté e ploté.

4. Ministria mund t€ zgjas€ per nje periudhe 5 ditore, secilin prejafateve te pérmendura né
pikat 1 dhe 3 té kétij neni..,.

5. Pér géllimet e kétij Kreu, data né t€ cilén sponsori njoftohet né€ pérputhje me pikén 1 ose
3 konsiderohet data e vlefshmérisé s€ kérkesés. Kur sponsori nuk njoftohet, data e vlefshmérisé
konsiderohet pérkatésisht, dita e fundit e afateve té referuara né pikat 1, 3 dhe 4.

6. Gjaté periudhés kur kérkesa éshté né vlerésim, Ministria mund t’i kérkojé sponsorit
informacion shtes€. Afati i pércaktuar n€ pikén 7, shkronja ‘b’, pezullohet nga data e kérkesés sé
paré deri né momentin kur éshté marré informacioni shtesé.



7. Sponsori mund té fillojé studimin e performancés né rrethanat e méposhtme:

a) né€ rastin e studimeve té performancés t€ kryera sipas nenit 50, pika 1, shkronja ‘a’ t&
kétij ligji, dhe kur marrja e mostrave nuk pérbén njé€ rrezik t€ madh klinik pér subjektin e studimit,
menjéheré pas datés s€ vlefshméris€ sé kérkesés té pérshkruar né€ pikén 5 t&€ kétij neni, me kusht
q¢ komiteti etik t&€ mos keté dhéné nj€ opinion negativ;

b) né rastin e studimeve té performancés té kryera sipas nenit 50, pika 1, shkronjat ‘b’ dhe
‘c’, dhe pika 2 t&€ kétij ligji, si dhe pér studime t€ performanceés té tjera nga ato t€ pérmendura né
shkronjén ‘a’ t€ késaj pike, sapo Ministria té keté njoftuar sponsorin pér autorizimin e saj dhe me
kusht qé komiteti etik t€ mos ket€ dhéné njé opinion negativ. Ministria njofton sponsorin pér
autorizimin brenda 45 ditéve nga data e vlefshmérisé sé kérkesés t&€ pérmendur né pikén 5.
Ministria mund ta zgjasé kété afat me 20 dit€ t€ tjera pér géllime t&€ konsultimit me ekspert€.

Neni 58
Vlerésimi

1. Ministria siguron qé€ personat pérgjegj€s pér validimin, vlerésimin dhe vendimmarrjen
mbi kérkesén t€ pérmbushin kérkesat pér pavarési, paanshméri dhe mungesé t€ konfliktit té
interesit t€ parashikuara n€ nenin 30 t& kétij ligji.

2. Vlerésimi kryhet bashkérisht nga t€ paktén dy persona, té€ cilét t€ marré s€ bashku,
zotérojné kualifikimet, ekspertizén dhe pérvojén e nevojshme g€ lidhen me studimin e
performancés g€ €shté objekt vlerésimi. Kérkesat minimale lidhur me kualifikimet, ekspertizén
dhe pérvojén e kétyre personave pércaktohen me urdhér t€ ministrit.

3. Ministria vleréson nése studimi i performancés €shté projektuar n€ ményreé té till€ g€ ¢do
rrezik 1 mbetur pér subjektet ose personat e treté, pas zbatimit t€ masave pér minimizimin e
rrezikut, t€ jeté€ 1 justifikuar né raport me pérfitimet klinike té€ pritshme. Gjaté kryerjes s€ kétij
vlerésimi, dhe duke marré né€ konsideraté specifikimet e pérbashkéta té zbatueshme ose standardet
shqiptare/té¢ harmonizuara, Ministria, né veganti, shqyrton:

a) demonstrimin e pérputhshmérisé s€ pajisjes pér studim t€ performancés me kérkesat
pérkatése t€ pérgjithshme pér siguriné dhe performancén, pérveg atyre aspekteve t&€ mbuluara nga
studimi 1 performancés, si dhe nése jané€ marré t€ gjitha masat e pérshtatshme pér mbrojtjen e
shéndetit dhe sigurisé sé subjekteve. Kjo pérfshin, né rastin e studimeve t€ performances,
vlerésimin e performancés analitike dhe, né rastin e studimeve ndérhyrése té€ performancés klinike,
vleré€simin e performancés analitike, performancés klinike dhe vlefshmérisé shkencore, duke
marré n€ konsideraté gjendjen aktuale té shkencés;

b) nése zgjidhjet pér minimizimin e rrezikut t& pérdorura nga sponsori jané t€ pérshkruara
né standardet shqiptare/t€ harmonizuara dhe, kur sponsori nuk pérdor kéto standarde, nése
zgjidhjet e propozuara sigurojné njé€ nivel mbrojtjeje t€ barasvlershém me até t&€ ofruar nga kéto
standarde;

c¢) nése masat e planifikuara pér instalimin e sigurt, vénien n€ shérbim dhe mirémbajtjen e
pajisjes pér studim té performancés jané t€ pérshtatshme;

¢) besueshmériné dhe géndrueshmériné e t€ dhénave qé pritet t€ gjenerohen nga studimi 1
performanceés, duke marré né konsideraté qasjen statistikore, projektimin e studimit dhe aspektet
metodologjike, pérfshiré madhésiné e kampionit, krahasuesin dhe treguesit pérfundimtaré;

d) nése pérmbushen kérkesat e pércaktuara né Shtojcén XIV.

4. Ministria refuzon autorizimin e njé studimi té performancés kur:



a) dosja e kérkesés e paraqitur né pérputhje me nenin 57, pika 1, . mbetet e paploté;

b) pajisja ose dokumentacioni i paraqitur, n€ veganti plani i studimit t€ performancés ose
broshura e hetuesit, nuk pérputhet me gjendjen aktuale t€ njohurive shkencore, ose studimi i
performancés nuk éshté i pérshtatshém pér t€ siguruar evidencé mbi siguring, performancén ose
pérfitimin klinik té pajisjes pér subjektet ose pacientét;

c) kérkesat e pércaktuara né nenin 50 té kétij ligji, nuk p€rmbushen; ose

¢) ¢do vlerésim i kryer sipas pikés 3 té kétij neni, rezulton n€ njé pérfundim negativ.

N¢ rast refuzimi t€ autorizimit t€ njé studimi té performancés, sponsori mund té ankimojé
né pérputhje me Kodin e Procedurave Administrative dhe legjislacionin pérkatés né fuqi.

Neni 59
Zhvillimi i studimit té performancés

1. Sponsori dhe hetuesi 1 studimit duhet t€ sigurojné qé studimi i performancés té kryhet
né pérputhje me planin e miratuar té€ studimit té€ performancés.

2. Pér t€ verifikuar g€ t€ drejtat, siguria dhe miréqgenia e subjekteve jané t€ mbrojtura, qé
té¢ dhénat e raportuara jané t€ besueshme dhe t€ géndrueshme, dhe qé zhvillimi i1 studimit té
performancés éshté né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, sponsori duhet t€ sigurojé monitorim té
pérshtatshém t€ zhvillimit t€ studimit t€ performancés. Shtrirja dhe natyra e monitorimit
pércaktohen nga sponsori né baze t&€ njé vleré€simi q€ merr n€ konsideraté t& gjitha karakteristikat
e studimit t€ performanceés, pérfshiré:

a) objektivin dhe metodologjiné e studimit t€ performancés; dhe

b) shkallén e devijimit t&€ ndérhyrjes nga praktika normale klinike.

3. I gjithé informacioni i studimit t€ performancés duhet té regjistrohet, pérpunohet,
trajtohet dhe ruhet nga sponsori ose hetuesi 1 studimit, sipas rastit, n€ ményré té tillé q€ t€ mund té
raportohet, interpretohet dhe verifikohet me saktési, duke siguruar njékohé&sisht mbrojtjen e
konfidencialitetit t€ regjistrimeve dhe té t€ dhénave personale t&€ subjekteve né€ pérputhje me
legjislacionin e zbatueshém pér mbrojtjen e t& dhénave personale.

4. Sponsori dhe, sipas rastit, hetuesi i studimit duhet t€ zbatojné masa t& pérshtatshme
teknike dhe organizative pér t€ mbrojtur informacionin dhe t€ dhé€nat personale t€ pérpunuara nga
aksesi 1 paautorizuar ose i1 paligjshém, zbulimi, shpérndarja, ndryshimi apo shkatérrimi, ose
humbja aksidentale, né vecanti kur pérpunimi pérfshin transmetimin pérmes njé rrjeti.

5. Struktura pérgjegjése kryen inspektime, né€ njé nivel t€ pérshtatshém, né vendin ose
vendet ku kryhet studimi i performancés, pér t€ verifikuar qé studimet e performancés kryhen né
pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe me planin e miratuar t€ studimit t€ performancés. Kur, gjaté
inspektimeve, identifikohen shkelje té kérkesave t€ kétij ligji ose t€ planit t€ miratuar t€ studimit
té performancés, struktura pérgjegjése harton njé raport t€ arsyetuar dhe njofton menjéheré
Ministrin€, duke paraqitur gjetjet dhe rekomandimet pérkatése. N& bazé té raportit t& strukturés
pérgjegjése, Ministria vendos pér marrjen e masave korrigjuese, pezullimin ose revokimin e
autorizimit, ose vendosjen e sanksioneve administrative, sipas rastit. Kur, gjaté njé inspektimi,
identifikohen rrezige t€ menjéhershme pér shéndetin ose siguriné e subjekteve, struktura
pérgjegjése njofton Ministrin€ pa vones€, dhe Ministria merr masat urgjente t&€ nevojshme..

6. Sponsori duhet t€ keté njé proceduré pér situata emergjente € mundéson identifikimin
e menjéhershém té€ pajisjeve t€ pérdorura né studim dhe, kur €shté e nevojshme, kthimin mbrapsht
té menj€hershme té tyre.



Neni 60
Studimet e performancés pér pajisjet q¢ mbajné markimin CE

1. Kur njé€ studim i performancés kryhet pér té€ vlerésuar mé tej, brenda qéllimit té synuar
té pérdorimit, nj€ pajisje q¢ tashmé mban markimin CE né pérputhje me nenin 20, pika 1 t& kétij
ligji (“studim PMPF”), dhe kur studimi i performancés pérfshin ekspozimin e subjekteve ndaj
procedurave shtesé krahasuar me ato qé kryhen né kushtet normale t€ pérdorimit t& pajisjes dhe
kéto procedura shtes€ jané invazive ose té rénda, sponsori duhet t€ njoftojé Ministriné t€ paktén
30 dit€ pérpara fillimit té tij népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performancés. Sponsori
duhet t€ pérfshije, si pjes€ t€ njoftimit dokumentacionin e pérmendur né Shtojcén XIII, Pjesa A,
pika 2, dhe n€ Shtojcén XIV t€ kétij ligji . Pér kéto studime PMPF zbatohen neni 50, pika 5,
shkronjat ‘b’ deri n€ ‘I’ dhe ‘p’, nenet 61, 62 dhe 63, si dhe neni 64, pikat 5 dhe 6, dhe dispozitat
pérkatése té Shtojcave XIII dhe XIV té kétij ligji .

2. Kur njé studim i performancés kryhet pér t€ vlerésuar, jashté g€llimit t€ synuar té
pérdorimit, njé pajisje q€ tashmé mban markimin CE né€ pérputhje me nenin 20, pika 1, do té
zbatohen nenet 50 deri né 64 t€ kétij ligji .

Neni 61
Ndryshime thelbésore né studimet e performancés

1. Nése sponsori synon té béjé ndryshime né njé studim té performancés q€ ka gjasa t€ kené
ndikim t€ konsiderueshém né siguriné, shéndetin ose t€ drejtat e subjekteve, ose né
géndrueshmérin€ apo besueshméring e t€ dhénave t€ gjeneruara nga studimi, ai duhet t€ njoftojé
Ministring, brenda nj€ jave, népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performancés, pjese e
EUDAMEDC, duke paragqitur arsyet dhe natyrén e kétyre ndryshimeve.

Sponsori duhet t€ pérfshije, si pjes€ t€ njoftimit, njé version t€ pérditésuar té
dokumentacionit pérkatés t€ referuar né Shtojcén XIV t€ kétij ligji.

Ndryshimet né dokumentacionin pérkatés duhet té jené qarté t€ identifikueshme.

2. Ministria vleréson ¢do ndryshim thelbésor t€ studimit t€ performancés pérputhje me
procedurén e parashikuar n€ nenin 58 té kétij ligji.

3. Sponsori mund té zbatojé njé ndryshim thelb&sor t€ studimit t€ performances té
parashikuar né pikén 1 t&€ kétij neni jo mé herét se 38 dité pas paraqitjes sé njoftimit, pérveg rasteve
kur:

a) Ministria ka njoftuar sponsorin pér refuzimin e saj, né baz¢ té€ shkaqeve té referuara né
nenin 58, pika 4, t€ kétij ligji ose pér arsye t€ shéndetit publik, siguris€ ose shéndetit té€ subjekteve
dhe pérdoruesve, apo té politikave publike; ose

b) komiteti etik ka dhéné njé opinion negativ né lidhje me ndryshimin thelbésor t€ studimit
té performancés, n€ pérputhje me legjislacionin né fuqi.

4. Ministria mund t€ zgjasé afatin e parashikuar n€ pikén 3 t& kétij neni me shtaté dité
shtes€, kur kjo &shté e nevojshme pér géllime konsultimi me eksperté.

Neni 62
Masat korrigjuese dhe shkémbimi i informacionit pér studimet e performancés



1.Kur Ministria ka arsye té konsideroj€, bazuar né informacionin né dispozicion, pérfshiré
konstatimet e strukturés pérgjegjése, se kérkesat e pércaktuara né két€ ligj nuk jan€ pérmbushur
né€ lidhje me njé studim t€ performancés q€ €shté n€ zhvillim ose synohet té kryhet, ajo mund té
marré, né territorin ¢ Republikés s€ Shqipérisé, té paktén njé nga masat e méposhtme:

a) t€ revokojé autorizimin pér studimin e performanceés;

b) t€ pezullojé ose té ndérpresé studimin e performancés;

c) t’i kérkojé sponsorit t€ ndryshojé ¢do aspekt t€ studimit té performancés.

2. Pérpara se Ministria té¢ marré ndonjé nga masat e referuara né pikén 1, ajo, pérveg rasteve
kur kérkohet veprim i menjéhershém, kérkon mendimin e sponsorit ose t€ hetuesit t€ studimit, ose
té t€ dyve. Ky mendim jepet brenda shtaté ditéve.

3. Kur Ministria ka marré njé masé té€ referuar n€ pikén 1 té kétij neni, ose ka refuzuar njé
studim té performancés, ose €shté njoftuar nga sponsori pér ndérprerjen e parakohshme té njé
studimi t€ performancés pér arsye sigurie, ajo komunikon vendimin pérkatés dhe arsyet pérkatése
népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performanceés, pjesé e EUDAMED.

4. Kur njé€ kérkesé térhiget nga sponsori pérpara marrjes s€ njé vendimi nga Ministria, ky
informacion vihet n€ dispozicion népérmyjet sistemit elektronik pér studimet e performancés, pjesé
¢ EUDAMED.

Neni 63
Informacioni nga sponsori né pérfundim té njé studimi té performancés ose né rast
té pezullimit té pérkohshém apo ndérprerjes sé parakohshme

1. Nése sponsori ka pezulluar pérkohésisht njé studim té performancés né¢ Republikén e
Shqipérisé€ ose e ka ndérpreré até€ né ményré t€ parakohshme, ai duhet té njoftojé Ministriné brenda
15 ditéve, népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performancés, pjes€¢ ¢ EUDAMED, pér
pezullimin e pérkohshém ose ndérprerjen e parakohshme. Né& rast se sponsori ka pezulluar
pérkohé&sisht ose ka ndérpreré para kohe studimin e performancés pér arsye sigurie, ai duhet t&
njoftoj€ pér kété t& gjitha Shtetet Anétare né té cilat po kryhet ky studim brenda 24 oréve.

2. Pérfundimi 1 nj€ studimi t€ performancés konsiderohet se pérkon me vizitén e fundit té
subjektit t€ fundit, pérveg rasteve kur n€ planin e studimit t€ performancés €shté pércaktuar njé
moment tjetér pér pérfundimin e tij.

3. Kur nj€ studim 1 performancés kryhet né territorin ¢ Republikés sé Shqipéris€, sponsori
duhet té njoftoj€ Ministrin€ pér pérfundimin e kétij studimi té performancés. Ky njoftim béhet
brenda 15 ditéve nga pérfundimi i studimit t€ performancés.

4. Kur njé€ studim kryhet si né Republikén e Shqipérisé ashtu edhe né njé ose mé shumé
Shtete Anétare, sponsori duhet t& njoftojé Ministrin€ dhe té gjitha Shtetet Anétare né té cilat éshté
kryer ky studim 1 performancés pér pérfundimin e studimit né t€ gjitha Shtetet Anétare. Ky njoftim
béhet brenda 15 ditéve nga pérfundimi 1 studimit t€ performanceés.

5. Pavarésisht rezultatit t€ studimit t€ performancés, kur nj€ studim i performancés kryhet
né territorin e Republikés s€ Shqipérisé, brenda njé€ viti nga pérfundimi i studimit t€ performancés
ose brenda tre muajve nga ndérprerja e parakohshme apo pezullimi i pérkohshém, sponsori duhet
t’1 parages€ Ministris€ nj€ raport t€ studimit té€ performancés, si¢ parashikohet né Shtojcén XIII,
Pjesa A, pika 2.3.3., t€ kétij ligji Raporti i studimit t€ performancés shogérohet me njé pérmbledhje
té paraqitur né terma lehtésisht t& kuptueshém pér pérdoruesin e synuar. Si raporti ashtu edhe
pérmbledhja paraqiten nga sponsori népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performanceés,



pjesé e EUDAMED. Kur, pér arsye shkencore, nuk éshté e mundur té paraqitet raporti i studimit
té performancés brenda njé viti nga pérfundimi i studimit, ai paraqitet sapo té€ jet€ i disponueshém.
Né kété rast, plani i1 studimit t€ performancés klinike 1 pérmendur né Shtojcén XIII, Pjesa A, pika
2.3.2, t€ kétij ligji, duhet t& pércaktojé€ se kur rezultatet e studimit t€ performancés do t€ jené té
disponueshme, sé bashku me njé arsyetim pérkatés.

6. Pérmbajtja dhe struktura e pérmbledhjes s€ raportit t€ studimit t€ performanceés,
pércaktohen me urdhér t€ ministrit.

7. Pérmbledhja dhe raporti i studimit t&€ performancés té referuar né€ pikén 5 té kétij neni
b&hen publikisht t€ aksesueshme népérmjet sistemit elektronik pér studimet e performancés, pjesé
e EUDAMED, jo mé voné se n€ momentin kur pajisja regjistrohet n€ EUDAMED dhe pérpara
vendosjes s€ saj n€ treg. Né rastet e ndérprerjes s€ parakohshme ose pezullimit t€ pérkohshém,
pérmbledhja dhe raporti béhen publikisht té aksesueshme menjéheré pas paraqitjes. Kur pajisja
nuk regjistrohet n€ pérputhje me nenin 26 brenda njé viti nga regjistrimi i pérmbledhjes dhe raportit
té studimit t€ performancés né sistemin elektronik sipas pikés 5 té kétij neni, ato béhen publikisht
té aksesueshme né até moment.

Neni 64
Regjistrimi dhe raportimi i ngjarjeve té padéshiruara gjaté studimeve té
performancés

1. Sponsori duhet té regjistrojé plotésisht té gjitha sa vijon:

a) ¢do ngjarje t&€ padéshiruar t€ nj€ lloji t& identifikuar n€ planin e studimit t€ performancés
st kritik pér vlerésimin e rezultateve t€ atij studimi t€ performanceés;

b) ¢do ngjarje té padéshiruar serioze;

¢) ¢do defekt t€ pajisjes q¢ mund t€ kishte ¢uar n€ njé ngjarje t€ padéshiruar serioze nése
nuk do t€ ishte ndérmarré veprimi i duhur, nuk do t€ kishte ndodhur ndérhyrja ose rrethanat do té
kishin gené mé pak té favorshme;

¢) ¢do gjetje té re né lidhje me ¢do ngjarje t€ referuar n€ shkronjat ‘a’ deri né ‘c’ t& késaj
pike.

2. Sponsori duhet t€ raportojé pa vonesé prané Ministris€, népérmjet sistemit elektronik
pér studimet e performanceés, pjes€¢ e EUDAMED, sa vijon:

a) ¢do ngjarje té pad€shiruar serioze q¢ ka njé lidhje shkakésore me pajisjen, krahasuesin
ose procedurén e studimit, ose kur nj€ lidhje e till€ éshté né ményré t&€ arsyeshme e mundshme;

b) ¢do defekt té pajisjes q¢ mund té kishte cuar né nj€ ngjarje t€ pad€shiruar serioze nése
nuk do t&€ ishte ndé€rmarré veprimi i duhur, nuk do t€ kishte ndodhur ndérhyrja ose rrethanat do té
kishin gené mé pak té favorshme;

¢) ¢do gjetje t€ re né€ lidhje me ¢do ngjarje té referuar né shkronjat ‘a’ dhe ‘b’.
Afati pér raportim duhet t€ marré n€ konsideraté réndésin€ e ngjarjes. Kur éshté e nevojshme pér
té siguruar raportim né€ koh€, sponsori mund té parages€ njé raport fillestar t€ paploté, i ndjekur
nga njé raport i ploté. Me kérkesé t€ strukturés pérgjegjése ose t&€ Ministris€, sponsori duhet t& véré
né dispozicion té gjithé informacionin e referuar né€ pikén 1, té kétij neni.

3. Sponsori duhet gjithashtu t€ raportojé prané Ministrisé ¢do ngjarje t€ referuar né pikén
2 t& kétij neni g€ ka ndodhur né vende té tjera, né té cilat kryhet njé€ studim i performanceés sipas
té njé€jtit plan t&é studimit t&€ performancés klinike si ai q€ zbatohet pér njé studim té performancés
té¢ mbuluar nga ky ligj, népé€rmjet sistemit elektronik pér studimet e performancés, pjesé e
EUDAMED.



4. Né rastin e studimeve t€ ndjekjes sé performancés pas vendosjes né treg (studimet
PMPF) té referuara né€ nenin 60, pika 1, t& kétij ligji, zbatohen dispozitat pér vigjilencén té
pércaktuara né kété ligj, n€ vend t& kétij neni.

5. Pavarésisht pikés 4 t€ kétij neni, ky nen zbatohet kur &shté pércaktuar njé lidhje
shkakésore ndérmjet ngjarjes s€ padéshiruar serioze dhe studimit t€ méparshém té performanceés.

KREU VII
MBIKEQYRJA PAS VENDOSJES NE TREG, VIGJILENCA DHE
MBIKEQYRJA E TREGUT

Seksioni 1
Mbikéqyrja pas tregtimit

Neni 65
Sistemi i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg i prodhuesit

1. Pér ¢do pajisje, prodhuesit planifikojné, krijojné, dokumentojné, zbatojné, mirémbajné
dhe pérdit€sojné njé sistem t&€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, n€ ményré proporcionale me
klasén e rrezikut dhe t€ pérshtatshme pér llojin e pajisjes. Ky sistem €shté pjesé pérbérése e sistemit
té menaxhimit té cilésisé té€ prodhuesit, t€ referuar né€ nenin 11, pika 8, t& kétij ligji.

2. Sistemi 1 mbikéqyrjes pas vendosjes né treg duhet t€ jeté 1 pérshtatshém pér mbledhjen,
regjistrimin dhe analizimin né ményré aktive dhe sistematike té t€ dhénave pérkatése mbi cilésiné,
performancén dhe sigurin€ e njé€ pajisjeje gjaté gjithé ciklit t€ saj jetésor, si dhe pér nxjerrjen e
pérfundimeve té€ nevojshme dhe pér pércaktimin, zbatimin dhe monitorimin ¢ ¢do mase
parandaluese dhe korrigjuese.

3. T€ dhénat e mbledhura nga sistemi 1 mbikéqyrjes pas vendosjes né treg 1 prodhuesit
pérdoren né vecanti:

a) pér t€ pérditésuar pércaktimin e raportit pérfitim-rrezik dhe pér t€ pérmirésuar
menaxhimin e rrezikut, si¢ referohet né Kapitullin I t& Shtojcés I t&€ kétij ligji;

b) pér té pérdit€suar informacionin mbi projektimin dhe prodhimin, udhézimet pér
pérdorim dhe etiketimin;

¢) pér té pérditésuar vlerésimin e performanceés;

¢) pér té pérditésuar pérmbledhjen e sigurisé dhe performancés té referuar né nenin 29 t&
kétij ligji;

d) pér identifikimin e nevojave pér masa parandaluese, korrigjuese ose masa korrigjuese té
siguris€ né terren;

dh) pér identifikimin e mundésive pér pérmiré€simin e pérdorshméris€, performancés dhe
sigurisé€ sé€ pajisjes;

e) kur €shté e pérshtatshme, pér t€ kontribuar n€ mbikéqyrjen pas vendosjes né treg t&
pajisjeve té tjera; dhe

€) pér té zbuluar dhe raportuar tendencat né pérputhje me nenin 70 té kétij ligji.
Dokumentacioni teknik pérditésohet né pérputhje me rrethanat.

4. Kur, gjaté mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, identifikohet nevoja pér masa
parandaluese ose korrigjuese, ose pér t€ dyja, prodhuesi zbaton masat e duhura dhe njofton
Ministrin€ dhe, kur éshté e zbatueshme, organizmin e notifikuar. Kur identifikohet njé& incident



serioz ose zbatohet njé masé korrigjuese e siguris€ né terren, ai raportohet n€ pérputhje me nenin
69 t& kétij ligji.

Neni 66
Plani i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg

Sistemi 1 mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, i referuar n€ nenin 65 té kétij ligji, bazohet né
nj€ plan t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, kérkesat pér t& cilin pércaktohen né Shtojcén III,
Seksioni 1 t€ kétij ligji. Plani 1 mbikéqyrjes pas vendosjes né treg €shté pjesé e dokumentacionit
teknik t€ pércaktuar n€ Shtojcén II té kétij ligji.

Neni 67
Raporti i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg

Prodhuesit e pajisjeve t€ klas€s A dhe B pérgatisin nj€ raport t&€ mbikéqyrjes pas vendosjes
né treg, q€ pérmbledh rezultatet dhe pérfundimet e analizave t€ t€ dhénave t€ mbledhura n€ kuadér
té planit t€ mbik&qyrjes pas vendosjes né treg té€ referuar né nenin 66 t&€ kétij ligji, s€ bashku me
arsyetimin dhe pérshkrimin e ¢do mase parandaluese dhe korrigjuese t€ ndé€rmarré. Raporti
pérdité€sohet kur €shté e nevojshme dhe vihet n€ dispozicion t€ organizmit t€ notifikuar dhe
strukturés pergjegjese, me kérkesé té tyre.

Neni 68
Raporti periodik i pérditésimit té sigurisé

1. Prodhuesit e pajisjeve té klasés C dhe D pérgatisin nj€ raport periodik t€ pérdité€simit t&
siguris€ (“PSUR”) pér ¢do pajisje. Kur éshté e pérshtatshme, raporti mund té pérgatitet edhe pér
¢do kategori ose grup pajisjesh. Raporti pérmbledh rezultatet dhe pérfundimet e analizave té té
dhénave t& mbledhura né kuadér té planit t€ mbik&qyrjes pas vendosjes né treg t& referuar né nenin
66 té kétij ligji, s€ bashku me arsyetimin dhe pérshkrimin e ¢do mase parandaluese dhe korrigjuese
té ndérmarr€. Gjaté gjithé ciklit jet€sor t€ pajisjes né fjalé, ky raport PSUR duhet té€ pérfshijé:

a) pérfundimet e pércaktimit té raportit pérfitim-rrezik;

b) gjetjet kryesore t&€ PMPF; dhe

¢) véllimin e shitjeve t€ pajisjes dhe njé vlerésim t€ madhésisé dhe karakteristikave té tjera
té popullatés qé pérdor pajisjen dhe, kur &shté e mundur, frekuencén e pérdorimit té saj. Prodhuesit
e pajisjeve té klasés C dhe D pérditésojné PSUR-in té paktén ¢do vit. Ky raport PSUR é&shté pjesé
e dokumentacionit teknik, si¢ pércaktohet né Shtojcat II dhe III té kétij ligji.

2. Prodhuesit e pajisjeve té klasés D paraqesin raportin PSUR te organizmi i notifikuar 1
pérfshiré n€ vlerésimin e konformitetit t€ kétyre pajisjeve, né pérputhje me nenin 42 t& kétij ligji,
népérmjet sistemit elektronik pér vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas vendosjes né treg. Organizmi 1
notifikuar shqyrton raportin dhe shton vlerésimin e tij n€ kété sistem elektronik, duke pérfshiré
detaje mbi ¢do veprim té ndérmarré. Ky raport PSUR dhe vlerésimi nga organizmi i notifikuar
vihen né€ dispozicion t& Ministrise népérmjet kétij sistemi elektronik.



3. Pér pajisjet e klas€s C, prodhuesit véné n€ dispozicion raportet PSUR pér organizmin e
notifikuar t€ pérfshiré né vlerésimin e konformitetit dhe pér Ministrinésipas kérkesés.

Seksioni 2
Vigjilenca

Neni 69
Raportimi i incidenteve serioze dhe i masave korrigjuese té sigurisé né terren

1. Prodhuesit e pajisjeve, t€ béra té€ disponueshme né treg, pérveg pajisjeve pér studim té
performances, duhet t€ raportojné prané€ strukturés pérgjegjése, népérmjet sistemit elektronik pér
vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas vendosjes né treg, sa vijon:

a) ¢do incident serioz g€ pérfshin pajisje t& béra té€ disponueshme né treg, pérveg rezultateve
té pasakta té pritshme g€ jané€ té€ dokumentuara qarté dhe t€ kuantifikuara n€ informacionin e
produktit dhe né dokumentacionin teknik dhe g€ i nénshtrohen raportimit t€ tendencave né
pérputhje me nenin 70 t& kétij ligji;

b) ¢cdo masé korrigjuese té sigurisé né€ terren n€ lidhje me pajisjet t€ béra t€ disponueshme
né treg, pérfshiré ¢do masé té till¢€ t&€ ndérmarré né nj€ vend tjetér né lidhje me nj€ pajisje q€ &shté
gjithashtu e béré ligjérisht e disponueshme né treg, nése arsyeja pér két€ masé nuk kufizohet vetém
te pajisja e béré e disponueshme né€ até vend tjetér.

Raportet e referuara né pikén 1, shkronja a, t€ ketij neni paragiten népérmjet sistemit elektronik
pér vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas vendosjes né treg, pjesé e EUDAMED

2. Si rregull 1 pérgjithshém, afati pér raportimin e referuar né pikén 1 té kétij neni
pércaktohet duke marré n€ konsideraté ashpérsiné e incidentit serioz.

3. Prodhuesit raportojné ¢do incident serioz t€ referuar n€ shkronjén (a) té pikés 1 t&€ kétij
neni. Raportimi béhet menjéheré pasi té jeté pércaktuar lidhja shkakésore ndérmjet incidentit dhe
pajisjes sé tyre, ose kur nj€ lidhje e tillé konsiderohet né ményré té arsyeshme e mundshme. Né
¢do rast, raportimi béhet jo mé voné se 15 dit€ nga momenti kur prodhuesi merr dijeni pér
incidentin.

4. Pavarésisht nga pika 3 t€ kétij neni, né rast t€ njé kércénimi serioz pér shéndetin publik,
raporti i referuar né pikén 1 paraqgitet menjéheré dhe jo mé voné se 2 dit€ nga momenti kur
prodhuesi ka marré€ dijeni pér até kércénim.

5. Pavarésisht nga pika 3, e kétij neni né rast vdekjeje ose pérkeqésimi serioz té
paparashikuar t€ gjendjes shéndetésore t€ njé personi, raporti paraqgitet menjéheré pasi prodhuesi
té keté pércaktuar ose sapo t€ dyshojé pér ekzistencén e nj€ lidhjeje shkakésore ndérmjet pajisjes
dhe incidentit serioz, por jo mé voné se 10 dité nga data kur prodhuesi ka marré dijeni pér
incidentin serioz.

6. Kur &shté e nevojshme pér t€ siguruar raportim né kohé, prodhuesi mund t€ paragesé€ njé
raport fillestar té paploté, i cili pasohet nga njé€ raport i ploté.

7. Nése prodhuesi, pasi merr dijeni pér nj€ incident potencialisht t€ raportueshém, nuk éshté
1 sigurt nése incidenti duhet t€ raportohet, ai megjithaté paraget njé raport brenda afateve té
pércaktuara né pikat 2 deri né 5 té kétij neni .

8. Me pérjashtim té rasteve urgjente, né té cilat prodhuesi duhet té€ ndérmarré menjéheré
njé¢ masé korrigjuese t€ siguris€ né terren, prodhuesi, pa vonesé t€ panevojshme, raporton



paraprakisht masén korrigjuese t€ sigurisé né terren té referuar n€ piken 1, shkronja ‘b’, pérpara se
ajo té ndérmerret.

9. Struktura pérgjegjése merr masat e duhura pér t€ nxitur raportimin e incidenteve serioze
té€ dyshuara, t€ referuara né shkronjén (a) t€ pikés 1 t€ kétij neni. Pér két€ qéllim, ajo organizon
aktivitete informuese dhe ndérgjegjésuese té posagme pér profesionistét e kujdesit shéndetésor,
pérdoruesit dhe pacientét, me géllim gé€ t’i inkurajojé dhe t’'u mund€soj€ atyre raportimin e kétyre
incidenteve prané strukturés pérgjegjése. Struktura pérgjegjése siguron qé raportet € marra nga
profesionistét e kujdesit shéndetésor, pérdoruesit dhe pacientét té regjistrohen né ményré té
centralizuar n€ nivel kombéta.

10. Kur struktura pérgjegjése merr raporte t€ tilla pér incidente serioze té€ dyshuara, té
referuara né pikén 1, shkronja ‘a’, nga profesionisté té kujdesit shéndetésor, pérdorues ose
pacienté, ajo merr masat € nevojshme pér t€ siguruar qé€ prodhuesi 1 pajisjes né fjalé t€ informohet
pa vonesé pér incidentin serioz t€ dyshuar. Kur prodhuesi 1 pajisjes né fjalé€ vleréson se incidenti
€shté njé incident serioz, ai paraqget nj€ raport né pérputhje me pikat 1 deri n€ 5 t€ kétij neni pér
kété incident serioz prané strukturés pérgjegjése dhe ndérmerr masat e duhura pasuese né pérputhje
me nenin 71 t€ kétij ligji. Kur prodhuesi 1 pajisjes né€ fjalé vleré€son se incidenti nuk éshté njé
incident serioz ose duhet t€ trajtohet si njé rritje e rezultateve t€ pasakta té€ pritshme, qé do té
mbulohet nga raportimi i tendencave n€ pérputhje me nenin 70 t€ kétij ligji, ai paraget njé deklaraté
shpjeguese. Nése struktura pérgjegjése nuk pajtohet me pérfundimin e deklaratés shpjeguese, ajo
mund t’1 kérkojé prodhuesit t€ paragesé nj€ raport n€ pérputhje me pikat 1 deri né 5 té€ kétij neni
dhe t’1 kérkoj€ t€ sigurojé q€ ndérmerren masat e duhura pasuese né€ pérputhje me nenin 71 té kétij
ligji.

Neni 70
Raportimi i tendencave

1. Prodhuesit duhet té raportojné, népérmjet sistemit elektronik pér vigjilencén dhe
mbikéqyrjen pas vendosjes né treg, pjes€ e EUDAMED, c¢do rritje statistikisht t& réndésishme né
frekuencén ose ashpérsin€ e incidenteve qé nuk jan€ incidente serioze, t€ cilat mund t€ kené njé
ndikim t€ rénd€sishém né analizén pérfitim-rrezik té referuar né Shtojcén I, pikat 1 dhe 8 t& kétij
ligji dhe g€ kané€ cuar ose mund t€ ¢ojné né€ rrezige t&€ papranueshme pér shéndetin ose siguriné e
pacientéve, pérdoruesve ose personave té€ tjeré, ose ¢do rritje t€ réndésishme té rezultateve té
pasakta té pritshme, t€ konstatuara né krahasim me performancén e deklaruar té€ pajisjes, si¢
referohet né Shtojcén I, pika 9.1, shkronjat ‘a’ dhe ‘b’, t€ kétij ligji dhe si¢ specifikohet né
dokumentacionin teknik dhe informacionin e produktit.Prodhuesi duhet t& pércaktojé né planin e
mbikéqyrjes pas vendosjes né treg t€ referuar né€ nenin 66 t€ kétij ligji ményrén e menaxhimit té
incidenteve té referuara n€ nénparagrafin e paré dhe metodologjin€ e pérdorur pér pércaktimin e
cdo rritjeje statistikisht t& réndésishme né frekuencén ose ashpérsiné e kétyre ngjarjeve ose
ndryshimit t& performancés, si dhe periudhén e vézhgimit.

2. Struktura pérgjegjése mund té kryejé vlerésimin e saj pér raportet e tendencave té
referuara né€ pikén 1 té kétij neni dhe mund t’1 kérkojé prodhuesit t&€ ndérmarré masat e duhura, né
pérputhje me kété ligj, pér té garantuar mbrojtjen e shéndetit publik dhe sigurin€ e pacientéve.

Neni 71



Analiza e incidenteve serioze dhe e masave korrigjuese té sigurisé né terren

1. Pas raportimit t€ njé incidenti serioz n€¢ pérputhje me nenin 69, pika 1, t& kétij ligji
prodhuesi duhet, pa vonesé, t€ kryejé hetimet e nevojshme né lidhje me incidentin serioz dhe
pajisjet n€ fjalé. Kjo pérfshin vlerésimin e rrezikut t€ incidentit dhe marrjen e masave korrigjuese
té siguris€ né terren, duke marré né konsideraté, sipas rastit, kriteret e referuara né pikén 3 t& kétij
neni. Prodhuesi gjaté kétyre hetimeve duhet té bashképunoje me strukturén pérgjegjése dhe, kur
€shté e pérshtatshme, me organizmin e notifikuar pérkatés. Prodhuesi nuk kryen asnjé hetim qé
pérfshin ndryshimin e pajisjes ose t€ njé mostre t& seris€é pérkat€se né njé ményré qé¢ mund t&é
ndikojé né ¢do vlerésim t€ mévonshém té shkageve t&€ incidentit, pérpara se t€ informojé€ autoritetet
kompetente pér nj€ veprim té tillé.

2. Struktura pérgjegjé€se merr masat e nevojshme pér té siguruar q€ ¢do informacion né
lidhje me njé incident serioz qé ka ndodhur né territorin e Republikés s€ Shqipéris€, ose njé masé
korrigjuese té sigurisé né€ terren qé €shté ndérmarré ose do t€ ndérmerret né€ territorin e saj, dhe qé
1 €shté véné né dijeni né pérputhje me nenin 69, t& kétij ligji, t€ vlerésohet nga struktura
pérgjegjése, nése €shté e mundur s€¢ bashku me prodhuesin dhe, kur éshté e pérshtatshme, me
organizmin e notifikuar pérkatés.

3. N& kuadér t€ vlerésimit t€ referuar né€ pikén 2 té kétij neni, struktura pérgjegjése vleréson
rreziget q€ rrjedhin nga incidenti serioz 1 raportuar dhe vleréson ¢do masé korrigjuese té sigurisé
né terren, duke marré né€ konsideraté mbrojtjen e shéndetit publik dhe kritere té tilla si lidhja
shkakésore, zbulueshméria dhe probabiliteti 1 pérséritjes s€ problemit, frekuenca e pérdorimit té
pajisjes, probabiliteti 1 shfagjes s€ démit t€ drejtpérdrejté ose t€ térthorté, ashpérsia e kétij démi,
pérfitimi klinik 1 pajisjes, pérdoruesit e synuar dhe potencial€, si dhe popullata e prekur. Struktura
pérgjegjése vleréson gjithashtu pérshtatshmérin€ e masés korrigjuese t€ siguris€ né terren té
parashikuar ose t€ ndérmarré nga prodhuesi dhe nevojén pér, si dhe llojin e, ¢do mase tjetér
korrigjuese, né vecanti duke marré né€ konsideraté parimin e sigurisé€ s¢ brendshme t€ pércaktuar
né€ Shtojcén I t& kétij ligji . Me kérkes€ t€ strukturés pérgjegjése, prodhuesit véné né dispozicion
té gjithé dokumentacionin e nevojshém pér vlerésimin e rrezikut.

4. Struktura pérgjegjése monitoron hetimin e kryer nga prodhuesi né€ lidhje me nj€ incident
serioz. Kur €shté e nevojshme, struktura pérgjegjése mund té ndérhyjé€ n€ hetimin e prodhuesit ose
té nis€ njé hetim t& pavarur.

5. Prodhuesi paraget prané strukturés pérgjegjé€se njé raport pérfundimtar, népérmjet
sistemit elektronik pér vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas vendosjes né treg, pjes¢ e EUDAMED,
duke paraqitur gjetjet e tij nga hetimi. Raporti duhet t€ pé&rmbajé pérfundimet dhe, kur éshté e
pérshtatshme, t€ tregojé masat korrigjuese qé€ duhet t€ ndérmerren.

6. Prodhuesi duhet t€ siguroj€ q€ informacioni mbi masén korrigjuese té€ sigurisé né terren
té ndérmarré t€ vihet pa vonesé né€ vémendje t€ pérdoruesve té pajisjes né fjalé, népérmjet njé
njoftimi pér sigurin€ né terren. Njoftimi pér sigurin€ né terren hartohet n€ gjuhén shqipe. Pérveg
rasteve t€ urgjencés, pérmbajtja e draftit t€ njoftimit pér sigurin€ né terren i paraqitet strukturés
pérgjegjése pér t’1 dhéné mundésiné t€ b&jé komente. Njoftimi pér siguriné né terren duhet t&
mundésojé identifikimin e sakté t€ pajisjes ose pajisjeve t€ pérfshira, né vecanti duke pérfshiré
UDI-t pérkatése, si dhe identifikimin e sakté t€ prodhuesit q€ ka ndérmarré masén korrigjuese té
siguris€ né terren, n€ vecanti duke pérfshiré SRN-né, nése €shté dhéné€. Njoftimi pér sigurin€ né
terren duhet t€ shpjegojé né ményré t€ qarté, pa nénvlerésuar nivelin e rrezikut, arsyet pér masén
korrigjuese té sigurisé né terren, duke iu referuar mosfunksionimit t€ pajisjes dhe rrezigeve té
lidhura pér pacientét, pérdoruesit ose persona té tjeré, si dhe té tregojé qarté t&€ gjitha veprimet qé



duhet té ndérmerren nga pérdoruesit. Prodhuesi e regjistron njoftimin pér siguriné né terren né
sistemin elektronik pér vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas vendosjes né treg, pjes¢ e EUDAMED,
népérmjet t€ cilit ky njoftim b&het publikisht i aksesueshém.

Seksioni 3
Mbikqyrja e Tregut

Neni 72
Struktura pérgjegjése dhe aktivitetet e mbikéqyrjes sé tregut

1. Struktura pérgjegjése pér inspektimin e zbatimit t€ kétij ligji n€ fushén e pajisjeve
mjekésore diagnostikuese in vitro pércaktohet me Vendim té Késhillit t€ Ministrave. Struktura
pérgjegjése ushtron pérgjegjésité e saj sipas kétij ligji né perputhje me legjislacionin pérkatés pér
tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut t€ produkteve joushqimore dhe legjislacionin né fuqi pér
inspektimet né Republikén e Shqipérisé, pérveg rasteve kur parashikohet shprehimisht ndryshe né
kéte ligj.

2. Pa cenuar pikén 1 t€ kétij neni, struktura pérgjegjése ka kompetencén t&€ kérkoj€ heqjen
e pérmbajtjes nga ndérfaget online, shfaqjen e qarté té paralajmérimeve pér pérdoruesit fundoré
dhe, kur nuk ka mjete t€ tjera efektive pér t€ eliminuar nj€ rrezik serioz pér shéndetin publik, té
kérkojé nga ofruesit e shérbimeve t€ shoqérisé sé informacionit t& kufizojné€ aksesin né kéto
ndérfage online.

3. Pa cenuar sa mé sipér, struktura pérgjegjése ka t€ paktén kompetencat dhe pérgjegjésité
e parashikuara né kété ligj.

4. Struktura pérgjegjése kryen kontrolle t& pérshtatshme mbi konformitetin, karakteristikat
dhe performancén e pajisjeve, pérfshiré€, sipas rastit, shqyrtimin e dokumentacionit dhe kontrolle
fizike ose laboratorike, né baz¢ t€ mostrave t€ mjaftueshme. Gjaté kryerjes s€ kétyre kontrolleve,
struktura pérgjegjése, né veganti, merr né konsideraté parimet e vlerésimit dhe menaxhimit té
rrezikut, t& dhénat e vigjilencés dhe ankesat.

5. Struktura pérgjegj€se harton plane vjetore t€ veprimtarive t€ mbikéqyrjes sé€ tregut dhe
siguron burime materiale dhe njerézore té kualifikuara té mjaftueshme pér kryerjen e kétyre
veprimtarive, duke marré né konsideraté rrethanat kombétare dhe, kur &shté e zbatueshme,
programet pérkatése evropiane t€ mbikéqyrjes s€ tregut..

6. Pér géllim t€ p&rmbushjes s€¢ detyrimeve t€ parashikuara né pikén 4 té€ kétij neni,
struktura pérgjegjése:

a) mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té véné né dispozicion dokumentacionin dhe
informacionin e nevojshém pér kryerjen e veprimtarive t€ mbikéqyrjes s€ tregut dhe, kur éshté e
arsyetuar si¢ duhet, té sigurojné mostra t€ pajisjeve ose t€ japin akses né pajisje pa pagesé€; dhe

b) kryen inspektime t€ njoftuara dhe, kur €shté e nevojshme, inspektime té€ panjoftuara né
ambientet e operatoréve ekonomiké, si dhe té furnizuesve dhe/ose nénkontraktoréve, dhe, kur éshté
e pérshtatshme, n€ mjediset e pérdoruesve profesionisté.

7. Struktura pérgjegjése mund t€ konfiskoj€, asgj€sojé ose t’i b&j€ t&€ papérdorshme né
ményra t€ tjera pajisjet qé paraqgesin njé€ rrezik té€ papranueshém ose pajisjet e falsifikuara, kur kjo
¢mohet e nevojshme né interes t€ mbrojtjes sé shéndetit publik.



8. Pas ¢do inspektimi t&€ kryer pér qéllimet e referuara né€ pikén 4 t€ kétij neni, struktura
pérgjegjése harton njé raport inspektimi q€ paraqet gjetjet né lidhje me pérputhshmériné me
kérkesat ligjore dhe teknike t&€ zbatueshme, pérfshiré ¢do masé€ korrigjuese té kérkuar.

9. Struktura pérgjegjése q¢ ka kryer inspektimin i komunikon operatorit ekonomik pérkatés
p€rmbajtjen e raportit t€ inspektimit dhe i jep atij mundé€sin€ pér té€ paraqitur komente pérpara se
raporti t€ pérfundoj€. Raporti pérfundimtar i inspektimit regjistrohet né sistemin elektronik pér
mbikéqyrjen e tregut, pjes€ e EUDAMED-it.

10. Ministria me pérfshirjen edhe t€ strukturés pérgjegjése rishikon dhe vleréson
periodikisht funksionimin e veprimtarive t€ mbikéqyrjes s€ tregut t€ kryera sipas kétij ligji, me
gé€llim garantimin e efektivitetit, pérshtatshméris€ dhe géndrueshmérisé€ sé tyre. Kéto rishikime
dhe vlerésime kryhen té paktén ¢do katér vjet. Njé pérmbledhje e rezultateve té rishikimit dhe
vlerésimit béhet publike, pérfshiré népérmjet sistemit elektronik pér mbikéqyrjen e tregut, pjesé e
EUDAMED-it.

11. Dispozitat e legjislacionit horizontal pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té
produkteve joushqgimore, g€ lidhen me kontrollin e produkteve qé hyjné né territorin e Republikés
s€ Shqipéris€, zbatohen gjithashtu pér pajisjet g€ mbulohen nga ky lig;.

12. Struktura pérgjegjése dhe autoritetet doganore duhet té bashképunojné dhe té
shkémbejné informacionin e nevojshém pér ushtrimin e kompetencave dhe funksioneve té tyre
pérkatése né fushén e mbikéqyrjes s€ tregut dhe kontrollit n€ kufijté€ e jasht€m.

Neni 73
Vlerésimi i pajisjeve té dyshuara pér paragqitje té njé rreziku té papranueshém ose
moskonformitet tjetér

Kur struktura pérgjegjése, né bazé t€ t&€ dhénave t€ vigjilencés, veprimtarive t€ mbikéqyrjes
sé€ tregut ose informacionit tjetér pérkatés, ka arsye t€ besoj€ se njé pajisje:

a) mund té paraqes€ njé rrezik t€ papranueshém pér shéndetin ose sigurin€ e pacientéve,
pérdoruesve ose personave té tjeré, ose pér aspekte té tjera t€ mbrojtjes s€ shéndetit publik; ose

b) nuk pérmbush n€ ményré tjetér kérkesat e pércaktuara né kété ligj,
ajo kryen njé vlerésim t€ pajisjes né fjal€, q¢ mbulon té gjitha kérkesat pérkatése té zbatueshme
sipas kétij ligji né lidhje me rrezikun e paraqitur nga pajisja ose me ¢do moskonformitet tjetér t&
identifikuar. Operatorét ekonomiké pérkatés bashképunojné me strukturén pérgjegjése.

Neni 74
Procedura pér trajtimin e pajisjeve qé paraqesin njé rrezik té papranueshém pér
shéndetin dhe siguriné

1. Kur, pas njé vlerésimi t€ kryer né€ pérputhje me nenin 73 t&€ kétij ligji, struktura
pérgjegjése konstaton se njé pajisje paraqet njé rrezik té€ papranueshém pér shéndetin ose siguriné
e pacientéve, pérdoruesve ose personave té tjeré, ose pér aspekte té tjera t€ mbrojtjes s€ shéndetit
publik, ajo, pa vonesé, 1 kérkon prodhuesit, pérfagésuesit t€ autorizuar dhe ¢do operatori tjetér
ekonomik pérkatés té€ ndérmarrin t&€ gjitha masat korrigjuese té€ pérshtatshme dhe té arsyetuara si¢
duhet pér ta sjellé pajisjen né pérputhje me kérkesat e kétij ligji né lidhje me rrezikun e paraqitur
nga pajisja. Né ményré proporcionale me natyrén e rrezikut, kéto masa mund té pérfshijné kérkesén



qé operatorét ekonomiké pérkatés, brenda njé afati t€ arsyeshém té pércaktuar qarté¢ dhe té
komunikuar:

a) t€ kufizojné vendosjen e pajisjes né treg;

b) t€ nénshtrojné vendosjen e pajisjes né treg kushteve ose kérkesave specifike;

c) té térheqin pajisjen nga tregu; ose

¢) té kthejné mbrapsht pajisjen

2. Kur operatorét ekonomiké té referuar né€ pikén 1 t&€ kétij neni nuk ndérmarrin masa
korrigjuese té pérshtatshme brenda afatit t€ pércaktuar, struktura pérgjegjése merr t€ gjitha masat
e duhura pér té ndaluar ose kufizuar vendosjen e pajisjes né tregun kombétar, ose pér ta térhequr
pajisjen nga ai treg, ose pér ta rikthyer até.

Neni 75
Mospérputhshméri té tjera

1. Kur, pas njé vlerésimi t€ kryer né pérputhje me nenin 73 t& kétij ligji, struktura
pérgjegjése konstaton se nj€ pajisje nuk €shté né€ pérputhje me kérkesat e pércaktuara né kété ligj,
por nuk paraget njé€ rrezik t€ papranueshém pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve
ose personave té tjeré, ose pér aspekte t€ tjera t€ mbrojtjes s€ shéndetit publik, ajo 1 kérkon
operatorit ekonomik pérkatés t& eliminojé mospérputhshmériné brenda nj€ afati t€ arsyeshém, té
pércaktuar qart¢ dhe t€ komunikuar operatorit ekonomik, proporcional me natyrén e
mospérputhshmérisé.

2. Kur operatori ekonomik nuk e eliminon mospérputhshmérin€ brenda afatit té referuar né
pikén 1 t&€ kétij neni, struktura pérgjegj€se, pa vonesé, merr masat ¢ duhura pér té€ kufizuar ose
ndaluar vendosjen e pajisjes né treg ose pér t&€ siguruar q€ ajo té térhiget nga tregu ose té€ kthehet
mbrapsht, né€ pérputhje me kété ligj

Neni 76
Praktika té mira administrative

1. Cdo masé kufizuese, ndaluese ose korrigjuese e marré€ nga struktura pérgjegjése né lidhje
me pajisjet e vendosura né treg duhet t€ pércaktojé qgarté arsyet konkrete mbi té cilat mbéshtetet.
Kur nj€ masé e till€ 1 drejtohet njé operatori ekonomik té caktuar, struktura pérgjegjése e njofton
pa vonesé operatorin ekonomik pérkatés dhe, njékohésisht, e informon até pér mjetet e ankimit té
parashikuara nga legjislacioni kombétar, si dhe pér afatet pérkatése t€ zbatueshme. Kur masa €shté
me zbatim t€ pérgjithshém, ajo publikohet né njé ményré té pérshtatshme né pérputhje me
legjislacionin kombétar.

2. Me pérjashtim té rasteve kur kérkohet veprim i menjéhershém pér shkak té nj€ rreziku
té papranueshém pér shéndetin ose sigurin€ e personave, operatorit ekonomik pérkatés i jepet
mundésia té paragesé€ vérejtjet e tij brenda nj€ afati t€ pérshtatshém dhe té pércaktuar qarté pérpara
se t& merret ¢cdo masé€. Kur njé masé éshté marré pa i dhéné operatorit ekonomik mundésiné pér té
paraqitur vérejtje, atij 1 jepet kjo mundési sa mé shpejt qé té jet€ e mundur dhe masa e marré
rishikohet menjéheré pas késaj.



3. Cdo masé e marré€ t€rhiget ose ndryshohet pa vonesé kur operatori ekonomik provon se
ka ndérmarré masa korrigjuese efektive dhe se pajisja €shté né pérputhje me kérkesat e zbatueshme
té kétij ligji.

KREU VIII
GRUPI I KOORDINIMIT PER PAJISJET MJEKESORE DIADNOSTIKUESE IN
VITRO

Neni 77
Pérfaqésimi né Grupin e Koordinimit té Pajisjeve Mjekésore

Pérfaqésimi 1 Republikés s€ Shqipérisé né Grupin e Koordinimit t€ Pajisjeve Mjekésore
(MDCQG), 1 krijuar né nivel t€ Bashkimit Evropian, organizohet né pérputhje me ligjin pér pajisjet
mjekésore.

KREU IX
KONFIDENCIALITETI, MROJTJA E TE DHENAVE

Neni 78
Konfidencialiteti

1. Me pérjashtim té rasteve kur parashikohet ndryshe né két€ ligj dhe pa cenuar
legjislacionin e zbatueshém pér t€ drejtén e informimit dhe mbrojtjen e t€ dhénave personale, té
gjitha palét e pérfshira né zbatimin e kétij ligji respektojné konfidencialitetin e informacionit dhe
té dhénave t€ marra gjaté ushtrimit t€ detyrave té tyre, me g€llim mbrojtjen e:

a) t€ dhénave personale, n€ pérputhje me legjislacionin pér mbrojtjen e t€ dhénave
personale;

b) informacionit tregtar konfidencial dhe sekreteve tregtare té njé personi fizik ose juridik,
pérfshiré t&€ drejtat e pronésisé intelektuale, pérveg rasteve kur zbulimi justifikohet nga nj€ interes
publik mbizotérues;

c) zbatimit efektiv t€ kétij ligji, né€ vecanti pér qéllime inspektimesh, hetimesh dhe auditimi.

2. Pa cenuar pikén 1, informacioni i shkémbyer né ményré konfidenciale ndérmjet
strukturés pérgjegjése, Ministris€¢ dhe autoriteteve té tjera publike nuk béhet publik pa pélqimin
paraprak té€ autoritetit nga i cili buron informacioni.

3. Pikat 1 dhe 2 té€ kétij neni nuk cenojné té drejtat dhe detyrimet e autoriteteve publike pér
té shkémbyer informacion, pér t€ léshuar paralajmérime, si dhe detyrimin e personave pérkatés pér
té dhéné informacion sipas legjislacionit penal ose administrativ.

4. Struktura pérgjegjése dhe Ministria mund té shkémbejné informacion konfidencial me
autoritetet kompetente t€ vendeve té tjera ose me organizata ndérkombétare, duke garantuar masa
té pérshtatshme pér mbrojtjen e konfidencialitetit dhe té t€ dhénave.



Neni 79
Mbrojtja e té dhénave

Pérpunimi i t€ dhénave personale né kuadér t€ zbatimit t€ kétij ligji kryhet n€ pérputhje me
legjislacionin specifik né fuqi pér mbrojtjen e t& dhénave personale.

Neni 80
Tarifat

1. Ministria dhe struktura pérgjegjése mund té vendosin tarifa pér aktivitetet e kryera né
pérputhje me kété ligj.

2. Struktura dhe niveli 1 tarifave pércaktohen me vendim t& Késhillit t€ Ministrave, mbi
bazén e parimeve t€ transparencés dhe mbulimit t€ kostove.

KREU X

VLEFSHMERIA E AKTEVE DHE DOKUMENTEVE TE HUAJA PER
QELLIME TE VENDOSJES NE TREG DHE BERJES SE DISPONUESHME NE TREG

Neni 81
Njohja e e akteve dhe dokumenteve té Bashkimit Evropian

1. Specifikimet e pérbashkéta t€ miratuara nga Komisioni Evropian népérmjet akteve
zbatuese sipas Rregullores (BE) 2017/746, deri n€ datén e anétarésimit t€ Republikés s¢ Shqipérisé
né€ Bashkimin Evropian, njihen si t€ barasvlershme me legjislacionin dytésor t€ miratuar né
pérputhje me nenin 11 t& kétij ligji.

2. Deklarata e konformitetit (EU) njihet si e barasvlershme me deklaratén e konformitetit
té kérkuar sipas kétij ligji, me kusht g€, ndér té tjera, ajo:

a) t’u referohet dispozitave t&€ zbatueshme té Rregullores (BE) 2017/746; dhe

b) standardeve t€ harmonizuara ose, sipas rastit, specifikimeve té pérbashkéta t€ miratuara
népérmjet akteve zbatuese t€ Komisionit Evropian, n€ lidhje me té cilat deklarohet konformiteti;

c) t& pérmbajé€ informacionin e pércaktuar né Shtojcén IV t& kétij ligji.

3. Certifikatat e l€shuara né pérputhje me Direktivén 98/79/KE dhe t€ vlefshme né datén e
hyrjes né fuqi té kétij ligji njihen pér géllimet e kétij ligji pér njé periudhé jo mé t€ gjaté se 18 muaj
nga hyrja e tij né fuqi.

4. Certifikatat e léshuara nga organizmat e notifikuar t& caktuar pér pajisjet mjekésore
diagnostikuese in vitro dhe té€ vlefshme né momentin e vendosjes sé€ pajisjes né€ tregun e Bashkimit
Evropian njihen si té vlefshme pér géllimet e kétij ligji.

Neni 82
Njohja e pajisjeve me markimin CE té vendosura né tregun e Bashkimit



1. Pér géllimet e vendosjes né treg dhe bérjes sé disponueshme né tregun shqiptar, pajisjet
e vendosura ligjérisht n€ tregun e Bashkimit Evropian, t&€ shogéruara me deklaratén e konformitetit
dhe g€ mbajné né€ ményré t€ ligjshme markimin CE, nuk pengohen, ndalohen ose kufizohen pér
t’u vendosur né tregun e Republikés s¢ Shqipéris€, pérveg rasteve kur provohet, né pérputhje me
kété ligj, se ato paragesin rrezik pér shéndetin, siguriné ose mjedisin.

2. Pajisjet e referuara né pikén 1 konsiderohen se pérmbushin kérkesat pérkatése té kétij
ligji n€ lidhje me:

a) procedurat e vlerésimit t€ konformitetit;

b) regjistrimin e operatoréve ekonomiké dhe pajisjeve;

c¢) Identifikimin unik t€ pajisjes (UDI) dhe bazén e t€ dhénave UDI;

¢) l&€shimin dhe pérdorimin e Numrit t&€ Vetém té Regjistrimit (SRN).

KREU XI
KUNDERVAJTJE ADMINISTRATIVE

Neni 83
Shkeljet dhe gjobat

Shkeljet e pércaktuara né két€ nen, pér aq sa nuk pérb&jné vepér penale, pérb&jné kundérvajtje
administrative dhe denohen si vijojne:

1. Gjobé né masén 2% té xhiros vjetore té vitit paraardhés, por jo mé pak se 700, 000
leke per subjektet ge kryejne shkeljet e meposhtme:

1.1 Prodhuesi gé:

a) bén té disponueshme né treg ose vé né€ shérbim nj€ pajisje q€ nuk €shté projektuar ose
prodhuar né pérputhje me kérkesat e nenit 11, pika 1, t& kétij ligji;

b) bén t€ disponueshme né treg ose vé né shérbim njé€ pajisje, por nuk harton ose nuk mban
té pérdit€suar dokumentacionin teknik n€ pérputhje me nenin 11, pika 4, té kétij ligji;

¢) bén t€ disponueshme né treg ose vé€ né€ shérbim nj€ pajisje, pérvec pajisjeve pér studim
té performanceés, q¢ nuk mban t€ vendosur markimin CE né€ pérputhje me nenin 20 té kétij ligji;

¢) nuk mban né dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin teknik, deklaratén
e konformitetit ose njé kopje t€ ¢do certifikate pérkatése, pérfshiré ¢do ndryshim dhe shtesé, té
léshuar né pérputhje me nenin 45 té kétij ligji, sipas nenit 11, pika 8, t€ kétij ligji;

d) né rastin e pajisjeve t€ klasés C dhe D, pérvec pajisjeve pér studim té€ performancés, q&
1 vendos né treg, nuk harton njé pérmbledhje t&€ sigurisé dhe performancés né pérputhje me nenin
29 t€ kétij ligji;

dh) vendos né treg ose v€ né€ shérbim njé pajisje pér t€ cilén ai vleréson ose ka arsye t&
besojé se nuk &shté né pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe nuk merr masa korrigjuese né
pérputhje me nenin 11, pika 12, si dhe nuk informon shpérndarésin dhe, kur €shté e zbatueshme,
pérfagésuesin e autorizuar dhe importuesit.

e) nuk pérmbush njé kérkes€ sipas nenit 11, pika 13, t&€ kétij ligji, pér t€ véné né dispozicion
informacionin dhe dokumentacionin e nevojshém pér t€ demonstruar konformitetin e njé pajisjeje,
ose njé mostér pa pagesé, ose pér t€ lejuar aksesin né njé€ pajisje;

¢) nuk pérmbush njé kérkes€ sipas nenit 11, pika 13, t& kétij ligji pér t€ bashképunuar me
strukturén pérgjegjése né lidhje me masat korrigjuese t& ndérmarra pér té€ eliminuar ose, nése kjo



nuk €shté e mundur, pér t€ zbutur rreziget q€ paraget nj€ pajisje qé ai ka vendosur né treg ose ka
véné né shérbim;

f) vendos né treg nj€ pajisje, pérveg pajisjeve pér studim té performancés, pa i caktuar mé
paré njé UDI né€ pérputhje me nenin 25, pika 3, t& kétij ligji dhe pa transferuar né bazén e t€ dhénave
UDI informacionin e referuar n€ até dispozité;

g) vendos né treg njé pajisje pa vendosur bartésit e UDI-sé né etiketén e pajisjes dhe né t&
gjitha nivelet mé t€ larta t€ paketimit, n€ pérputhje me nenin 25, pika 4, t€ kétij ligji;

gj) vendos né treg njé pajisje, pérveg pajisjeve pér studim t€ performancés, qé nuk &shté
regjistruar né sistemin elektronik né pérputhje me nenin 26 té kétij ligji;

h) vendos né treg nj€ pajisje, pérveg pajisjeve pér studim t€ performancés, pa dhéné UDI-
DI bazé né bazén e t& dhénave UDI t€ EUDAMED, s€ bashku me elementét e tjeré thelbésoré t&
referuar n€ Shtojcén VI, Pjesa B, né€ lidhje me até pajisje;

1) vendos né treg nj€ pajisje, pérveg pajisjeve pér studim t€ performances, pa futur mé paré
ose pa verifikuar né EUDAMED informacionin e referuar né nenin 26, pika 3, té kétij ligji;

J) ndérpret kontratén me nj€ organizé€m té notifikuar dhe lidh njé kontraté me nj€ organizém
tjetér t€ notifikuar pér vleré€simin e konformitetit t€ sé njé&jtés pajisje pa pé€rfunduar njé marréveshje
né pérputhje me nenin 46, pika 1, té kétij ligji;

k) nuk pérmbush detyrimet e regjistrimit t&€ pércaktuara né nenin 28 té kétij ligji;

1) nuk krijon ose nuk mban njé€ sistem t€ menaxhimit t€ cilésisé né pérputhje me nenin 11,
pika 8, t& kétij ligji;

1) bén t&€ disponueshme né treg ose vé né shérbim njé pajisje, pérvec pajisjeve pér studim
té performancés, pa hartuar njé deklaraté konformiteti pérkatése né€ pérputhje me nenin 11, pika 5,
dhe nenin 20 t& kétij ligji;

m) bén t& disponueshme né treg ose vé né€ shérbim njé pajisje pa kryer njé vlerésim t&
performancés né€ pérputhje me kérkesat e pércaktuara n€ nenin 48 dhe n€ Shtojcén XIII, pérfshiré
PMPF;

n) nuk pérmbush kérkesat e pérgjithshme pér studimet e performancés t€ pércaktuara né
nenin 49, pika 1, té kétij ligji;

nj) paraget njé kérkes€ paralelisht pran€ mé shumé se njé organizmi t€ notifikuar pér t&é
njéjtén proceduré vlerésimi t€ konformitetit, n€ kundérshtim me nenin 43, pika 1, t& kétij ligji.

o) nuk deklaron térheqjen e njé kérkese t€ méparshme ose refuzimin e njé kérkese t&
méparshme nga njé organiz€m tjetér i notifikuar, n€ kundérshtim me nenin 43, pika 3, té kétij ligji;

p) klasifikon né ményré t€ pasakté njé pajisje, né kundérshtim me nenin 41, pika 1, dhe
Shtojcén VIII t€ kétij ligji, duke rezultuar n€ zbatimin e njé procedure té papérshtatshme té
vlerésimit t€ konformitetit;

q) vendos né treg ose v€ né shérbim njé€ pajisje pa kryer procedurén e zbatueshme t&
vlerésimit t€ konformitetit, si¢ pércaktohet n€ nenin 42 t& kétij ligji;

r) vendos né treg ose bén té disponueshme njé pajisje t€ mbuluar nga njé certifikaté qé
&shté pezulluar, térhequr ose kufizuar, né pérputhje me nenin 45, pika 4, t&€ kétij ligji;

rr) vendos né treg ose vé né€ shérbim njé€ pajisje qé paraqet njé rrezik serioz dhe pér té cilén
ai vleréson ose ka arsye t€ besojé se nuk €shté né pérputhje me kété ligj dhe, n€ kundérshtim me
nenin 11, pika 11, nuk informon menjéheré strukturén pérgjegjése ose, sipas rastit, organizmin e
notifikuar q€ ka léshuar certifikatén pér pajisjen sipas nenit 45, pér moskonformitetin dhe pér ¢do
mas€ korrigjuese t&€ ndérmarré.

1.2 Pérfagésuesi i autorizuar, i cili:



a) nuk v€ né dispozicion t€ strukturés pérgjegjése njé kopje t€ mandatit t€ réné dakord
ndérmjet tij dhe prodhuesit, né pérputhje me nenin 13 t& kétij ligji;

b) nuk verifikon g€ deklarata e konformitetit (BE) dhe dokumentacioni teknik jané hartuar
pér njé pajisje pér t€ cilén ai éshté caktuar, né kundérshtim me nenin 13, pika 3, té kétij ligji;

¢) sipas rastit, nuk verifikon g€ éshté kryer nj€ vlerésim i pérshtatshém i konformitetit nga
prodhuesi pér njé pajisje pér t€ cilén ai éshté caktuar, n€ kundérshtim me nenin 13, pika 3, t&€ kétij
ligji;

¢) nuk mban né€ dispozicion té strukturés pérgjegjése, n€ lidhje me nj€ pajisje pér té cilén
ai éshté caktuar, pér periudhén e referuar né nenin 10, pika 8, t& kétij ligji, né kundérshtim me
nenin 13, pika 3, nj€ kopje té:

1) dokumentacionit teknik,

i1) deklaratés sé konformitetit (BE), ose

i11) ¢do certifikate pérkatése t€ 1€shuar n€ pérputhje me nenin 45 té kétij ligji,

d) nuk pérmbush detyrimet e regjistrimit té€ pércaktuara né nenin 28 té kétij ligji n€ lidhje
me nj€ pajisje per té cilén ai Eshté caktuar, n€ kundérshtim me nenin 12, pika 3, t& kétij ligji;

dh) nuk verifikon qé prodhuesi 1 nj€ pajisjeje pér t€ cilén ai €shté caktuar ka pérmbushur
detyrimet e regjistrimit t€ pércaktuara né nenin 26, n€ kundérshtim me nenin 13, pika 3, té kétij
ligji;

e) nuk vé né dispozicion t€ strukturés pérgjegj€se, me kérkes€, informacionin ose
dokumentacionin e nevojshém pér t€ demonstruar konformitetin e nj€ pajisjeje pér té cilén ai Eshté
caktuar, n€ kundérshtim me nenin 13, pika 3, té kétij ligji;

€) nuk 1 pércjell prodhuesit té njé pajisjeje pér t€ cilén ai éshté caktuar ¢do kérkesé té
strukturés pérgjegjése pér mostra ose pér akses né€ pajisje, ose nuk verifikon g€ struktura
pérgjegjése merr kéto mostra ose 1 jepet ky akses, né kundérshtim me nenin 12, pika 3, t& kétij

ligii;

f) nuk bashképunon me strukturén pérgjegjése pér ¢cdo masé parandaluese ose korrigjuese
té ndérmarré€ pér t€ eliminuar ose zbutur rreziget q€ paraget nj€ pajisje pér té cilén ai €shté caktuar,
né kundérshtim me nenin 13, pika 3, t€ kétij ligji.

1.3 Importuesi, i cili:

a) vendos né treg njé pajisje q€ nuk éshté e markuar CE né€ pérputhje me nenin 20 té kétij
ligji, n€ kundérshtim me detyrimet e tij sipas nenit 15, pika 2;

b) vendos né treg nj€ pajisje qé nuk ka njé deklaraté konformiteti (BE) né pérputhje me
nenin 19 dhe Shtojcén IV t€ kétij ligji, né kundérshtim me nenin 15, pika 2;

c¢) vendos né treg njé pajisje pér té€ cilén nuk &shté caktuar njé UDI nga prodhuesi né
pérputhje me nenin 25, né kundérshtim me nenin 15, pika 2;

¢) nuk informon strukturén pérgjegjése ose organizmin e notifikuar kur ai vleréson ose ka
arsye t€ besoj€ se njé pajisje q€ synon té vendosé né treg paraqet njé rrezik serioz ose &shté njé
pajisje e falsifikuar, n€ kundérshtim me nenin 15, pika 2, ose nenin 13, pika 7, t& kétij ligji;

d) vendos né treg nj€ pajisje q€ nuk Eshté regjistruar né sistemin elektronik né pérputhje
me nenin 26, né kundérshtim me detyrimet e tij sipas nenit 15, pika 4, t&€ kétij ligji;

dh) ruan ose transporton njé€ pajisje nén pérgjegjésiné e tij né kundérshtim me kérkesat e
nenit 15, pika 5, t€ kétij ligji;

e) nuk informon prodhuesin ose pérfagésuesin e autorizuar, n€ pérputhje me nenin 15, pika
7, t€ kétij ligji, kur ai vleréson ose ka arsye t€ besoj€ se njé pajisje q€ ka vendosur né treg nuk éshté
né pérputhje me kérkesat e kétij ligji;



¢) nuk mban njé kopje t€ deklaratés sé konformitetit (BE) ose t€ ¢do certifikate pérkatése,
té 1€shuar né pérputhje me nenin 45, n€ pérputhje me nenin 15, pika 9, t& kétij ligji;

f) nuk i ofron strukturés pérgjegjé€se bashké€punim, mostra ose akses né njé pajisje, me
kérkesé t€ strukturés pérgjegjése sipas nenit 15, pika 10, t& kétij ligji;

g) kryen ndonjé nga veprimtarité e referuara né nenin 18, pika 2, t€ kétij ligji dhe nuk:

1) siguron informacionin e kérkuar sipas nenit 18, pika 3, té kétij ligji pér pajisjen
né fjalg;

i) ka né funksion njé sistem t€ menaxhimit t& cil€sisé né€ pérputhje me kérkesat e
nenit 18, pika 3, t€ kétij ligji; ose

11i1) vé€ né dispozicion té€ prodhuesit ose strukturés pérgjegjése informacionin ose
dokumentacionin né pérputhje me nenin 18, pika 4, t€ kétij ligji;

gj) vendos né treg nj€ pajisje pér t€ cilén ai vleréson ose ka arsye t€ besoj€ se nuk €shté né
pérputhje me kérkesat e kétij ligji, n€ kundérshtim me nénparagrafin e fundit té nenit 15, pika 2;

h) nuk bashképunon né€ masat korrigjuese té kérkuara sipas nenit 15, pika 7, t& kétij ligji;

1) vendos né treg njé pajisje pér té cilén nuk verifikon qé prodhuesi €shté identifikuar ose
g€ €shté caktuar njé pérfagésues i autorizuar né pérputhje me nenin 13, n€ kundérshtim me nenin
15, pika 2, t€ kétij ligji.

1.4 Operatori ekonomik, 1 cili:

a) nuk identifikon asnjé nga personat ose institucionet e referuara né nenin 24, pika 2, gjaté
periudhés sé€ referuar né nenin 11, pika 7, t€ kétij ligji;

b) nuk ruan dhe nuk mban UDI-n€ e njé pajisjeje té€ referuar né€ nenin 25, pika 8, q€ ai ka
furnizuar ose me t€ cilén éshté furnizuar;

¢) nuk vé€ né dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin ose informacionin né
pérputhje me nj€ kérkes€ sipas nenit 72, pika 6, shkronja ‘a’, t€ kétij ligji;

¢) nuk ofron njé mostér ose akses pa pages€ né€ njé pajisje né pérputhje me njé kérkesé
sipas nenit 72, pika 6, shkronja ‘a’, t€ kétij ligji;

d) nuk lejon aksesin e strukturés pérgjegjése né ambientet e tij pér qéllime t€ njé inspektimi
sipas nenit 72, pika 6, shkronja ‘b’, t€ kétij ligji;

dh) nuk bashképunon me strukturén pérgjegjése né lidhje me vlerésimin, sipas nenit 73 té
kétij ligji, té nj€ pajisjeje pér t€ cilén ai éshté pérgjegjés;

e) nuk merr masat korrigjuese t€ kérkuara nga struktura pérgjegjése sipas nenit 74 té kétij
ligji;

€) ofron, bén té disponueshme ose furnizon, népérmjet shérbimeve t€ shoqérisé sé
informacionit, njé pajisje pér njé€ person fizik ose juridik t€ vendosur n€ Republikén e Shqipérisé,
kur kjo pajisje nuk &shté né pérputhje me kété ligj.

1.5 Institucioni shéndetésor, i cili:

a) prodhon dhe pérdor nj€ pajisje ekskluzivisht brenda institucionit shéndetésor qé nuk
ésht€ né pérputhje me kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme pér siguriné dhe performancén té
pércaktuara n€ Shtojcén I, n€ kundérshtim me nenin 6, pika 5, t& kétij ligji;

b) nuk pérmbush njé nga kushtet e pércaktuara n€ nenin 6, pika 5, né lidhje me njé pajisje
té prodhuar dhe pérdorur brenda institucionit (in-house).

1.6 Cdo sponsor, né€ lidhje me njé studim té performancés q€ do t€ kryhet ose qé¢ €shté duke
u kryer n€ Republikén e Shqipéris€, pér té cilin sponsori &shté pérgjegjés, 1 cili:

a) nuk siguron qé€ studimi i performancés t€ projektohet, autorizohet, kryhet, regjistrohet
dhe raportohet n€ pérputhje me nenin 50 té kétij ligji;



b) fillon studimin e performancés né kundérshtim me nenin 59, pika 7, shkronja ‘b’, t&€ kétij
ligji;

¢) nuk siguron g€ studimi i performancés té kryhet né pérputhje me nenet 52 deri né€ 56 t&
kétij ligji;

¢) zbaton njé€ ndryshim thelbésor né njé studim t& performancés pavarésisht refuzimit nga
Ministria sipas nenit 61, pika 3, shkronja ‘a’, ose pavarésisht njé opinioni negativ t&€ komitetit etik
té referuar n€ nenin 61, pika 3, shkronja ‘b’;

d) vazhdon njé studim té performancés né kundérshtim me njé masé t€ marré nga Ministria
sipas nenit 62, pika 1, shkronjat ‘a’ ose ‘b’, t& kétij ligji.

1.7 Personi, 1 cili:

a) bén t€ disponueshme né treg ose vé€ n€ shérbim njé€ pajisje q€ nuk pérmbush njé kérkesé
té pergjithshme pér siguriné dhe performancén sipas Shtojcés I té kétij ligji, g€ Eshté e zbatueshme
pér té€ duke marré né konsideraté qéllimin e saj t€ synuar;

b) ofron, népérmjet shérbimeve té shoqérisé sé informacionit, njé pajisje pér njé person
fizik ose juridik t€ vendosur n€ Republikén e Shqipérisé, e cila nuk €shté né€ pérputhje me kéteé ligj;

c¢) ofron, né kuadér té nj€ veprimtarie tregtare, kundrejt pagesé€s ose falas, pér ofrimin e njé
shérbimi diagnostik ose terapeutik t& ofruar népérmjet shérbimeve té shoqéris€ s€ informacionit
ose me mjete té tjera komunikimi, drejtpérdrejt ose népérmjet ndérmjetésve, pér njé person fizik
ose juridik t€ vendosur n€ Republikén e Shqipérisé€, njé pajisje qé nuk &shté né pérputhje me kété
ligj;

¢) nuk pé€rmbush njé kérkesé té€ strukturés pérgjegj€se sipas nenit 7, pika 4, t& kétij ligji pér
té ndérpreré ofrimin e shérbimeve té shoqérisé s€ informacionit;

d) nuk pé€rmbush njé kérkes€, njoftim ose urdhér t&€ dhéné sipas kétij ligji;

dh) né dukje né pérputhje me njé kérkes€, njoftim ose urdhér sipas kétij ligji, 1jep strukturés
pérgjegjése informacion g€ ai e di se &shté 1 rremé ose mashtrues né njé aspekt thelbésor;

e) vendos né treg ose v€ né shérbim njé pajisje q€ nuk 1 Eshté€ nénshtruar njé procedure
vlerésimi t€ konformitetit né pérputhje me nenin 42 té kétij ligji ose q€ nuk ka gené objekt 1 njé
pérjashtimi t€ dhéné sipas nenit 47 té kétij ligji;

€) harton njé dokument té€ rremé ose zotéron apo pérdor njé dokument duke ditur se éshté
1 rremé ose duke pretenduar se éshté 1€shuar, dhéné ose kérkuar sipas kétij ligji;

f) pengon ushtrimin e detyrave nga struktura pérgjegjése, ose nuk pérmbush apo refuzon
té pérmbushé njé kérkesé ose detyrim té késaj strukture, ose refuzon t’i pérgjigjet njé pyetjeje té
béré prej saj;

g) si pérdorues profesional i njé pajisjeje ose furnizues i njé pajisjeje, ose si nénkontraktor
1 prodhuesit, nuk lejon strukturén pérgjegjése akses né ambientet e tij pér qéllime t€ njé inspektimi
sipas nenit 72, pika 6, shkronja ‘b’, té kétij ligji.

1.8 Organizmi 1 notifikuar, 1 cili:

a) nuk pérmbush kérkesat e pércaktuara né nenin 31, pika 1, t& kétij ligji;

b) nuk vé€ né dispozicion ose nuk paraget dokumentacionin pérkaté€s prané Ministrisé, kur
kérkohet, né pérputhje me nenin 31, pika 2, t&€ kétij ligji;

c) delegon detyra specifike qé lidhen me vlerésimin e konformitetit te njé nénkontraktor
ose filial qé nuk pérmbush kérkesat e zbatueshme té pércaktuara né Shtojcén VII t& kétij ligji;

¢) nuk pérmbush njé kérkesé t€ Ministrisé€ pér té€ paraqitur informacion dhe dokumente né
pérputhje me nenin 38, pika 2, t& kétij ligji;



d) nuk informon prodhuesin pérkatés qé pércaktimi (designimi) i organizmit t€ notifikuar
&shté pezulluar, kufizuar ose térhequr plotésisht ose pjesérisht;

dh) nuk njofton Ministrin€ pér certifikatat e dhéna pér pajisjet e klas€s D né pérputhje me
nenin 44 t& kétij ligji;

e) nuk kérkon nga nj€ prej laboratoréve referencé (EU) verifikimin e performancés sé
pretenduar nga prodhuesi dhe pérputhshmérisé s€ pajisjes me specifikimet e pérbashkéta té
zbatueshme, né€ pérputhje me nenin 42, pika 5, t& kétij ligji;

€) zgjat vlefshmériné e njé certifikate pa kryer rivlerésimin e kérkuar n€ pérputhje me
procedurat e zbatueshme t€ vlerésimit t€ konformitetit, né kundérshtim me nenin 45, pika 2, té
kétij ligji;

f) nuk pezullon, térheq ose kufizon njé certifikaté kur kérkesat e kétij ligji nuk pérmbushen
mé, n€ kundérshtim me nenin 45, pika 4, té kétij ligji;

g) nuk térheq certifikatat n€ pérputhje me nenin 46, pika 2, té€ kétij ligji;

gj) nuk konsulton ekspertét pérkat€s mbi raportin e vlerésimit t€ performancés té
prodhuesit, sipas rastit, né pérputhje me nenin 42, pika 6, té kétij ligji.

2. Gjobé né masén 700, 000 leke per subjektet ge kryejne shkeljet e meposhtme:

2.1 Prodhuesi, 1 cili:

a) nuk krijon, dokumenton, zbaton ose mban njé sistem pér menaxhimin e rrezikut té
pajisjeve, si¢ parashikohet né nenin 11, pika 2, dhe si¢ pérshkruhet né Shtojcén I, pika 3, t&€ kétij
ligji;

b) bén té€ disponueshme né treg ose vé né shérbim njé pajisje qé nuk pérmbush specifikimet
e pérbashkéta t€ zbatueshme sipas nenit 10 té kétij ligji;

c) bén t&€ disponueshme né treg ose vé né€ shérbim njé pajisje qé nuk shoqérohet me
informacionin né€ etiketé dhe udhézimet pér pérdorim, té pércaktuara né Shtojcén I, pika 20, né
ményrén e kérkuar nga neni 11, pika 10, 1 kétij ligji;

¢) nuk vendos njé masé€ t&€ nevojshme né pérputhje me nenin 11, pika 15, té kétij ligji pér
té siguruar mbulim t€ mjaftueshém financiar né lidhje me pérgjegjésin€ e mundshme;

d) nuk ka né dispozicion brenda organizatés s€ tij, ose n€é ményré t€ pérhershme dhe té
vazhdueshme né dispozicion, si¢ kérkohet nga neni 17 1 kétij ligji, t€ paktén nj€ person pérgjegjés
pér pajtueshmériné rregullatore;

dh) vendos né treg njé pajisje mjekesore pér t& cilén nuk éshté caktuar njé person pérgjegjés
pér pajtueshmérin€ rregullatore né pérputhje me nenin 17 t€ kétij ligji;

e) nuk €shté 1 vendosur né€ Republikén e Shqipéris€é dhe vendos né treg nj€ pajisje pér té
cilén nuk €shté caktuar nj€ pérfagésues i autorizuar n€ pérputhje me nenin 13 t& kétij ligji;

¢) ndryshon pérfagésuesin e autorizuar pa lidhur njé marréveshje n€ pérputhje me nenin 14
té kétij ligji;

f) nuk mban té pérditésuar njé listé t& t&€ gjitha UDI-ve q¢ ai ka caktuar, né kundérshtim me
nenin 25, pika 7, t€ kétij ligji;

g) nuk pérditéson informacionin e futur né EUDAMED sipas nenit 26, pika 3, té kétij ligji;

gj) né rastin e pajisjeve t€ klasés C dhe D, pérveg pajisjeve pér studim t€ performanceés, q&
1 vendos né treg, nuk pérfshin né etiketé ose né udhézimet pér pérdorim informacion mbi vendin
ku &shté e disponueshme pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike té referuar né nenin 29
té kétij ligji;

h) nuk pérditéson vler€simin e performancés sé njé€ pajisjeje q€ ka vendosur né treg ose ka
véné né shérbim, ose dokumentacionin pérkatés, né pérputhje me nenin 48, pika 6, t& kétij ligji;



1) nuk pé€rmbush detyrimet e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg né€ pérputhje me nenet 65,
66, 67 dhe 68 t& kétij ligji;

j) nuk pérmbush kérkesat e vigjilencés né€ pérputhje me nenet 69, 70 dhe 71 t& kétij ligji;

k) nuk v€ né dispozicion dokumentacionin teknik, raportet e auditimit, vlerésimit ose
inspektimit né gjuhén shqipe ose angleze, n€ pérputhje me nenin 42, pika 12, t€ kétij ligji;

q) nuk i ofron organizmit t€ notifikuar informacionin ose t€ dhénat e kérkuara t€ nevojshme
pér zhvillimin e duhur té procedurés sé vlerésimit t€¢ konformitetit, si¢ pércaktohet n€ nenin 43,
pika 4, t& kétij ligji;

r) lidh njé marréveshje sipas nenit 46, pika 1, e cila nuk mbulon elementet minimale t&
kérkuara né até dispozité.

2.2 Pérfagésuesi 1 autorizuar, 1 cili:

a) nuk informon menjéheré prodhuesin e njé pajisjeje pér té cilén ai éshté caktuar pér njé
ankesé€ ose raport nga njé profesionist i kujdesit shéndetésor, pacient ose pé€rdorues né€ lidhje me
nj€ incident t€ dyshuar q€ lidhet me pajisjen;

b) nuk informon menjéheré Autoritetin ose ¢do organizém pérkatés té€ notifikuar pér
pérfundimin e mandatit t€ tij, kur kérkohet sipas nenit 13, pika 6, t€ kétij ligji; ose

c¢) nuk ka né ményré t€ pérhershme dhe t€ vazhdueshme né€ dispozicion té€ paktén njé person
pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore, né pérputhje me nenin 17, pika 6, t€ kétij ligji.

2.3 Importuesi, 1 cili:

a) vendos né€ treg njé€ pajisje q€ nuk &shté e etiketuar n€ pérputhje me kété ligj ose qé nuk
shogérohet me udhézimet e kérkuara pér pérdorim;

b) vendos né treg nj€ pajisje pa pé&rmbushur kérkesat pér informacion dhe etiketim t&
pércaktuara n€ nenin 15, pika 3, té kétij ligji;

c¢) brenda 2 javéve nga vendosja né€ treg e njé pajisjeje, e cila Eshté regjistruar tashmé né
sistemin elektronik t&€ EUDAMED, né€ kundérshtim me nenin 27, nuk:

1) verifikon q€ prodhuesi ose pérfaqésuesi 1 autorizuar i pajisjes ka dhéné
informacionin e referuar né Shtojcén VI, Pjesa A, Seksioni 1, t& kétij ligji;

i1) shton t€ dhénat e tij né regjistrimin ose regjistrimet pérkatése né kété sistem
elektronik; ose

1i1) sipas rastit, informon pérfag€suesin e autorizuar ose prodhuesin pérkatés nése
informacioni i referuar n€ nenin 27 nuk éshté pérfshiré ose éshté i pasakté;

¢) nuk mban njé€ regjistér ose nuk vé né¢ dispozicion informacion, né pérputhje me nenin
15, pika 6, t& kétij ligji;

d) nuk i pércjell prodhuesit ose pérfagésuesit té tij t€ autorizuar informacion né lidhje me
ankesat ose raportet pér incidente t&€ dyshuara q€ lidhen me njé€ pajisje q€ importuesi ka vendosur
né€ treg, né€ pérputhje me nenin 15, pika 8, t& kétij ligji.

2.4 Cdo shpérndarés, i cili:

a) bén té disponueshme né treg njé€ pajisje q€ nuk &shté e markuar CE né pérputhje me
nenin 20, né kundérshtim me nenin 16, pika 2, t& kétij ligji;

b) bén t€ disponueshme né treg njé pajisje q€ nuk ka njé deklaraté konformiteti (BE) né
pérputhje me nenin 20, né kundérshtim me nenin 16, pika 2, t€ kétij ligji;

c) bén t€ disponueshme né treg njé pajisje, pér t€ cilén nuk éshté caktuar njé€ Identifikues
Unik 1 Pajisjes (UDI) nga prodhuesi, né kundérshtim me nenin 16, pika 2, t€ kétij ligji;

¢) bén t€ disponueshme né treg njé pajisje pér té cilén ai vleréson ose ka arsye té besojé se
nuk éshté né pérputhje me kété ligj, né kundérshtim me nenin 16, pika 2, t& kétij ligji;



d) vleréson ose ka arsye t€ besoj€ se njé pajisje q€ ka béré t€ disponueshme né treg nuk
&shté n€ pérputhje me kété ligj dhe nuk informon prodhuesin dhe importuesin, si dhe, kur &shté e
zbatueshme, pérfagqésuesin e autorizuar t€ prodhuesit pér kété moskonformitet, né pérputhje me
nenin 16, pika 2, t€ kétij ligji;

dh) ruan ose transporton njé pajisje pa pérmbushur kushtet e pércaktuara nga prodhuesi, né
kundé€rshtim me nenin 16, pika 3, t& kétij ligji;

e) vleréson ose ka arsye t€ besoj€ se nj€ pajisje qé ka béré t€ disponueshme né treg nuk
€shté né pérputhje me kété ligj dhe nuk merr masa korrigjuese n€ pérputhje me nenin 16, pika 4,
té kétij ligji;

€) merr nj€ ankes€ ose raport pér nj€ incident t€ dyshuar qé lidhet me nj€ pajisje q€ ka béré
té disponueshme, por nuk pérmbush kérkesat e nenit 16, pika 5, té kétij ligji;

f) nuk 1 vé n€ dispozicion strukturés pérgjegjé€se informacionin, dokumentacionin,
bashképunimin ose njé mostér, apo akses n€ njé pajisje, pas njé€ kérkese nga kjo strukturé sipas
nenit 16, pika 6, té kétij ligji;

g) vleréson ose ka arsye t€ besoj€ se njé€ pajisje paraqget njé rrezik serioz ose €shté nj€ pajisje
e falsifikuar dhe nuk informon autoritetin kompetent pérkatés pér kété rrezik n€ pérputhje me nenin
16, pika 4, t€ kétij ligji.

2.5 Operatori ekonomik, 1 cili:

a) nuk pérditéson t€ dhénat n€ lidhje me nj€ pajisje pér té€ cilén ai éshté pérgjegjés né
sistemin elektronik pér regjistrimin e operatoréve ekonomiké, pjes€ e EUDAMED, brenda njé jave
nga ndodhja e njé ndryshimi né€ lidhje me informacionin e referuar né€ nenin 28, pika 1, né
kundérshtim me nenin 28, pika 4, t& kétij ligji;

b) nuk konfirmon sakt€siné€ e informacionit né sistemin elektronik, né lidhje me nj€ pajisje
pér té cilén ai Eshté pérgjegjés, brenda njé viti nga paraqitja ose ¢do dy vjet mé pas, né€ pérputhje
me nenin 28, pika 5, t& kétij ligji.

2.6 Sponsori, né lidhje me njé studim té performancés q€ do té kryhet ose q€ €shté duke u
kryer n€ Republikén e Shqipérisé, pér té cilin sponsori €shté pérgjegjés, 1 cili:

a) nuk regjistron informacionin e referuar né nenin 64, pika 1, né lidhje me njé ngjarje té
padéshiruar;

b) nuk raporton prané Ministris€ né pérputhje me nenin 64, pikat 2, 3 ose 4, t& kétij ligji;

¢) nuk siguron g€ studimi i performancés t€ kryhet né pérputhje me planin e miratuar té
studimit t€ performancés, n€ kundérshtim me nenin 59 t& kétij ligji;

¢) nuk krijon dhe nuk mban njé proceduré pér situata emergjente g€ mundé€son
identifikimin e menjéhershém dhe, kur éshté e nevojshme, térheqjen e menjéhershme té pajisjeve
té pérdorura né studimin e performancés, né kundérshtim me nenin 59, pika 6, t€ kétij ligji;

d) nuk njofton Ministriné t€ paktén 30 dité€ pérpara fillimit t& studimit t€ performancés, né
pérputhje me nenin 60, pika 1, t& kétij ligji;

dh) nuk pérfshin, si pjesé t€ njoftimit sipas nenit 60, pika 1, dokumentacionin e referuar né
Shtojcén XV, Kapitulli II, t& kétij ligji;

e) zbaton njé ndryshim thelbésor né njé studim té€ performancés pérpara pérfundimit t&
afatit t&€ pércaktuar n€ nenin 61, pika 3, té kétij ligji;

¢) nuk njofton Ministrin€ pér njé ndryshim thelbésor né njé studim té performancés né
pérputhje me nenin 61, pika 1, t& kétij ligji;

f) nuk paraget njé version té pérditésuar t€ dokumentacionit pérkatés n€ pérputhje me nenin
61, pika 1, duke pérfshiré ndryshimet e qarté té identifikueshme;



g) nuk informon Ministrin€ pér njé pezullim té pérkohshém ose ndérprerje té parakohshme
t& njé studimi té€ performancés brenda afatit té pércaktuar né nenin 63, pika 1, t& kétij ligji;

gj) nuk informon autoritetet kompetente pérkatése brenda 24 oréve kur njé studim i
performancés éshté pezulluar pérkohésisht ose ndérpreré para kohe pér arsye sigurie, né pérputhje
me nenin 63, pika 1, t& kétij ligji;

h) nuk njofton Ministrin€ pér pérfundimin e nj€ studimi t€ performancés brenda afateve t&
pércaktuara né nenin 63, pikat 3 ose 4, t€ kétij ligji;

1) nuk paraget raportin e studimit t€ performancés brenda afateve té pércaktuara n€ nenin
63, pika 5, t€ kétij ligji;

J) nuk paraget pérmbledhjen e raportit t€ studimit t€ performancés né pérputhje me nenin
63, pika 5, t€ kétij ligji;

k) nuk 1 vé né dispozicion Ministris€, me kérkes€, informacionin e referuar n€ nenin 64,
pika 1, né pérputhje me nenin 64, pika 2, té kétij ligji;

1) nuk siguron monitorim té€ pérshtatshém té zhvillimit t€ studimit t€ performancés né
pérputhje me nenin 59, pika 2, t€ kétij ligji.

2.7 Personi, 1 cili:

a) ofron nj€ pajisje nép€rmjet shérbimeve té shoqérisé s€ informacionit né pérputhje me
nenin 7, pika 1, t€ kétij ligji, ose ofron nj€ shérbim né pérputhje me nenin 7, pika 2, dhe nuk vé né
dispozicion té strukturés pérgjegjése, me kérkesé€, njé kopje t€ deklaratés s€¢ konformitetit (BE) t&
pajisjes;

b) né etiketimin, udhézimet pér pérdorim, bérjen e disponueshme, vénien né shérbim ose
reklamimin e nj€ pajisjeje pérdor tekst, emra, marka tregtare, figura ose shenja té tjera q€ mund té
mashtrojné pérdoruesin ose pacientin, né kundérshtim me nenin 8 t& kétij ligji;

¢) bén t€ disponueshme né treg nj€ artikull, 1 destinuar posagérisht pér té zévendésuar njé
pjesé pérbérése ose komponent t& njé pajisjeje identike ose t€ ngjashme né rrethanat e referuara né
nenin 22, pika 1, t€ kétij ligji, 1 cili ndikon negativisht né sigurin€ dhe performancén e pajisjes;

¢) paraqitet n€ ményré t€ rreme si nj€ zyrtar 1 autorizuar sipas kétij ligji;

d) zbulon ¢do informacion konfidencial n€ t€ cilin ka akses né baz€ t& kétij ligji, né
kundé&rshtim me dispozitat e kétij ligji.

2.8 Operatori ekonomik, organizém 1 notifikuar ose person tjetér, i cili, né kundérshtim me
nenin 81, pika 1 ose 2, t&€ kétij ligji, zbulon n€ ményré té paligjshme informacion konfidencial ose
informacion tregtar konfidencial t& marré gjaté ushtrimit t€ detyrave sipas kétij ligji.

2.9 Organizmi i notifikuar, i cili:

a) nuk informon Ministrin€, n€ pérputhje me nenin 32, pika 1, t&€ kétij ligji, se njé
nénkontraktor ose filial po kryen detyra specifike g€ lidhen me vlerésimin e konformitetit né emér
té tij;

b) nuk mban né€ dispozicion t€ Ministris€ dokumentacionin lidhur me verifikimin e
kualifikimeve t€ njé nénkontraktori ose filiali, n€ pérputhje me nenin 32, pika 5, t€ kétij ligji;

c¢) nuk informon nj€ aplikant pér vlerésim t€ konformitetit, n€ pérputhje me nenin 32, pika
4, t€ kétij ligji, se aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit do t&€ kryhen nga njé nénkontraktor ose
filial;

¢) nuk informon Ministring, n€ pérputhje me nenin 33, pika 3, té kétij ligji, pér njé€ ndryshim
pérkatés n€ dokumentacionin e referuar n€ nenin 33, pika 2;

d) nuk informon organizmat e tjeré té€ notifikuar, népérmjet sistemit elektronik pér
organizmat e notifikuar dhe certifikatat, pér njé prodhues qé térheq aplikimin e tij, n€ kundérshtim
me nenin 43, pika 2, t& kétij ligji;



dh) nuk pérditéson dokumentacionin e paraqitur né mbéshtetje t& pércaktimit t&é tij kur
ndodhin ndryshime pérkatése, n€ kundérshtim me nenin 33, pika 3, t& kétij ligji;

e) nuk merr masa t€ pérshtatshme pér t€ adresuar mosplotésimin nga prodhuesi t&
kérkesave té kétij ligji, n€ pérputhje me nenin 45, pika 4, t€ kétij ligji;

€) 1€shon njé certifikaté qé nuk éshté hartuar né gjuhén shqipe ose né njé gjuhé zyrtare t&
Bashkimit t& pranueshme pér organizmin e notifikuar, n€ kundérshtim me nenin 45, pika 1, t€ kétij
ligji;

f) 1€shon njé certifikaté q€ nuk pérmban pérmbajtjen minimale té pércaktuar né Shtojcén
XII, n€ kundérshtim me nenin 45, pika 1, t& kétij ligji;

) lidh njé kontraté me njé prodhues qé€ po ndryshon organizmin e notifikuar pa pérfunduar
njé marréveshje n€ pérputhje me nenin 46, pika 1, t&€ kétij ligji;

gj) nuk njofton autoritetet kompetente, népérmjet sistemit elektronik pér organizmat e
notifikuar dhe certifikatat e konformitetit, pér njé certifikaté qé ka léshuar pér njé pajisje pér té
cilén ka kryer vlerésimin e konformitetit, n€ pérputhje me nenin 44, pika 1, t€ kétij ligji.

3. Gjobé né masén 500, 000 leke per subjektet e kryejne shkeljet e meposhtme:

3.1 Shpérndarési, 1 cili:

a) bén té disponueshme né treg njé pajisje q€ nuk shogérohet me informacionin qé duhet
té sigurohet nga prodhuesi, si¢ parashikohet n€ nenin 10, pika 10, n€ kundérshtim me nenin 16,
pika 2, t€ kétij ligji;

b) bén t€ disponueshme né treg nj€ pajisje t€ importuar pér t€ cilén importuesi nuk ka
pérmbushur kérkesat e nenit 15, pika 3, t€ kétij ligji;

¢) kryen ndonjé nga veprimtarité e referuara né nenin 18, pika 2, t& kétij ligji dhe nuk:

1) siguron informacionin e kérkuar sipas nenit 18, pika 3, pér pajisjen né fjalé;

i1) ka né funksion njé sistem t€ menaxhimit t€ cilésis€ né pérputhje me kérkesat e
nenit 18, pika 3; ose

ii1) v€ né dispozicion té prodhuesit dhe autoritetit kompetent informacionin ose

dokumentacionin né pérputhje me nenin 18, pika 4.

3.2 Operatori ekonomik, i cili:

a) nuk 1 jep fund njé moskonformiteti, né pérputhje me njé€ kérkesé t& strukturés pérgjegjése
sipas nenit 75 t&€ kétij ligji.

3.3 Sponsori, né€ lidhje me nj€ studim t& performancés q€ do t& kryhet ose qé &shté duke u
kryer n€ Republikén e Shqipérisé, pér té cilin sponsori €shté pérgjegjés, 1 cili:

a) nuk siguron g€ informacioni né lidhje me studimin e performancés té regjistrohet,
pérpunohet, trajtohet dhe ruhet n€ pérputhje me nenin 59, pika 3, t€ kétij ligji;

b) nuk zbaton masa té pérshtatshme teknike dhe organizative pér mbrojtjen e informacionit
dhe t€ dhénave personale t€ pérpunuara n€ kuadér té nj€ studimi t€ performancés, né€ kundérshtim
me nenin 59, pika 4, t&€ kétij ligji;

c) nuk njofton Autoritetin pér studimet e performancés qé pérfshijné diagnostiké
shogéruese duke pérdorur vetém mostra t€ mbetura (left-over samples), né€ kundérshtim me nenin
50, pika 2, té kétij ligji.

3.4 Personi, i cili:

a) pasi ka béré té€ disponueshme né treg njé artikull té referuar né€ nenin 22, pika 1, t&€ kétij
ligji, nuk mban né€ dispozicion t€ strukturés pérgjegjése provat mbéshtetése t&€ pérputhshmérisé me
kété dispozité;



b) nuk merr masa té arsyeshme pér té€ garantuar konfidencialitetin n€ lidhje me pércjelljen
e ¢do dokumentacioni té kérkuar sipas kétij ligji.

3.5 Organizmi i notifikuar, 1 cili:

a) nuk bén publikisht t&€ disponueshme listén e filialeve té tij, n€ pérputhje me nenin 32,
pika 3, t& kétij ligji;

b) nuk informon Ministrin€ brenda 15 ditéve, n€ pérputhje me nenin 38, pika 1, t€ kétij
ligji, pér njé ndryshim pérkatés q€¢ mund t€ ndikojé né€ pérputhshmérin€ e tij me kérkesat e
pércaktuara né Shtojcén VII té kétij ligji ose né aftésiné e tij pér t& kryer veprimtarité e vlerésimit
té konformitetit pér pajisjet pér té cilat Eshté caktuar;

¢) nuk bén publikisht t& disponueshme, né€ pérputhje me nenin 40 t€ kétij ligji, nj€ listé t&
tarifave standarde pér veprimtarité e vlerésimit t€ konformitetit g€ kryen.

4. Cdo person fizik ose juridik qé, sipas kétij ligji, merr pérsipér detyrimet e nj€ prodhuesi,
pérfshiré duke vendosur njé pajisje n€ treg nén emrin ose markén e tij tregtare, duke ndryshuar
gé€llimin e synuar té njé pajisjeje, duke modifikuar njé pajisje né njé ményré g€ mund t€ ndikojé
né pérputhshmériné me kété ligj, duke kombinuar pajisje n€ rrethanat g€ bien nén nenin 23, pika
4 té kétij ligji, ose duke rip€rpunuar nj€ pajisje pér nj€ pérdorim té€ vetém, konsiderohet prodhues
pér géllimet e kundérvajtjeve dhe sanksioneve pérkatése.

5. Kur éshté caktuar nj€ pérfagésues ligjor né pérputhje me nenin 50, pika 4 t&€ kétij ligji,
gjobat e zbatueshme pér sponsorin zbatohen edhe pér pérfagésuesin e tij ligjor.

6.. N¢é rast pérséritjeje t€ s€ njéjt€s kundérvajtje administrative brenda njé periudhe
dyvjecare nga data e vendimit pérfundimtar pér shkeljen e paré€, gjoba e zbatueshme rritet me
pesédhjeté pér qind. Pérséritje nénkupton ¢do shkelje té re té€ s€ njéjtés natyré t€ kryer nga 1 njéjti
operator ekonomik, pavarésisht nése gjoba e paré éshté ekzekutuar.

7. Gjobat vendosen nga struktura pérgjegjése pér inspektimin e pajisjeve mjekésore.

Neni 84
Masat administrative

1. Masat administrative té parashikuara né két€ nen zbatohen pa cenuar masat dhe
procedurat specifike t€ parashikuara shprehimisht n€ dispozita té tjera t& kétij ligji.

2. Masat administrative jané proporcionale me:

a) réndésiné€ dhe kohézgjatjen e shkeljes;

b) nivelin e rrezikut pér shéndetin publik ose siguriné e pacientéve;

c) nése shkelja éshté e pérséritur;

¢) sjelljen e subjektit pasi €shté konstatuar shkelja.

Masat administrative mund té€ vendosen né ményré t€ pavarur ose krahas gjobave té parashikuara
né kété ligj.

3. Kur konstatohet njé shkelje dhe nuk kérkohet ndérhyrje e menjéhershme kufizuese pér
mbrojtjen e shéndetit publik ose sigurisé sé pacientéve, struktura pérgjegjése urdhéron eliminimin
e moskonformitetit brenda njé afati t€ caktuar.

4. Mosrespektimi 1 afatit t€ referuar né pikén 3 justifikon vendosjen e masave kufizuese
dhe té€ gjobés pérkatése t& parashikuar né kété ligj.

5. Pikat 3 dhe 4 nuk zbatohen pér shkeljet e dénueshme me gjobé sipas nenit 83, pika 1 t&
kétij ligji.



6. Ne rastet kur:

1) shkelja paraget njé rrezik q¢ kérkon ndérhyrje pér mbrojtjen e shéndetit publik ose
sigurisé s€ pacientéve; ose

i1) subjekti nuk pérmbush njé& urdhér korrigjues; ose

ii1) shkelja bén pjesé n€ kategoriné sipas nenit 83, pika 1 t& kétij ligji,
struktura pérgjegjése mund t€ vendosé njé ose mé shumé nga masat ¢ méposhtme:

a) kufizimin, pezullimin ose ndalimin e vendosjes né treg, bérjes s€ disponueshme ose
vénies n€ shérbim té njé pajisjeje;

b) térheqjen e pajisjes nga tregu;

c¢) rikthimin e pajisjes nga pérdoruesit fundoré;

¢) pezullimin ose kufizimin e pérdorimit té nj€ pajisjeje brenda njé institucioni shéndetésor;

d) detyrimin pér publikimin ose komunikimin e informacionit korrigjues ose njé njoftimi
pér siguring né terren.

7. Pér shkeljet g€ lidhen me zhvillimin e njé studimi t€ performanceés, pérfshiré ato té kryera
nga sponsori, masat administrative vendosen nga struktura pergjegjese per studimin e
peerformances., n€ pérputhje me nenin 62 t€ kétij ligji..

8. Kur struktura pérgjegjése konstaton se njé pajisje ofrohet, béhet e disponueshme ose
pérdoret n€ kundérshtim me nenin 7 t€ kétij ligji n€pérmjet shérbimeve té shoqéris€ sé
informacionit, ajo mund t’1 kérkoj€ personit pérkatés t€ eliminojé moskonformitetin brenda njé
afati t€ caktuar.

9. Kur moskonformiteti i referuar n€ pikén 8 nuk korrigjohet brenda afatit t€ pércaktuar,
ose kur rrethanat justifikojné ndérhyrje t€ menjéhershme pér mbrojtjen e shéndetit publik ose
siguris€ sé pacientéve, struktura pérgjegjése mund té urdhérojé njé ose mé€ shumé nga masat e
méposhtme:

a) korrigjimin, ndryshimin ose heqjen e informacionit né¢ lidhje me pajisjen t€ béré té
disponueshém népérmjet njé ndérfageje online;

b) shfagjen e qarté té njé paralaymérimi pér pérdoruesit fundoré g€ aksesojné ndérfagen
pérkatése online;

c) hegjen e pérmbajtjes qé€ 1 referohet pajisjes nga njé€ ndérfage online;

¢) ndérprerjen e ofrimit t€ shérbimit t& shoqéris€ s€ informacionit né lidhje me pajisjen né
fjalé.

10. Kur masat e referuara né pikén 8 nuk respektohen dhe kur €shté e nevojshme pér té
siguruar zbatimin efektiv t€ kétij ligji, struktura pérgjegjése mund té kérkojé nga ofruesit e
shérbimeve té shoqérisé s€ informacionit ose ndérmjetésit pérkatés t€ kufizojné aksesin né njé
ndérfage t€ caktuar online.

11. Masat sipas kétij neni bazohen né njé vlerésim t€ dokumentuar t€ rrethanave té shkeljes.

12. Kur, né bazé té nj€ vlerésimi t&€ dokumentuar, njé pajisje paraget njé rrezik pér shéndetin
publik ose siguriné e pacientéve qé kérkon ndérhyrje urgjente, struktura pérgjegjése mund té
vendos€ masa kufizuese t&€ menjéhershme pa urdhér paraprak korrigjues.

13. Pér shkeljet e kryera nga organizmat e notifikuar, Ministria mund, pérvec gjobés sé
parashikuar né kété ligj, t€ vendosé njé ose mé shumé nga masat e méposhtme:

a) urdhér pér marrjen e masave korrigjuese brenda njé afati té caktuar;

b) kufizimin ose pezullimin e fushés sé pércaktimit;

c¢) ndalimin e pérkohshém té 1€shimit t€ certifikatave té reja;

¢) térhegjen e notifkimit né rastet e shkeljeve té rénda ose t& pérséritura;



d) detyrimin pér té rishikuar, pezulluar ose té€rhequr certifikatat e léshuara né kundérshtim
me kété ligj.

14. Térheqja e njoftimit t&€ referuar n€ pikén 13 t€ kétij neni, vendoset né veganti kur
organizmi i notifikuar:

a) l&éshon certifikata pa kryer vlerésimin e kérkuar t€ konformitetit;

b) vepron jashté fushés sé€ pércaktimit té tij;

c¢) nuk pérmbush mé kérkesat e pércaktuara né€ kété ligj.

15. Masat administrative vendosen me vendim té arsyetuar dhe njoftohen né€ njé ményré té
verifikueshme.

16. Zbatimi 1 masave administrative nuk pérjashton pérgjegjésiné civile ose penale, sipas
rastit.

Neni 85
Ankimi

1. Ndaj vendimit t€ strukturés pérgjegjése pér vendosjen e gjobave ose masave
administrative mund t€ behet ankim né pérputhje me legjislacionin né fuqi pér inspektimin.

2. Ndaj vendimeve t€ Ministrisé pér vendosjen e gjobave ose masave administrative t&
marra n€ zbatim t€ kétyj ligji, béhet ankim sipas Kodit t€ Procedurave Administrative dhe
legjislacionit né fuqi.

3. Dispozitat e kétij neni zbatohen pa cenuar té drejté€n e personit t€ interesuar pér t€ kérkuar
shqyrtim gjyqésor né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

Neni 86
Ekzekutimi i vendimit

1. Gjoba e vendosur né pérputhje me nenin 83 t&€ kétij ligji pérbén titull ekzekutiv pas
shterimit t€ procedur€s s¢ ankimit administrativ. Gjoba paguhet brenda 10 (dhjeté) ditéve
kalendarike nga data e njoftimit t€ kundérvajtésit pér vendimin e dénimit me gjobé q€ pérbén titull
ekzekutiv. Né rast moszbatimi vullnetar, ekzekutimi kryhet nga shérbimi pérmbarimor, né
pérputhje me rregullat e pércaktuara né Kodin e Procedurés Civile dhe legjislacionin né fuqi pér
kundérvajtjet administrative.

2. Té ardhurat e mbledhura nga pagesa e gjobave derdhen né Buxhetin e Shtetit.

KREUXIT
DISPOZITA KALIMTARE DHE PERFUNDIMTARE

Neni 87
Dispozita kalimtare

1. Deri né datén e anétarésimit t€ Republikés s€¢ Shqipérisé né Bashkimin Evropian,
dispozitat e kétij ligji q€ rregullojné kriteret, procedurat dhe detyrimet e zbatueshme pér



organizmat e notifikuar zbatohen, sipas rastit, pér degét e organizmave té notifikuar té regjistruara
dhe t€ miratuara né territorin € Republikés sé Shqipéris€ né€ pérputhje me kété ligj.

2. Deri né datén e anétarésimit t& Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Evropian, dhe
pér géllimet e zbatimit té kétij ligji ndaj degéve t€ organizmave té notifikuar t& vendosura né
Republikén e Shqipérisé, kur procedurat sipas kétij ligji ose shtojcave té€ tij parashikojné
komunikim ose ndérveprim ndérmjet organizmave té notifikuar dhe Komisionit Evropian,
paneleve t€ ekspertéve ose organeve té tjera né nivel t€ Bashkimit Evropian, ky komunikim, sipas
rastit, kryhet nga organizmi i notifikuar pérkatés. Degét e organizmave t€ notifikuar veprojné
népérmjet organizmit t& notifikuar nén pérgjegjésiné e té cilit funksionojné.

3. Deri né datén e anétarésimit t€ Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Evropian,
njoftimet, paraqitjet dhe shkémbimet e informacionit, té cilat sipas kétij ligji duhet t€ kryhen
pérmes sistemeve elektronike g€ jané pjes€¢ ¢ EUDAMED nga operatorét ekonomiké, sponsorét
ose autoritetet e vendosura né Republikén e Shqipéris€, kryhen, pér aq sa éshté e zbatueshme,
népérmjet adresés zyrtare elektronike t€ Ministris€ ose me ané t€ komunikimit zyrtar me shkrim,
né pérputhje me k&t lig;j.

4. Certifikatat e l€shuara n€ pérputhje me Ligjin nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” dhe
legjislacionin dytésor t€ miratuar n€ zbatim t€ tij, té cilat jan€ t€ vlefshme né€ datén e hyrjes né fuqi
té kétij ligji, mbeten t€ vlefshme deri né datén e skadimit té tyre, por jo mé shumé se data e
antarwsimit nw Bashkimin Europian.

5. Pajisjet e mbuluara nga certifikatat e referuara n€ pikén 4 t€ kétij neni mund té vazhdojné
té vendosen né treg dhe té€ béhen té€ disponueshme gjaté periudhés sé referuar né até piké, me kusht
qé:

a) pajisjet t€ vazhdojné t€ pérmbushin kérkesat e zbatueshme sipas Ligjit nr. 89/2014; dhe

b) pajisjet t€ mos paragesin rrezik pér shéndetin ose siguring.

6. Pas pérfundimit té periudhés s¢ parashikuar n€ pikat 4 dhe 5 té kétij neni, pajisjet mund
té vendosen né treg vetém nése jané né pérputhje me kété ligj.

7. Me pérjashtim nga dispozitat e kétij ligji qé kérkojné€ paraqgitjen e t€ dhénave ose
komunikimin népérmjet sistemeve elektronike qé jané pjes€ e baz€s evropiane t& té€ dhénave pér
pajisjet mjekésore (EUDAMED), operatorét ekonomiké dhe personat e tjeré té regjistruar né
Republikén e Shqipéris€ dhe g€ i nénshtrohen kétij ligji nuk jan€ té detyruar, deri né datén e
anétarésimit t€ Republikés s€ Shqipérisé né Bashkimin Evropian, t€ pérdorin kéto sisteme. Deri né
até daté, detyrimet e referuara né paragrafin e paré pérmbushen népérmjet komunikimit me
Ministriné ose strukturén pérgjegjése, né pérputhje me pikén 3 t&€ kétij neni. Kjo dispozité nuk
cenon t€ drejtén e strukturés pérgjegjése ose, sipas rastit, t&€ autoriteteve doganore pér té aksesuar
dhe pérdorur informacionin e disponueshém né EUDAMED pér géllime verifikimi, mbikéqyrjeje
té tregut ose vigjilence

8. Pajisjet e prodhuara jashté Republikés s€¢ Shqipérisé mund t€ vendosen né treg, me kusht
qé t€ dhénat pérkatése pér identifikimin dhe regjistrimin e pajisjes t€ jené t€ disponueshme né
EUDAMED, kur &shté e zbatueshme.

Neni 88
Aktet nénligjore



1. Ké&shilli i Ministrave, brenda gjashté muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji, miraton aktet
nénligjore pérkatése né zbatim té nenit 58, pikat 3, 5 dhe 6, dhe nenit 72, pika 1, t& kétij ligji..

2. Ministri, brenda gjashté muajve nga hyrja n€ fuqi e kétij ligji, miraton aktet nénligjore
pérkatése né zbatim t€ nenit 29, pika 3, nenit 50, pikat 3 dhe 6, nenit 58, pika 2, dhe nenit 63, pika
6, t& kétij ligji.

3. Aktet nénligjore n€ zbatim t€ nenit 4, nenit 10, nenit 80 dhe nenit 83 t& kétij ligji, t€ cilat
pér nga natyra kérkojné pérditésim t€ vazhdueshém, miratohen sipas nevojés.

Neni 89
Shfuqizime

1. Dispozitat e Ligjit nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” dhe aktet nénligjore t€ miratuara
né zbatim té tij, pér aq sa rregullojné pajisjet g€ mbulohen nga ky ligj, shfuqizohen 6 (gjasht¢)
muaj pas hyrjes n€ fuqi t€ kétij ligji.

2. Pérjashtimisht nga pika 1, t€ gjitha dispozitat q€ parashikojné ose rregullojné regjistrimin
kombétar t€ pajisjeve mjekésore dhe autorizimin paraprak pér vendosjen né treg ose tregtimin e
pajisjeve mjekésore qé bien né€ fushén e zbatimit t€ kétij ligji, pérfshiré ¢do detyrim té€ lidhur me
njoftimin prané autoriteteve doganore, shfugizohen nga data e hyrjes né fuqi té kétij ligji.

3. Nga data e anétarésimit t€ Republikés sé Shqipéris€ né Bashkimin Evropian,
shfuqgizohen neni 4, neni 10, neni 29, pika 3, neni 35, pika nga 4 deri n€ piken 7 dhe neni 63, pika
6 e kétij ligji.

4. Nga data e anétarésimit t&€ Republikés s¢ Shqipérisé né Bashkimin Evropian, dispozitat
e kétij ligji qé rregullojné miratimin dhe zbatimin né nivel kombétar t€ Specifikimeve té
Pérbashkéta, si dhe ¢do vendim 1 Késhillit t€ Ministrave 1 miratuar n€ zbatim té tyre, pushojné sé
zbatuari.

5. Nga data e anétarésimit t€ Republikés s€¢ Shqipérisé né Bashkimin Evropian, ¢do akt
nénligjor, vendim ose urdhér 1 miratuar né zbatim té kétij ligji qé€ rregullon ¢éshtje t&€ rregulluara
plotésisht nga Rregullorja (EU) 2017/746 ose nga aktet e miratuara né€ zbatim té saj, pushon sé
zbatuari.

Neni 90
Dispozita interpretimi pas anétarésimit né Bashkimin Evropian

1. Nga data e anétarésimit t€ Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Evropian,
pérkufizimet e prodhuesit, importuesit, pérfaqésuesit t€ autorizuar, bérjes s€ disponueshme né treg,
vendosjes né treg dhe vénies né shérbim t€ pérmbajtura né kété ligj interpretohen né pérputhje me
Rregulloren (BE) 2017/746. NE& rast mospérputhjeje, mbizotérojné pérkufizimet e pércaktuara né
Rregulloren (BE) 2017/746.

2. Nga data e anétarésimit t€ Republikés sé¢ Shqipérisé né¢ Bashkimin Evropian, ¢do
referencé né kété ligj ndaj njé sponsori té regjistruar né Republikén e Shqipéris€ interpretohet si
referencé ndaj njé sponsori té regjistruar né Bashkimin Evropian, n€ pérputhje me Rregulloren
(BE) 2017/746.

3. Nga data e anétarésimit t€ Republikés s€ Shqipéris€ né Bashkimin Evropian, ¢do
referencé né kété ligj ndaj legjislacionit kombétar qé korrespondon me akte t&€ Bashkimit Evropian



interpretohet si referencé ndaj dispozitave drejtpérdrejt t€ zbatueshme té€ Rregullores (BE)
2017/746 dhe ndaj legjislacionit tjetér pérkatés t&€ Bashkimit Evropian, kur &shté e zbatueshme.

4. Nga data e anétarésimit t€ Republikés s¢ Shqipérisé né Bashkimin Evropian, dispozitat
e kétij ligji zbatohen dhe interpretohen né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/746. N¢ rast
mospérputhjeje, zbatohen drejtpérdrejt dispozitat e Rregullores (BE) 2017/746.

Neni 91
Hyrja né fuqi dhe data e zbatimit

1. Ky ligj hyn né fuqi 15 (pesémbédhjeté) dité pas botimit n€ Fletoren Zyrtare.

2. Dispozitat e kétij ligji fillojn€ t€ zbatohen 6 (gjasht€) muaj pas hyrjes s€ tij né fuqi, me
pérjashtim té dispozitave qé:

a) kérkojné pérdorimin e sistemeve elektronike q€ jané pjesé e baz€s evropiane té té
dhénave pér pajisjet mjekésore (EUDAMED); dhe

b) lidhen me njoftimin e organeve té vlerésimit t& konformitetit prané¢ Komisionit Evropian
dhe Shteteve Anétare, si dhe me komunikimet né€ nivel t€ Bashkimit Evropian me Komisionin
Evropian ose Shtetet Anétare,
té cilat fillojné té zbatohen nga data e anétarésimit t€ Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin
Evropian.

KRYETARI
NIKO PELESHI



SHTOJCA I

KREU I
KiERKESAT E PERGJITHSHME

1. Pajisjet duhet té arrijné performancén e synuar nga prodhuesi i tyre dhe t&é projektohen
dhe prodhohen n€ ményré t€ till€ qé€, né kushte normale pérdorimi, t€ jené t€ pérshtatshme pér
gé€llimin e tyre t€ synuar. Ato duhet té jené té sigurta dhe efektive dhe t€ mos komprometojné
gjendjen klinike ose siguriné e pacientéve, apo siguriné dhe shéndetin e pérdoruesve ose, sipas
rastit, t€ personave té tjeré, me kusht q€ ¢do rrezik qé mund té€ lidhet me pérdorimin e tyre té
pérbéj€ njé rrezik t€ pranueshém né raport me pérfitimet pér pacientin dhe té€ jeté n€ pérputhje me
njé nivel t€ lart€ t€ mbrojtjes s€ shéndetit dhe sigurisé, duke marré né konsideraté gjendjen
pérgjithésisht t&€ pranuar t€ teknikeés.

2. Kérkesa né kété Shtojc€ pér t€ reduktuar rreziget sa mé shumé t€ jet€ e mundur
nénkupton reduktimin e rrezigeve sa mé shumé té€ jet€ e mundur pa ndikuar negativisht né raportin
pérfitim-rrezik.

3. Prodhuesit krijojné, zbatojn€, dokumentojné dhe mirémbajné nj€ sistem t€ menaxhimit
té rrezikut. Menaxhimi i rrezikut kuptohet si njé proces 1 vazhdueshém dhe pérsérités gjaté gjithé
ciklit jeté€sor t€ nj€ pajisjeje, q€ kérkon pérditésim té rregullt dhe sistematik. Gjaté zbatimit té
menaxhimit té rrezikut, prodhuesit:

a) hartojn€ dhe dokumentojné njé plan t€ menaxhimit té rrezikut pér ¢do pajisje;

b) identifikojné€ dhe analizojné rreziget e njohura dhe t€ parashikueshme g€ lidhen me ¢do
pajisje;

¢) vlerésojné dhe analizojné rreziget q€ lidhen me pérdorimin e synuar dhe me pé&rdorimin
e parashikueshém né ményré té€ arsyeshme t&€ gabuar;

¢) eliminojné ose kontrollojné rreziget e referuara né shkronjén ‘c’ né€ pérputhje me
kérkesat e pikés 4;

d) vlerésojné ndikimin e informacionit nga faza e prodhimit dhe, né vecanti, nga sistemi 1
mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, mbi rreziget dhe frekuencén e shfagjes sé€ tyre, mbi vlerésimet
e rrezigeve pérkaté€se, si dhe mbi rrezikun e pérgjithshém, raportin pérfitim-rrezik dhe
pranueshmériné e rrezikut; dhe

dh) né€ bazé t€ vlerésimit t€ ndikimit t& informacionit t€ referuar n€¢ shkronjén ‘d’, sipas
nevojés, pérdit€sojné masat e kontrollit né pérputhje me kérkesat e pikés 4;

4. Masat e kontrollit t€ rrezikut t€ miratuara nga prodhuesit pér projektimin dhe prodhimin
e pajisjeve duhet t€ jen€ né pérputhje me parimet e sigurisé, duke marré né€ konsideraté gjendjen
pérgjithésisht t& pranuar té€ teknik&s. Pér t€ reduktuar rreziget, prodhuesit duhet t€ menaxhojné
rreziget né ményré qé rreziku i mbetur pér ¢do rrezik t&€ vecanté, si dhe rreziku i pérgjithshém 1
mbetur, t&€ konsiderohen té pranueshém. Né pérzgjedhjen e zgjidhjeve mé t€ pérshtatshme,
prodhuesit ndjekin kété rend pérparésie:

a) eliminojné ose reduktojné rreziget sa mé shumeé t€ jet€ e mundur pérmes projektimit dhe
prodhimit té sigurt;

b) sipas rastit, marrin masa t€ pérshtatshme mbrojtése, pérfshiré alarme nése &shté e
nevojshme, né lidhje me rreziget qé nuk mund té eliminohen; dhe



¢) japin informacion pér sigurin€ (paralajmérime/masa paraprake/kundérindikacione) dhe,
sipas rastit, trajnim pér pérdoruesit.

Prodhuesit informojné pérdoruesit pér ¢do rrezik t€ mbetur.

5. N¢ eliminimin ose reduktimin e rrezigeve qé€ lidhen me gabimet né pérdorim, prodhuesi:

a) redukton sa mé shumeé t€ jeté e mundur rreziget qé lidhen me karakteristikat ergonomike
té pajisjes dhe me mjedisin né€ t€ cilin pajisja synohet té pérdoret (projektim pér siguriné e
pacientit); dhe

b) merr né€ konsideraté njohurité teknike, pérvojén, edukimin, trajnimin dhe mjedisin e
pérdorimit, sipas rastit, si dhe kushtet mjekésore dhe fizike té pérdoruesve t€ synuar (projektim
pér pérdorues laiké, profesionisté, persona me aftési t€ kufizuara ose pérdorues té tjere).

6. Karakteristikat dhe performanca e njé pajisjeje nuk duhet t€ ndikohen né nj€ masg té till¢
g€ shéndeti ose siguria e pacientit ose pérdoruesit dhe, sipas rastit, e personave té tjeré té
komprometohet gjaté jet€s s€ pajisjes, si¢ pércaktohet nga prodhuesi, kur pajisja 1 nénshtrohet
kushteve qé mund t€ ndodhin gjaté pérdorimit normal dhe €shté mirémbajtur si¢ duhet né€ pérputhje
me udhézimet e prodhuesit.

7. Pajisjet duhet t€ projektohen, prodhohen dhe paketohen né€ ményré té tillé qé
karakteristikat dhe performanca e tyre gjaté pérdorimit t& synuar t€ mos ndikohen negativisht gjaté
transportit dhe ruajtjes, pér shembull nga luhatjet e temperaturés dhe lagéshtisé, duke marré né
konsideraté udhézimet dhe informacionin e dhéné nga prodhuesi.

8. T€ gjitha rreziget e njohura dhe té parashikueshme, si dhe ¢do efekt 1 padéshiruar, duhet
té minimizohen dhe t€ jené t& pranueshme né raport me pérfitimet e mundshme té vlerésuara pér
pacientét dhe/ose pérdoruesit qé rrjedhin nga performanca e synuar e pajisjes né kushte normale
pérdorimi.

KREU 11
KERKESAT NE LIDHJE ME PERFORMANCEN, PROJEKTIMIN DHE
PRODHIMIN

9. Karakteristikat e performancés

9.1. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé€ qé t&€ jené t€ pérshtatshme pér
gé€llimet e referuara n€ nenin 3, pika 2, si¢ pércaktohen nga prodhuesi, dhe t€ pérshtatshme né
lidhje me performancén g€ synohet té arrihet, duke marré né konsideraté gjendjen pérgjithésisht t&
pranuar té teknikés. Ato duhet t€ arrijné performancén e deklaruar nga prodhuesi dhe, né vecanti,
sipas rastit:

a) performancén analitike, si ndjeshméria analitike, specifikueshméria analitike,
vértetésia (bias), saktésia (pérséritshméria dhe riprodhueshméria), saktésia (si rezultat i vértetésisé
dhe saktésis€), kufijté e zbulimit dhe té kuantifikimit, diapazoni i matjes, lineariteti, vlera kufi (cut-
off), pérfshiré pércaktimin e kritereve t€ pérshtatshme pér marrjen dhe trajtimin e mostrave dhe
kontrollin e ndérhyrjeve t€ njohura endogjene dhe ekzogjene pérkatése, si dhe reaksionet e
kryqézuara; dhe

b) performancén klinike, si ndjeshméria diagnostike, specifikueshméria
diagnostike, vlera parashikuese pozitive, vlera parashikuese negative, raporti i gjasave, vlerat e
pritshme né popullatat normale dhe t€ prekura.

9.2. Karakteristikat e performancés s€ pajisjes duhet t€ ruhen gjaté gjithé jetés s€ pajisjes,
si¢ pércaktohet nga prodhuesi.



9.3. Kur performanca e pajisjeve varet nga pérdorimi i kalibratoréve dhe/ose materialeve
kontrolluese, gjurmueshméria metrologjike e vlerave t& caktuara pér kéta kalibratoré dhe/ose
materiale kontrolluese sigurohet népérmjet procedurave té€ pérshtatshme t€ matjes referuese
dhe/ose materialeve referuese t&€ njé niveli mé t€ lart€¢ metrologjik. Kur jané té disponueshme,
gjurmueshméria metrologjike e vlerave t€ caktuara pér kalibratorét dhe materialet kontrolluese
sigurohet ndaj materialeve referuese t€ certifikuara ose procedurave té matjes referuese.

9.4. Karakteristikat dhe performanca e pajisjes duhet té verifikohen né ményré specifike
né rast se ato mund t€ ndikohen kur pajisja pérdoret pér géllimin e saj t& synuar né kushte normale:

a) pér pajisjet pér veté-testim, performanca e arritur nga pérdorues laiké;

b) pér pajisjet pér testim prané€ pacientit, performanca e arritur né mjedise pérkatése (p.sh.
né sht€piné e pacientit, nj€sité e urgjences, ambulancat)

10. Vetité kimike, fizike dhe biologjike

10.1. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né¢ ményré té tillé qé t€ sigurohet pérmbushja e
kérkesave pér karakteristikat dhe performancén e referuara n€ Kapitullin I. Vémendje e vecanté i
kushtohet mundésisé sé démtimit t€ performancés analitike pér shkak té€ papajtueshmérisé fizike
dhe/ose kimike ndérmjet materialeve t€ pérdorura dhe mostrave, analitit ose treguesit q€ duhet té
zbulohet (si indet biologjike, gelizat, 1€ngjet trupore dhe mikroorganizmat), duke marré né
konsideraté g€llimin e synuar té pajisjes.

10.2. Pajisjet projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré té tillé q€ t€ minimizohet
rreziku g€ paragesin kontaminantét dhe mbetjet pér pacientét, duke marré né konsideraté géllimin
e synuar t& pajisjes, si dhe pér personat e pérfshiré né€ transportin, ruajtjen dhe pérdorimin e
pajisjeve. Vémendje e vecanté 1 kushtohet indeve t€ ekspozuara ndaj kétyre kontaminantéve dhe
mbetjeve, si dhe kohézgjatjes dhe frekuencés s¢ ekspozimit.

10.3. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né ményré té till€¢ g€ t€ reduktohen né nivel sa
mé t& ulét t€ arsyeshém t€ realizueshém rreziget q€ paraqiten nga substancat ose grimcat, pérfshiré
mbetjet nga konsumimi (wear debris), produktet e degradimit dhe mbetjet e pérpunimit, g€ mund
té clirohen nga pajisja. Vémendje e vecanté i1 kushtohet substancave qé jan€ kancerogjene,
mutagjene ose toksike pér riprodhimin (“CMR”), né pérputhje me legjislacionin specifik pér
klasifikimin, etiketimin dhe paketimin e substancave dhe pérzierjeve, si dhe substancave me veti
crregulluese endokrine, pér té cilat ekzistojné prova shkencore pér efekte serioze t€ mundshme né
shéndetin e njeriut dhe qé identifikohen né pérputhje me procedurén e pércaktuar né€ legjislacionin
specifik pér regjistrimin, vlerésimin, autorizimin dhe kufizimin e kimikateve.

10.4. Pajisjet projektohen dhe prodhohen n€ ményré té till€ qé t& reduktohen sa mé shumé
té jet€ e mundur rreziget qé paraqgiten nga hyrja e paqéllimshme e substancave né pajisje, duke
marré n€ konsideraté veté pajisjen dhe natyrén e mjedisit né té cilin synohet té pérdoret.

11. Infeksioni dhe kontaminimi mikrobik

11.1. Pajisjet dhe proceset e prodhimit t€ tyre projektohen né ményré té tillé qé t&
eliminohet ose t&€ reduktohet sa mé& shumé t€ jeté e mundur rreziku i infeksionit pér pérdoruesin
ose, sipas rastit, pér persona té tjeré. Projektimi duhet:

a) t€ mundé€sojé trajtim t€ lehté dhe t€ sigurt;

b) té reduktojé sa mé shumé té jeté e mundur ¢do rrjedhje mikrobike nga pajisja
dhe/ose ekspozim mikrobik gjaté pérdorimit; dhe, kur &shté e nevojshme:

c) t& parandalojé kontaminimin mikrobik té pajisjes gjaté pérdorimit dhe, né€ rastin

e enéve pér mostra, rrezikun e kontaminimit t€ mostrés.



11.2. Pajisjet e etiketuara si sterile ose me njé€ gjendje té caktuar mikrobike projektohen,
prodhohen dhe paketohen né ményré g€ té sigurohet ruajtja e gjendjes sé tyre sterile ose mikrobike
né kushtet e transportit dhe ruajtjes té pércaktuara nga prodhuesi, deri né momentin kur paketimi
hapet né pikén e pérdorimit, pérveg rasteve kur paketimi qé siguron kété gjendje démtohet.

11.3. Pajisjet e etiketuara si sterile pérpunohen, prodhohen, paketohen dhe sterilizohen me
metoda t€ pérshtatshme dhe t€ validuara.

11.4. Pajisjet q€ synohen té sterilizohen prodhohen dhe paketohen né kushte dhe ambiente
té pérshtatshme dhe té kontrolluara.

11.5. Sistemet e paketimit pér pajisjet jo sterile duhet t€ ruajné integritetin dhe pastérting e
produktit dhe, kur pajisjet duhet t€ sterilizohen para pérdorimit, t€ minimizojné rrezikun e
kontaminimit mikrobik; sistemi 1 paketimit duhet t€ jet€ 1 pérshtatshém duke marré€ né konsideraté
metodén e sterilizimit té€ pércaktuar nga prodhuesi.

11.6. Etiketimi 1 pajisjes duhet té dallojé ndérmjet pajisjeve identike ose t€ ngjashme té
vendosura né treg si né€ gjendje sterile, ashtu edhe jo sterile, pérveg simbolit q€ pérdoret pér té
treguar se pajisjet jané sterile.

12. Pajisjet qé€ pérfshijné materiale me origjin€ biologjike

12.1 Kur pajisjet pérfshijné inde, geliza dhe substanca me origjin€ shtazore, njerézore ose
mikrobike, pérzgjedhja e burimeve, pérpunimi, ruajtja, testimi dhe trajtimi 1 kétyre indeve,
gelizave dhe substancave, si dhe procedurat e kontrollit, kryhen n€ ményré qé t€ sigurohet mbrojtja
e pérdoruesit ose personave té tjeré.

12.2 Né vecanti, siguria né lidhje me agjentét mikrobiké dhe agjentét e tjeré té
transmetueshém duhet té sigurohet pérmes zbatimit t€ metodave t€ validuara té€ eliminimit ose
inaktivizimit gjaté procesit té prodhimit. Kjo mund t€ mos zbatohet pér disa pajisje nése aktiviteti
1 agjentit mikrobik ose i1 agjentéve t€ tjeré t€ transmetueshém &shté pjesé pérbérése e géllimit té
synuar t€ pajisjes, ose kur procesi i eliminimit ose inaktivizimit do t€ komprometonte
performancén e pajisjes.

13. Ndértimi 1 pajisjeve dhe ndérveprimi i tyre me mjedisin

13.1. Nése pajisja synohet té€ pérdoret né kombinim me pajisje ose aparatura t€ tjera, i gjithé
kombinimi, pérfshiré€ sistemin e lidhjes, duhet t€ jeté i sigurt dhe t€ mos ndikoj€ negativisht né
performancén e pércaktuar t€ pajisjeve.Cdo kufizim pérdorimi g€ lidhet me kéto kombinime duhet
té tregohet né etiketé dhe/ose n€ udhézimet pér pérdorim.

13.2. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé t€ eliminohen ose té
reduktohen sa mé shumé té€ jet€ e mundur:

a) rreziqet e démtimit, € lidhen me karakteristikat e tyre fizike, pérfshiré raportin

volum/presion, dimensionet dhe, sipas rastit, karakteristikat ergonomike;

b) rreziget qé€ lidhen me ndikime t€ jashtme té parashikueshme né ményré té
arsyeshme ose me kushtet mjedisore, si fushat magnetike, efektet elektrike dhe elektromagnetike
té jashtme, shkarkimi elektrostatik, rrezatimi i lidhur me procedurat diagnostike ose terapeutike,
presioni, lagéshtia, temperatura, ndryshimet e presionit dhe pérshpejtimit ose ndérhyrjet nga
sinjalet radio;

c) rreziget qé€ lidhen me pérdorimin e pajisjes kur ajo bie né kontakt me materiale,
léngje dhe substanca, pérfshiré gazrat, ndaj t€ cilave ekspozohet gjaté kushteve normale té
pérdorimit;

¢) rreziget qé€ lidhen me ndérveprimin e mundshém negativ ndérmjet softuerit dhe

mjedisit té teknologjisé s€ informacionit né t€ cilin ai funksionon dhe ndérvepron;



d) rreziget e hyrjes s€ paqéllimshme té substancave né pajisje;

dh) rrezikun e identifikimit t¢ gabuar t€ mostrave dhe rrezikun e rezultateve t&
gabuara pér shkak, pér shembull, t& ngatérrimit t€¢ kodeve me ngjyra dhe/ose numerike
dhe/ose karaktere n€ enét e mostrave, pjesét ¢ heqshme dhe/ose aksesorét e pérdorur me
pajisjet pér té kryer testin ose analizén sipas g€llimit t€ synuar;

e) rreziget e ¢do ndérhyrjeje t& parashikueshme me pajisje té tjera.

13.3. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé t&€ minimizohen rreziget e
zjarrit ose shpérthimit gjaté pérdorimit normal dhe né kusht defekti t€ vetém. Vémendje e veganté
i kushtohet pajisjeve q¢, sipas qéllimit t€ synuar, pérfshijné ekspozim ndaj substancave té
ndezshme ose shpérthyese ose pérdorim né lidhje me to.

13.4. Pajisjet projektohen dhe prodhohen n€ ményré té tillé qé rregullimi, kalibrimi dhe
mirémbajtja t€ mund t€ kryhen n€ ményré té sigurt dhe efektive.

13.5. Pajisjet g€ synohen té operojné s€ bashku me pajisje ose produkte t€ tjera projektohen
dhe prodhohen né ményré té tillé¢ qé ndérveprueshméria dhe pérputhshméria té jené t€ besueshme
dhe té sigurta.

13.6. Pajisjet projektohen dhe prodhohen n€ ményré té tillé q€ té€ lehtésohet asgjésimi 1
sigurt 1 tyre dhe 1 mbetjeve pérkatése nga pérdoruesit ose persona té€ tjeré. Pér kété qéllim,
prodhuesit identifikojné dhe testojn€ procedurat dhe masat g€ mund€sojné asgjésimin e sigurt t&
pajisjeve pas pérdorimit. Kéto procedura pérshkruhen né€ udhézimet pér pérdorim.

13.7. Shkallét e matjes, monitorimit ose shfaqgjes (pérfshiré ndryshimet e ngjyrés dhe
treguesit e tjeré vizual€) projektohen dhe prodhohen né pérputhje me parimet ergonomike, duke
marré né konsideraté qéllimin e synuar, pérdoruesit dhe kushtet mjedisore né€ té cilat pajisjet
synohen té pérdoren.

14. Pajisjet me funksion matés

14.1. Pajisjet g€ kané funksion kryesor matés analitik projektohen dhe prodhohen né
ményré te till€ g€ t&€ sigurojné performancé analitike t€ pérshtatshme né pérputhje me shkronjén
‘a’ t€ pikés 9.1 t€ Shtojcés I, duke marré n€ konsideraté géllimin e synuar té pajisjes.

14.2. Matjet e kryera nga pajisjet me funksion matés shprehen né njési ligjore né pérputhje
me dispozitat e legjislacionit specifik pér njésité e matjes.

15. Mbrojtja nga rrezatimi

15.1. Pajisjet projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré té€ till€é qé ekspozimi i
pérdoruesve ose personave té tjeré ndaj rrezatimit (t€ synuar, t€ paqéllimshém, té shpérndaré ose
té reflektuar) t€ reduktohet sa mé& shumé t€ jeté e mundur dhe né njé ményré qé€ €shté né pérputhje
me gé€llimin e synuar, pa kufizuar zbatimin e niveleve té pérshtatshme té pércaktuara pér qéllime
diagnostike.

15.2. Kur pajisjet synohen t€ emetojné rrezatim té rrezikshém ose potencialisht té
rrezikshém, jonizues dhe/ose jojonizues, ato duhet, sa mé& shumé té jet€ e mundur:

a) té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé t€ sigurohet kontrolli dhe/ose
rregullimi 1 karakteristikave dhe sasis€ s€ rrezatimit t€ emetuar; dhe
b) t€ pajisen me tregues vizualé dhe/ose sinjalizime zanore pér kéto emetime.

15.3. Udhézimet e pérdorimit pér pajisjet q€ emetojné rrezatim té€ rrezikshém ose
potencialisht té rrezikshém duhet t&€ pérmbajné informacion té detajuar pér natyrén e rrezatimit té
emetuar, mjetet pér mbrojtjen e pérdoruesit, si dhe ményrat pér t€ shmangur keqpérdorimin dhe
pér té reduktuar rreziget qé lidhen me instalimin, sa mé& shumé t€ jeté e mundur dhe sipas rastit.
Gjithashtu duhet t€ specifikohen informacionet mbi testimet e pranimit dhe performancés, kriteret
e pranimit dhe procedurat e mirémbajtjes.



16. Sistemet elektronike t&€ programueshme — pajisjet qé pérfshijné sisteme elektronike té
programueshme dhe softuer g€ éshté veté pajisje

16.1. Pajisjet q€ pérfshijné sisteme elektronike t&€ programueshme, pérfshiré softuerin, ose
softueri qé éshté veté pajisje, projektohen né ményré qé té sigurojné pérséritshméri, besueshméri
dhe performancé n€ pérputhje me pérdorimin e tyre t€ synuar. N& rast t& njé defekti t€ vetém, duhet
té merren masa té pérshtatshme pér té eliminuar ose pér t€ reduktuar sa mé shumé t€ jeté e mundur
rreziget pasuese ose cenimin e performancés.

16.2. Pér pajisjet qé pérfshijné softuer ose pér softuerin q€ &shté veté pajisje, softueri
zhvillohet dhe prodhohet né€ pérputhje me gjendjen pérgjithésisht té pranuar té teknikés, duke
marré né konsideraté parimet e ciklit jeté€sor té zhvillimit, menaxhimin e rrezikut, pérfshiré siguriné
e informacionit, si dhe verifikimin dhe validimin.

16.3. Softueri 1 referuar né kété piké, 1 cili synohet t€ pérdoret né kombinim me platforma
kompjuterike mobile, projektohet dhe prodhohet duke marré né konsideraté karakteristikat
specifike t€ platformés mobile (p.sh. madhésia dhe raporti 1 kontrastit t€ ekranit) dhe faktorét e
jashtém ¢ lidhen me pérdorimin e tyre (mjedise t€ ndryshme pér sa i pérket nivelit t€ drit€s ose
zhurmés).

16.4. Prodhuesit pércaktojné kérkesat minimale né lidhje me harduerin, karakteristikat e
rrjeteve t€ teknologjisé s€ informacionit dhe masat e sigurisé s€ IT-sé€, pérfshiré mbrojtjen kundér
aksesit t€ paautorizuar, té€ nevojshme pér funksionimin e softuerit sipas qéllimit t€ synuar.

17. Pajisjet e lidhura me ose t€ pajisura me njé burim energjie

17.1. Pér pajisjet e lidhura me ose t€ pajisura me njé burim energjie, né€ rast t&€ njé defekti
té vetém, duhet t€ merren masa té pérshtatshme pér t€ eliminuar ose pér t€ reduktuar sa mé shumé
té jet€ e mundur rreziqget pasuese.

17.2. Pajisjet, pér t€ cilat siguria e pacientit varet nga njé burim energjie i brendshém, duhet
té pajisen me njé mjet pér t€ pércaktuar gjendjen e burimit t&€ energjisé dhe me njé paralajmérim
ose tregues t€ pérshtatshém kur kapaciteti 1 kétij burimi b&het kritik. Kur €shté e nevojshme, njé
paralajmérim ose tregues i till€ jepet pérpara se kapaciteti té arrijé nivel kritik.

17.3. Pajisjet projektohen dhe prodhohen n€ ményré té till€ qé t& reduktohen sa mé shumé
té jet€ e mundur rreziget e krijimit t€ ndérhyrjeve elektromagnetike g€ mund t€ démtojné
funksionimin e pajisjes né€ fjalé ose té pajisjeve apo aparaturave té tjera né¢ mjedisin e synuar.

17.4. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né ményré té till€é qé té sigurojné njé nivel té
brendshém imuniteti ndaj ndérhyrjeve elektromagnetike q€ €shté 1 mjaftueshém pér t€ mundesuar
funksionimin e tyre sipas qé€llimit t€ synuar.

17.5. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né€ ményré té tillé qé t€ shmanget, sa mé shumé
té jet€ e mundur, rreziku 1 goditjeve elektrike aksidentale pér pérdoruesin ose persona té tjeré, si
gjaté pérdorimit normal, ashtu edhe né€ rast t€ njé defekti t&€ vet€m, me kusht g€ pajisja té jeté
instaluar dhe mirémbajtur sipas udhézimeve té prodhuesit.

18. Mbrojtja nga rreziget mekanike dhe termike

18.1. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né€ ményré té tillé qé t&€ mbrojné pérdoruesit dhe
persona té tjeré nga rreziget mekanike.

18.2. Pajisjet duhet té€ jené mjaftueshém t€ géndrueshme né kushtet e parashikuara té
funksionimit. Ato duhet té jené té pérshtatshme pér t€ pérballuar ngarkesat e natyrshme té€ mjedisit
té parashikuar t&€ punés dhe pér té ruajtur két€ géndrueshméri gjaté jetés sé€ pritshme té pajisjes,
duke marré€ parasysh ¢do kérkesé pér inspektim dhe mirémbajtje t€ pércaktuar nga prodhuesi.



18.3. Kur ekzistojné rrezige pér shkak té€ pranis€ sé pjeséve 1€vizése, rreziqe pér shkak t&
thyerjes ose shképutjes, ose rrjedhjes sé substancave, duhet t€ pérfshihen masa té pérshtatshme
mbrojté€se. Cdo mbrojtje ose mjet tjetér i pérfshiré n€ pajisje pér sigurimin e mbrojtjes, veganérisht
ndaj pjeséve 1€vizése, duhet té jeté i sigurt dhe t€ mos pengojé aksesin pér funksionimin normal té
pajisjes, apo té kufizojé mirémbajtjen rutiné sipas qéllimit t& prodhuesit.

18.4. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né€ ményré té till€ g€ t€ reduktohen né nivelin mé
té ulét t& mundshém rreziget g€ rrjedhin nga dridhjet e gjeneruara nga pajisjet, duke marré né
konsideraté pérparimin teknik dhe mjetet e disponueshme pér kufizimin e dridhjeve, vecanérisht
né burim, pérveg rasteve kur dridhjet jan€ pjesé e performances sé specifikuar.

18.5. Pajisjet projektohen dhe prodhohen né ményreé té tillé qé€ té€ reduktohen né nivelin mé
té ulét t€ mundshém rreziget qé rrjedhin nga zhurma e emetuar, duke marré né konsideraté
pérparimin teknik dhe mjetet e disponueshme pér reduktimin e zhurmés, vecanérisht né burim,
pérveg rasteve kur zhurma €shté pjesé e performancés s€ specifikuar.

18.6. Terminalet dhe lidhésit pér furnizimet me energji elektrike, gaz, ose energji
hidraulike dhe pneumatike, t€ cilat pé€rdoruesi ose persona té tjeré duhet t’1 trajtojné, projektohen
dhe ndértohen n€ ményré té till€ q€ t€ minimizohen t€ gjitha rreziget e mundshme.

18.7. Gabimet q€ mund t€ ndodhin gjaté€ montimit ose rimontimit t€ disa pjeséve q€ mund
té jené burim rreziku duhet t€ béhen t&€ pamundura pérmes projektimit dhe ndértimit t& kétyre
pjeséve ose, né€se kjo nuk €shté e mundur, pérmes informacionit t&€ dhéné€ mbi veté pjesét dhe/ose
mbéshtjelléset e tyre. I nj€jti informacion jepet pér pjesét 1€viz€se dhe/ose mbéshtjelléset e tyre
kur €shté e nevojshme t€ njihet drejtimi 1 1€vizjes pér té€ shmangur rrezikun.

18.8. Pjesét e aksesueshme té pajisjeve (duke pérjashtuar pjesét ose zonat e destinuara pér
té gjeneruar nxehtési ose pér t€ arritur temperatura t€ caktuara) dhe rrethinat e tyre nuk duhet t&
arrijn€ temperatura potencialisht té rrezikshme gjaté kushteve normale t& pérdorimit.

19. Mbrojtja nga rreziget q€ paragesin pajisjet e destinuara pér veté-testim ose testim prané
pacientit.

19.1. Pajisjet e destinuara pér veté-testim ose testim prané pacientit projektohen dhe
prodhohen n€ ményré té till€ q€ t€ funksionojné né¢ ményré t€ pérshtatshme pér géllimin e tyre t&
synuar, duke marré né konsideraté aftésité dhe mjetet né€ dispozicion té pérdoruesit t€ synuar, si
dhe ndikimin g€ rezulton nga variacionet q¢ mund t€ parashikohen né ményré t€ arsyeshme né
teknikén dhe mjedisin e pérdoruesit. Informacioni dhe udhé€zimet e dhéna nga prodhuesi duhet té
jené té lehta pér t’u kuptuar dhe zbatuar nga pérdoruesi 1 synuar, né ményré qé té interpretohet
sakté rezultati 1 dhéné€ nga pajisja dhe t€ shmanget informacioni 1 gabuar ose mashtrues. N¢ rastin
e testimit prané pacientit, informacioni dhe udhézimet e dhéna nga prodhuesi duhet té pércaktojné
qarté nivelin e trajnimit, kualifikimeve dhe/ose pérvojés qé kérkohet nga pérdoruesi.

19.2. Pajisjet e destinuara pér veté-testim ose testim prané pacientit projektohen dhe
prodhohen né ményré té till¢€ qé:

a) t€ sigurohet qé€ pajisja mund té€ pérdoret n€ ményré t€ sigurt dhe té sakté nga
pérdoruesi 1 synuar né t€ gjitha fazat e procedurés, sipas rastit pas trajnimit dhe/ose informacionit
té pérshtatshém; dhe

b) t€ reduktohet sa mé& shumé té jeté e mundur rreziku i gabimit nga pérdoruesi 1

synuar né trajtimin e pajisjes dhe, sipas rastit, t& mostrés, si dhe né interpretimin e

rezultateve.

19.3. Pajisjet e destinuara pér veté-testim dhe testim prané pacientit duhet, kur éshté e
mundur, t€ pérfshijn€ njé proceduré népérmjet sé€ cilés pérdoruesi i synuar:



a) mund té verifikojé q€, n€ momentin e pérdorimit, pajisja do t&€ funksionojé sipas qéllimit
té pércaktuar nga prodhuesi; dhe
b) paralajmérohet nése pajisja nuk ka arritur t€ japé njé rezultat t€ vlefshém..

KREU III
KERKESAT NE LIDHJE ME INFORMACIONIN QE SHOQERON PAJISJEN

20. Etiketimi dhe udhézimet pér pérdorim

20.1. Kérkesat e pérgjithshme pér informacionin e dhéné nga prodhuesi.

Cdo pajisje shogérohet me informacionin e nevojshém pér té identifikuar pajisjen dhe
prodhuesin e saj, si dhe me ¢do informacion mbi siguriné dhe performancén qé éshté€ 1 réndésishém
pér pérdoruesin ose persona té€ tjeré, sipas rastit. Ky informacion mund t€ paraqitet n€ veté pajisjen,
né paketim ose né udhézimet pér pérdorim dhe, nése prodhuesi ka njé fage interneti, duhet t€ jeté
1 disponueshém dhe 1 pérditésuar n€ kété fage, duke marré né€ konsideraté€ sa vijon:

a) mjeti, formati, pérmbajtja, lexueshméria dhe vendosja e etiketés dhe e udhézimeve pér
pérdorim duhet t€ jené té pérshtatshme pér pajisjen pérkatése, q€llimin e saj t€ synuar dhe njohurité
teknike, pérvojén, edukimin ose trajnimin e pérdoruesit/pérdoruesve t€ synuar. N& vecanti,
udhézimet pér pérdorim duhet t& jené t€ shkruara né terma lehtésisht t€ kuptueshém pér
pérdoruesin e synuar dhe, sipas rastit, t€ plot€sohen me figura dhe diagrame;

b) informacioni 1 kérkuar né etiketé duhet t& vendoset né veté pajisjen. Nése kjo nuk €shté
e mundur ose e pérshtatshme, njé pjes€ ose 1 gjithé informacioni mund t€ paraqitet né paketimin
pér ¢do njési. Kur etiketimi 1 ploté individual pér ¢do njési nuk &shté 1 mundur, informacioni
vendoset né€ paketimin e shuméfishté t€ pajisjeve;

c) etiketat duhet t€ jené né nj€ format t&€ lexueshém pér njeriun dhe mund té ploté€sohen me
informacion t€ lexueshém nga makina, si identifikimi me radiofrekuencé ose kodet me vija;

¢) udhézimet pér pérdorim duhet t€ jepen s€ bashku me pajisjet. Megjithaté, né raste té
justifikuara dhe t€ jashtézakonshme, udhézimet pér pérdorim nuk kérkohen ose mund té jené té
pérmbledhura nése pajisja mund té pérdoret né ményré t& sigurt dhe sipas qéllimit té€ prodhuesit pa
kéto udhézime;

d) kur disa pajisje, me pérjashtim t€ pajisjeve pér veté-testim ose testim prané
pacientit, furnizohen pér nj€ pé€rdorues té vetém dhe/ose njé vendndodhje té vetme, mund té€ jepet
nj€ kopje e vetme e udhézimeve pér pérdorim, nése kjo €shté réné dakord nga blerési, i cili n€ ¢do
rast mund té kérkojé kopje té tjera pa pagesé;

dh) kur pajisja synohet vetém pér pérdorim profesional, udhézimet pér pérdorim mund t’i
jepen pérdoruesit né format jo né€ letér (p.sh. elektronik), pérvec rasteve kur pajisja synohet pér
testim prané pacientit;

e) rreziget e mbetura qé€ duhet t’i komunikohen pérdoruesit dhe/ose personave té tjeré
pérfshihen si kufizime, kundérindikacione, masa paraprake ose paralajmérime né informacionin e
dhéné nga prodhuesi;

€) sipas rastit, informacioni i dhéné nga prodhuesi paraqitet né formén e simboleve té
njohura ndérkombétarisht, duke marré n€ konsideraté pérdoruesit e synuar. Cdo simbol ose ngjyré
identifikuese e pérdorur duhet té jeté n€ pérputhje me standardet e harmonizuara ose specifikimet
e pérbashkéta. Né fushat ku nuk ekzistojné standarde té harmonizuara ose specifikime té
pérbashkéta, simbolet dhe ngjyrat pérshkruhen né dokumentacionin qé shogéron pajisjen;



f) né rastin e pajisjeve qé pé€rmbajné njé substancé ose pérzierje q€ mund t€ konsiderohet
e rrezikshme, duke marré né konsideraté natyrén dhe sasin€ e pérbérésve dhe formén né té cilén
ato jané t€ pranishme, zbatohen piktogramet pérkatése té rrezikut dhe kérkesat e etiketimit té
legjislacionit specifik pér klasifikimin, etiketimin dhe paketimin e substancave dhe pérzierjeve
kimike. Kur nuk ka hapésiré té¢ mjaftueshme pér t€ vendosur t€ gjithé informacionin né pajisje ose
né etiketén e saj, piktogramet pérkatése té rrezikut vendosen né etiketé, ndérsa informacioni tjetér
1 kérkuar jepet né udhézimet pér pérdorim;

g) dispozitat e legjislacionit specifik pér regjistrimin, vlerésimin, autorizimin dhe
kufizimin e kimikateve (REACH) né€ lidhje me fletén e t& dhénave t€ siguris€ zbatohen, pérveg
rasteve kur 1 gjithé informacioni pérkatés €shté tashmé 1 pérfshiré né udhézimet pér pérdorim.

20.2. Informacioni né etiketé.

Etiketa duhet t€ pérmbajé té€ gjitha t€ dhénat e méposhtme:

a) emrin ose emrin tregtar t€ pajisjes;

b) t€ dhénat e nevojshme q¢ i lejojné pérdoruesit t€ identifikoj€ pajisjen dhe, kur kjo nuk
€shté e qarté pér pérdoruesin, géllimin e synuar té pajisjes;

¢) emrin, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare t€ regjistruar t€ prodhuesit dhe
adresén e vendit t€ tij t€ regjistruar t€ ushtrimit t€ aktivitetit;

¢) nése prodhuesi nuk ka vend té regjistruar t€ ushtrimit t&€ aktivitetit n€ Bashkimin
Evropian, emrin e pérfagésuesit té tij t€ autorizuar dhe adresén e vendit té regjistruar té€ ushtrimit
té aktivitetit t€ pérfaqésuesit t€ autorizuar;

d) nj€ tregues q¢€ pajisja €shté pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro ose, nése pajisja
€shté “pajisje pér studim t&€ performancés”, nj€ tregues 1 kétij fakti;

dh) numrin e serisé€ ose numrin e lotit t& pajisjes, 1 parapriré nga fjalét “NUMRI I LOTIT”
ose “NUMRI I SERISE” ose njé simbol ekuivalent, sipas rastit;

e) bartésin UDI, si¢ referohet né€ nenin 25 dhe n€ Shtojcén VI, Pjesa C;

€) njé tregues t€ qarté t& afatit kohor pér pérdorimin e sigurt t€ pajisjes, pa degradim té
performanceés, t&€ shprehur t€ paktén né vit dhe muaj dhe, kur €shté e nevojshme, edhe né dité, né
kété rend;

f) kur nuk ka tregues pér datén deri né t€ cilén pajisja mund t€ pérdoret né ményré té sigurt,
datén e prodhimit. Kjo daté mund té pérfshihet si pjesé e numrit t& lotit ose numrit t& serisé, me
kusht qé data t€ jeté qarté e identifikueshme;

g) sipas rastit, njé tregues t€ sasisé neto t€ pérmbajtjes, t€ shprehur né peshé ose véllim,
numér njési, ose ¢do kombinim té tyre, ose né terma t€ tjeré q€ pasqyrojné sakt€ pérmbajtjen e
paketimit;

gj) njé tregues pér ¢do kusht t&€ vecanté€ ruajtjeje dhe/ose trajtimi qé zbatohet;

h) sipas rastit, njé tregues t€ gjendjes sterile t& pajisjes dhe metodés s€ sterilizimit, ose njé
deklaraté qé tregon ¢do gjendje té€ veganté mikrobike ose nivel pastértie;

1) paralajmérimet ose masat paraprake qé duhet t’i térhigen menjéheré vémendjes s&
pérdoruesit t€ pajisjes ose t&€ ¢do personi tjetér. Ky informacion mund té jeté i pérmbledhur, me
kusht g€ informacioni mé i detajuar t€ paraqitet né udhézimet pér pérdorim, duke marré né
konsideraté pérdoruesit e synuar;

J) nése udhézimet pér pérdorim nuk jepen né format letre n€ pérputhje me shkronjén ‘d’ té
pikés 20.1, njé referencé pér aksesueshmériné (ose disponueshmériné) e tyre dhe, sipas rastit,
adresén e fages s€ internetit ku ato mund t€ konsultohen;

k) sipas rastit, cdo udhézim specifik pér pérdorim;

1) nése pajisja €shté e destinuar pér pérdorim té vetém, njé tregues i kétij fakti;



1) nése pajisja &shté e destinuar pér veté-testim ose testim prané pacientit, njé tregues 1
kétij fakti;

m) kur testet e shpejta nuk jané t€ destinuara pér veté-testim ose testim prané pacientit, njé
pérjashtim i qarté i kétij pérdorimi;

n) kur paketimet pérmbajné reagenté dhe artikuj individualé qé vihen né dispozicion si
pajisje té vecanta, secila prej kétyre pajisjeve duhet t&€ pérmbushé kérkesat e etiketimit t& kétij
seksioni dhe kérkesat e kétij ligji;

nj) pajisjet dhe komponentét e vecanté duhet té€ identifikohen, sipas rastit, né terma t&
loteve, pér t€ mund€suar ndérmarrjen e ¢cdo mase t&€ pérshtatshme pér té zbuluar ¢do rrezik té
mundshém qé paragesin pajisjet dhe komponentét e ndashém. Sa mé shumé qé té jeté e mundur
dhe e pérshtatshme, informacioni vendoset né€ veté pajisjen dhe/ose, sipas rastit, né¢ paketimin e
shitjes;

0) etiketa pér pajisjet pér veté-testim duhet t€ pérmbajé gjithashtu:

1) llojin e mostrés q¢€ kérkohet pér kryerjen e testit (p.sh. gjak, uriné€ ose péshtymé);
11) nevojén pér materiale shtes€ qé testi té€ funksionojé si¢ duhet;
i11) t€ dhéna kontakti pér késhilla dhe asistencé t€ métejshme.
Emri i pajisjeve pér veté-testim nuk duhet t€ pasqyrojé€ nj€ qéllim t€ synuar tjetér nga ai i pércaktuar
nga prodhuesi.

20.3. Informacioni né paketimin g€ ruan gjendjen sterile t€ pajisjes (“paketimi steril”).

N¢ paketimin steril duhet té paraqiten t& dhénat e méposhtme:

a) nj€ tregues q¢€ lejon identifikimin e paketimit si paketim steril;

b) nj€ deklaraté qé€ pajisja €shté né gjendje sterile;

¢) metoda e sterilizimit;

¢) emri dhe adresa e prodhuesit;

d) pérshkrimi 1 pajisjes;

dh) muaji dhe viti 1 prodhimit;

e) njé€ tregues 1 qarté 1 afatit kohor pér pérdorimin e sigurt t€ pajisjes, t& shprehur t€ paktén
né vit dhe muaj dhe, kur éshté e nevojshme, edhe né dité, né€ kété rend;

€) nj€ udhézim pér t&é kontrolluar udhézimet pér pérdorim pér ményrén e veprimit né rast
se paketimi steril démtohet ose hapet pa dashje pérpara pérdorimit.

20.4. Informacioni né udhézimet pér pérdorim

20.4.1. Udhézimet pér pérdorim duhet té pérmbajné t& gjitha t€ dhénat e méposhtme:

a) emrin ose emrin tregtar t€ pajisjes;

b) t€ dhénat e nevojshme g€ i mundésojné pérdoruesit t€ identifikojé né ményré unike
pajisjen;

¢) géllimin e synuar t€ pajisjes:

1) ¢cfaré zbulohet dhe/ose matet;

i1) funksioni i saj (p.sh. skrining, monitorim, diagnozé ose ndihmé pér diagnozg,

prognozé, parashikim, diagnostik shoqérues);

ii1) informacioni specifik q€ synohet t€ jepet né lidhje me:
-njé gjendje fiziologjike ose patologjike;
-démtime té lindura fizike ose mendore;
-predispozicionin ndaj njé gjendjeje mjekésore ose s€mundjeje;
-pércaktimin e sigurisé dhe pérputhshmérisé me marrés t€ mundshém;
-parashikimin e pérgjigjes ndaj trajtimit ose reagimeve,
-pércaktimin ose monitorimin e masave terapeutike;



iv) nése €shté e automatizuar apo jo;

v) nése Eshté cilésore, gjysmé-sasiore ose sasiore;

vi) llojin e mostrés (mostrave) t€ kérkuara;

vii) sipas rastit, popullatén e testimit; dhe

viii) pér diagnostikét shoqérues, Emrin Ndérkombétar Jo té Mbrojtur (INN) té
produktit medicinal t€ lidhur pér t€ cilin shérben si test shogérues;

¢) njé tregues q¢€ pajisja €shté pajisje mjekesore diagnostikuese in vitro ose, nése pajisja
€shté “pajisje pér studim té performancés”, njé tregues i kétij fakti;

d) pérdoruesin e synuar, sipas rastit (p.sh. veté-testim, testim prané pacientit, pérdorim
profesional laboratorik, profesionisté t€ kujdesit shéndetésor);

dh) parimin e testit;

e) njé€ pérshkrim té kalibratoréve dhe kontrolleve dhe ¢do kufizim t€ pérdorimit té tyre
(p.sh. vetém pér nj€ instrument t& caktuar);

€) njé pérshkrim té reagentéve dhe ¢do kufizim t& pérdorimit t€ tyre (p.sh. vetém pér njé
instrument t€ caktuar), si dhe pérbérjen e produktit reagent sipas natyrés dhe sasis€ ose
pérgendrimit t€ pérbérésve aktivé, si dhe, sipas rastit, njé deklaraté q€ pajisja pérmban pérbérés t&é
tjeré g€ mund t€ ndikojné€ né matje;

) nj€ listé t&€ materialeve t&€ pérfshira dhe njé listé t€ materialeve t€ vecanta t€ nevojshme
q€ nuk pérfshihen;

g) pér pajisjet e destinuara pér pérdorim né€ kombinim, instalim ose lidhje me pajisje té
tjera dhe/ose pajisje t& pérgjithshme:

-informacion pér t€ identifikuar kéto pajisje ose aparatura, pér té€ siguruar njé
kombinim t€ validuar dhe t€ sigurt, pérfshiré karakteristikat kryesore t€ performancés; dhe/ose
-informacion pér ¢do kufizim t€ njohur pér kombinime t¢ tilla;

gj) njé tregues pér ¢do kusht t€ vecanté ruajtjeje (p.sh. temperaturé, drité, lagéshti, etj.)
dhe/ose trajtimi;

h) stabilitetin gjat€ pérdorimit, pérfshiré kushtet e ruajtjes dhe afatin e pérdorimit pas
hapjes s€ par€ té€ paketimit primar, si dhe stabilitetin e solucionit t€ punés, kur €shté e réndésishme;

1) né€se pajisja jepet si sterile, njé€ tregues t€ gjendjes sterile, metodén e sterilizimit dhe
udhézime pér rastet kur paketimi steril démtohet para pérdorimit;

j) informacion g€ i mundéson pérdoruesit t€ njihet me paralajmérimet, masat paraprake,
masat qé duhet t€ merren dhe kufizimet e pérdorimit. Ky informacion duhet t&é pérfshij€, sipas
rastit:

1) paralaymérime dhe masa né rast mosfunksionimi ose degradimi té€ pajisjes;

i1) paralajmérime lidhur me ekspozimin ndaj ndikimeve t€ jashtme t&
parashikueshme (p.sh. fusha magnetike, efekte elektromagnetike, temperatura, et;.);

ii1) rreziget e ndérhyrjeve me pajisje ose procedura té tjera;

iv) masa paraprake pér materiale q¢ pérmbajné substanca CMR ose me efekt
crregullues endokrin ose g€ mund té shkaktojné alergji;

v) tregues nése pajisja éshté pér pérdorim t€ vetém;

vi) nése pajisja &shté e ripérdorshme, informacion pér pastrim, dezinfektim,
sterilizim dhe kufizimet e ripérdorimit;

k) ¢do paralajmérim ose masé paraprake né lidhje me materiale potencialisht infektive;

1) sipas rastit, kérkesa pér ambiente t€ veganta ose trajnim té vecant¢;

11) kushtet pér mbledhjen, trajtimin dhe pérgatitjen e mostrés;



m) detaje pér trajtimet paraprake té pajisjes para pérdorimit (p.sh. sterilizim, montim,
kalibrim);

n) informacion pér t&€ verifikuar qé€ pajisja €shté instaluar dhe funksionon si¢ duhet,
pérfshiré mirémbajtjen, pastrimin, kalibrimin dhe zévendésimin e komponentéve;

nj) sipas rastit, rekomandime pér kontrollin e cilésis€;

0) gjurmueshmérin€ metrologjike té vlerave té kalibratoréve dhe materialeve kontrolluese;

p) procedurén e analizés, pérfshiré llogaritjet dhe interpretimin e rezultateve;

q) karakteristikat e performancés analitike (ndjeshméria, specifikueshméria, saktésia, etj.);

r) karakteristikat e performancés klinike, sipas pikés 9.1 t€ késaj Shtojce;

1) gasjen matematikore mbi t€ cilén bazohet rezultati analitik;

s) sipas rastit, karakteristikat klinike si vlerat kufi, ndjeshméria dhe specifikueshméria
diagnostike, vlerat parashikuese pozitive dhe negative;

(aa) sipas rastit, intervalet referuese n€ popullatat normale dhe té prekura;

(ab) informacion mbi substancat ndérhyrése ose kufizimet (p.sh. evidencé vizuale
e hiperlipidemisé€ ose hemolizés, mosha e mostrés) g€ mund té€ ndikojné€ né performancén
e pajisjes;

(ac) paralajmérime ose masa paraprake q€ duhet t&€ merren pér té lehtésuar
asgjésimin e sigurt t€ pajisjes, aksesoréve té saj dhe materialeve t&€ konsumueshme té
pérdorura me té€, nése ka. Ky informacion duhet t€ mbuloj€, sipas rastit:

(1) rreziget e infeksionit ose mikrobike, si materialet e konsumueshme té
kontaminuara me substanca potencialisht infektive me origjiné njerézore;

(i1) rreziget mjedisore, si baterit€ ose materialet q€ emetojné nivele
potencialisht té rrezikshme rrezatimi;

(i11) rreziqet fizike, si shpérthimi;

(ad) emrin, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare t€ regjistruar té
prodhuesit dhe adresén e vendit t€ tij t€ regjistruar t&€ ushtrimit t& aktivitetit, ku ai mund té
kontaktohet dhe t€ identifikohet vendndodhja e tij, s€¢ bashku me numrin e telefonit dhe/ose faksit
dhe/ose adresén e fages s€ internetit pér t€ marré asistencé teknike;

(ae) datén e nxjerrjes s€ udhézimeve pér pérdorim ose, nése ato jané rishikuar, datén
e nxjerrjes dhe identifikuesin e versionit mé t€ fundit t€ udhézimeve pér pérdorim, me nj€ tregues
té garté t€ ndryshimeve té béra,

(af) njé€ njoftim pér pérdoruesin se ¢do incident serioz g€ ka ndodhur né lidhje me
pajisjen duhet t’i raportohet prodhuesit dhe strukturés pérgjegjése;

(ag) kur paketimet e pajisjeve pérfshijné reagenté dhe artikuj individualé q€¢ mund
té vihen né dispozicion si pajisje t€ vecanta, secila prej kétyre pajisjeve duhet t& pérmbushé
kérkesat pér udhézimet pér pérdorim té kétij seksioni dhe kérkesat e kétij ligji;

(ah) pér pajisjet q€ pérfshijné sisteme elektronike t€ programueshme, pérfshiré
softuerin, ose softuer qé €shté veté pajisje, kérkesat minimale né€ lidhje me harduerin,
karakteristikat e rrjeteve t€ teknologjisé s€ informacionit dhe masat e siguris€ s€ IT-sé,
pérfshiré mbrojtjen kundér aksesit t€ paautorizuar, t€ nevojshme pér funksionimin e
softuerit sipas qéllimit t€ synuar.

20.4.2 Pérveg késaj, udhézimet pér pérdorim pér pajisjet e destinuara pér veté-testim duhet
té jené né pérputhje me t€ gjitha parimet e méposhtme:



a) duhet t€ jepen detaje pér procedurén e testimit, pérfshiré ¢do pérgatitje té reagentéve,
marrjen dhe/ose pérgatitjen e mostrés, si dhe informacion mbi ményrén e kryerjes sé testit dhe
interpretimin e rezultateve;

b) t€ dhéna té caktuara specifike mund t€ mos pérfshihen, me kusht qé informacioni tjetér
1 dhéné nga prodhuesi té jeté i mjaftueshém pér t’i mundésuar pérdoruesit pérdorimin e pajisjes
dhe kuptimin e rezultatit/rezultateve t€ prodhuara prej saj;

c) géllimi i synuar i pajisjes duhet t& pérmbajé informacion t€ mjaftueshém pér t’i
mundésuar pérdoruesit t€¢ kuptojé kontekstin mjekésor dhe t€ b&jé njé interpretim té sakté té
rezultateve;

¢) rezultatet duhet t€ shprehen dhe paraqiten né€ njé ményré lehtésisht té€ kuptueshme pér
pérdoruesin e synuar;

d) duhet té jepet informacion qé pérfshin késhilla pér pérdoruesin mbi veprimet qé€ duhen
ndérmarré (n€ rast rezultati pozitiv, negativ ose té€ papércaktuar), mbi kufizimet e testit dhe mbi
mundésiné e rezultateve fals pozitive ose fals negative. Gjithashtu duhet t€ jepet informacion mbi
faktorét qé¢ mund t€ ndikojné€ né rezultatin e testit, si mosha, gjinia, menstruacioni, infeksioni,
aktiviteti fizik, agjérimi, dieta ose medikamentet;

dh) informacioni 1 dhéné duhet t€ pérfshijé njé deklaraté qé orienton garté pérdoruesin qé
té mos marré asnjé vendim me rénd€si mjekésore pa u konsultuar mé paré me njé profesionist té
kujdesit shéndetésor, si dhe informacion mbi efektet dhe prevalencén e s€émundjes dhe, kur Eshté
e disponueshme, informacion specifik pér strukturén pérgjegjése se ku pérdoruesi mund t€ marré
késhilla t&¢ métejshme, si linja ndihmése, fage interneti;

e) pér pajisjet e destinuara pér veté-testim g€ pérdoren pér monitorimin e njé sémundjeje
ose gjendjeje ekzistuese té diagnostikuar mé par€, informacioni duhet t&€ specifikojé se pacienti
duhet t& pérshtasé trajtimin vetém nése ka marré trajnimin e duhur pér ta béré kété.

SHTOJCA 11

DOKUMENTACIONI TEKNIK

Dokumentacioni teknik dhe, sipas rastit, pérmbledhja e tij, q€ hartohet nga prodhuesi,
paragitet né ményré té qarté, t&€ strukturuar, lehtésisht té kérkueshme dhe pa paqartési, dhe pérfshin
né veganti elementet e listuara n€ kété Shtojcé.

1. Pérshkrimi dhe specifikimi i pajisjes, pérfshiré variantet dhe aksesorét

1.1. Pérshkrimi dhe specifikimi i pajisjes

a) emri 1 produktit ose emri tregtar dhe njé pérshkrim i pérgjithshém 1 pajisjes, pérfshiré
qéllimin e saj t€ synuar dhe pérdoruesit e synuar;

b) Basic UDI-DI, si¢ referohet né Pjesén C té Shtojcé€s VI, i caktuar nga prodhuesi pér
pajisjen pérkatése, sapo identifikimi i késaj pajisjeje t€ bazohet né€ sistemin UDI, ose né t€ kundért,
nj€ identifikim 1 qarté népérmjet kodit t& produktit, numrit té katalogut ose njé reference tjetér té
paekuivokueshme qé mundéson gjurmueshméring;

c¢) qéllimi i synuar 1 pajisjes, 1 cili mund té pérfshijé informacion mbi:

1) ¢faré duhet t&€ zbulohet dhe/ose matet;



i1) funksionin e saj, si ekzaminimin, monitorim, diagnozé ose ndihmé pér diagnozg,
prognozé, parashikim, diagnostik shoqérues;

ii1) ¢rregullimin, gjendjen ose faktorét specifiké té rrezikut q€ synohet t€ zbulohen,
pércaktohen ose diferencohen;

iv) nése €shté e automatizuar apo jo;

v) nése Eshté cilésore, gjysmé-sasiore ose sasiore;

vi) llojin e mostrés (mostrave) té kérkuara;

vii) sipas rastit, popullatén e testimit;

viii) pérdoruesin e synuar;

1x) pérveg késaj, pér diagnostikét shoqgérues, popullatén e synuar pérkatése dhe
produktin(et) medicinal(e) té€ lidhur(a);

¢) pérshkrimin e parimit t€ metodés s€ analiz€s ose t€ parimeve t€ funksionimit té
instrumentit;

d) arsyetimin pér kualifikimin e produktit si pajisje;

dh) klasén e rrezikut t€ pajisjes dhe arsyetimin pér rregullat e klasifikimit t€ zbatuara né
pérputhje me Shtojcén VIII;

e) pérshkrimin e komponentéve dhe, sipas rastit, pérshkrimin e pérbérésve reaktivé té
komponentéve pérkatés, si antitrupa, antigjene, primeré t€ acideve nukleike; dhe, sipas rastit:

€) pérshkrimin e materialeve pér marrjen dhe transportin € mostrave t€ ofruara me pajisjen
ose pérshkrimin e specifikimeve té rekomanduara pér pérdorim pér instrumentet e analizave té
automatizuara, pérfshiré karakteristikat e pérshtatshme t€ analiz€s ose analizat e dedikuara;

f) pér analizat e automatizuara: njé pérshkrim t€ karakteristikave t&€ pérshtatshme té
instrumentit ose instrumenteve té€ dedikuara;

g) njé pérshkrim t€ ¢do softueri qé€ pérdoret me pajisjen;

gj) nj€ pérshkrim ose listé t& ploté t€ konfigurimeve/varianteve t€ ndryshme té pajisjes qé
synohen t€ vihen né dispozicion né treg;

h) njé€ pérshkrim t& aksesoréve pér pajisjen, pajisjeve té tjera dhe produkteve té tjera qé nuk
jané pajisje, té cilat synohen té pérdoren né kombinim me pajisjen.

1.2. Referencé ndaj gjeneratave t€ méparshme dhe pajisjeve t€ ngjashme

a) njé pérmbledhje e gjeneratés ose gjeneratave t€ méparshme té pajisjes t&€ prodhuara nga
prodhuesi, kur kéto ekzistojné;

b) njé pérmbledhje e pajisjeve t€ ngjashme té identifikuara q€ jané t€ disponueshme né
vende té tjera, ku kéto pajisje ekzistojné.

2. Informacioni qé duhet té jepet nga prodhuesi

Njé paketé e ploté qé pérfshin:

a) etiketén ose etiketat e pajisjes dhe t€ paketimit t€ saj, si paketimi individual, paketimi 1
shitjes dhe paketimi i transportit né rast t&€ kushteve specifike t€ menaxhimit, né gjuhén shqipe, kur
pajisja synohet té tregtohet;

b) udhézimet pér pérdorim né€ gjuhén shqipe, kur pajisja synohet té tregtohet.

3. Informacioni pér projektimin dhe prodhimin

3.1. Informacioni pér projektimin

Informacioni q€¢ mundéson kuptimin e fazave té projektimit t€ zbatuara pér pajisjen duhet
té pérfshijé:

a) njé pérshkrim té pérbérésve kritiké té pajisjes, si antitrupa, antigjene, enzima dhe primeré
té acideve nukleike q€ ofrohen ose rekomandohen pér pérdorim me pajisjen;



b) pér instrumentet, njé pérshkrim t€ nén-sistemeve kryesore, teknologjisé analitike, si
parimet e funksionimit dhe mekanizmat e kontrollit, si dhe harduerin dhe softuerin kompjuterik t&
dedikuar;

¢) pér instrumentet dhe softuerin, njé pérmbledhje t€ t&€ gjithé sistemit;

¢) pér softuerin, njé€ pérshkrim t&€ metodologjisé sé interpretimit té t€ dhénave, pérkatésisht
algoritmin;

d) pér pajisjet e destinuara pér veté-testim ose testim prané pacientit, njé pérshkrim t&
aspekteve té projektimit qé 1 béjné ato t€ pérshtatshme pér veté-testim ose testim prané pacientit.

3.2. Informacioni pér prodhimin

a) informacion q¢ mundéson kuptimin e proceseve té prodhimit, si prodhimi, montimi,
testimi 1 produktit pérfundimtar dhe paketimi 1 pajisjes s€ pérfunduar. Informacion mé 1 detajuar
duhet té jepet pér auditimin e sistemit t€ menaxhimit té cilésis€é ose pér procedurat e tjera té
zbatueshme té vlerésimit té€ konformitetit;

b) identifikimin e t€ gjitha vendeve, pérfshiré furnizuesit dhe nénkontraktorét, ku kryhen
aktivitetet e prodhimit.

4. Kérkesat e pérgjithshme pér siguriné dhe performancén

Dokumentacioni duhet t€ pérmbajé informacion pér demonstrimin e pérputhshmérisé¢ me
kérkesat e pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén té pércaktuara n€ Shtojcén I, té cilat jané
té zbatueshme pér pajisjen, duke marré né konsideraté qéllimin e saj t€ synuar, dhe duhet t&
pérfshijé arsyetimin, validimin dhe verifikimin e zgjidhjeve té€ miratuara pér pérmbushjen e kétyre
kérkesave. Demonstrimi 1 pérputhshmérisé duhet té pérfshijé gjithashtu:

a) kérkesat e pérgjithshme pér siguriné dhe performancén qé zbatohen pér pajisjen dhe njé
shpjegim pérse t€ tjerat nuk zbatohen;

b) metodén ose metodat e pérdorura pér t€ demonstruar pérputhshmérin€ me secilén
kérkesé t& pérgjithshme pér siguriné dhe performancén qé¢ éshté e zbatueshme;

c¢) standardet e harmonizuara, specifikimet e pérbashkéta (CS) ose zgjidhje té tjera té
zbatuara;

¢) identifikimin e sakté t&€ dokumenteve t€ kontrolluara qé ofrojné prova té pérputhshmérisé
me secilin standard t€ harmonizuar, specifikim té pérbashkét (CS) ose metodé tjetér t€ pérdorur
pér t€ demonstruar pérputhshmériné me kérkesat e pérgjithshme pér siguriné dhe performancén.
Informacioni i referuar né€ kété piké duhet té pérfshijé njé referencé té kryqézuar pér vendndodhjen
e kétyre provave né dokumentacionin e ploté teknik dhe, sipas rastit, né pérmbledhjen e
dokumentacionit teknik.

5. Analiza pérfitim-rrezik dhe menaxhimi i rrezikut

Dokumentacioni duhet t€ pérmbaj€ informacion mbi:

a) analizén pérfitim-rrezik t€ referuar n€ pikat 1 dhe 8 t€ Shtojcés I; dhe

b) zgjidhjet e miratuara dhe rezultatet e menaxhimit té rrezikut té referuar n€ pikén 3 t&
Shtojcés 1.

6. Verifikimi dhe validimi i produktit

Dokumentacioni duhet t& pérmbajé rezultatet dhe analizat kritike té t€ gjitha verifikimeve
dhe testeve t€ validimit dhe/ose studimeve té kryera pér t€ demonstruar pérputhshmériné e pajisjes
me kérkesat e kétij ligji dhe, né veganti, me kérkesat e pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén.
Kjo pérfshin:

6.1. Informacion mbi performancén analitike t€ pajisjes

6.1.1. Lloji 1 mostrés. Kjo piké duhet t€ pérshkruajé llojet e ndryshme té€ mostrave
q€ mund té analizohen, pérfshiré stabilitetin e tyre, si kushtet e ruajtjes, dhe, sipas rastit,



kushtet e transportit t€ mostrés, si dhe — pér metodat e analizés q€ kérkojné kohé kritike —
informacion mbi intervalin kohor ndérmjet marrjes s€ mostrés dhe analizés s€ saj, si dhe
kushtet e ruajtjes, si kohézgjatja, kufijté e temperaturés dhe ciklet ngrirje/shkrirje.

6.1.2. Karakteristikat e performancés analitike

6.1.2.1. Saktésia e matjes

a) Vértet€sia e matjes .Kjo piké duhet té pérmbajé informacion mbi vértetésiné e
procedurés s€ matjes dhe t€ pérmbledhé té€ dhénat né njé nivel t€ mjaftueshém pér té lejuar
vlerésimin e pérshtatshmérisé s€ metodave té pérzgjedhura pér pércaktimin e vértetésise.
Masat e vértetésisé zbatohen si pér analizat sasiore, ashtu edhe pér ato cilésore, vetém kur
ekziston nj€ material referues 1 certifikuar ose njé metodé referuese e certifikuar.

b) Precizioni 1 matjes. Kjo piké duhet t€ pérshkruajé studimet mbi pérséritshmériné
dhe riprodhueshmériné.

6.1.2.2. Ndjeshméria analitike
Kjo piké duhet té pérfshijé informacion mbi projektimin e studimit dhe rezultatet. Ajo
duhet té€ pérmbajé nj€ pérshkrim té€ llojit t€ mostrés dhe pérgatitjes s€ saj, pérfshiré
matricén, nivelet e analitit dhe ményrén se si jané pércaktuar kéto nivele.
Gjithashtu duhet t€ jepet numri i pérséritjeve té testuara pér ¢do pérgendrim, si dhe njé
pérshkrim 1 metodés s€ llogaritjes s€ pérdorur pér pércaktimin e ndjeshmérisé s€ analizés.

6.1.2.3. Specifikueshméria analitike
Kjo piké duhet té€ pérshkruajé studimet e ndérhyrjes dhe té reaksioneve t€ kryqézuara té
kryera pér t€ pércaktuar specifikueshmériné analitike n€ prani té€ substancave ose agjentéve
té tjeré n€ mostér. Duhet té jepet informacion mbi vlerésimin e substancave ose agjentéve
potencialisht ndérhyrés dhe qé shkaktojné reaksione té kryqézuara né analizé, duke
pérfshiré llojin dhe pérgendrimin e substancés ose agjentit té testuar, llojin e mostrés,
pérgendrimin e analitit t€ testuar dhe rezultatet. Substancat ndérhyrése dhe agjentét qé
shkaktojné reaksione t&€ kryqézuara, t€ cilat ndryshojné ndjeshém né varési t€ llojit dhe
projektimit t€ analiz€s, mund té rrjedhin nga burime ekzogjene ose endogjene, si:

a) substanca t€ pérdorura pér trajtimin e pacientit, si produktet medicinale;

b) substanca t€ marra nga pacienti, si alkooli ose ushgimet;

c) substanca t€ shtuar gjaté pérgatitjes s€ mostrés, si konservuesit dhe stabilizuesit;

¢) substanca qé gjenden né lloje t€ vecanta t€ mostrave, si hemoglobina, lipidet,

bilirubina, proteinat;

d) analité me strukturé t€ ngjashme, si pararendés, metabolité ose gjendje mjekésore

té palidhura me gjendjen g€ testohet, pérfshiré mostra negative pér analizén, por

pozitive pér nj€ gjendje q€ mund té imitoj€ gjendjen q¢ testohet.

6.1.2.4. Gjurmueshméria metrologjike e vlerave té kalibratoréve dhe materialeve
kontrolluese.Kjo piké duhet t€ pérmbajé informacion mbi gjurmueshmériné metrologjike
té vlerave t€ caktuara pér kalibratorét dhe materialet kontrolluese, né pérputhje me kérkesat
e zbatueshme, duke siguruar lidhjen e tyre me materiale referuese té certifikuara dhe/ose
procedura referuese t&€ matjes, kur kéto jané€ t& disponueshme.

6.1.2.5. Diapazoni 1 matjes s€ analiz€s.Kjo piké duhet t€ pérfshijé informacion mbi
diapazonin e matjes, pavarésisht nése sistemet e matjes jané lineare ose jolineare, duke
pérfshiré kufirin e zbulimit, si dhe njé pérshkrim t€ ményrés se si jané pércaktuar diapazoni
dhe kufiri 1 zbulimit. Ky informacion duhet t&€ pérfshijé njé pérshkrim té llojit t€ mostrés,
numrit t€ mostrave, numrit t€ pérséritjeve dhe pérgatitjes s€¢ mostrés, pérfshiré informacion
mbi matricén, nivelet e analitit dhe ményrén se si jané pércaktuar kéto nivele.



Sipas rastit, duhet té pérfshihet edhe nj€ pérshkrim i ¢do efekti t€ dozés sé larté (“high-dose
hook effect”) dhe t€ dhénat q¢ mbéshtesin masat e ndérmarra pér zbutjen e tij, si pér
shembull hapat e hollimit. steps shall be added.

6.1.2.6. Pércaktimi i vlerés kufi t€ analizés (cut-off).Kjo piké duhet t€ pérmbaj€ njé
pérmbledhje t€ té dhénave analitike, s€ bashku me nj€ pérshkrim té projektimit té studimit,
pérfshiré metodat e pérdorura pér pércaktimin e vlerés kufi té analiz€s (cut-off), si:

a) popullata(t) e studiuara: t€ dhéna demografike, pérzgjedhja, kriteret e pérfshirjes dhe

pérjashtimit, si dhe numri i individéve t& pérfshiré;

b) metoda ose ményra e karakterizimit t€ mostrave; dhe

c) metodat statistikore, si analiza e karakteristikés operative té€ marrésit (Receiver

Operating Characteristic — ROC), pér gjenerimin e rezultateve dhe, sipas rastit, pér

pércaktimin e zonés gri / zonés ekuivoke.

6.1.3. Raporti 1 performancés analitike
Raporti 1 performancés analitike 1 referuar n€ Shtojcén XIII.

6.2. Informacion mbi performancén klinike dhe evidencén klinike — Raporti 1 vlerésimit té
performances.Dokumentacioni duhet t€ pérmbajé raportin e vlerésimit t€ performancés, 1 cili
pérfshin raportet mbi vlefshmériné shkencore, performancén analitike dhe performancén klinike,
si¢ referohen né Shtojcén XIII, s€ bashku me nj€ vlerésim t& kétyre raporteve. Dokumentet e
studimit t€ performanceés klinike, t€ referuara né Seksionin 2 t€ Pjes€s A t&€ Shtojcé€s XIII, duhet t&
pérfshihen dhe/ose t€ referohen plotésisht né dokumentacionin teknik.

6.3. Stabiliteti (duke pérjashtuar stabilitetin e mostrés). Kjo piké duhet t& pérshkruajé
studimet mbi afatin e deklaruar t€ ruajtjes (shelf-life), stabilitetin gjaté pérdorimit dhe stabilitetin
gjaté transportit.

6.3.1. Afati i deklaruar i ruajtjes (shelf-life).Kjo piké duhet t&€ pérmbajé informacion
mbi studimet e testimit té stabilitetit q¢ mbéshtesin afatin e deklaruar t€ ruajtjes sé pajisjes.
Testimi duhet té€ kryhet né t& paktén tre lote t€ ndryshme t€ prodhuara né kushte q¢€ jané né
thelb té barasvlershme me kushtet rutin€ t€ prodhimit. Tre lotet nuk €shté e nevojshme t&é
jené njéri pas tjetrit. Studimet e pérshpejtuara ose t€ dhénat e ekstrapoluara nga té dhénat
né kohé reale jané t€ pranueshme pér deklarimet fillestare t& afatit t€ ruajtjes, por duhet té
ndigen me studime t€ stabilitetit né€ kohé reale. Ky informacion i detajuar duhet té pérfshijé:

a) raportin e studimit, pérfshiré€ protokollin, numrin e loteve, kriteret ¢ pranimit dhe
intervalet e testimit;

b) kur jané kryer studime t& pérshpejtuara né pritje t€ studimeve né€ kohé reale,
pérshkrimin e metodés s€ pérdorur pér kéto studime;

c) pérfundimet dhe afatin e deklaruar t€ ruajtjes.

6.3.2. Stabiliteti gjaté pérdorimit (in-use stability).Kjo piké duhet t& pérmbajé
informacion mbi studimet e stabilitetit gjaté pérdorimit pér nj€ lot q€ pasqyron pérdorimin
real ruting t€ pajisjes, pavarésisht nése pérdorimi €shté real apo 1 simuluar. Kjo mund t&
pérfshijé stabilitetin e enés s€ hapur (open vial stability) dhe/ose, pér instrumentet e
automatizuara, stabilitetin gjaté pérdorimit né pajisje (on-board stability). N& rastin e
instrumenteve t€ automatizuara, nése pretendohet stabiliteti i1 kalibrimit, duhet té
pérfshihen t& dhéna mbéshtetése. Ky informacion i detajuar duhet t& pérfshijé:

a) raportin e studimit (pérfshiré protokollin, kriteret e pranimit dhe intervalet e
testimit);

b) pérfundimet dhe stabilitetin e deklaruar gjaté pérdorimit.



6.3.3. Stabiliteti gjaté transportit (shipping stability).Kjo piké duhet t&¢ pérmbajé
informacion mbi studimet e stabilitetit gjaté transportit pér njé lot pajisjesh, pér t€ vlerésuar
tolerancén e pajisjes ndaj kushteve t€ parashikuara t€ transportit. Studimet e transportit
mund t€ kryhen né kushte reale dhe/ose t€ simuluara dhe duhet t€ pérfshijné kushte t&
ndryshueshme transporti, si temperatura ekstreme t€ larta dhe/ose té uléta. Ky informacion
duhet té pérshkruajé:

a) raportin e studimit (pérfshiré protokollin dhe kriteret e pranimit);

b) metodén e pérdorur pér kushtet e simuluara;

¢) pérfundimet dhe kushtet e rekomanduara té transportit.

6.4. Verifikimi dhe validimi i softuerit. Dokumentacioni duhet t&€ pérmbajé prova té
validimit t€ softuerit, ashtu si¢ pérdoret né pajisjen pérfundimtare. Ky informacion zakonisht
pérfshin rezultatet pérmbledhése té t€ gjitha verifikimeve, validimeve dhe testimeve t&€ kryera né
ményré t€ brendshme dhe t€ zbatueshme né€ njé€ mjedis real pérdorimi pérpara nxjerrjes
pérfundimtare. A1 duhet gjithashtu t€ trajtojé t€ gjitha konfigurimet e ndryshme té€ harduerit dhe,
sipas rastit, sistemet operative t€ identifikuara n€ etiketim.

6.5. Informacion shtesé 1 kérkuar né raste specifike:

a) né rastin e pajisjeve t€ vendosura né treg né gjendje sterile ose né nj€ gjendje té
pércaktuar mikrobiologjike, njé pérshkrim i kushteve mjedisore pér fazat pérkatése t&€ prodhimit.
NE€ rastin e pajisjeve t€ vendosura né€ treg né gjendje sterile, njé pérshkrim 1 metodave té pérdorura,
pérfshiré raportet e validimit, né€ lidhje me paketimin, sterilizimin dhe ruajtjen e sterilitetit. Raporti
1 validimit duhet t€ trajtoj€ testimin e bioburden-it, testimin e pirogjenéve dhe, sipas rastit, testimin
pér mbetjet e agjentéve sterilizues;

b) né rastin e pajisjeve q¢ pérmbajné inde, geliza dhe substanca me origjin€ shtazore,
njerézore ose mikrobike, informacion mbi origjinén e kétyre materialeve dhe mbi kushtet né té
cilat jané mbledhur;

¢) né rastin e pajisjeve t€ vendosura né treg me funksion matés, njé pérshkrim i metodave
té pérdorura pér t€ siguruar saktésing€ sipas specifikimeve té dhéna;

¢) nése pajisja do t& lidhet me pajisje té€ tjera pér té funksionuar sipas qéllimit t€ saj té
synuar, njé pérshkrim i kombinimit q€ rezulton, pérfshiré prova q€ tregojné se ajo pérputhet me
kérkesat e pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén té pércaktuara né Shtojcén I, kur lidhet me
¢do pajisje té till¢, duke marré n€ konsideraté karakteristikat e specifikuara nga prodhuesi.

SHTOJCA 111
DOKUMENTACIONI TEKNIK PER MBIKEQYRJEN PAS VENIES NE TREG

Dokumentacioni teknik pér mbikéqyrjen pas vénies né treg, qé hartohet nga prodhuesi né
pérputhje me nenet 65 deri né€ 68 t& kétij ligji, duhet té paraqitet n€ ményré té qarté, té strukturuar,
lehtésisht té€ kérkueshme dhe pa paqartési, dhe duhet t& pérfshijé né veganti elementet e pérshkruara
né kété Shtojcé.

1. Plani i mbikéqyrjes pas vénies né treg, 1 hartuar né pérputhje me nenin 66 t€ kétij ligji.



Prodhuesi duhet t€ déshmojé, né€pérmjet planit t& mbikéqyrjes pas vénies né treg, se ai
pérmbush detyrimin e parashikuar né€ nenin 65.

a) Plani i mbik&qyrjes pas vénies né treg duhet té trajtojé mbledhjen dhe pérdorimin e
informacionit t& disponueshém, né€ vecanti:

>
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informacionin mbi incidentet serioze, pérfshiré informacionin nga raportet PSUR
dhe veprimet korrigjuese t€ sigurisé né terren;

té dhéna g€ lidhen me incidente jo-serioze dhe ¢do efekt té padéshiruar;
informacionin nga raportimi i trendeve;

literaturén pérkatése shkencore ose teknike, databazat dhe/ose regjistrat;
informacionin, pérfshiré reagimet dhe ankesat, té€ ofruara nga pérdoruesit;
informacionin nga distributorét dhe importuesit; dhe

informacionin publikisht t& disponueshém mbi pajisje t€ ngjashme mjekésore.

b) Plani i mbikéqyrjes pas vénies né treg duhet té pérfshijé t€ paktén:

A\

Y

Y
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nj€ proces proaktiv dhe sistematik pér mbledhjen e informacionit t& pérmendur ne
shkronjén “a”. Ky proces duhet té lejojé karakterizimin e sakté té€ performancés sé
pajisjes dhe gjithashtu krahasimin e saj me produkte t€ ngjashme né treg;

metoda dhe procese efektive dhe t&€ pérshtatshme pér vlerésimin e t€ dhénave té
mbledhura;

tregues dhe vlera prag té pérshtatshme q€ do t€ pérdoren né rivlerésimin e
vazhdueshém t€ analiz€s pérfitim—rrezik dhe t€ menaxhimit t€ rrezikut, si¢
referohet n€ Shtojcén I, pika 3;

metoda dhe mjete efektive dhe té€ pérshtatshme pér hetimin e ankesave dhe
analizimin e pérvojés s€ mbledhur nga tregu;

metoda dhe protokolle pér menaxhimin e incidenteve € i nénshtrohen raportimit
té¢ trendeve sipas nenit 70, pérfshiré metodat pér pércaktimin e c¢do rritjeje
statistikisht t€ rénd€sishme té frekuencés ose ashpérsisé sé€ incidenteve, si dhe
periudhén e vézhgimit;

metoda dhe protokolle pér komunikim efektiv me autoritetet kompetente,
organizmat e notifikuar, operatorét ekonomiké dhe pérdoruesit;

referencé ndaj procedurave pér pérmbushjen e detyrimeve té€ prodhuesit té
pércaktuara n€ nenet 65, 66 dhe 68;

procedura sistematike pér identifikimin dhe ndérmarrjen e masave té pérshtatshme,
pérfshiré veprimet korrigjuese;

mjete efektive pér gjurmimin dhe identifikimin e pajisjeve pér t€ cilat mund té jené
té nevojshme veprime korrigjuese; dhe

nj€ plan PMPF, si¢ referohet né Pjesén B té Shtojcés XIII, ose njé arsyetim pérse
PMPF nuk é&shté i zbatueshém.

2. Raporti PSUR, i referuar n€ nenin 68, dhe raporti i mbikéqyrjes pas vénies né treg, i
referuar n€ nenin 67 t€ kétij ligji.

SHTOJCA IV
DEKLARATA E KONFORMITETIT (EU)

Deklarata e konformitetit (EU) duhet t€ pérmbaj€ informacionin e méposhtém:



1. emrin, emrin tregtar té regjistruar ose markén tregtare té regjistruar dhe, nése &shté
l1€shuar, numrin e vetém té regjistrimit (SRN) té referuar n€ nenin 28, t& prodhuesit dhe, sipas
rastit, t& pérfagésuesit t€ tij té autorizuar, si dhe adresén e vendit té tyre t€ regjistruar t€ ushtrimit
té aktivitetit, ku mund té kontaktohen dhe té pércaktohet vendndodhja e tyre;

2. nj€ deklaraté g€ deklarata e konformitetit (EU) l€shohet nén pérgjegjésiné e vetme t&
prodhuesit;

3. UDI-DI baze, si¢ referohet né Pjesén C t&é Shtojcés VI;

4. emrin e produktit dhe emrin tregtar, kodin e produktit, numrin e katalogut ose njé
referencé tjetér t€ packuivokueshme qé mundéson identifikimin dhe gjurmueshmériné e pajisjes
g€ mbulohet nga deklarata e konformitetit (EU), si p.sh. njé fotografi, sipas rastit, si dhe qé€llimin
e saj t€ synuar. Pérvec emrit t€ produktit ose emrit tregtar, informacioni q¢ mundéson identifikimin
dhe gjurmueshmériné mund té jepet pérmes Basic UDI-DI té referuar né pikén 3;

5. klasén e rrezikut té pajisjes né pérputhje me rregullat e pércaktuara n€ Shtojcén VIII;

6. njé deklaraté g€ pajisja e mbuluar nga kjo deklaraté €shté né€ pérputhje me kété ligj dhe,
sipas rastit, me ¢do legjislacion tjetér pérkatés t& Bashkimit Evropian q€ parashikon 1€shimin e njé
deklarate konformiteti (EU);

7. referencat ndaj ¢do specifikimi t& pérbashkét (CS) t€ pérdorur dhe né lidhje me té cilin
deklarohet pérputhshméria;

8. sipas rastit, emrin dhe numrin e identifikimit t€ organizmit t&€ notifikuar, njé pérshkrim
té procedurés sé vlerésimit t€ konformitetit t&€ kryer dhe identifikimin e certifikatés ose
certifikatave té léshuara;

9. sipas rastit, informacion shtes¢;

10. vendin dhe datén e Iéshimit t& deklaratés, emrin dhe funksionin e personit qé e ka
nénshkruar, si dhe njé tregues se pér ké dhe n€ emér t€ kujt €sht€ nénshkruar deklarata, dhe
nénshkrimin.

SHTOJCA V
MARKIMI CE I KONFORMITETIT

1. Markimi CE duhet té€ pérbéhet nga inicialet “CE”, né formén e méposhtme:

2. Nése markimi CE zvogélohet ose zmadhohet, duhet t€ respektohen pérpjesétimet e
paraqitura né€ figurén e shkallézuar mé sipér.

3. Pérbérésit e ndryshém té markimit CE duhet t€ kené né thelb té€ njéjtin dimension
vertikal, 1 cili nuk duhet té jet€ mé i vogél se 5 mm. Ky dimension minimal mund t€ mos zbatohet
pér pajisjet me pérmasa shumé té vogla.



SHTOJCA VI

INFORMACIONI QE DUHET TE PARAQITET GJATE REGJISTRIMIT TE
PAJISJEVE DHE OPERATOREVE EKONOMIKE, NE PERPUTHJE ME NENET 26(3)
DHE 28, ELEMENTET THELBESORE TE TE DHENAVE QE DUHET TE
PARAQITEN NE BAZEN E TE DHENAVE UDI SE BASHKU ME UDI-DI DHE
SISTEMIN UDI

PJESA A

INFORMACIONI QF DUHET TE PARAQITET GJATE REGJISTRIMIT TE PAJISJEVE
DHE OPERATOREVE EKONOMIKE NE PERPUTHJE ME NENET 26(3) DHE 28

Prodhuesit ose, sipas rastit, pérfag€suesit e autorizuar dhe, sipas rastit, importuesit duhet t&
paragesin informacionin e referuar né pikén 1 dhe t€ sigurojné g€ informacioni pér pajisjet e tyre
1 referuar né pikén 2 €shté 1 ploté, 1 sakté dhe 1 pérditésuar nga pala pérkatése.

1. Informacion né lidhje me operatorin ekonomik

1.1. lloji 1 operatorit ekonomik (prodhues, pérfagésues i autorizuar ose importues);

1.2. emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t€ operatorit ekonomik;

1.3. kur paraqitja e informacionit kryhet nga njé person tjetér né emér t€ ndonjérit prej
operatoréve ekonomiké t&€ pérmendur né pikén 1.1, emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t& kétij
personi;

1.4. emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t€ personit ose personave pérgjegjés pér
pérputhshmériné rregullatore, té referuar né nenin 17.

2. Informacion né lidhje me pajisjen

2.1. UDI-DI bazg,

2.2. lloji, numri dhe data e skadencés sé certifikatés sé€ léshuar nga organizmi i notifikuar,
si dhe emri ose numri i identifikimit 1 kétij organizmi dhe lidhja me informacionin g€ figuron né
certifikaté dhe qé €shté€ regjistruar nga organizmi i notifikuar né€ sistemin elektronik pér organizmat
e notifikuar dhe certifikatat;

2.3. shteti né té cilin pajisja do t€ vihet ose €shté véné né treg;

2.4. né rastin e pajisjeve t€ klasés B, C ose D: Shqipéria, kur pajisja vihet ose do t€ vihet
né dispozicion;

2.5. prania e indeve, gelizave ose derivateve t€ tyre me origjiné njerézore (po/jo);

2.6. prania e indeve, gelizave ose derivateve t€ tyre me origjiné shtazore, si¢ referohet né
legjislacionin specifik pérkatés (po/jo);

2.7. prania e gelizave ose substancave me origjin€ mikrobike (po/jo);

2.8. klasa e rrezikut t€ pajisjes;

2.9. sipas rastit, numri unik i identifikimit t& studimit t& performancés;

.10. né rastin e pajisjeve t€ projektuara dhe prodhuara nga njé person tjetér juridik ose fizik,
si¢ referohet n€ nenin 11(14), emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t€ kétij personi;

2.11. né rastin e pajisjeve t€ klasés C ose D, pérmbledhja e sigurisé dhe performancés;

2.12. statusi i pajisjes (né€ treg, nuk vihet mé né treg, e térhequr, veprim korrigjues i sigurisé
né terren i iniciuar);

2.13. tregues nése pajisja Eshté njé pajisje “e re”.Njé pajisje konsiderohet “e re” nése:



a) nuk ka pasur nj€ pajisje t& tillé t& disponueshme vazhdimisht né€ tregun e Bashkimit
Evropian gjaté tre viteve t€ méparshme pér analitin ose parametrin pérkatés;

b) procedura pérfshin njé teknologji analitike qé nuk &shté pérdorur vazhdimisht né lidhje
me njé analit ose parametér t€ caktuar né€ tregun e Bashkimit Evropian gjaté tre viteve té
méparshme;

2.14. tregues nése pajisja éshté e destinuar pér veté-testim ose testim prané pacientit.

PJESA B

ELEMENTET THELBESORE TE TE DHENAVE QE DUHET TE PARAQITEN NE

BAZEN E TE DHENAVE UDI SE BASHKU ME UDI-DI

Prodhuesi duhet t€ parages€ n€ bazén e té€ dhénave UDI, UDI-DI dhe informacionin e
méposhtém né lidhje me prodhuesin dhe pajisjen:

1. sasia pér konfigurim paketimi;

2. UDI-DI bazg, si¢ referohet né€ nenin 25(6), dhe ¢do UDI-DI shtesé;

3. ményra né t€ cilén kontrollohet prodhimi i1 pajisjes (data e skadencé€s ose data e
prodhimit, numri i lotit, numri i seris€);

4. sipas rastit, UDI-DI pér njésiné e pérdorimit, (kur njé UDI nuk vendoset né pajisje né
nivelin e njésis€ s€ pérdorimit, caktohet njé¢ UDI-DI pér njé€sin€ e pérdorimit pér t& lidhur
pérdorimin e pajisjes me njé pacient);

5. emri dhe adresa e prodhuesit, si¢ tregohet né etiketg;

6. numri 1 vetém 1 regjistrimit (SRN) 1 léshuar né pérputhje me nenin 28(2);

7. sipas rastit, emri dhe adresa e pérfaqésuesit té€ autorizuar (si¢ tregohet né etiket€);

8. kodi 1 nomenklaturés s€ pajisjeve mjekésore;

9. klasa e rrezikut t€ pajisjes;

10.
11.
12.
13.

sipas rastit, emri ose emri tregtar;

sipas rastit, modeli i pajisjes, referenca ose numri i katalogut;

pérshkrim shtesé€ i produktit (opsionale);

sipas rastit, kushtet e ruajtjes dhe/ose trajtimit (si¢ tregohet né etiketé ose n€ udhézimet

pér pérdorim);

14.

15

sipas rastit, emra tregtaré shtesé t& pajisjes;

. tregues nése pajisja Eshté e etiketuar pér pérdorim té vet€ém (po/jo);
16.
17.
18.
19.
20.
21.

sipas rastit, numri maksimal 1 ripérdorimeve;

tregues nése pajisja &shté e etiketuar si sterile (po/jo);

nevoja pér sterilizim pérpara pérdorimit (po/jo);

URL pér informacion shtesé, si p.sh. udhézimet elektronike pér pérdorim (opsionale);
sipas rastit, paralajmérime kritike ose kundérindikacione;

statusi 1 pajisjes (né treg, nuk vihet mé né treg, e térhequr, veprim korrigjues 1 sigurisé

né terren i iniciuar).



PJESA C
SISTEMI UDI

1. Pérkufizime

“Identifikimi automatik dhe kapja e t&€ dhénave (AIDC)” : AIDC é&shté njé teknologji qé
pérdoret pér kapjen automatike té t€ dhénave. Teknologjité AIDC pérfshijné kodet me shirita (bar
code), kartat inteligjente, biometriné dhe RFID.

“UDI-DI baz¢”: UDI-DI bazé éshté identifikuesi kryesor i njé modeli pajisjeje. Ai &shté
DI i caktuar né nivelin e njésis€é s€ pérdorimit t€ pajisjes. Ai shérben si ¢elési kryesor pér
regjistrimet né bazén e t€ dhénave UDI dhe referohet né certifikatat pérkatése dhe né deklaratat e
konformitetit (EU).

“UDI-DI pér njésiné e pérdorimit “: UDI-DI pér njésiné e pérdorimit shérben pér té lidhur
pérdorimin e njé pajisjeje me njé pacient né rastet kur njé UDI nuk vendoset né pajisjen individuale
né nivelin e njésisé s€ pérdorimit, pér shembull kur disa njési t&€ sé nj&jtés pajisje paketohen sé
bashku.

“Pajisje e konfigurueshme” Pajisje e konfigurueshme &shté njé pajisje qé pérbéhet nga
disa komponenté t€ cilét mund t€ montohen nga prodhuesi né€ konfigurime t€ ndryshme. Kéta
komponenté individualé mund t€ jené veté pajisje.

“Konfigurim”: Konfigurimi &shté njé kombinim i elementeve t€ pajisjeve, si¢ pércaktohet
nga prodhuesi, qé funksionojné s€ bashku si njé pajisje pér t€ arritur njé¢ qé€llim té synuar.
Kombinimi i elementeve mund t€ modifikohet, rregullohet ose personalizohet pér t€ pérmbushur
nevoja specifike.

“UDI-DI”’: UDI-DI &shté njé kod unik numerik ose alfanumerik specifik pér njé model
pajisjeje dhe g€ pérdoret gjithashtu si “gelés aksesi” pér informacionin e ruajtur né bazén e té
dhénave UDI.

“Interpretimi 1 lexueshém nga njeriu (HRI)” : HRI &shté interpretimi i lexueshém 1
karaktereve té t€ dhénave t€ koduara né bartésin UDI.

“Nivelet e paketimit” : Nivelet e paketimit nénkuptojné nivelet e ndryshme té paketimit té
pajisjes q€ pérmbajné njé sasi t€ caktuar pajisjesh, si p.sh. kuti ose arka.

“Identifikuesi 1 prodhimit (UDI-PI) : UDI-PI &shté njé kod numerik ose alfanumerik qé
identifikon njésiné e prodhimit t€ pajisjes. Llojet € ndryshme t€ UDI-PI pérfshijné numrin e seris¢,
numrin e lotit, identifikimin e softuerit dhe datén e prodhimit ose t& skadencés, ose té dyja.

“Identifikimi me radiofrekuencé (RFID)” :RFID &sht€ njé teknologji q€ pérdor
komunikimin pérmes valéve radio pér t€ shkémbyer t&€ dhéna ndérmjet njé lexuesi dhe njé€ etikete
elektronike t€ bashkangjitur njé€ objekti, pér qéllime identifikimi.

“Kontejnerét e transportit”: Kontejner transporti €shté njé kontejner pér t€ cilin
gjurmueshmeéria kontrollohet pérmes njé€ procesi specifik té sistemeve logjistike.

“Identifikuesi unik 1 pajisjes (UDI)”: UDI é&shté njé seri karakteresh numerike ose
alfanumerike q€ krijohet népérmjet njé standardi globalisht t€ pranuar pér identifikimin dhe
kodimin e pajisjeve. A1 mundéson identifikimin pa ekuivok t& njé pajisjeje specifike né treg. UDI
pérbéhet nga UDI-DI dhe UDI-PI. Fjala “unik” nuk nénkupton serializimin e ¢do njésie
individuale prodhimi.

“Bartési UDI”: Bartési UDI &€shté mjeti pér transmetimin e UDI-sé¢ duke pérdorur AIDC
dhe, sipas rastit, HRI. Bartésit UDI pérfshijné, ndér t€ tjera, kod linear (bar code), kod 2D/Matrix
dhe RFID.



2. Kérkesa t€ pérgjithshme

2.1. Vendosja e UDI-s¢ éshté njé kérkes€ shtesé¢ — ajo nuk zévend€son kérkesat e tjera pér
shénimin ose etiketimin e pércaktuara né Shtojcén I t& kétij ligji.

2.2. Prodhuesi duhet té caktojé dhe t€ mirémbajé UDI unike pér pajisjet e tij.

2.3. Vetém prodhuesi mund t€ vendos€ UDI-n€ né pajisje ose né paketimin e saj.

2.4. Duhet té pérdoren vetém standardet e kodimit t€ ofruara nga entitetet 1€shuese té
pércaktuara nga Komisioni.

3. UDI

3.1. Njé& UDI caktohet pér veté pajisjen ose pér paketimin e saj. Nivelet mé té larta té
paketimit duhet t€ kené UDI-né e tyre.

3.2. Kontejnerét e transportit pérjashtohen nga kérkesa e pikés 3.1. Pér shembull, njé¢ UDI
nuk kérkohet pér njé€ njési logjistike; kur njé€ ofrues 1 kujdesit shéndetésor porosit disa pajisje duke
pérdorur UDI-né ose numrin e modelit t& pajisjeve individuale dhe prodhuesi i vendos ato né njé
kontejner pér transport ose pér t€ mbrojtur pajisjet e paketuara individualisht, kontejneri (njésia
logjistike) nuk 1 nénshtrohet kérkesave pér UDI.

3.3. UDI pérbéhet nga dy pjes€: UDI-DI dhe UDI-PI.

3.4. UDI-DI duhet t€ jet€ unik né ¢do nivel t€ paketimit té pajisjes.

3.5. Nése né etiketé paraqitet numri i lotit, numri 1 seris€, identifikimi i softuerit ose data e
skadencés, ato duhet té jené pjes€ e UDI-PI. Nése né etiketé paraqitet gjithashtu data e prodhimit,
ajo nuk &shté e detyrueshme té pérfshihet né UDI-PI. Nése né etiketé paraqitet vet€ém data e
prodhimit, ajo pérdoret si UDI-PI.

3.6. Cdo komponent g€ konsiderohet si pajisje dhe g€ €shté 1 disponueshém né€ ményré té
pavarur né€ treg duhet té keté njé UDI t€ vecanté, pérvec rasteve kur komponentét jané pjesé e njé
pajisjeje t&€ konfigurueshme qé éshté e shénuar me UDI-né e vet.

3.7. Paketimet (kits) duhet t€ kené€ dhe t& mbajné UDI-né e tyre.

3.8. Prodhuesi duhet t€ caktojé UDI-né pér nj€ pajisje né pérputhje me standardin pérkatés
té kodimit.

3.9. Njé UDI-DI e re kérkohet sa heré qé ndodh njé ndryshim qé mund té ¢ojé né
keqidentifikim té pajisjes dhe/ose paqgartési né gjurmueshmérin€ e saj. N€ veganti, ¢do ndryshim
né nj€ nga elementet e méposhtme té t€ dhénave né databazén UDI kérkon njé UDI-DI t€ re:

a) emri ose emri tregtar;

b) versioni ose modeli i pajisjes;

¢) treguesi nése pajisja €shté pér pérdorim té vetém;

¢) nése pajisja €shté e paketuar sterile;

d) nevoja pér sterilizim pérpara pérdorimit;

dh) sasia e pajisjeve né paketim;

e) paralajmérime kritike ose kundérindikacione.

3.10. Prodhuesit qé ripaketojné ose ri-etiketojné pajisjet me etiketén e tyre duhet té€ ruajné
nj€ regjistér t€ UDI-sé sé prodhuesit origjinal t€ pajisjes.

4. Bartési UDI

4.1. Bartési UDI (pérfagésimi AIDC dhe HRI 1 UDI-s€) duhet té vendoset né etiketé dhe
né t€ gjitha nivelet mé t€ larta t& paketimit t€ pajisjes. Nivelet mé t€ larta nuk pérfshijné kontejnerét
e transportit.



4.2. N@ rast t¢ kufizimeve t€ konsiderueshme té hapésirés né paketimin e njésis€¢ s€
pérdorimit, barté€si UDI mund té€ vendoset né€ nivelin mé t€ afért mé t& larté t€ paketimit.

4.3. Pér pajisjet e klas€s A dhe klasés B pér pérdorim t€ veté€m, t€ paketuara dhe t&
etiketuara individualisht, bartési UDI nuk kérkohet t&€ vendoset né paketimin individual, por duhet
té vendoset n€ njé nivel mé té lart€ paketimi, p.sh. né njé kuti q€ pérmban disa paketime.
Megjithaté, kur ofruesi i1 kujdesit shéndetésor nuk pritet t€ keté akses né nivelin mé t& larté té
paketimit, si n€ rastet e kujdesit shéndeté€sor né shtépi, UDI duhet t€ vendoset né paketimin
individual.

4.4. Pér pajisjet e destinuara ekskluzivisht pér shitje me pakic€, UDI-PI né formén AIDC
nuk kérkohet t€ vendoset né paketimin e pikés s€ shitjes.

4.5. Kur bartés t€ tjeré AIDC pérveg bartésit UDI jané pjesé e etiketimit t€ produktit, bartési
UDI duhet t€ jeté lehtésisht 1 identifikueshém.

4.6. Nése pérdoren kode lineare (bar code), UDI-DI dhe UDI-PI mund t€ paraqiten t&
bashkuara (concatenated) ose t€ ndara né dy ose mé& shumé kode. Té gjitha pjesét dhe elementet e
kodit linear duhet té jené t€ dallueshme dhe té identifikueshme.

4.7. Nése ka kufizime té konsiderueshme qé€ pengojné pérdorimin e njékohshém t€ AIDC
dhe HRI né etiket€, vet€ém formati AIDC kérkohet t€ paraqitet né etiketé. Megjithaté, pér pajisjet
e destinuara pér pérdorim jashté€ ambienteve t€ kujdesit shéndetésor, si pajisjet pér pérdorim né
shtépi, HRI duhet t€ paraqitet né etiketé edhe nése kjo sjell munges€ hapésire pér AIDC.

4.8. Formati HRI duhet t&€ ndjeké rregullat e entitetit g€ 1€shon kodin UDI.

4.9. Nése prodhuesi pérdor teknologjin€ RFID, né etiketé duhet t&€ vendoset gjithashtu njé
kod linear ose 2D né pérputhje me standardin e ofruar nga entitetet 1€shuese.

4.10. Pajisjet q¢€ jané t€ ripérdorshme duhet t€ mbajné njé bart€s UDI né veté pajisjen.
Bartési UDI pér pajisjet e ripérdorshme qé kérkojné dezinfektim, sterilizim ose rikondicionim
ndérmjet pérdorimeve duhet t€ jeté 1 pérhershém dhe 1 lexueshém pas ¢do procesi té kryer pér ta
béré pajisjen t€ gatshme pér pérdorimin pasues, gjaté gjithé jetés s€ synuar t& pajisjes.

4.11. Bartési UDI duhet té jeté i lexueshém gjaté pérdorimit normal dhe gjaté gjithé jetés
s€ synuar té pajisjes.

4.12. Nése bartési UDI éshté€ lehtésisht 1 lexueshém ose 1 skanueshém pérmes paketimit té
pajisjes, vendosja e tij né paketim nuk kérkohet.

4.13. Né rastin e pajisjeve t€ pérfunduara qé pérbéhen nga disa pjes€ qé duhet t€ montohen
pérpara pérdorimit t€ paré, &shté e mjaftueshme g€ bartési UDI t€ vendoset vet€ém né njé pjesé té
¢do pajisjeje.

4.14. Bartési UDI duhet t€ vendoset né njé ményré té tillé g¢ AIDC t€ mund té aksesohet
gjaté funksionimit normal ose gjaté ruajtjes.

4.15. Bartésit e kodit me shirita q€ pérfshijn€ si UDI-DI ashtu edhe UDI-PI mund té
pérfshijné gjithashtu té dhéna thelbésore pér funksionimin e pajisjes ose t&€ dhéna té tjera.

5. Parimet e pérgjithshme t€ bazés sé t& dhénave UDI

5.1. Baza e t€ dhénave UDI duhet t€ mbéshtesé¢ pérdorimin e té gjithé elementeve
thelbésore t€ t&€ dhénave té referuara né Pjesén B té késaj Shtojce.

5.2. Prodhuesit jané pérgjegjés pér paraqitjen fillestare dhe pérditésimin e informacionit
identifikues dhe té elementeve té€ tjera t€ t&€ dhénave pér pajisjen n€ bazén e t€ dhénave UDI.

5.3. Duhet té zbatohen metoda dhe procedura té pérshtatshme pér validimin e t&€ dhénave
té paraqitura.

5.4. Prodhuesit duhet té verifikojné né ményré periodike saktésiné e t&€ gjitha t&€ dhénave
qé lidhen me pajisjet q¢€ kané vendosur né treg, pérveg pajisjeve qé nuk jané mé né treg.



5.5. Prania e UDI-DI t€ pajisjes n€ bazén e t€ dhénave UDI nuk nénkupton se pajisja Eshté
né pérputhje me kété ligj.

5.6. Baza e t€ dhénave duhet t€ mundésoj€ lidhjen e t& gjitha niveleve t€ paketimit té
pajisjes.

5.7. Té dhénat pér UDI-DI t€ reja duhet té jené té disponueshme né momentin e vendosjes
s€ pajisjes né treg.

5.8. Prodhuesit duhet t& pérditésojné regjistrimin pérkatés né bazén e t€ dhénave UDI
brenda 30 ditéve nga ¢do ndryshim i béré€ n€ njé element qé nuk kérkon njé UDI-DI t€ re.

5.9. Standardet ndérkombétarisht t€ pranuara pér paraqitjen dhe pérditésimin e t€ dhénave
duhet t&€ pérdoren, kur €shté e mundur, nga baza e t€¢ dhénave UDI.

5.10. Ndérfaqgja e pérdoruesit e bazés s¢ t€ dhénave UDI duhet t€ jeté e disponueshme né
té gjitha gjuhét zyrtare t€ Bashkimit Evropian. Megjithaté, pérdorimi 1 fushave me tekst té liré
duhet t€ minimizohet pér té€ reduktuar nevojén pér pérkthim.

5.11. T¢€ dhénat g€ lidhen me pajisjet q€ nuk jan€ mé né treg duhet t€ ruhen né bazén e té
dhénave UDI.

6. Rregulla pér lloje t€ vecanta pajisjesh

6.1. Pajisjet e ripérdorshme g€ jan€ pjesé e paketave (kits) dhe g€ kérkojné pastrim,
dezinfektim, sterilizim ose rikondicionim ndérmjet pé€rdorimeve

6.1.1. UDI pér kéto pajisje duhet t& vendoset né€ veté pajisjen dhe duhet té jeté 1

lexueshém pas ¢do procesi t€ kryer pér ta béré pajisjen t&€ gatshme pér pé€rdorimin e radhés;

6.1.2. Karakteristikat e UDI-PI, si numri 1 lotit ose numri i seris€, pércaktohen nga

prodhuesi.

6.2. Softueri si pajisje

6.2.1. Kriteret pér caktimin e UDI-s€. UDI caktohet né nivelin e sistemit té softuerit.
Vetém softueri qé éshté€ 1 disponueshém n€ ményré té€ pavarur né treg dhe softueri g€ pérbén
né vetvete njé€ pajisje 1 nénshtrohen késaj kérkese. Identifikimi i softuerit konsiderohet si
mekanizém kontrolli 1 prodhimit dhe duhet t€ paraqitet né UDI-PI.

6.2.2. Njé UDI-DI e re kérkohet sa heré qé ndodh njé modifikim qé ndryshon:

a) performancén fillestare;

b) siguriné ose g€llimin e synuar té softuerit;

¢) interpretimin e t€ dhénave.

Modifikime té tilla pérfshijné€ algoritme t€ reja ose t€ ndryshuara, struktura té databazgs,

platformé operimi, arkitekturé, ndérfage té reja pérdoruesi ose kanale t€ reja ndérveprimi

(interoperabiliteti).

6.2.3. Rishikimet e vogla té softuerit kérkojné njé UDI-PI té re dhe jo njé UDI-DI
té re. Rishikimet e vogla zakonisht lidhen me korrigjime gabimesh (bug fixes),
pérmirésime t€ pérdorshmérisé qé€ nuk lidhen me siguring, pérdit€sime sigurie ose
pérmirésime té efikasitetit operativ. Kéto rishikime duhet t€ identifikohen pérmes njé
forme identifikimi specifike t€ prodhuesit.

6.2.4. Kriteret pér vendosjen e UDI-s€ pér softuerin

a) kur softueri shpérndahet né njé medium fizik, p.sh. CD ose DVD, ¢do nivel
paketimi duhet t&€ mbajé pérfaqésimin né formé t€ lexueshme nga njeriu (HRI) dhe né
formé AIDC té UDI-sé€ s€ ploté. UDI e vendosur n€ mediumin fizik dhe né€ paketimin e tij
duhet t€ jeté e nj€jt€ me UDI-né€ e caktuar né nivelin e sistemit t& softuerit;



b) UDI duhet té paraqitet né njé ekran leht€sisht té aksesueshém pér pérdoruesin,
n€ njé format tekstual t&€ qarté dhe t& lexueshém, si p.sh. né njé seksion “about” ose né
ekranin e nisjes;

¢) softueri pa ndérfage pérdoruesi, si p.sh. middleware pér konvertim imazhesh,
duhet t€ jet€ né gjendje té transmetojé UDI-n€ pérmes njé ndérfage programimi
aplikacionesh (API);

¢) né paraqitjet elektronike té softuerit kérkohet vetém pjesa e lexueshme nga njeriu
(HRI) e UDI-sé. Paraqitja ¢ UDI-s¢ né formé AIDC nuk kérkohet né ekranet elektronike,
si p.sh. menuja “about”, ekranet e nisjes, etj.;

d) formati HRI 1 UDI-s€ pér softuerin duhet t€ pérfshijé identifikuesit e aplikimit
(AI) sipas standardit t€ pérdorur nga entitetet 1€shuese, né ményré qé t€ ndihmojé
pérdoruesin né identifikimin e UDI-s€ dhe né pércaktimin e standardit t€ pérdorur pér
krijimin e saj.

SHTOJCA VII

KERKESAT QE DUHET TE PERMBUSHIN ORGANIZMAT E NOTIFIKUAR

1. Kérkesa organizative dhe té pérgjithshme

1.1. Statusi juridik dhe struktura organizative

1.1.1. Cdo organ i vlerésimit t€ konformitetit g€ synohet té€ notifikohet né pérputhje me
kété ligj duhet té jeté 1 regjistruar né Republikén e Shqipéris€é né pérputhje me legjislacionin
pérkatés né€ fuqi. Personaliteti dhe statusi i tij juridik duhet t€ dokumentohen plotésisht. Ky
dokumentacion duhet t& pérfshijé informacion mbi pronésiné dhe personat juridiké ose fiziké qé
ushtrojné kontroll mbi organizmin e notifikuar.

1.1.2. Kur organizmi i notifikuar éshté njé€ person juridik qé bén pjes€ né njé organizaté mé
té gjeré, aktivitetet e késaj organizate, si dhe struktura e saj organizative dhe qeverisja, si dhe
marrédhénia me organizmin e notifikuar, duhet t€ dokumentohen qarté. N& kéto raste, kérkesat e
pikés 1.2 zbatohen si pér organizmin e notifikuar ashtu edhe pér organizatén pjesé e sé cilés ai
éshté.

1.1.3. Kur njé€ organizém 1 notifikuar i themeluar né Republikén e Shqipérisé zotéron,
plotésisht ose pjesérisht, persona juridiké t&€ themeluar né€ nj€ shtet tjetér, ose éshté veté né pronési
té nj€ personi tjetér juridik, aktivitetet dhe pérgjegjésité e kétyre subjekteve, si dhe marrédhéniet e
tyre juridike dhe operacionale me organizmin e notifikuar, duhet t€ pércaktohen dhe
dokumentohen qarté. Personeli 1 kétyre subjekteve qé kryen aktivitete t€ vlerésimit t& konformitetit
sipas kétij ligji duhet t’u nénshtrohet kérkesave pérkatése té kétij ligji.

1.1.4. Struktura organizative, shpérndarja e pérgjegjésive, linjat e raportimit dhe ményra e
funksionimit t€ organizmit t€ notifikuar duhet té jené t€ tilla qé té sigurojné besim né performancén
e tij dhe né rezultatet e aktiviteteve t& vlerésimit t&€ konformitetit q€ ai kryen.



1.1.5. Organizmi i notifikuar duhet t€ dokumentojé qarté strukturén e tij organizative dhe
funksionet, pérgjegjésité dhe kompetencat e drejtuesve t€ nivelit t& larté dhe t&é personelit tjetér qé
mund t€ ndikojé né performancén e tij dhe né rezultatet e aktiviteteve té vlerésimit t& konformitetit.

1.1.6. Organizmi i notifikuar duhet t€ identifikojé personat né drejtimin e nivelit t€ larté qé
kané autoritetin dhe pérgjegjésiné e pérgjithshme pér secilén nga ¢éshtjet e méposhtme:

a) sigurimin e burimeve t& mjaftueshme pér aktivitetet e vlerésimit té konformitetit;

b) hartimin e procedurave dhe politikave pér funksionimin e organizmit té notifikuar;

c) mbikéqyrjen e zbatimit t€ procedurave, politikave dhe sistemeve t€ menaxhimit té
cilésisé té organizmit té notifikuar;

¢) mbikéqyrjen e financave té€ organizmit t€ notifikuar;

d) aktivitetet dhe vendimmarrjen e organizmit t€ notifikuar, pérfshiré marréveshjet
kontraktore;

dh) delegimin e kompetencave tek personeli dhe/ose komitetet, sipas rastit, pér kryerjen e
aktiviteteve t€ pércaktuara;

e) ndérveprimin me Ministrin€ dhe pérmbushjen e detyrimeve pér komunikim me
autoritetet e tjera kompetente dhe organizmat e notifikuar.

1.2. Pavarésia dhe paanshméria

1.2.1. Organizmi 1 notifikuar duhet té jeté nj€ pal€ e tret€, e pavarur nga prodhuesi 1 pajisjes
pér té cilén kryen aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit. Organizmi 1 notifikuar duhet té jeté
gjithashtu 1 pavarur nga ¢do operator tjetér ekonomik g€ ka interes né pajisje, si dhe nga ¢do
konkurrent 1 prodhuesit. Kjo nuk pérjashton qé€ organizmi i notifikuar t€ kryejé aktivitete té
vlerésimit t€ konformitetit pér prodhues konkurrues.

1.2.2. Organizmi i notifikuar duhet té organizohet dhe t€ funksionojé n€ ményré té till€ qé
té garantojé pavarésin€, objektivitetin dhe paanshmériné e aktiviteteve t€ tij. Ai duhet té
dokumentojé dhe t&€ zbatoj€ njé strukturé dhe procedura pér garantimin e paanshméris¢ dhe pér
promovimin dhe zbatimin e parimeve t€ paanshméris€ né té gjithé organizatén, personelin dhe
aktivitetet e vlerésimit. K&to procedura duhet té parashikojné identifikimin, hetimin dhe zgjidhjen
e ¢do rasti ku mund t€ lindé nj€ konflikt interesi, pérfshiré pérfshirjen né shérbime konsulence né
fushén e pajisjeve pérpara fillimit t€ marrédhénies s€ pun€s me organizmin e notifikuar. Hetimi,
rezultati dhe zgjidhja e tij duhet t€ dokumentohen.

1.2.3. Organizmi i notifikuar, drejtimi 1 tij 1 nivelit t€ lart€¢ dhe personeli pérgjegjés pér
kryerjen e detyrave t€ vlerésimit t€ konformitetit nuk duhet:

a) t&€ jené projektues, prodhues, furnizues, instalues, blerés, pronaré ose mirémbajtés té
pajisjeve q¢€ vlerésojné, as pérfagésues t& autorizuar té kétyre paléve. Ky kufizim nuk pérjashton
blerjen dhe pérdorimin e pajisjeve t€ vlerésuara q€ jané t€ nevojshme pér funksionimin e
organizmit t&€ notifikuar dhe pér kryerjen e aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit, apo
pérdorimin e tyre pér qéllime personale;

b) té pérfshihen né€ projektimin, prodhimin ose ndértimin, tregtimin, instalimin dhe
pérdorimin, apo mirémbajtjen e pajisjeve pér t€ cilat jané caktuar, apo t€ pérfaqésojné palét e
pérfshira né kéto aktivitete;

c) t€ angazhohen né€ ¢do aktivitet € mund té cenojé pavarésiné e gjykimit ose integritetin
e tyre né€ lidhje me aktivitetet e vlerésimit t&€ konformitetit pér té cilat jané caktuar;

¢) t€ ofrojné ose té€ japin ¢do shérbim g€ mund té€ cenojé besimin né pavarésing,
paanshmériné ose objektivitetin e tyre. N€ vecanti, ata nuk duhet t€ ofrojné ose té japin shérbime
konsulence pér prodhuesin, pérfagésuesin e tij t€ autorizuar, njé furnizues ose njé konkurrent



tregtar n€ lidhje me projektimin, ndértimin, tregtimin ose mirémbajtjen e pajisjeve ose proceseve
qé€ jané€ objekt vlerésimi;

d) t€ jené t€ lidhur me ndonj€ organizaté qé veté ofron shérbime konsulence si¢ pérmendet
né shkronjén “¢”. Ky kufizim nuk pérjashton aktivitetet e pérgjithshme t€ trajnimit q€ nuk jané
specifike pér njé klient dhe g€ lidhen me kété€ ligj ose me standarde pérkatése.

1.2.4. Pérfshirja né shérbime konsulence né fushén e pajisjeve pérpara fillimit t&
marrédhénies s€ punés me njé organizém té€ notifikuar duhet t€ dokumentohet plotésisht né
momentin e punésimit, dhe konfliktet e mundshme t€ interesit duhet t€ monitorohen dhe zgjidhen
né pérputhje me kété Shtojcé. Personeli g€ ka gené mé paré€ i punésuar nga njé€ klient i caktuar, ose
ka ofruar shérbime konsulence pér até klient pérpara puné€simit n€ njé organizém té notifikuar, nuk
duhet t€ caktohet pér aktivitete t€ vlerésimit té& konformitetit pér até klient ose pér shoqgéri qé 1
pérkasin t€ njéjtit grup pér njé periudhé trevjecare.

1.2.5. Paanshméria e organizmave té notifikuar, e drejtimit t€ tyre t&€ nivelit té lart€ dhe e
personelit t€ vlerésimit duhet té€ garantohet. Niveli 1 shpérblimit t€ drejtimit t€ nivelit té larté dhe
té personelit t€ vlerésimit, si dhe t& nénkontraktoréve té pérfshiré né aktivitetet e vleré€simit, nuk
duhet té varet nga rezultatet e vlerésimeve. Organizmat e notifikuar duhet t&€ bémné publike
deklaratat e interesit t€ drejtimit t€ tyre t€ nivelit t& larté.

1.2.6. Kur njé organizém 1 notifikuar &shté né pronési t€ njé enti ose institucioni publik,
duhet t€ sigurohet dhe dokumentohet pavarésia dhe mungesa e konfliktit t€ interesit ndérmjet, nga
njéra ané, autoritetit pérgjegj€s pér organizmat e notifikuar dhe/ose autoritetit kompetent dhe, nga
ana tjetér, organizmit t€ notifikuar.

1.2.7. Organizmi 1 notifikuar duhet té sigurojé dhe t€ dokumentoj€ g€ aktivitetet e filialeve,
nénkontraktoréve ose t€ ¢do subjekti t& lidhur, pérfshiré aktivitetet e pronaréve té tij, nuk ndikojné
né pavarésin€, paanshmérin€ ose objektivitetin e aktiviteteve té€ tij t€ vlierésimit t€ konformitetit.

1.2.8. Organizmi i notifikuar duhet té operojé né€ pérputhje me kushte t€ géndrueshme, té
drejta dhe t€ arsyeshme, duke marré né konsiderat€ interesat e ndérmarrjeve té€ vogla dhe té mesme,
vecanérisht né lidhje me tarifat.

1.2.9. Kérkesat e pércaktuara né kété piké nuk pérjashtojné né€ asnjé ményré shkémbimin
e informacionit teknik dhe udhézimeve rregullatore ndérmjet njé organizmi t€ notifikuar dhe njé
prodhuesi g€ aplikon pér vlerésim té konformitetit.

1.3. Konfidencialiteti

1.3.1. Organizmi i notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara g€ sigurojné qé
personeli 1 tij, komitetet, filialet, nénkontraktorét, si dhe ¢do subjekt i lidhur ose personel i
subjekteve té jashtme, respektojné konfidencialitetin e informacionit qé u vihet né dispozicion
gjaté kryerjes sé€ aktiviteteve t&€ vleré€simit t€ konformitetit, pérve¢ rasteve kur zbulimi i
informacionit kérkohet me ligj.

1.3.2. Personeli i1 organizmit t€ notifikuar duhet t€ respektojé sekretin profesional gjaté
ushtrimit t€ detyrave té tij sipas kétij ligji ose ¢do dispozite t€ legjislacionit n€ fuqi qé i jep efekt
kétij ligji, pérveg rasteve q€ lidhen me Ministrin€ ose, sipas rastit, Komisionit. T€ drejtat pronésore
duhet t€ mbrohen. Organizmi i1 notifikuar duhet té€ keté procedura t€ dokumentuara pér
pérmbushjen e kérkesave té késaj pike.

1.4. Pérgjegjésia

1.4.1. Organizmi i notifikuar duhet t€ disponojé sigurim té pérshtatshém pérgjegjésie pér
aktivitetet e tij t&€ vlerésimit t€ konformitetit, pérveg rasteve kur pérgjegjésia merret pérsipér nga
Republika e Shqipérisé né pérputhje me legjislacionin né fuqi, ose kur Republika e Shqipérisé
&shté drejtpérdrejt pérgjegjése pér vlerésimin e konformitetit.



1.4.2. Shtrirja dhe vlera e pérgjithshme financiare e sigurimit t€ pérgjegjésis€ duhet t€ jené
né pérpjesétim me nivelin dhe shtrirjen gjeografike t€ aktiviteteve t€ organizmit t&€ notifikuar dhe
té jené né pérputhje me profilin e rrezikut t€ pajisjeve t€ certifikuara prej tij. Sigurimi i
pérgjegjésisé duhet t&€ mbulojé edhe rastet kur organizmi i notifikuar detyrohet t€ térheqé, kufizojé
ose pezullojé certifikatat.

1.5. Kérkesat financiare

Organizmi i notifikuar duhet té keté n€ dispozicion burimet financiare t€ nevojshme pér t&
kryer aktivitetet e tij t€ vlerésimit t€ konformitetit brenda fushés s€ tij t€ caktimit, si dhe aktivitetet
e lidhura me to. Ai duhet t€ dokumentojé dhe t€ paraqes€ prova pér kapacitetin e tij financiar dhe
géndrueshmériné ekonomike afatgjaté, duke marré né€ konsideraté, sipas rastit, ¢do rrethané
specifike gjaté fazés fillestare t€ veprimtarisé.

1.6. Pjesémarrja né aktivitete koordinuese

1.6.1. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ marré pjesé né€, ose té sigurojé qé€ personeli 1 tij 1
vlerésimit t€ jet€ 1 informuar mbi, aktivitetet pérkatése t€ standardizimit dhe aktivitetet e grupit
pérkatés t€ koordinimit t€ organizmave té notifikuar té krijuar né€ nivel t€ Bashkimit Evropian, si
dhe té sigurojé q€ personeli 1 tij vlerésues dhe vendimmarrés té jeté 1 informuar mbi té gjithé
legjislacionin pérkatés, udhézimet dhe dokumentet e praktikave mé t€ mira t€ miratuara né€ kuadér
té kétij ligji.

1.6.2. Organizmi 1 notifikuar duhet t&€ marré né konsideraté udhézimet dhe dokumentet e
praktikave mé t€ mira.

2. Kérkesat pér menaxhimin e cilésisé

2.1. Organizmi i notifikuar duhet t€ krijoj€, dokumentojé€, zbatojé, mirémbajé dhe operojé
njé sistem t€ menaxhimit t€ cilésis€ qé €shté 1 pérshtatshém pér natyrén, fushén dhe shkallén e
aktiviteteve t€ tij t€ vlerésimit t€ konformitetit dhe qé &shté 1 afté t& mbéshtesé dhe t€ demonstrojé
pérmbushjen e géndrueshme té kérkesave té kétij ligji.

2.2. Sistemi 1 menaxhimit t€ cil€sis€ 1 organizmit t€ notifikuar duhet t& pérfshijé té paktén
elementét e méposhtém:

a) strukturén dhe dokumentacionin e sistemit t€ menaxhimit, pérfshiré politikat dhe
objektivat pér aktivitetet e tij;

b) politikat pér shpérndarjen e aktiviteteve dhe pérgjegjésive tek personeli;

¢) proceset e vlerésimit dhe t€ vendimmarrjes, n€ pérputhje me detyrat, pérgjegjésité dhe
rolin e personelit dhe té drejtimit t& larté t€ organizmit t€ notifikuar;

¢) planifikimin, kryerjen, vleré€simin dhe, kur €shté e nevojshme, pérshtatjen e procedurave
té€ vlerésimit té konformitetit;

d) kontrollin e dokumenteve;

dh) kontrollin e regjistrimeve;

e) rishikimet nga drejtimi;

€) auditimet e brendshme;

f) veprimet korrigjuese dhe parandaluese;

g) trajtimin e ankesave dhe apelimeve;

gj) trajnimin e vazhdueshém.

Kur dokumentet pérdoren né€ gjuhé t€ ndryshme, organizmi i notifikuar duhet t€ sigurojé
dhe té kontrollojé qé ato t€ kené t& nj€jtin pérmbajtje.



2.3. Drejtimi i larté i organizmit t€ notifikuar duhet t€ sigurojé qé sistemi i menaxhimit t&
cilésisé té kuptohet plotésisht, té zbatohet dhe t& mirémbahen né té gjithé organizatén e organizmit
té notifikuar, pérfshiré filialet dhe nénkontraktorét e pérfshiré né aktivitetet e vlerésimit t&
konformitetit sipas kétij ligji.

2.4. Organizmi i notifikuar duhet t€ kérkojé nga i gjithé personeli g€ té angazhohet
formalisht, pérmes nénshkrimit ose njé mjeti ekuivalent, pér t€ respektuar procedurat e pércaktuara
prej tij. Ky angazhim duhet t€ mbulojé aspektet q€ lidhen me konfidencialitetin dhe me pavarésiné
nga interesat tregtare dhe interesa té tjera, si dhe ¢do lidhje ekzistuese ose t& méparshme me
klientét. Personeli duhet té paragesé deklarata me shkrim qé déshmojné p&rputhshméring e tyre
me parimet e konfidencialitetit, pavarésis€ dhe paanshméris€.

3. Kérkesat pér burimet

3.1. T€ pérgjithshme

3.1.1. Organizmat e notifikuar duhet t€ jené té afté t€ kryejné té€ gjitha detyrat q€ u
ngarkohen sipas kétij ligji me nivelin mé té larté t€ integritetit profesional dhe me kompetencén e
nevojshme né€ fushén pérkatése, pavarésisht nése kéto detyra kryhen nga veté organizmi i
notifikuar apo n€ emér té tij dhe nén pérgjegjésiné e tij. N€ vecanti, organizmat e notifikuar duhet
té kené personelin e nevojshém dhe té€ disponojné ose té kené akses né€ té€ gjitha pajisjet, ambientet
dhe kompetencat e nevojshme pér té kryer né ményré t€ pérshtatshme detyrat teknike, shkencore
dhe administrative qé lidhen me aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit pér t€ cilat jané caktuar.Kjo
kérkes€ nénkupton qé, né ¢do kohé dhe pér ¢do proceduré vlerésimi t€ konformitetit dhe pér ¢do
lloj pajisjeje pér té€ cilén jan€ caktuar, organizmat e notifikuar duhet t€ kené né dispozicion té
pérhershém njé numér t€ mjaftueshém personeli administrativ, teknik dhe shkencor, i cili zotéron
pérvojé dhe njohuri né lidhje me pajisjet pérkatése dhe teknologjité pérkatése.Ky personel duhet
té jet€ né numér t€ mjaftueshém pér té€ siguruar g€ organizmi i notifikuar mund t€ kryej€ detyrat e
vlerésimit t€ konformitetit, pérfshiré vleré€simin e funksionalitetit mjekésor, vlerésimet e
performanceés, si dhe performancén dhe siguriné e pajisjeve pér té cilat €shté caktuar, duke marré
parasysh kérkesat e kétij ligji, n€ vecanti ato t€ pércaktuara né Shtojcén [.Kompetencat e
pérgjithshme t€ organizmit t€ notifikuar duhet t€ jené té€ tilla g€ t€ mund€sojné vlerésimin e llojeve
té pajisjeve pér t€ cilat éshté caktuar. Organizmi i notifikuar duhet té ket€ kompetencé té
mjaftueshme t€ brendshme pér t€ vlerésuar né ményré kritike vlerésimet e kryera nga eksperté té
jashtém. Detyrat q€ organizmi i notifikuar nuk mund t’1 nénkontraktojé pércaktohen né pikén 4.1.
Personeli 1 pérfshiré né menaxhimin e funksionimit t€ aktiviteteve t€ vlerésimit té konformitetit
duhet té keté njohurité e duhura pér t€ krijuar dhe pér té€ operuar njé sistem pér pérzgjedhjen e
personelit t€ vlerésimit dhe verifikimit, pér verifikimin e kompetencés sé tyre, pér autorizimin dhe
shpérndarjen e detyrave, pér organizimin e trajnimit fillestar dhe t€ vazhdueshém, si dhe pér
caktimin dhe mbikéqyrjen e kétij personeli, n€ ményré qé té sigurohet qé€ personeli qé kryen kéto
aktivitete €sht€ kompetent pér t€ pérmbushur detyrat q€ i ngarkohen. Organizmi i notifikuar duhet
té identifikoj€ t€ paktén njé person né drejtimin e larté q€ mban pérgjegjésin€ e pérgjithshme pér
té gjitha aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit n€ lidhje me pajisjet.

3.1.2. Organizmi 1 notifikuar duhet t&€ sigurojé q€ personeli 1 pérfshiré né aktivitetet e
vlerésimit t€ konformitetit t& ruajé kualifikimin dhe ekspertizén e tij, duke zbatuar nj€ sistem pér
shkémbimin e pérvojés, si dhe njé program té vazhdueshém trajnimi dhe edukimi.

3.1.3. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ dokumentojé qarté shtrirjen dhe kufijté e detyrave
dhe pérgjegjésive, si dhe nivelin e autorizimit t& personelit, pérfshiré ¢do nénkontraktor dhe
ekspert té jashtém té pérfshiré né aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit, dhe duhet t’i informojé
ata né€ pérputhje me két€ dokumentim.



3.2. Kriteret e kualifikimit pér personelin

3.2.1. Organizmi i notifikuar duhet t& pércaktojé dhe t&€ dokumentojé kriteret e kualifikimit
dhe procedurat pér pérzgjedhjen dhe autorizimin e personave té pérfshiré n€ aktivitetet e vlerésimit
té konformitetit, pérfshiré kérkesat né lidhje me njohurité, pérvojén dhe kompetencat e tjera t&
nevojshme, si dhe trajnimin fillestar dhe t€ vazhdueshém té kérkuar. Kriteret e kualifikimit duhet
té mbulojné funksionet e ndryshme brenda procesit t&€ vlerésimit té¢ konformitetit, si auditimi,
vlerésimi i produktit ose testimi, shqyrtimi i dokumentacionit teknik, vendimmarrja dhe, sipas
rastit, lirimi i loteve, si dhe pajisjet, teknologjité dhe fushat e pérfshira né fushén e caktimit, si
biokompatibiliteti, sterilizimi, testimi pér vetépérdorim dhe né€ pikén e kujdesit, diagnostikét
shogérues dhe vlerésimi 1 performanceés.

3.2.2. Kriteret e kualifikimit t€ pérmendura né pikén 3.2.1 duhet t’1 referohen fushés sé
caktimit t€ organizmit t€ notifikuar, n€ pérputhje me pérshkrimin e fushés sé pérdorur nga
Ministria, duke siguruar njé nivel t€ mjaftueshém detajimi pér kualifikimet e kérkuara brenda
nénndarjeve té€ késaj fushe. Kriteret specifike t€ kualifikimit duhet té€ pércaktohen t€ paktén pér
vlerésimin e:

a) siguris€ biologjike;

b) vlerésimit t€ performanceés;

¢) pajisjeve pér veté€pérdorim dhe pér pérdorim né pikén e kujdesit;

¢) diagnostikét shogérues;

d) sigurisé funksionale;

dh) softuerit;

e) paketimit;

€) proceseve t€ ndryshme té€ sterilizimit.

3.2.3. Personeli pérgjegjés pér pércaktimin e kritereve t€ kualifikimit dhe pér autorizimin
e personelit tjetér pér t€ kryer aktivitete specifike t€ vlerésimit t€ konformitetit duhet té jeté 1
punésuar nga veté organizmi i notifikuar dhe nuk duhet t& pérbéhet nga eksperté té jashtém ose t&
jeté 1 nénkontraktuar. Ky personel duhet t€ ket€ njohuri dhe pérvojé t€ provuar né t€ gjitha
elementet ¢ méposhtme:

a) legjislacionin pérkatés n€ fushén e pajisjeve dhe dokumentet pérkatése udhézuese;

b) procedurat e vlerésimit t€ konformitetit t€ parashikuara né¢ kété ligj;

¢) njohuri t€ gjera mbi teknologjité e pajisjeve dhe projektimin dhe prodhimin e tyre;

¢) sistemin e menaxhimit t€ cilésis€ t€ organizmit t€ notifikuar, procedurat pérkatése dhe
kriteret e kérkuara t&é kualifikimit;

d) trajnimin pérkatés pér personelin e pérfshiré né aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit
né€ lidhje me pajisjet;

dh) pérvojé t€ mjaftueshme né vlerésimet e konformitetit sipas kétij ligji ose sipas
legjislacionit t&€ méparshém té zbatueshém.

3.2.4. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ keté né dispozicion t€ pérhershém personel me
ekspertiz€ klinike pérkatése dhe, kur éshté e mundur, ky personel duhet t€ jeté i punésuar nga veté
organizmi 1 notifikuar. Ky personel duhet té jeté i integruar né€ t€ gjith€ procesin e vlerésimit dhe
vendimmarrjes s€ organizmit té notifikuar, n€ ményré qé:

a) t€ identifikojé rastet kur kérkohet input specialist pér vlerésimin e vlerésimit klinik t&
kryer nga prodhuesi dhe t€ identifikoj€ ekspertét me kualifikimet e duhura;



b) t€ trajnojé n€ ményré t& pérshtatshme ekspertét kliniké té jashtém mbi kérkesat pérkatése
té kétij ligji, specifikimet e pérbashkéta (CS), udhézimet dhe standardet e harmonizuara, si dhe té
sigurojé q€ kéta eksperté t€ jené plotésisht t€ ndérgjegjshém pér kontekstin dhe implikimet e
vlerésimit dhe késhillés qé japin;

c) té jet€ n€ gjendje té shqyrtojé dhe t€ sfidojé né ményré shkencore t€ dhénat klinike t&
pérfshira né vlerésimin klinik, si dhe ¢do studim t€ lidhur t€ performancés, dhe t& udhéheqé né
ményré t€ pérshtatshme ekspertét kliniké t€ jasht€ém né vlerésimin e vlerésimit t€ performances té
paragitur nga prodhuesi;

¢) té jeté né gjendje t€ vler€soj€ né ményré shkencore dhe, kur €shté e nevojshme, té sfidojé
vlerésimin e performancés s€ paraqitur, si dhe rezultatet e vlerésimit t€ kryer nga ekspertét kliniké
té jashtém,;

d) t€ jeté né gjendje t& vértetoj€ krahasueshmériné dhe géndrueshmériné e vlerésimeve té
vlerésimit t€ performancés té€ kryera nga ekspertét kliniké;

dh) té jeté né gjendje té€ kryej€ njé€ vlerésim t€ vlerésimit t&€ performancés té€ prodhuesit dhe
nj€ gjykim klinik mbi opinionin e dhéné nga ¢do ekspert 1 jashtém, si dhe t€ béjé njé rekomandim
pér vendimmarrésin e organizmit té notifikuar;

e) t€ jet€ n€ gjendje t€ hartojé regjistrime dhe raporte g€ déshmojné se aktivitetet pérkatése
té vlerésimit t€ konformitetit jané kryer n€ ményré té€ duhur.

3.2.5. Personeli pérgjegjés pér kryerjen e rishikimeve g€ lidhen me produktin (rishikuesit
e produktit), si shqyrtimi 1 dokumentacionit teknik ose ekzaminimi 1 tipit, pérfshiré aspekte si
vlerésimi 1 performancés, siguria biologjike, sterilizimi dhe validimi 1 softuerit, duhet té keté té
gjitha kualifikimet e méposhtme t€ provuara:

a) pérfundimin me sukses t€ njé diplome universitare ose t&€ njé kolegji teknik, ose njé
kualifikimi ekuivalent n€ fusha pérkatése, si mjekési, farmaci, inxhinieri ose shkenca t€ tjera té
lidhura;

b) t€ paktén katér vite pérvoj€ profesionale né€ fushén e produkteve té kujdesit shéndetésor
ose né aktivitete t€ lidhura, si prodhimi, auditimi ose kérkimi shkencor, nga t€ cilat t€ paktén dy
vite n€ projektimin, prodhimin, testimin ose pérdorimin e pajisjeve ose teknologjive qé do t&
vlerésohen, ose né aspektet shkencore q€ do t&€ vleré€sohen;

¢) njohuri mbi legjislacionin pér pajisjet, pérfshiré kérkesat e pérgjithshme t€ sigurisé dhe
performanceés té€ pércaktuara né Shtojcén I;

¢) njohuri dhe pérvojé t&€ pérshtatshme mbi standardet pérkatése té harmonizuara,
specifikimet e pérbashkéta (CS) dhe dokumentet udhézuese;

d) njohuri dhe pérvojé t€ pérshtatshme né menaxhimin e rrezikut dhe standardet dhe
dokumentet udhézuese pérkatése;

dh) njohuri dhe pérvojé€ t€ pérshtatshme né vlerésimin e performances;

e) njohuri t€ pérshtatshme pér pajisjet q€ vlerésohen,;

¢) njohuri dhe pérvojé té pérshtatshme mbi procedurat e vlerésimit t& konformitetit t&
pércaktuara n€ Shtojcat IX deri né XI, n€ vecanti pér aspektet e kétyre procedurave pér té cilat ata
jané pérgjegjés, si dhe autorizim t€ mjaftueshém pér kryerjen e kétyre vlerésimeve;

f) aftési pér t€ hartuar regjistrime dhe raporte qé déshmojné se aktivitetet pérkatése té
vlerésimit t€ konformitetit jan€ kryer né ményré té€ duhur.

3.2.6. Personeli pérgjegjés pér kryerjen e auditimeve té sistemit t&€ menaxhimit té cilésisé
té€ prodhuesit (auditorét né vend) duhet té keté té gjitha kualifikimet e méposhtme té provuara:



a) pérfundimin me sukses té njé diplome universitare ose t&€ njé kolegji teknik, ose njé
kualifikimi ekuivalent n€ fusha pérkatése, si mjekési, farmaci, inxhinieri ose shkenca té tjera té
lidhura;

b) t&€ paktén katér vite pérvojé profesionale né€ fushén e produkteve té kujdesit shéndetésor
ose né aktivitete té lidhura, si prodhimi, auditimi ose kérkimi, nga té cilat t€ paktén dy vite né
fushén e menaxhimit té cilésisé;

¢) njohuri té pérshtatshme mbi legjislacionin pér pajisjet, si dhe mbi standardet pérkatése
té harmonizuara, specifikimet e pérbashkéta (CS) dhe dokumentet udhézuese;

¢) njohuri dhe pérvojé t&€ pérshtatshme né menaxhimin e rrezikut dhe standardet dhe
dokumentet pérkatése;

d) njohuri t€ pérshtatshme mbi sistemet e menaxhimit té cilésis€ dhe standardet dhe
dokumentet pérkatése;

dh) njohuri dhe pérvojé té pérshtatshme mbi procedurat e vlerésimit t&€ konformitetit té
pércaktuara né Shtojcat IX deri n€ XI, n€ vecanti pér aspektet pér t€ cilat ata jané€ pérgjegjés, si
dhe autorizim t€ mjaftueshém pér kryerjen e kétyre auditimeve;

e) trajnim né teknikat e auditimit g€ u mundéson atyre t€ vlerésojné dhe té€ sfidojné sistemet
e menaxhimit té cilésisé;

€) aftési pér t& hartuar regjistrime dhe raporte g€ déshmojné se aktivitetet pérkatése té
vlerésimit t€ konformitetit jané kryer né ményré t€ duhur.

3.2.7. Personeli g€ mban pérgjegjésin€ e pérgjithshme pér shqyrtimin pérfundimtar dhe
vendimmarrjen pér certifikimin duhet té jet€ 1 punésuar nga veté organizmi i notifikuar dhe nuk
duhet t& pérbéhet nga eksperté t€ jashtém ose t€ jeté 1 nénkontraktuar. Ky personel, si grup, duhet
té keté njohuri t€ provuara dhe pérvojé t€ gjeré né t€ gjitha elementet e méposhtme:

a) legjislacionin pérkatés pér pajisjet dhe dokumentet udhézuese pérkatése;

b) vlerésimet e konformitetit t€ pajisjeve n€ pérputhje me kété ligj;

¢) llojet e kualifikimeve, pérvojés dhe ekspertizés qé lidhen me vlerésimin e konformitetit
té pajisjeve;

¢) njohuri té gjera mbi teknologjit€ e pajisjeve, pérfshiré pérvojé t€ mjaftueshme né
vleré€simin e konformitetit té pajisjeve qé€ jané objekt certifikimi, industrin€ e pajisjeve dhe
projektimin dhe prodhimin e tyre;

d) sistemin ¢ menaxhimit t€ cilésisé€ t€ organizmit t€ notifikuar, procedurat pérkatése dhe
kérkesat pér kualifikimin e personelit t& pérfshiré;

dh) aftésiné pér té hartuar regjistrime dhe raporte g€ déshmojné se aktivitetet e vlerésimit
té konformitetit jan€ kryer né ményré t€ duhur.

3.3. Dokumentimi i kualifikimit, trajnimit dhe autorizimit t€ personelit

3.3.1. Organizmi 1 notifikuar duhet t& keté procedura pér t€ dokumentuar né ményré té
ploté kualifikimin e ¢do anétari té personelit t€ pérfshiré né aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit
dhe pérmbushjen e kritereve t€ kualifikimit t€ pércaktuara né€ pikén 3.2.NE raste té
jashtézakonshme kur pérmbushja e ploté e kritereve té kualifikimit té pércaktuara né€ pikén 3.2 nuk
mund t€ déshmohet, organizmi i notifikuar duhet t€ arsyetojé prané autoritetit pérgjegjés pér
organizmat e notifikuar autorizimin e kétyre anétaréve t€ personelit pér té kryer aktivitete specifike
té vlerésimit t& konformitetit.

3.3.2. Pér té gjithé personelin e pérmendur né€ pikat 3.2.3 deri n€ 3.2.7, organizmi i
notifikuar duhet té€ krijojé dhe t€ mbajé té pérditésuara:



a) nj¢ matricé q€ pércakton autorizimet dhe pérgjegjésité e personelit né lidhje me
aktivitetet e vlerésimit té konformitetit;

b) regjistrime q€ vértetojné njohurité dhe pérvojén e kérkuar pér aktivitetet e vlerésimit t&
konformitetit pér t€ cilat ata jané t&€ autorizuar. Kéto regjistrime duhet t& pérmbajné njé arsyetim
pér pércaktimin e fushés s€ pérgjegjésive pér ¢do anétar t€ personelit t€ vlerésimit, si dhe
regjistrime té aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit t€ kryera nga secili prej tyre.

3.4. Nénkontraktorét dhe ekspertét e jashtém

3.4.1. Pa cenuar pikén 3.2, organizmat e notifikuar mund té né€nkontraktojné pjesé t&
caktuara dhe t€ mir€pércaktuara t€ njé aktiviteti t€ vlerésimit té¢ konformitetit.Nénkontraktimi 1
auditimit t€ sistemeve t€ menaxhimit té cilésisé ose 1 rishikimeve qé lidhen me produktin né térési
nuk lejohet; megjithaté, pjesé t€ kétyre aktiviteteve mund té€ kryhen nga nénkontraktoré dhe
auditoré ose eksperté t€ jashtém qé veprojné né€ emér t€ organizmit t€ notifikuar. Organizmi 1
notifikuar mban pérgjegjésiné e ploté pér t€ gené né gjendje t€ paraqgesé prova té€ pérshtatshme mbi
kompetencén e nénkontraktoréve dhe ekspertéve pér pérmbushjen e detyrave té tyre specifike, pér
marrjen e vendimeve bazuar n€ vleré€simin e nénkontraktorit dhe pér punén e kryer prej tyre né
emér té tij. Aktivitetet e méposhtme nuk mund té€ nénkontraktohen nga organizmat e notifikuar:

a) shqyrtimi 1 kualifikimeve dhe monitorimi 1 performancés s€ ekspertéve t€ jashtém;

b) aktivitetet e auditimit dhe certifikimit kur nénkontraktimi béhet ndaj organizatave té
auditimit ose certifikimit;

c) shpérndarja e punés tek ekspertét e jasht€m pér aktivitete specifike t€ vlerésimit té
konformitetit;

¢) funksionet e shqyrtimit pérfundimtar dhe t€ vendimmarrjes.

3.4.2. Kur njé€ organiz€m i notifikuar nénkontrakton aktivitete t& caktuara t& vlerésimit té
konformitetit tek njé€ organizaté ose individ, ai duhet té ket€ nj€ politiké q€ pérshkruan kushtet né
té cilat mund té kryhet nénkontraktimi dhe duhet t€ sigurojé gé:

a) nénkontraktori pérmbush kérkesat pérkatése té késaj Shtojce;

b) nénkontraktorét dhe ekspertét e jasht€tm nuk nénkontraktojné mé tej punén tek
organizata ose personel té tjeré;

¢) personi fizik ose juridik qé€ ka aplikuar pér vleré€simin e konformitetit €shté informuar
pér kérkesat e pérmendura né€ shkronjat “a” dhe “b”.

Cdo nénkontraktim ose angazhim i personelit t€ jashtém duhet t&€ dokumentohet né ményré
té pérshtatshme, t€ mos pérfshijé ndérmjetés dhe t€ rregullohet me njé marréveshje té€ shkruar qé
mbulon, ndér t€ tjera, konfidencialitetin dhe konfliktet e interesit. Organizmi i notifikuar mban
pérgjegjési té ploté pér detyrat e kryera nga nénkontraktorét.

3.4.3. Kur pérdoren nénkontraktoré ose eksperté t€ jasht€m né kuadér t€ njé€ vlerésimi t&
konformitetit, vecanérisht pér pajisje ose teknologji té reja, organizmi i notifikuar duhet té keté
kompetencé t€ mjaftueshme t€ brendshme pér ¢do fushé produkti pér té cilén éshté caktuar, né
ményré qé t& udhéheqé vlerésimin e pérgjithshém té€ konformitetit, t€ verifikojé pérshtatshmériné
dhe vlefshmériné e opinioneve té ekspertéve dhe t€ marré vendime pér certifikimin.

3.5. Monitorimi i kompetencave, trajnimi dhe shkémbimi 1 pérvojés

3.5.1. Organizmi i notifikuar duhet t€¢ vendosé procedura pér vlerésimin fillestar dhe
monitorimin e vazhdueshém té kompetencés, té aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit dhe té
performanceés sé€ t€ gjithé personelit t&€ brendshém dhe té jashtém, si dhe t€ nénkontraktoréve, té
pérfshiré né aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit.



3.5.2. Organizmi i notifikuar duhet té rishikojé né ményré periodike kompetencén e
personelit t€ tij, t€ identifikojé nevojat pér trajnim dhe t€ hartoj€ njé plan trajnimi pér té ruajtur
nivelin e kérkuar t€ kualifikimit dhe njohurive t€ personelit individual. Ky rishikim duhet té
verifikojé€ té paktén g€ personeli:

a) éshté 1 informuar mbi legjislacionin né fuqi n€ fushén e pajisjeve, si né nivel kombétar
ashtu edhe, sipas rastit, né kuadér t€ Bashkimit Evropian, si dhe mbi standardet pérkatése té
harmonizuara, specifikimet e pérbashkéta (CS), dokumentet udhézuese dhe rezultatet e
aktiviteteve t€ koordinimit t€ pérmendura né€ pikén 1.6;

b) merr pjes€ né shkémbimin e brendshém t€ pérvojés dhe né programin e vazhdueshém té
trajnimit dhe edukimit té pérmendur né pikén 3.1.2.

4. Kérkesat pér procesin

4.1. T€ pérgjithshme

Organizmi 1 notifikuar duhet té ket€ procese t€ dokumentuara dhe procedura mjaftueshém
té detajuara pér kryerjen e ¢do aktiviteti t& vlerésimit t€ konformitetit pér té cilin €shté caktuar,
duke pérfshiré t€ gjitha hapat nga aktivitetet para-aplikimit deri né vendimmarrje dhe mbikéqyrije,
dhe duke marré né konsideraté, kur €shté e nevojshme, specifikat pérkatése té pajisjeve. Kérkesat
e pércaktuara n€ pikat 4.3, 4.4, 4.7 dhe 4.8 duhet t€ pérmbushen si pjesé e aktiviteteve t€ brendshme
té organizmit t€ notifikuar dhe nuk mund té nénkontraktohen.

4.2. Ofertat dhe aktivitetet para-aplikimit t€ organizmit t€ notifikuar

Organizmi 1 notifikuar duhet:

a) t€ publikoj€ njé pershkrim t€ aksesueshém publikisht t€ procedurés s€ aplikimit pérmes
sé€ cilés prodhuesit mund té marrin certifikim prej tij. Ky pérshkrim duhet t€ pérfshijé gjuhét e
pranueshme pér paraqitjen e dokumentacionit dhe pér ¢do korrespondencé té lidhur;

b) t& keté procedura t€ dokumentuara dhe t€ dhéna té¢ dokumentuara mbi tarifat e aplikuara
pér aktivitete specifike t&€ vlerésimit t€ konformitetit dhe ¢do kusht tjetér financiar q€ lidhet me
aktivitetet e vlerésimit t& organizmit té notifikuar pér pajisjet;

c) t€ keté procedura t€ dokumentuara né€ lidhje me reklamimin e shérbimeve té tij té
vlerésimit té konformitetit. Kéto procedura duhet t€ sigurojné qé aktivitetet e reklamimit ose
promovimit né asnjé rast t€ mos krijojné ose t€ mund t€ krijojné pérshtypjen se vlerésimi 1
konformitetit 1 ofruar prej tij mundéson akses mé t&€ hershém né treg, apo €sht€ mé i shpejté, mé 1
leht€ ose mé pak rigoroz se ai i organizmave té tjeré t€ notifikuar;

¢) t& keté procedura t€ dokumentuara qé€ kérkojné shqyrtimin e informacionit para-
aplikimit, pérfshiré verifikimin paraprak qé produkti mbulohet nga ky ligj dhe klasifikimin e tij,
pérpara nxjerrjes s€ ¢do oferte pér prodhuesin né lidhje me njé€ vlerésim té caktuar t€ konformitetit;

d) té sigurojé q¢€ té gjitha kontratat q€ lidhen me aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit
sipas kétij ligji t€ lidhen drejtpérdrejt ndérmjet prodhuesit dhe organizmit t€ notifikuar, dhe jo me
ndonjé organizaté tjetér.

4.3. Shqyrtimi i aplikimit dhe kontrata

Organizmi 1 notifikuar duhet t& kérkojé nj€ aplikim formal t&€ nénshkruar nga prodhuesi ose
pérfagésuesi i tij 1 autorizuar, i cili pérmban té gjith€ informacionin dhe deklaratat e prodhuesit té
kérkuara nga procedura pérkatése e vlerésimit t€ konformitetit, si¢ parashikohet né Shtojcat IX
deri né XI. Kontrata ndérmjet organizmit t€ notifikuar dhe prodhuesit duhet t€ marré formén e njé
marréveshjeje t€ shkruar, t€ nénshkruar nga té dyja palét, dhe duhet t€ ruhet nga organizmi 1
notifikuar. Kjo kontraté duhet t€ pérmbajé kushte t€ qarta dhe té pércaktojé detyrime qé i
mundésojné organizmit t€ notifikuar t€ veprojé né pérputhje me kété ligj, pérfshiré detyrimin e
prodhuesit pér t€ informuar organizmin e notifikuar pér raportet e vigjilencés, té€ drejtén e



organizmit t€ notifikuar pér t€ pezulluar, kufizuar ose térhequr certifikatat e 1€shuara, si dhe
detyrimin e organizmit t€ notifikuar pér t€ pérmbushur detyrimet e tij pér informim. Organizmi i
notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara pér shqyrtimin e aplikimeve, té cilat duhet té
trajtojné:

a) plotésing€ e aplikimeve né lidhje me kérkesat e procedurés pérkatése t€ vlerésimit té
konformitetit, si¢ parashikohet né shtojcén pérkatése sipas s€ cilés kérkohet miratimi;

b) verifikimin e kualifikimit t€ produkteve t€ mbuluara nga aplikimi si pajisje dhe
klasifikimin e tyre pérkatés;

c) nése procedurat e vlerésimit t€ konformitetit t€¢ zgjedhura nga aplikanti jané t&
zbatueshme pér pajisjen né fjal€ sipas kétij ligji;

¢) aftésiné e organizmit t€ notifikuar pér t€ vlerésuar aplikimin, né€ pérputhje me fushén e
tij t€ caktimit;

d) disponueshmériné e burimeve t€ mjaftueshme dhe t€ pérshtatshme.

Rezultati 1 ¢do shqyrtimi t€ aplikimit duhet t&€ dokumentohet.Refuzimet ose térheqjet e
aplikimeve duhet té€ njoftohen né€ sistemin elektronik pér organizmat e notifikuar dhe certifikatat e
konformitetit dhe té jené t€ aksesueshme pér organizmat e tjeré t€ notifikuar.

4.4. Shpérndarja e burimeve

Organizmi 1 notifikuar duhet té keté procedura t&€ dokumentuara pér t€ siguruar qé té gjitha
aktivitetet e vlerésimit té konformitetit kryhen nga personel 1 autorizuar dhe 1 kualifikuar né
ményré t& pershtatshme, 1 cili ka pérvojé t€ mjaftueshme né vler€simin e pajisjeve, sistemeve dhe
proceseve, si dhe t€ dokumentacionit pérkatés qé 1 nénshtrohen vlerésimit t€ konformitetit. Pér ¢do
aplikim, organizmi 1 notifikuar duhet t€ pércaktojé burimet e nevojshme dhe t€ identifikoj€ njé
person pérgjegjés pér t€ siguruar qé vlerésimi i1 aplikimit kryhet né pérputhje me procedurat
pérkatése dhe qé burimet e pérshtatshme, pérfshiré personelin, pérdoren pér secilén nga detyrat e
vlerésimit. Shpérndarja e detyrave q€ duhet t€ kryhen né kuadér t€ vlerésimit t€ konformitetit, si
dhe ¢do ndryshim 1 mévonshém 1 késaj shpérndarjeje, duhet té¢ dokumentohen.

4.5. Aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit

4.5.1. T€ pérgjithshme

Organizmi 1 notifikuar dhe personeli i1 tij duhet t€ kryejné aktivitetet e vlerésimit té
konformitetit me nivelin mé t€ larté€ t€ integritetit profesional dhe me kompetencén teknike dhe
shkencore té nevojshme né fushat pérkatése.Organizmi 1 notifikuar duhet t& keté ekspertizén,
ambientet dhe procedurat e dokumentuara t€ nevojshme pér t€ kryer né ményré efektive aktivitetet
e vlerésimit t€ konformitetit pér t€ cilat €shté caktuar, duke marré parasysh kérkesat pérkatése té
pércaktuara n€ Shtojcat IX deri né XI dhe, n€ veganti, kérkesat e méposhtme:

a) t€ planifikojé n€ ményré t€ pershtatshme zhvillimin e ¢do projekti individual;

b) té sigurojé q€ pérbérja e ekipeve t& vlerésimit t€ jeté e tillé q€ t€ garantojé pérvojé té
mjaftueshme né lidhje me teknologjiné pérkatése, si dhe objektivitet dhe pavarési t& vazhdueshme,
dhe t€ parashikoj€ rotacionin e anétaréve t€ ekipit t€ vlerésimit né intervale t€ pérshtatshme;

c) t€ pércaktojé arsyetimin pér vendosjen e afateve kohore pér pérfundimin e aktiviteteve
té€ vlerésimit té konformitetit;

¢) té vlerésojé¢ dokumentacionin teknik t€ prodhuesit dhe zgjidhjet e adoptuara pér
pérmbushjen e kérkesave té€ pércaktuara né Shtojcén I;

d) té shqyrtojé procedurat dhe dokumentacionin e prodhuesit né lidhje me vlerésimin e
performancés;



dh) t€ trajtojé ndérveprimin ndérmjet procesit t&€ menaxhimit té rrezikut t€ prodhuesit dhe
vlerésimit dhe analiz€s s€ tij t€ vlerésimit t€ performanceés, si dhe t&é vlerésojé réndésiné e tyre pér
demonstrimin e konformitetit me kérkesat pérkatése t€ Shtojcés I;

e) té€ kryejé “procedurat specifike” t€ pérmendura né€ Seksionin 5 t€ Shtojcés X

€) né rastin e pajisjeve t& klasés B ose C, t€ vlerésojé¢ dokumentacionin teknik té pajisjeve
té pérzgjedhura mbi bazé pérfaqésuese;

f) t€ planifikojé dhe t€ kryejé periodikisht auditime dhe vleré€sime mbikéqyrése t&
pérshtatshme, t€ kryejé ose té kérkojé teste t€ caktuara pér t€ verifikuar funksionimin e duhur té
sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé dhe t€ kryejé auditime t& paparalajméruara né vend,

g) né lidhje me mostrimin e pajisjeve, t€ verifikojé€ q€ pajisja e prodhuar €shté né pérputhje
me dokumentacionin teknik; kéto kérkesa duhet té€ pércaktojné kriteret pérkatése t€ mostrimit dhe
procedurén e testimit para marrjes s€ mostrave;

gj) t€ vlerésojé dhe té verifikojé pérputhshmériné e prodhuesit me Shtojcat pérkatése.

Organizmi 1 notifikuar duhet, kur éshté e zbatueshme, t€ marré né konsideraté specifikimet
e pérbashkéta (CS), dokumentet udhézuese dhe t€ praktikave mé t€ mira, si dhe standardet e
harmonizuara, edhe nése prodhuesi nuk pretendon pérputhshméri me to

4.5.2. Auditimi 1 sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé

a) Né kuadér té vleré€simit té sistemit t€ menaxhimit té cilésis€, organizmi 1 notifikuar,
pérpara auditimit dhe n€ pérputhje me procedurat e tij t€ dokumentuara, duhet:

1) t€ vlerésojé dokumentacionin e paraqitur né pérputhje me shtojcén pérkatése té
vlerésimit t€ konformitetit dhe t€ hartoj€ njé program auditimi qé identifikon qarté numrin
dhe rendin e aktiviteteve t€ nevojshme pér té€ siguruar mbulimin e ploté t€ sistemit t&
menaxhimit t€ cilésisé€ t&€ prodhuesit dhe pér t€ pércaktuar nése ai pérmbush kérkesat e kétij
ligji;

i1) t€ identifikojé lidhjet dhe shpérndarjen e pérgjegjésive ndérmjet vendeve té
ndryshme t€ prodhimit, si dhe t€ identifikojé furnitorét dhe/ose nénkontraktorét pérkatés té
prodhuesit dhe té vlerésoj€ nevojén pér t€ audituar né ményré specifike ndonjérin prej tyre
ose t€ dy;

ii1) t& pércaktojé gart€, pér ¢do auditim t& parashikuar né programin e auditimit,
objektivat, kriteret dhe fushén e auditimit, si dhe t€ hartoj€ njé plan auditimi qé adreson né
ményré t€ pérshtatshme dhe merr parasysh kérkesat specifike pér pajisjet, teknologjité dhe
proceset pérkatése;

iv) t€ hartojé dhe t€ mbajé té pérditésuar, pér pajisjet e klasés B dhe C, nj€ plan
mostrimi pér vleré€simin e dokumentacionit teknik sipas Shtojcave II dhe III, q¢ mbulon
gamén e pajisjeve té€ pérfshira né aplikimin e prodhuesit. Ky plan duhet t& sigurojé qé e
gjithé gama e pajisjeve t€ mbuluara nga certifikata t€ pérfshihet né mostrim gjaté periudhés
sé vlefshmérisé sé certifikatés;

v) t€ pérzgjedhé dhe t€ caktoj€ personel t&€ kualifikuar dhe t€ autorizuar n€ ményré
té pérshtatshme pér kryerjen e auditimeve individuale. Roli, pérgjegjésité dhe autoritetet e
anétaréve té ekipit duhet t€ pércaktohen dhe dokumentohen qart¢.

b) Né baz€ t€ programit t€ auditimit t€ hartuar, organizmi i notifikuar, n€ pérputhje me
procedurat e tij t&€ dokumentuara, duhet:

1) t€ auditoj€ sistemin e menaxhimit té cilésis€ t€ prodhuesit pér té verifikuar qé ai
siguron qé€ pajisjet e mbuluara jané n€ pérputhje me dispozitat pérkatése té kétij ligji n€ ¢do
fazé, nga projektimi deri te kontrolli pérfundimtar i cilésis€ dhe mbikéqyrja e
vazhdueshme, dhe té€ pércaktojé nése kérkesat e kétij ligji pérmbushen,;



i1) bazuar n€ dokumentacionin teknik pérkatés dhe pér té€ pércaktuar nése prodhuesi
pérmbush kérkesat e shtojcés pérkatése t€ vlerésimit t€ konformitetit, t€ shqyrtojé dhe té
auditoj€ proceset dhe nénsistemet e prodhuesit, né veganti pér:

- projektimin dhe zhvillimin,

- prodhimin dhe kontrollin e proceseve,

- dokumentacionin e produktit,

- kontrollin e blerjeve, pérfshiré verifikimin e pajisjeve té blera,

- veprimet korrigjuese dhe parandaluese, pérfshiré ato g€ lidhen me mbikéqyrjen pas
tregtimit, dhe

- PMPF;

i11) t&€ shqyrtojé dhe t€ auditojé kérkesat dhe dispozitat e zbatuara nga prodhuesi,
pérfshiré ato g€ lidhen me pérmbushjen e kérkesave té€ pérgjithshme té sigurisé dhe
performanceés té pércaktuara né Shtojcén I;

1v) té€ kryej€ mostrimin e dokumentacionit n€ njé ményré qé pasqyron rreziget qé
lidhen me pérdorimin e synuar té pajisjes, kompleksitetin e teknologjive t€ prodhimit,
gamén dhe klasat e pajisjeve t€ prodhuara, si dhe ¢do informacion té€ disponueshém nga
mbikéqyrja pas tregtimit;

v) nése nuk €sht€ mbuluar tashmé nga programi 1 auditimit, t€ auditojé kontrollin e
proceseve né ambientet e furnitoréve t€ prodhuesit, kur pérputhshméria e pajisjeve
pérfundimtare ndikohet n€ ményré t€ konsiderueshme nga aktiviteti i furnitoréve dhe, né
vecanti, kur prodhuesi nuk mund t€ demonstrojé kontroll t&€ mjaftuesh€ém mbi furnitorét e
tij;

vi) t€ kryej€ vlerésimin e dokumentacionit teknik né€ bazé té planit t€ mostrimit dhe
duke marré n€ konsideraté pikén 4.5.4 né€ lidhje me vlerésimin e performancés;

vii) t€ sigurojé€ qé gjetjet e auditimit klasifikohen né€ ményré té pérshtatshme dhe t&
géndrueshme, né€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe me standardet pérkatése ose
dokumentet e praktikave mé t€ mira té zhvilluara ose t€ miratuara nga MDCG.

4.5.3. Verifikimi 1 produktit
Vlerésimi 1 dokumentacionit Teknik. Pér vlerésimin e dokumentacionit teknik t€ kryer né
pérputhje me Kapitullin II t€ Shtojcés IX, organizmat e notifikuar duhet t€ kené ekspertizg,
ambiente dhe procedura t€ dokumentuara t€ mjaftueshme pér:

1) caktimin e personelit t€ kualifikuar dhe t€ autorizuar né ményré té pérshtatshme
pér shqyrtimin e aspekteve individuale, si pérdorimi 1 pajisjes, biokompatibiliteti, vlerésimi
1 performancés, menaxhimi i rrezikut dhe sterilizimi;

i1) vlerésimin e pérputhshmérisé s€ projektimit me kété ligj, duke marré parasysh
pikat 4.5.4 dhe 4.5.5. Ky vlerésim duhet t€ pérfshijé shqyrtimin e zbatimit nga prodhuesi
té kontrolleve hyrése, gjaté procesit dhe pérfundimtare, si dhe rezultatet e tyre. Nése pér
vlerésimin e pérputhshméris€¢ me kérkesat e kétij ligji nevojiten teste shtesé ose prova t&
tjera, organizmi i notifikuar duhet té kryejé teste fizike ose laboratorike t€ pérshtatshme
mbi pajisjen ose t€ kérkojé nga prodhuesi kryerjen e tyre.

Ekzaminimi 1 tipit (Type-examination). Organizmi i1 notifikuar duhet té keté procedura té
dokumentuara, ekspertizé dhe ambiente t€ mjaftueshme pér kryerjen e ekzaminimit té tipit té
pajisjeve né pérputhje me Shtojcén X, pérfshiré kapacitetin pér:



1) t€ shqyrtojé dhe vlerésojé dokumentacionin teknik, duke marré parasysh pikat
4.5.4 dhe 4.5.5, dhe té verifikojé q€ tipi €shté prodhuar né pérputhje me kété
dokumentacion;

i1) t& hartojé€ nj€ plan testimi qé identifikon té gjithé parametrat pérkatés dhe kritiké
qé€ duhet té testohen nga organizmi i notifikuar ose nén pérgjegjésiné e tij;

ii1) t€ dokumentojé€ arsyetimin pér pérzgjedhjen e kétyre parametrave;

iv) té kryejé ekzaminimet dhe testet e nevojshme pér t& verifikuar qé zgjidhjet e
adoptuara nga prodhuesi pérmbushin kérkesat e pérgjithshme té sigurisé¢ dhe performancés
té pércaktuara né Shtojcén 1. Kéto ekzaminime dhe teste duhet t€ pérfshijné t€ gjitha testet
e nevojshme pér té verifikuar qé prodhuesi ka zbatuar standardet pérkatése q€ ka zgjedhur
té pérdoré;

v) t€ bjeré dakord me aplikantin pér vendin ku do t€ kryhen testet e nevojshme,
nése ato nuk kryhen drejtpérdrejt nga organizmi 1 notifikuar;

vi) t€ mbajé pérgjegjési t€ ploté pér rezultatet e testeve. Raportet e testimit t&
paraqitura nga prodhuesi merren né€ konsideraté vetém nése jané léshuar nga organe
vlerésimi t€ konformitetit q€ jané kompetente dhe t€ pavarura nga prodhuesi.

Verifikimi pé€rmes ekzaminimit dhe testimit t& ¢do serie produkti. Organizmi 1 notifikuar duhet t&
kryejé€ verifikimin pérmes ekzaminimit dhe testimit té€ ¢do serie produkti, n€ pérputhje me kérkesat
e kétij ligji. Organizmi 1 notifikuar duhet:

a) t€ ket€ procedura té€ dokumentuara, ekspertizé dhe ambiente t€ mjaftueshme pér
verifikimin pé€rmes ekzaminimit dhe testimit t€ ¢do serie produkti, n€ p€rputhje me Shtojcat IX
dhe XI;

b) té hartojé nj€ plan testimi g€ identifikon t€ gjithé parametrat pérkatés dhe kritiké qé
duhet té testohen nga organizmi i notifikuar ose nén pérgjegjésiné e tij, me qéllim gé:

1) pér pajisjet e klas€s C, t& verifikohet pérputhshméria e pajisjes me tipin e

pérshkruar né€ certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) dhe me kérkesat e kétij ligji

q€ zbatohen pér kéto pajisje;

i1) pér pajisjet e klasés B, t& konfirmohet pérputhshméria me dokumentacionin

teknik t€ pérmendur né Shtojcat II dhe III dhe me kérkesat e kétij ligji qé zbatohen

pér kéto pajisje;

¢) té dokumentojé arsyetimin pér pérzgjedhjen e parametrave t€ pérmendur né shkronjén
“b:

¢) t& keté procedura t€ dokumentuara pér kryerjen e vleré€simeve dhe testeve té
pérshtatshme pér té verifikuar pérputhshmériné e pajisjes me kérkesat e kétij ligji, pérmes
ekzaminimit dhe testimit t&€ ¢do serie produkti, si¢ pércaktohet né Seksionin 5 t€ Shtojcés XI;

d) té€ keté procedura té€ dokumentuara q€ parashikojné arritjen e njé marréveshjeje me
aplikantin né lidhje me kohén dhe vendin e kryerjes sé testeve té nevojshme qé€ nuk do té kryhen
drejtpérdrejt nga organizmi i notifikuar;

dh) t&€ mbajé pérgjegjési t&€ ploté pér rezultatet e testeve né pérputhje me procedurat e
dokumentuara; raportet e testimit t& paraqitura nga prodhuesi merren né konsideraté vetém nése
jané léshuar nga organe vlerésimi t€ konformitetit qé jané¢ kompetente dhe té pavarura nga
prodhuesi.

4.5.4. Vlerésimi i performancés

Vlerésimi nga organizmat e notifikuar i procedurave dhe dokumentacionit duhet té trajtojé
rezultatet e kérkimeve né literaturé, si dhe t€ gjitha validimet, verifikimet dhe testimet e kryera dhe
pérfundimet e nxjerra, dhe zakonisht pérfshin shqyrtimin e pérdorimit t€ materialeve dhe



substancave alternative, si dhe merr né€ konsideraté paketimin, stabilitetin, pérfshiré afatin e
pérdorimit t€ pajisjes pérfundimtare. Kur prodhuesi nuk ka kryer testime té reja ose kur ka pasur
devijime nga procedurat, organizmi i notifikuar duhet t€ shqyrtojé né ményré kritike arsyetimin e
paraqitur nga prodhuesi. Organizmi i notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara né lidhje
me vlerésimin e procedurave dhe dokumentacionit t€ prodhuesit pér vlerésimin e performancés, si
pér vlerésimin fillestar t€ konformitetit ashtu edhe né ményré t€ vazhdueshme. Organizmi i
notifikuar duhet té shqyrtojé, validojé dhe verifikojé qé procedurat dhe dokumentacioni i
prodhuesit adresojné né ményré t€ pérshtatshme:

a) planifikimin, kryerjen, vlerésimin, raportimin dhe pérdité€simin e vlerésimit t&
performances, si¢ parashikohet n€¢ Shtojcén XIII;

b) mbikéqyrjen pas tregtimit dhe ndjekjen e performancés pas tregtimit (PMPF);

¢) ndérveprimin me procesin € menaxhimit té rrezikut;

¢) vlerésimin dhe analizén e t€ dhénave t€ disponueshme dhe réndésiné e tyre pér
demonstrimin e pérputhshméris€ me kérkesat pérkatése t€ Shtojcés I;

d) pérfundimet e nxjerra n€ lidhje me evidencén klinike dhe hartimin e raportit t& vlerésimit
té performances.

Procedurat e pérmendura né€ két€ piké duhet t€ marrin né konsideraté specifikimet e
pérbashkéta (CS), dokumentet udhézuese dhe dokumentet e praktikave mé t€ mira.Vlerésimi nga
organizmi i notifikuar 1 vler€simeve t€ performancés sipas Shtojcés XIII duhet t&€ mbulojé:

1) pérdorimin e synuar t€ pércaktuar nga prodhuesi dhe pretendimet e tij pér

pajisjen;

i1) planifikimin e vlerésimit t€ performancés;

111) metodologjiné pér kérkimin né literatur€,

1v) dokumentacionin pérkatés qé€ rezulton nga kérkimi né literaturé;

v) studimet e performancés;

vi) mbikéqyrjen pas tregtimit dhe ndjekjen e performancés pas tregtimit;

vil) vlefshmériné e ekuivalencés s€ pretenduar né lidhje me pajisje t€ tjera,
demonstrimin e ekuivalencés, pérshtatshmérin€ dhe pérfundimet mbi t€ dhénat nga pajisje
ekuivalente ose t€ ngjashme;

viii) raportin e vlerésimit t€ performanceés;

ix) arsyetimet pér moskryerjen e studimeve té performancés ose t¢ PMPF.

Né lidhje me té dhénat nga studimet e performancés t€ pérfshira né vlerésimin e
performanceés, organizmi i notifikuar duhet t€ sigurojé q€ pérfundimet e nxjerra nga prodhuesi jané
té vlefshme né€ raport me planin e miratuar t€ studimit t€ performancés. Organizmi i notifikuar
duhet té sigurojé q€ vlerésimi i performancés adreson né¢ ményré t&€ pérshtatshme kérkesat
pérkatése té siguris€ dhe performancés t€ pércaktuara né Shtojcén I, q€ €shté 1 harmonizuar né
ményré t€ duhur me kérkesat e menaxhimit té rrezikut, qé kryhet né pérputhje me Shtojcén XIII
dhe qé pasqyrohet né ményré té pérshtatshme né informacionin e dhéné pér pajisjen.

4.5.5. Procedurat specifike

Organizmi i notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara, ekspertizé dhe ambiente
té mjaftueshme pér zbatimin e procedurave t€ pérmendura né Seksionin 5 t&€ Shtojcés IX, pér té
cilat éshté caktuar. N& rastin e diagnostikéve shoqérues, organizmi i notifikuar duhet té keté
procedura té€ dokumentuara qé€ synojné pérmbushjen e kérkesave té kétij ligji né lidhje me
konsultimin e European Medicines Agency ose t€ njé autoriteti kompetent pér produktet
medicinale gjaté vlerésimit t€ kétyre llojeve t€ pajisjeve.

4.6. Raportimi



Organizmi i notifikuar duhet:

1) t& siguroj€ qé té gjitha hapat e vlerésimit t€ konformitetit dokumentohen né¢ ményré té
tillé qé€ pérfundimet e vlerésimit t€ jené t&€ qarta, t€ demonstrojné pérputhshmériné me kérkesat e
kétij ligji dhe t€ pérb&jné prova objektive pér persona qé nuk jané t€ pérfshiré drejtpérdrejt né
vlerésim, si p.sh. personeli i Ministrisé;

i1) t€ sigurojé qé ekzistojné regjistrime t&€ mjaftueshme pér t& garantuar njé gjurmé t&
verifikueshme auditimi pér auditimet e sistemit t€ menaxhimit té cilésisé;

ii1) t€ dokumentojé qarté pérfundimet e vlerésimit té tij t& performancés né€ njé raport t&
vlerésimit té performancés;

1v) pér ¢do projekt t€ vecanté, t&€ hartoj€ nj€ raport t€ detajuar, i cili bazohet né njé format
standard q€ pérmban nj€ set minimal elementésh t€ pércaktuar nga MDCG.

Raporti 1 organizmit té notifikuar duhet:

1) t€ dokumentoj€ garté rezultatin e vlerésimit dhe t€ nxjerré pérfundime t€ garta nga
verifikimi 1 pérputhshméris€ s€ prodhuesit me kérkesat e kétij ligji;

1) t&€ pérmbajé njé rekomandim pér shqyrtimin pérfundimtar dhe pér vendimmarrjen
pérfundimtare nga organizmi i notifikuar; ky rekomandim duhet t&€ nénshkruhet nga personeli
pérgjegjés né organizmin e notifikuar;

111) t’1 vihet né dispozicion prodhuesit pérkatés.

4.7. Shqyrtimi pérfundimtar

Organizmi 1 notifikuar, pérpara marrjes s€ njé vendimi pérfundimtar, duhet:

1) t€ sigurojé q¢€ personeli i caktuar pér shqyrtimin pérfundimtar dhe vendimmarrjen pér
projekte t€ vecanta &shté i autorizuar n€ ményré t€ pérshtatshme dhe €sht€ i ndryshém nga
personeli qé¢ ka kryer vlerésimet;

i1) t&€ verifikojé q€ raporti ose raportet dhe dokumentacioni mbéshtetés i nevojshém pér
vendimmarrje, pérfshiré ato q€ lidhen me zgjidhjen e moskonformiteteve té identifikuara gjaté
vlerésimit, jané t€ plota dhe t€ mjaftueshme né raport me fushén e aplikimit;

ii1) t& verifikoj€ nése ekzistojné moskonformitete t&€ pazgjidhura q€ pengojné 1€shimin e
certifikatés.

4.8. Vendimet dhe certifikimi

Organizmi 1 notifikuar duhet té keté procedura t€ dokumentuara pér vendimmarrjen,
pérfshiré shpérndarjen e pérgjegjésive pér léshimin, pezullimin, kufizimin dhe térheqjen e
certifikatave. Kéto procedura duhet té€ pérfshijné kérkesat pér njoftim té pércaktuara né¢ Kreun V
té kétij ligji. Procedurat duhet t’1 mundésojné organizmit té notifikuar:

1) t€ vendos€, né baz€ t€ dokumentacionit té vlerésimit dhe informacionit shtesé té
disponueshém, nése pérmbushen kérkesat e kétij ligji;

i1) t€ vendosé, né€ bazé t€ rezultateve t€ vlerésimit t& performancés dhe t€ menaxhimit té
rrezikut, n€se plani i mbikéqyrjes pas tregtimit, pérfshiré planin PMPF, &shté 1 pérshtatshém;

ii1) t&€ pércaktoj€ etapa specifike pér rishikime t€ métejshme nga organizmi i notifikuar t&
vlerésimit t€ pérdité€suar t€ performanceés;

iv) t&€ vendosé nése €shté e nevojshme t€ pércaktohen kushte ose dispozita specifike pér
certifikimin;

v) t€ vendosé, n€ bazé t€ risisé, klasifikimit t€ rrezikut, vlerésimit t€ performancés dhe
pérfundimeve nga analiza e rrezikut té pajisjes, pér njé periudhé certifikimi q€ nuk tejkalon pesé
vjet;

vi) t€ dokumentojé€ qarté hapat e vendimmarrjes dhe miratimit, pérfshiré miratimin pérmes
nénshkrimit nga personeli pérgjegjés;



vii) t&€ dokumentojé qarté pérgjegjésité dhe mekanizmat pér komunikimin e vendimeve,
veganérisht kur nénshkruesi pérfundimtar i certifikatés €shté i ndryshém nga vendimmarrési ose
vendimmarrésit, ose nuk pérmbush kérkesat e pércaktuara né pikén 3.2.7;

viii) t€ léshojé certifikaté ose certifikata né€ pérputhje me kérkesat minimale t€ pércaktuara
né Shtojcén XII, pér njé periudhé vlefshmérie qé nuk tejkalon pesé vjet, dhe té tregojé nése ka
kushte ose kufizime specifike q€ lidhen me certifikimin;

ix) t€ 1éshojé certifikaté ose certifikata vetém pér aplikantin dhe t€ mos 1éshojé certifikata
q¢€ mbulojné disa subjekte;

X) té siguroj€ qé prodhuesi njoftohet pér rezultatin e vlerésimit dhe vendimin pérkatés dhe
g€ kéto regjistrohen né sistemin elektronik pér organizmat e notifikuar dhe certifikatat e
konformitetit.

4.9. Ndryshimet dhe modifikimet

Organizmi 1 notifikuar duhet t& keté procedura té€ dokumentuara dhe marréveshje
kontraktore me prodhuesit n€ lidhje me detyrimet e prodhuesit pér informim dhe me vlerésimin e
ndryshimeve qé lidhen me:

1) sistemin ose sistemet e miratuara t€ menaxhimit té cilésis€ ose me gamén e produkteve
té mbuluara;

i1) projektimin e miratuar t€ nj€ pajisjeje;

111) tipin e miratuar t€ nj€ pajisjeje;

1v) ¢do substancé t€ inkorporuar ose t€ pérdorur né procesin e prodhimit t€ njé€ pajisjeje, qé
1 nénshtrohet procedurave specifike né€ pérputhje me pikén 4.5.5.

Procedurat dhe marréveshjet kontraktore t€ pé&rmendura né paragrafin e paré duhet té
pérfshijn€ masa pér verifikimin e réndé€sisé s€ ndryshimeve t€ pérmendura mé sipér.

N¢ pérputhje me procedurat e tij t&€ dokumentuara, organizmi i1 notifikuar duhet:

1) t€ sigurojé g€ prodhuesit paragesin pér miratim paraprak planet pér ndryshimet e
pérmendura né paragrafin e paré, si dhe informacionin pérkatés lidhur me kéto ndryshime;

i1) t€ vleré€soj€ ndryshimet e propozuara dhe té verifikojé nése, pas kétyre ndryshimeve,
sistemi 1 menaxhimit t& cilésisé, ose projektimi 1 pajisjes apo tipi i saj, vazhdon t& pérmbushé
kérkesat e kétij ligji;

ii1) t€ njoftoj€ prodhuesin pér vendimin e tij dhe t€ véré€ né dispozicion njé raport ose, sipas
rastit, nj€ raport plotésues, i cili duhet t€ pérmbajé pérfundimet e arsyetuara té vlerésimit té kryer.

4.10. Aktivitetet e mbikéqyrjes dhe monitorimi pas certifikimit

4.10.1. Organizmi i notifikuar duhet té keté procedura t€ dokumentuara:

1) g€ pércaktojné ményrén dhe kohén e kryerjes sé aktiviteteve t€ mbikéqyrjes ndaj
prodhuesve. Kéto procedura duhet té pérfshijné dispozita pér auditime té paparalajméruara né vend
tek prodhuesit dhe, sipas rastit, tek nénkontraktorét dhe furnitorét g€ kryejné testime té produkteve,
si dhe monitorimin e pérputhshmérisé me ¢do kusht qé i vendoset prodhuesit dhe qé€ lidhet me
vendimet e certifikimit, si p.sh. pérditésimet e t€ dhénave klinike né intervale t€ pércaktuara;

i1) pér shqyrtimin (screening) e burimeve pérkatése té t€ dhénave shkencore dhe klinike, si
dhe t€ informacionit pas tregtimit, né lidhje me fushén e caktimit t€ tij. Ky informacion duhet té
merret n€ konsideraté n€ planifikimin dhe zhvillimin e aktiviteteve t€ mbikéqyrjes;

ii1) pér rishikimin e t&€ dhénave té vigjilencés né té cilat ka akses pérmes sistemit elektronik
pér vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas tregtimit, me qéllim vlerésimin e ndikimit té tyre, nése ka,
mbi vlefshmérin€ e certifikatave ekzistuese. Rezultatet e kétij vlerésimi dhe ¢do vendim i1 marré
duhet t& dokumentohen né€ ményré té ploté.



4.10.2. Organizmi i notifikuar, pas marrjes s€ informacionit pér raste vigjilence nga
prodhuesi ose nga autoritetet kompetente, duhet t€ vendosé pér zbatimin e njérit ose mé shumé
prej opsioneve t&€ méposhtme:

1) t& mos ndérmarré veprime, nése rasti i vigjilencés nuk lidhet qartésisht me certifikimin e
dhéné;

i1) t€ ndjeké aktivitetet e prodhuesit dhe té€ autoriteteve kompetente, si dhe rezultatet e
hetimit t€ prodhuesit, pér t€ pércaktuar nése certifikimi &shté né rrezik ose nése jané ndérmarré
masa korrigjuese t€ mjaftueshme;

ii1) t€ kryejé masa t€ jashtézakonshme mbikéqyrjeje, si shqyrtime dokumentacioni,
auditime me njoftim té shkurtér ose t€ paparalajméruara dhe testime t€ produktit, kur ka gjasa qé
certifikimi t€ jet€ né rrezik;

1v) t€ rris€ frekuencén e auditimeve t€ mbikéqyrjes;

v) t€ rishikojé produkte ose procese specifike gjaté auditimit t€ ardhshém t€ prodhuesit;

vi) t€ ndérmarré ¢do masé tjetér t&€ pershtatshme.

4.10.3. N¢ lidhje me auditimet e mbikéqyrjes ndaj prodhuesve, organizmi i notifikuar duhet
té keté procedura t€ dokumentuara pér:

1) kryerjen e auditimeve t€ mbikéqyrjes té€ paktén njé heré né vit, t€ planifikuara dhe t&é
zhvilluara né€ pérputhje me kérkesat pérkatése té pikés 4.5;

i1) sigurimin g€ dokumentacioni i prodhuesit dhe zbatimi 1 dispozitave pér vigjilencén,
mbikéqyrjen pas tregtimit dhe PMPF vlerésohen né ményré té€ pérshtatshme;

i) marrjen e mostrave dhe testimin e pajisjeve dhe dokumentacionit teknik gjaté
auditimeve, sipas kritereve té paracaktuara t€ mostrimit dhe procedurave té€ testimit, pér t€ siguruar
g€ prodhuesi zbaton né€ ményré t€ vazhdueshme sistemin e miratuar t€ menaxhimit té cilésisg;

1v) sigurimin q€ prodhuesi pérmbush detyrimet pér dokumentacion dhe informacion té
pércaktuara né€ shtojcat pérkatése dhe q€ procedurat e tij marrin né konsideraté praktikat mé té
mira né€ zbatimin e sistemeve t€ menaxhimit té cilésisé;

v) sigurimin qé prodhuesi nuk pérdor né ményré t€ gabuar ose mashtruese miratimin e
sistemit t€ menaxhimit té€ cilésis€ ose t& pajisjes;

vi) mbledhjen e informacionit t€ mjaftueshém pér t&€ pércaktuar nése sistemi i menaxhimit
té cilésisé vazhdon t& pérmbushé kérkesat e kétij ligji;

vii) kérkimin nga prodhuesi, né€ rast t€ identifikimit t&€ moskonformiteteve, t€ ndérmarrjes
sé€ korrigjimeve, veprimeve korrigjuese dhe, sipas rastit, veprimeve parandaluese;

viii) kur €shté€ e nevojshme, vendosjen e kufizimeve specifike mbi certifikatén pérkatése,
ose pezullimin apo té€rheqjen e saj.

4.10.4. Organizmi 1 notifikuar duhet, nése kjo parashikohet si kusht i certifikimit:

1) té kryejé nj€ rishikim té thelluar t&€ vlerésimit t& performancés t€ pérdit€suar nga
prodhuesi, bazuar né mbikéqyrjen pas tregtimit, PMPF dhe literaturén klinike pérkatése pér
gjendjen g€ trajtohet me pajisjen ose pér pajisje t&€ ngjashme;

i1) t& dokumentojé qarté rezultatet e kétij rishikimi dhe t€ adresoj€ ¢do shqgetésim specifik
ndaj prodhuesit ose t€ vendosé kushte t& veganta;

ii1) t€ sigurojé q€ vlerésimi 1 pérditésuar 1 performancés pasqyrohet né ményré té
pérshtatshme né udhézimet pér pérdorim dhe, sipas rastit, né pérmbledhjen e siguris¢ dhe
performanceés.

4.11. Ri-certifikimi



Organizmi i notifikuar duhet té keté procedura t€ dokumentuara né lidhje me rishikimet
pér ri-certifikim dhe rinovimin e certifikatave. Ri-certifikimi i sistemeve t€ miratuara té
menaxhimit t€ cil€sisé, 1 certifikatave t€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU) ose i
certifikatave t€ ekzaminimit t€ tipit EU duhet t€ kryhet té paktén ¢do pesé€ vjet. Organizmi i
notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara né lidhje me rinovimin e certifikatave té
vlerésimit t€ dokumentacionit teknik EU dhe t€ certifikatave té ekzaminimit t€ tipit EU, dhe kéto
procedura duhet t€ kérkojn€ q€ prodhuesi pérkatés t€ paraqesé njé pérmbledhje t€ ndryshimeve
dhe gjetjeve shkencore pér pajisjen, duke pérfshiré:

a) t€ gjitha ndryshimet né pajisjen e miratuar fillimisht, pérfshiré ndryshimet qé ende nuk
jané njoftuar;

b) pérvojén e fituar nga mbikéqyrja pas daljes né€ treg;

¢) pérvojén nga menaxhimi 1 rrezikut;

¢) pé€rvojén nga pérdit€simi 1 provés s€ pérputhshméris€é me kérkesat e pérgjithshme té
siguris€ dhe performancés t€ pércaktuara n€ Shtojcén I;

d) pérvojén nga rishikimet e vlerésimit t€ performanceés, pérfshiré rezultatet e ¢do studimi
té performancés dhe PMPF;

dh) ndryshimet né kérkesa, né komponentét e pajisjes ose né mjedisin shkencor ose
rregullator;

e) ndryshimet né€ standardet e harmonizuara t€ zbatuara ose té reja, CS ose dokumente
ekuivalente; dhe

€) ndryshimet né njohurit€ mjekésore, shkencore dhe teknike, si:

- trajtime té€ reja;

- ndryshime né€ metodat e testimit;

- gjetje té reja shkencore mbi materialet dhe komponentét, pérfshiré gjetjet mbi
biokompatibilitetin e tyre;

- pérvoja nga studimet mbi pajisje t& krahasueshme;

- té dhéna nga regjistrat dhe regjistrat kliniké;

- pérvoja nga studimet e performancés me pajisje t€ krahasueshme.

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara pér t€ vlerésuar
informacionin e pérmendur né paragrafin e dyté dhe duhet t’i kushtojé vémendje té vecanté té
dhénave klinike nga mbikéqyrja pas daljes né treg dhe aktivitetet PMPF t€ kryera g€ nga certifikimi
ose ri-certifikimi 1 méparshém, pérfshiré pérditésimet e pérshtatshme té raporteve t€ vlerésimit té
performancés s€ prodhuesit. Pér vendimin mbi ri-certifikimin, organizmi 1 notifikuar duhet t&
pérdoré t€ njéjtat metoda dhe parime si pér vendimin fillestar t& certifikimit. Nése &shté e
nevojshme, duhet t€ hartohen forma t€ vecanta pér ri-certifikimin, duke marré né€ konsideraté hapat
g€ duhet t€ ndigen pér certifikimin, si aplikimi dhe rishikimi 1 aplikimit.



SHTOJCAVIII
RREGULLAT E KLASIFIKIMIT

1.Rregullat e zbatimit

1.1. Zbatimi i rregullave té klasifikimit duhet t€ udhéhiget nga g€llimi i synuar i pajisjes.

1.2. Nése pajisja né€ fjalé synohet t€ pérdoret n€¢ kombinim me njé pajisje tjetér, rregullat e
klasifikimit zbatohen vegmas pér secilén prej pajisjeve.

1.3. Aksesorét pér njé pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro klasifikohen mé vete, né
ményré t&€ pavarur nga pajisja me t€ cilén pérdoren.

1.4. Softueri q€ drejton nj€ pajisje ose ndikon né pérdorimin e saj klasifikohet né t& nj&jtén
klasé me pajisjen.Nése softueri €shté 1 pavarur nga ¢do pajisje tjetér, ai klasifikohet mé vete.

1.5. Kalibratorét qé synohen t€ pérdoren me nj€ pajisje klasifikohen né t€ njé€jtén klas€ me
pajisjen.

1.6. Materialet e kontrollit me vlera té pércaktuara sasiore ose cilésore, t€ destinuara pér
nj€ analiz€ specifike ose pér disa analiza, klasifikohen né t€ nj&jtén klas€ me pajisjen.

1.7. Prodhuesi duhet t€ marré né€ konsideraté té gjitha rregullat e klasifikimit dhe t€ zbatimit
pér t€ pércaktuar klasifikimin e duhur t€ pajisjes.

1.8. Kur prodhuesi pércakton mé shumé se njé g€llim t€ synuar pér njé pajisje dhe, si
rezultat, pajisja bie n€ mé shumé se njé klasé, ajo klasifikohet n€ klasén mé té larté.

1.9. Nése disa rregulla klasifikimi zbatohen pér té nj€jtén pajisje, zbatohet rregulli qé ¢on
né klasifikimin mé t€ larté.

1.10. Secila nga rregullat e klasifikimit zbatohet pér analizat e linjés s€ paré, analizat
konfirmuese dhe analizat plotésuese.

2. Rregullat e klasifikimit

2.1. Rregulli 1

Pajisjet g€ synohen té€ pérdoren pér géllimet e méposhtme klasifikohen né klasén D:

1) zbulimin e pranis€ s€ njé€ agjenti t€ transmetueshém, ose ekspozimit ndaj tij, né
gjak, pérbérés t& gjakut, qeliza, inde ose organe, ose né derivatet e tyre, pér t&€ vlerésuar
pérshtatshmériné€ e tyre pér transfuzion, transplantim ose administrim gelizor;

i1) zbulimin e pranis€ s€ njé agjenti t€ transmetueshém, ose ekspozimit ndaj tij, qé
shkakton njé sémundje kércénuese pér jetén me rrezik t€ larté€ ose t€ dyshuar pér pérhapje;

ii1) pércaktimin e ngarkes€s infektive t€ njé s€émundjeje kércé€nuese pér jetén, kur
monitorimi €shté kritik né procesin e menaxhimit t€ pacientit.

2.2. Rregulli 2

Pajisjet q€ synohen t&€ pérdoren pér grupimin e gjakut, ose pér pércaktimin e
papajtueshmérisé s€ grupit t&€ gjakut ndérmjet fetusit dhe nénés, ose pér tipizimin e indeve pér té
siguruar pérputhshmériné imunologjike t€ gjakut, pérbérésve té gjakut, gelizave, indeve ose
organeve g€ synohen pér transfuzion, transplantim ose administrim gelizor, klasifikohen né klasén
C, pérveg rasteve kur synojné t€ pércaktojné njé nga treguesit e méposhtém:

1) sistemi ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

i1) sistemi Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];

ii1) sistemi Kell [Kell (K)];

iv) sistemi Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

v) sistemi Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

né t€ cilin rast klasifikohen né€ klasén D.



2.3. Rregulli 3

Pajisjet klasifikohen né klasén C nése synohen:

a) pér zbulimin e pranisé s¢ njé agjenti seksualisht t€ transmetueshém ose ekspozimit ndaj
tij;

b) pér zbulimin e pranis€ s€ njé agjenti infektiv n€ 1éngun cerebrospinal ose né gjak, pa
rrezik t€ larté ose t€ dyshuar pér pérhapje;

¢) pér zbulimin e pranis€ sé njé€ agjenti infektiv, kur ekziston njé rrezik i konsiderueshém
qé njé rezultat i gabuar t€ shkaktojé vdekje ose paaftési té€ réndé pér individin, fetusin ose
embrionin g€ testohet, ose pér pasardhésit e tij;

¢) pér skrining prenatal t€ grave pér t€ pércaktuar statusin e tyre imun ndaj agjentéve té
transmetueshém;

d) pér pércaktimin e statusit t€ sémundjes infektive ose t€ statusit imun, kur ekziston rreziku
g€ njé rezultat 1 gabuar t€ ¢ojé né nj€ vendim pér menaxhimin e pacientit g€ rezulton n€ njé situaté
kércénuese pér jetén pér pacientin ose pér pasardhésit e tij;

dh) pér t’u pérdorur si diagnostik shogérues (companion diagnostics);

e) pér stadifikimin e s€émundjes, kur ekziston rreziku qé€ njé rezultat 1 gabuar t€ ¢ojé né€ njé
vendim pér menaxhimin e pacientit q€ rezulton né nj€ situaté kércénuese pér jetén pér pacientin
ose pér pasardhésit e tij;

€) pér t’u pérdorur né skrining, diagnostikim ose stadifikim té kancerit;

f) pér testime gjenetike tek njeriu;

g) pér monitorimin e niveleve t€ produkteve medicinale, substancave ose komponentéve
biologjiké, kur ekziston rreziku qé njé rezultat 1 gabuar t€ ¢oj€ né njé€ vendim pér menaxhimin e
pacientit g€ rezulton né€ njé€ situaté kércé€nuese pér jetén;

gj) pér menaxhimin e pacientéve qé vuajné nga njé sémundje ose gjendje kércénuese pér
jetén;

h) pér skrining té€ ¢rregullimeve kongjenitale né embrion ose fetus;

1) pér skrining t€ ¢rregullimeve kongjenitale tek té sapolindurit, kur moszbulimi dhe mos
trajtimi 1 tyre mund t€ ¢ojé né€ situata kércénuese pér jetén ose paaftési té rénda.

2.4. Rregulli 4

a) Pajisjet e destinuara pér veté-testim klasifikohen né klasén C, pérveg¢ pajisjeve pér
zbulimin e shtatzénisé, pér testimin e fertilitetit dhe pér pércaktimin e nivelit t€ kolesterolit, si dhe
pajisjeve pér zbulimin e glukozes, eritrociteve, leukociteve dhe baktereve né uriné, té cilat
klasifikohen né klasén B.

b) Pajisjet e destinuara pér testim prané pacientit (near-patient testing) klasifikohen mé
vete.

2.5. Rregulli 5

Pajisjet e méposhtme klasifikohen né klasén A:

a) produkte pér pérdorim té pérgjithshém laboratorik, aksesoré q&€ nuk kané karakteristika
kritike, tretésira tampon, tretésira larése dhe media kultivimi t€ pérgjithshme, si dhe ngjyrues
histologjiké, t€ destinuar nga prodhuesi pér t’i béré t€ pérshtatshme pér procedura diagnostikuese
in vitro qé€ lidhen me njé ekzaminim specifik;

b) instrumente té destinuara nga prodhuesi pér t'u pérdorur specifikisht pér procedura
diagnostikuese in vitro;

c) ené pér mbledhjen e mostrave.

2.6. Rregulli 6



Pajisjet q¢ nuk mbulohen nga rregullat e mésipérme té klasifikimit klasifikohen n€ klasén

2.7. Rregulli 7
Pajisjet q€ pérbéjné materiale kontrolli pa vlera t€ pércaktuara sasiore ose cilésore
klasifikohen né klasén B.

SHTOJCA IX
VLERIESIMI I KONFORMITETIT BAZUAR NE NJIi SISTEM TE
MENAXHIMIT TE CILESISE DHE NE VLERESIMIN E DOKUMENTACIONIT
TEKNIK

KREU I
SISTEMI I MENAXHIMIT TE CILESISE

1. Prodhuesi duhet t€ krijoj€, dokumentojé dhe zbatojé njé sistem t& menaxhimit té cilésisé,
si¢ parashikohet né kété ligj, dhe t€ ruajé efektivitetin e tij gjaté gjithé ciklit jet€sor t€ pajisjeve né
fjalé. Prodhuesi duhet t€ sigurojé zbatimin e sistemit t€ menaxhimit t& cilésisé né€ pérputhje me
pikén 2 dhe t’1 nénshtrohet auditimit sipas pikave 2.3 dhe 2.4, si dhe mbikéqyrjes sipas pikés 3.

2. Vlerésimi 1 sistemit t&€ menaxhimit té cilésisé

2.1. Kérkesa pér vlerésim

Prodhuesi paraget njé kérkesé pran€ njé organizmi t€ notifikuar pér vlerésimin e sistemit
té menaxhimit t€ cilésisé. Kérkesa pérfshin:

1) emrin dhe adresén e vendit t€ regjistruar té biznesit t& prodhuesit dhe ¢do vend tjetér
prodhimi t€ pérfshiré; né€ rast se kérkesa paraqitet nga pérfaqésuesi i autorizuar, pérfshihen edhe
té dhénat e tij;

i1) t& gjith€ informacionin pérkatés pér pajisjen ose grupin e pajisjeve;

ii1) njé deklarat€ me shkrim g€ nuk éshté paraqitur kérkesé tjetér pér té nj&jtin sistem té
menaxhimit té cil€sisé, ose informacion mbi kérkesat e méparshme;

iv) projekt-deklaratén e konformitetit (EU) pér modelin e pajisjes;

v) dokumentacionin e sistemit t€ menaxhimit té cilésis¢;

vi) pérshkrimin e dokumentuar t€ procedurave pér pérmbushjen e detyrimeve qé rrjedhin
nga sistemi i menaxhimit té cilésis€ dhe angazhimin pér zbatimin e tyre;

vii) pérshkrimin e procedurave pér t&€ garantuar q€ sistemi mbetet i pérshtatshém dhe
efektiv;

viil) dokumentacionin e sistemit t€ mbikéqyrjes pas tregtimit dhe, sipas rastit, planin
PMPF, si dhe procedurat pér pérputhshméri me vigjilencén;

ix) procedurat pér pérditésimin e sistemit t€ mbikéqyrjes pas tregtimit dhe, sipas rastit,
planit PMPF;

x) dokumentacionin mbi planin e vlerésimit t€ performancés;

xi) procedurat pér pérdit€simin e planit t€ vlerésimit t€ performancés, duke marré né
konsideraté nivelin e pranuar t€ zhvillimit t€ teknologjisé (‘“state of the art”).



2.2. Zbatimi i sistemit t€ menaxhimit té cilésisé

Zbatimi 1 sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€ duhet t€ sigurojé pérputhshmériné me kété lig;j.

T¢ gjithé elementét e sistemit dokumentohen né€ ményré sistematike dhe té strukturuar, né
formén e njé manuali cilé€sie dhe politikave e procedurave té shkruara (programe, plane dhe
regjistra cilésie).

Dokumentacioni duhet t€ pérfshijé, né veganti:

a) objektivat e cilésis€ t€ prodhuesit;

b) organizimin e ndérmarrjes, duke pérfshiré:

» strukturat organizative dhe pérgjegjésité,

> metodat e monitorimit té efektivitetit té sistemit,

» kontrollin mbi palét e treta (nénkontraktoré/furnitoré),

» nése éshté e nevojshme, mandatimin e pérfaqésuesit t€ autorizuar;

¢) procedurat pér projektimin dhe kontrollin e tij, duke pérfshiré:
strategjiné e pérputhshmérisé rregullatore,
identifikimin e kérkesave t€ sigurisé dhe performanceés,
menaxhimin e rrezikut,
vlerésimin e performancés dhe PMPF,
kérkesat pér projektim dhe ndértim (Kreu II 1 Shtojcés I),
informacionin pér pérdoruesin (Kreu III 1 Shtojcés 1),
procedurat e identifikimit t€ pajisjes (p.sh. UDI),
menaxhimin e ndryshimeve;

d) procedurat e verifikimit dhe sigurimit t€ cilé€sis€ né prodhim, pérfshiré sterilizimin;

e) testet dhe kontrollet para, gjaté dhe pas prodhimit, si dhe kalibrimin e pajisjeve testuese.
Gjithashtu, prodhuesi duhet t’1 jap€ akses organizmit t€ notifikuar né¢ dokumentacionin teknik sipas
shtojcave pérkatése.

2.3. Auditimi

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ auditoj€ sistemin e menaxhimit t& cil€sisé pér té€ pércaktuar
nése ai pérmbush kérkesat e pércaktuara n€ pikén 2.2.

Kur prodhuesi pérdor njé€ standard té harmonizuar ose specifikime té pérbashkéta (CS) qé
lidhen me sistemin e menaxhimit t€ cilésis€é, organizmi i notifikuar duhet t€ vlerésojé
pérputhshmériné me kéto standarde ose CS. Organizmi i notifikuar duhet t€ supozojé se nj€ sistem
1 menaxhimit t€ cilésisé qé pérmbush standardet e harmonizuara ose CS pérkatése éshté né
pérputhje me kérkesat g€ mbulohen prej tyre, pé€rveg rasteve kur ai justifikon né ményré té
arsyetuar té kundértén.

Ekipi i auditimit 1 organizmit t€ notifikuar duhet t€ pérfshijé€ t€ paktén njé anétar me pérvojé
té méparshme né vlerésimin e teknologjisé pérkatése, né pérputhje me pikat pérkatése t€ Shtojcés
VII. Né rastet kur kjo pérvojé nuk éshté e dukshme ose e aplikueshme né ményré t€ menjéhershme,
organizmi i notifikuar duhet té€ jap€ nj€ arsyetim t€ dokumentuar pér pérbérjen e ekipit t& auditimit.

Procedura e vlerésimit duhet t€ pérfshijé njé auditim né ambientet e prodhuesit dhe, sipas
rastit, n€ ambientet e furnitoréve dhe/ose nénkontraktoréve té tij, pér té€ verifikuar proceset e
prodhimit dhe procese té tjera pérkatése.

Pér mé tepér, né rastin e pajisjeve té klasés B dhe C, vlerésimi 1 sistemit t€ menaxhimit t&
cilésisé duhet t&€ shogérohet me vlerésimin e dokumentacionit teknik pér pajisje té€ pérzgjedhura
mbi njé baz€ pérfagésuese, né pérputhje me pikén 4. Né pérzgjedhjen e mostrave pérfagésuese,
organizmi i notifikuar duhet té marré né€ konsideraté udhézimet e publikuara nga MDCG dhe, né
vecanti:
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risin€ e teknologjisé,

ndikimin e mundshém tek pacienti dhe praktika standarde mjekésore,
ngjashmérité né€ projektim, teknologji dhe prodhim,

sipas rastit, metodat e sterilizimit,

qéllimin e synuar t€ pajisjes,

rezultatet e vlerésimeve t€ méparshme pérkatése té kryera né pérputhje me kété ligj.

Organizmi i notifikuar duhet t€ dokumentojé arsyetimin pér mostrat ¢ pérzgjedhura. Nése
sistemi i menaxhimit t€ cilésisé €shté n€ pérputhje me dispozitat pérkatése té kétij ligji, organizmi
1 notifikuar 1éshon njé€ certifikaté té sistemit t€ menaxhimit té cil€sis€ (EU). Organizmi 1 notifikuar
duhet té njoftojé prodhuesin pér vendimin e tij pér léshimin e certifikaté€s. Vendimi duhet té
pérmbajé pérfundimet e auditimit dhe njé raport t€ arsyetuar.

2.4. Ndryshimet

Prodhuesi né fjalé duhet t€ informojé organizmin e notifikuar q€ ka miratuar sistemin e
menaxhimit té cilésisé pér ¢do plan pér ndryshime thelbésore né sistemin e menaxhimit té cilésisé
ose né€ gamén e pajisjeve t€ mbuluara. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ vlerésojé ndryshimet e
propozuara, t& pércaktojé nevojén pér auditime shtes€ dhe t€ verifikojé nése, pas kétyre
ndryshimeve, sistemi 1 menaxhimit t€ cilésis€¢ vazhdon té pé&rmbushé kérkesat e pércaktuara né
pikén 2.2. Ai duhet t€ njoftojé prodhuesin pér vendimin e tij, i cili duhet t€ pérmbajé pérfundimet
e vlerésimit dhe, sipas rastit, pérfundimet e auditimeve shtes€¢. Miratimi 1 ¢do ndryshimi thelb&sor
né sistemin e menaxhimit té€ cilésisé ose né gamén e pajisjeve t€ mbuluara duhet t€ marré formén
e nj¢€ shtese té€ certifikatés s€ sistemit t€ menaxhimit té cilésisé¢ (EU).

3. Vlerésimi 1 mbikéqyrjes

3.1. Q&llimi i mbikéqyrjes €shté t& sigurojé q€ prodhuesi pérmbush né ményré t€ rregullt
detyrimet g€ rrjedhin nga sistemi 1 miratuar i menaxhimit t€ cilésisé.

3.2. Prodhuesi duhet t’i japé autorizim organizmit t€ notifikuar pér t€ kryer t€ gjitha
auditimet e nevojshme, pérfshiré auditimet né vend, dhe t'i véré né dispozicion t& gjithé
informacionin pérkatés, né veganti:

1) dokumentacionin e sistemit té tij t€ menaxhimit té cilésisé;

i1) dokumentacionin mbi ¢do gjetje dhe pérfundim qé€ rrjedh nga zbatimi i planit té
mbikéqyrjes pas tregtimit, pérfshiré planin PMPF, pér njé mostér pérfagésuese pajisjesh,
si dhe nga dispozitat pérkatése pér vigjilencén té pércaktuara né kété ligj;

ii1) t€ dhénat qé lidhen me pjesén e sistemit t&€ menaxhimit té€ cilésis€ pér
projektimin, si rezultatet e analizave, llogaritjeve, testeve dhe zgjidhjet e adoptuara pér
menaxhimin e rrezikut, sipas Shtojcés I;

iv) t€ dhénat g€ lidhen me pjesén e sistemit t€ menaxhimit té cilésis€ pér prodhimin,
si raportet e kontrollit t€ cilésisé€, t€ dhénat e testimit, t&€ dhénat e kalibrimit dhe regjistrimet
mbi kualifikimet e personelit pérkatés.

3.3. Organizmat e notifikuar duhet, né ményré periodike dhe t€ paktén nj€ heré né 12 muaj,
té kryejné auditime dhe vlerésime t& pérshtatshme pér t€ siguruar qé prodhuesi né fjalé¢ zbaton
sistemin e miratuar t€ menaxhimit té cilésis€ dhe planin e mbikéqyrjes pas tregtimit. Kéto auditime
dhe vlerésime duhet té pérfshijné auditime n€ ambientet e prodhuesit dhe, sipas rastit, n€ ambientet
e furnitoréve dhe/ose nénkontraktoréve té tij. Gjaté kétyre auditimeve né vend, organizmi 1
notifikuar duhet, kur éshté e nevojshme, té kryejé€ ose t€ kérkojé€ kryerjen e testeve pér té verifikuar
qé sistemi 1 menaxhimit t€ cilésis€ funksionon né ményré t€ duhur. Ai duhet t’1 véré né€ dispozicion
prodhuesit njé€ raport t&€ auditimit t&€ mbikéqyrjes dhe, nése jané kryer teste, edhe njé raport testimi.
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3.4. Auditimet e paparalajméruara

Organizmi i notifikuar duhet t€ kryejé né ményré té rastésishme, t€ paktén njé heré ¢do
pesé€ vjet, auditime t€ paparalajméruara n€ ambientet e prodhuesit dhe, sipas rastit, né ambientet e
furnitoréve dhe/ose nénkontraktoréve té tij. Kéto auditime mund t€ kombinohen me vlerésimin
periodik té mbikéqyrjes t€ pércaktuar n€ pikén 3.3 ose t& kryhen pérveg tij.

Organizmi i notifikuar duhet t€ hartojé njé€ plan pér kéto auditime t& paparalajméruara né
vend, por nuk duhet ta béjé até t€ ditur pér prodhuesin.

N¢é kuadér t€ kétyre auditimeve té paparalajméruara, organizmi i notifikuar duhet té testojé
njé& mostér t&€ pérshtatshme t& pajisjeve té prodhuara ose njé mostér t&€ pérshtatshme nga procesi i
prodhimit, pér t€ verifikuar q€ pajisja e prodhuar éshté né pérputhje me dokumentacionin teknik.
Para kryerjes sé€ auditimeve té paparalajméruara né vend, organizmi i notifikuar duhet t€ pércaktojé
kriteret pérkatése t€ mostrimit dhe procedurén e testimit.

Né vend t€, ose pérveg, mostrimit t€ pérmendur né€ paragrafin e dyt€, organizmat e
notifikuar duhet t€ marrin mostra té pajisjeve nga tregu pér t€ verifikuar q€ pajisja e prodhuar €shté
né pérputhje me dokumentacionin teknik. Para marrjes s€ mostrave, organizmi i notifikuar duhet
té percaktojé kriteret pérkatése t€ mostrimit dhe procedurén e testimit.

Organizmi 1 notifikuar duhet t’i véré né€ dispozicion prodhuesit njé raport t€ auditimit né
vend, 1 cili duhet t€ pérfshijé, sipas rastit, rezultatet e testimit t€ mostrave.

3.5. N¢ rastin e pajisjeve t€ klas€s B dhe C, vlerésimi 1 mbikéqyrjes duhet té pérfshijé
gjithashtu vlerésimin e dokumentacionit teknik, si¢ parashikohet né pikén 4, pér pajisjen ose
pajisjet né fjalé, mbi bazén e mostrave té tjera pérfagésuese té pérzgjedhura né pérputhje me
arsyetimin e dokumentuar nga organizmi i1 notifikuar sipas paragrafit t€ treté t€ pikés 2.3.

3.6. Organizmat e notifikuar duhet t€ sigurojné g€ pérbérja e ekipit t€ vlerésimit éshté e
tillé g€ garanton pérvojé t&€ mjaftueshme né vleré€simin e pajisjeve, sistemeve dhe proceseve
pérkatése, si dhe objektivitet dhe paanshméri t€ vazhdueshme. Kjo duhet té pérfshijé rotacionin e
anétaréve t€ ekipit t€ vler€simit né intervale t€ pérshtatshme. Si rregull 1 pérgjithshém, audituesi
kryesor nuk duhet t€ drejtojé ose t€ marré pjesé né auditime pér mé shumé se tre vite radhazi pér
té njéjtin prodhues.

3.7. Nése organizmi i notifikuar konstaton njé mospérputhje midis mostrés s€¢ marré nga
pajisjet e prodhuara ose nga tregu dhe specifikimeve té pércaktuara né dokumentacionin teknik
ose né projektimin e miratuar, ai duhet t€ pezullojé ose t€ térheqé certifikatén pérkatése, ose té
vendosé kufizime ndaj saj.

KREU II
VLERESIMI I DOKUMENTACIONIT TEKNIK

4. Vlerésimi 1 dokumentacionit teknik pér pajisjet e klasés B, C dhe D dhe verifikimi 1
loteve pér pajisjet e klasés D

4.1. Pérveg detyrimit t€ pércaktuar n€ pikén 2, prodhuesi i pajisjeve duhet té parages€ prané
organizmit t€ notifikuar njé kérkesé€ pér vlerésimin e dokumentacionit teknik qé lidhet me pajisjen
té cilén ai synon ta vendosé né treg ose ta véré né shérbim dhe g€ mbulohet nga sistemi i
menaxhimit té cilésis€ t€ pérmendur né pikén 2.

4.2. Kérkesa duhet té pérshkruajé projektimin, prodhimin dhe performancén e pajisjes né
fjalé. Ajo duhet té pérfshijé dokumentacionin teknik sipas Shtojcave II dhe III.



N¢ rastin e pajisjeve pér veté-testim ose pér testim prané pacientit, kérkesa duhet té
pérfshijé gjithashtu aspektet e pércaktuara n€ pikén (b) té pikés 5.1.

4.3. Organizmi i notifikuar duhet té vlerésojé dokumentacionin teknik duke pérdorur
personel me njohuri dhe pérvojé t&€ provuar n€ vlerésimin e teknologjisé dhe pajisjeve pérkatése,
si dhe né vlerésimin e evidencés klinike. Organizmi i notifikuar mund t€ kérkoj€ plotésimin e
kérkes€s duke kérkuar kryerjen e testeve shtesé ose paraqitjen e provave t& métejshme, me qéllim
qé t€ mundésohet vlerésimi i pérputhshméris€é me kérkesat pérkatése t&€ kétij ligji. Organizmi i
notifikuar duhet t€ kryejé teste fizike ose laboratorike té pérshtatshme né lidhje me pajisjen, ose té
kérkojé nga prodhuesi kryerjen e kétyre testeve.

4.4. Organizmi 1 notifikuar duhet té rishikoj€ evidencén klinike té paraqitur nga prodhuesi
né raportin e vlerésimit t&€ performancés dhe vleré€simin pérkatés t€ performanceés t€ kryer. Pér kété
gé€llim, organizmi i notifikuar duhet t€ pérdoré vlerésues pajisjesh me ekspertiz€ t&€ mjaftueshme
klinike dhe té pérfshijé eksperté kliniké té jasht€m me pérvojé t€ drejtpérdrejt€ dhe aktuale né
lidhje me aplikimin klinik t&€ pajisjes né fjalé.

4.5. Né rastet kur evidenca klinike bazohet pjesé€risht ose plotésisht n€ t€ dhéna nga pajisje
qé€ pretendohet t€ jené ekuivalente me pajisjen q€ po vlerésohet, organizmi i notifikuar duhet té
vlerésojé pérshtatshmériné e pérdorimit té kétyre t€ dhénave, duke marré né konsideraté faktoré si
indikacionet e reja dhe inovacionin. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ dokumentojé né€ ményré té
qarté pérfundimet e tij mbi ekuivalencén e pretenduar, si dhe mbi réndésin€ dhe mjaftueshmériné
e t€ dhénave pér demonstrimin e pérputhshmérisé.

4.6. Organizmi 1 notifikuar duhet té verifikojé qé€ evidenca klinike dhe vlerésimi 1
performancés jané€ t€ pérshtatshme dhe duhet té€ verifikojé pérfundimet e nxjerra nga prodhuesi
lidhur me pérputhshmériné me kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme té sigurisé dhe performanceés.
Ky verifikim duhet t€ pérfshijé shqyrtimin e:

» pérshtatshmérisé sé pércaktimit pérfitim—rrezik,
» menaxhimit té rrezikut,
» udhézimeve pér pérdorim,
» trajnimit té pérdoruesit,
» planit té mbik&éqyrjes pas tregtimit té prodhuesit,
si dhe, sipas rastit, vlerésimin e nevojés pér dhe té pérshtatshméris€ s€ planit PMPF t€ propozuar.

4.7. Bazuar n€ vlerésimin e evidencés klinike, organizmi i notifikuar duhet t€ shqyrtojé
vleré€simin e performancés dhe pércaktimin pérfitim—rrezik, si dhe té vlerésojé nése €shté e
nevojshme t€ pércaktohen etapa specifike (milestones), pér t’1i mundésuar organizmit té notifikuar
té rishikoj€ pérditésimet e evidencés klinike g€ rrjedhin nga t€ dhénat e mbikéqyrjes pas tregtimit
dhe PMPF.

4.8. Organizmi i notifikuar duhet t€ dokumentojé né ményré té qarté rezultatin e vlerésimit
té tij n€ raportin e vlerésimit t€ performancés. Para lé€shimit té€ certifikatés s€ vlerésimit té
dokumentacionit teknik (EU), organizmi i notifikuar duhet t’1 kérkoj€ njé€ laboratori referencé (EU)
té verifikojé performancén e pretenduar nga prodhuesi dhe pérputhshmérin€ e pajisjes me
specifikimet e pérbashkéta (CS), kur ato ekzistojné, ose me zgjidhje té tjera té zgjedhura nga
prodhuesi pér t€ siguruar njé nivel sigurie dhe performance t€ paktén ekuivalent. Verifikimi duhet
té pérfshijé€ teste laboratorike nga laboratori referencé (EU) sipas pércaktimeve pérkatése té kétij

ligji.



Pérve¢ késaj, né rastet e parashikuara né kété ligj, organizmi i notifikuar duhet t&
konsultohet me ekspertét pérkatés pér raportin e vlerésimit t&€ performancés t&€ prodhuesit, né
pérputhje me procedurén e pércaktuar né dispozitat pérkatése té kétij ligji.

Laboratori referencé (EU) duhet t€ japé njé opinion shkencor brenda 60 ditéve.

Opinioni shkencor i laboratorit referencé (EU) dhe, sipas rastit, mendimet e ekspertéve t&
konsultuar, si dhe ¢do pérditésim i mundshém i tyre, duhet té pérfshihen né dokumentacionin e
organizmit t€ notifikuar pér pajisjen.

Organizmi i notifikuar, gjaté marrjes s€ vendimit, duhet t’i jap€ konsideratén e duhur
opinioneve t& shprehura né opinionin shkencor t€ laboratorit referencé (EU) dhe, sipas rastit,
mendimeve té ekspertéve té€ konsultuar.

Organizmi 1 notifikuar nuk duhet t€ 1€shojé certifikatén nése opinioni shkencor 1 laboratorit
referencé (EU) €shté 1 pafavorshém.

4.10. Organizmi 1 notifikuar duhet t’1 véré né dispozicion prodhuesit njé raport mbi
vlerésimin e dokumentacionit teknik, 1 cili pérfshin edhe raportin e vlerésimit t€ performanceés.

Nése pajisja €shté né pérputhje me dispozitat pérkatése té kétij ligji, organizmi i notifikuar
l1&shon njé certifikaté t€ vlerésimit t&€ dokumentacionit teknik (EU).

Certifikata duhet t€ pérmbajé pérfundimet e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik, kushtet
e vlefshméris€ sé certifikatés, t€ dhénat e nevojshme pér identifikimin e pajisjes s€ miratuar dhe,
sipas rastit, pérshkrimin e q€llimit t€ synuar t& pajisjes.

4.11. Ndryshimet né pajisjen e miratuar kérkojné miratimin e organizmit té notifikuar qé
ka 1€shuar certifikatén e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU), n€se kéto ndryshime mund t&
ndikojné né siguriné dhe performancén e pajisjes ose né€ kushtet e pércaktuara pér pérdorimin e
saj.

Kur prodhuesi planifikon té kryejé ndryshime té tilla, ai duhet t€ informojé organizmin e
notifikuar q¢€ ka l€shuar certifikatén pérkatése.

Organizmi i notifikuar duhet té vlerésojé ndryshimet e planifikuara dhe t&€ vendosé€ nése ato
kérkojné nj€ vlerésim t€ ri t& konformitetit, n€ pérputhje me kété ligj, apo né€se mund té trajtohen
népérmjet njé shtese t€ certifikatés s€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU).

N¢ rastin e fundit, organizmi i notifikuar duhet t€ vlerésojé ndryshimet, t€ njoftojé
prodhuesin pér vendimin e tij dhe, nése ndryshimet miratohen, t’1 japé€ atij njé shtesé t& certifikatés
pérkatése.

Kur ndryshimet mund t€ ndikojné né pérputhshmériné me specifikimet e pérbashkéta (CS)
ose me zgjidhjet e tjera t& zgjedhura nga prodhuesi dhe t€ miratuara pérmes certifikatés sé
vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU), organizmi i notifikuar duhet té konsultohet me
laboratorin referencé (EU) g€ ka gené i pérfshiré né konsultimin fillestar, pér t€ konfirmuar se
pérputhshméria me CS ose me zgjidhjet e tjera, q€ sigurojné njé nivel sigurie dhe performance té
paktén ekuivalent, ruhet.

Laboratori referencé (EU) duhet t€ japé njé opinion shkencor brenda 60 ditéve.

4.12. Pér té verifikuar pérputhshmériné e pajisjeve t€ prodhuara té klasés D, prodhuesi
duhet té kryejé teste pér ¢do lot t€ prodhuar té pajisjeve. Pas pérfundimit t€ kontrolleve dhe testeve,
ai duhet t’1i dérgoj€ organizmit té notifikuar, pa vones€, raportet pérkatése mbi kéto teste.

Gjithashtu, prodhuesi duhet té€ véré né dispozicion t€ organizmit t€ notifikuar mostrat e
loteve té prodhuara t€ pajisjeve, né pérputhje me kushtet dhe rregullimet e detajuara t€ réna dakord
paraprakisht, té cilat duhet t€ pérfshijné qé organizmi i notifikuar ose prodhuesi t’i dérgojé mostrat
e loteve t€ prodhuara té pajisjeve te Laboratori referencé (EU), pér t€ kryer testet pérkatése.



Laboratori referencé (EU) duhet t€ informoj€ organizmin e notifikuar pér rezultatet e tij.

4.13. Prodhuesi mund t’i vendosé pajisjet né€ treg, pérveg rasteve kur organizmi i notifikuar
1 komunikon prodhuesit, brenda afatit t& réné dakord, por jo mé€ voné se 30 dit€ nga marrja e
mostrave, njé vendim tjetér, duke pérfshiré, n€ veganti, ¢do kusht lidhur me vlefshméring e
certifikatave té l1€shuara..

5. Vlerésimi i dokumentacionit teknik pér lloje t€ vecanta pajisjesh

5.1. Vleré€simi i dokumentacionit teknik pér pajisjet e klasés B, C dhe D pér veté-testim
dhe pér testim prané pacientit

a) Prodhuesi i pajisjeve t€ klasés B, C dhe D pér veté-testim dhe pér testim prané pacientit
duhet t€ paragesé prané organizmit t€ notifikuar njé kérkesé pér vleré€simin e dokumentacionit
teknik.

b) Kérkesa duhet t€ mundésojé kuptimin e karakteristikave té projektimit dhe performancés
s€ pajisjes dhe té lejojé vleré€simin e pérputhshméris€ me kérkesat qé lidhen me projektimin sipas
kétij ligji. Ajo duhet té pérfshijé:

1) raportet e testimit, pérfshiré rezultatet e studimeve t€ kryera me pérdoruesit e
synuar;

i1) kur €shté e mundur, njé shembull té pajisjes; nése kérkohet, pajisja duhet té
kthehet pas pérfundimit t€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik;

i11) t&€ dhéna qé déshmojné pérshtatshmériné€ e pajisjes né funksion té qéllimit té saj
té synuar pér veté-testim ose pér testim prané pacientit;

1v) informacionin q€ duhet t€ jepet me pajisjen né etiketé dhe né€ udhézimet pér
pérdorim.

Organizmi 1 notifikuar mund té kérkojé plotésimin e kérkesés pérmes kryerjes sé testeve
shtesé ose paraqitjes s€ provave té tjera pér t€ mundésuar vleré€simin e pérputhshmérisé me
kérkesat e kétij ligji.

¢) Organizmi 1 notifikuar duhet t€ verifikojé pérputhshmériné e pajisjes me kérkesat
pérkatése t€ pércaktuara né Shtojcén I t&€ kétij ligji.

¢) Organizmi 1 notifikuar duhet té vlerésojé kérkesén duke pérdorur personel té tij me
njohuri dhe pérvojé t€ provuar né lidhje me teknologjiné pérkatése dhe g€llimin e synuar t&
pajisjes, dhe t’1 véré né dispozicion prodhuesit njé raport té vlerésimit t& dokumentacionit teknik.

d) Nése pajisja €sht€ né€ pérputhje me dispozitat pérkatése té kétij ligji, organizmi i
notifikuar léshon njé€ certifikaté t€ vlerésimit t&€ dokumentacionit teknik (EU).Certifikata duhet té
pérmbajé pérfundimet e vlerésimit, kushtet e vlefshméris€ s€ saj, t&€ dhénat e nevojshme pér
identifikimin e pajisjeve t€ miratuara dhe, sipas rastit, pérshkrimin e géllimit t& synuar té pajisjes.

dh) Ndryshimet né€ pajisjen e miratuar kérkojn€ miratimin e organizmit t€ notifikuar qé€ ka
l&€shuar certifikatén e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU), nése kéto ndryshime mund té
ndikojné né siguriné dhe performancén e pajisjes ose n€ kushtet e pércaktuara pér pérdorimin e
saj.

Kur prodhuesi planifikon t€ kryejé ndryshime té tilla, ai duhet t&€ informojé organizmin e
notifikuar g€ ka l€shuar certifikatén pérkatése.

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ vlerésoj€ ndryshimet e planifikuara dhe t€ vendosé€ nése ato
kérkojné njé vlerésim té ri t&€ konformitetit né pérputhje me kété ligj, apo nése mund té trajtohen
népérmjet njé shtese t& certifikatés sé vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU).



Né€ rastin e fundit, organizmi i notifikuar duhet t€ vlerésojé ndryshimet, t€ njoftojé
prodhuesin pér vendimin e tij dhe, nése ndryshimet miratohen, t’i jap€ atij njé shtes¢ t& certifikatés
pérkatés.

5.2. Vlerésimi i dokumentacionit teknik pér companion diagnostics

a) Prodhuesi i njé companion diagnostic duhet té paragesé prané organizmit t€ notifikuar
nj€ kérkesé pér vlerésimin e dokumentacionit teknik. Organizmi i notifikuar duhet ta vlerésojé kété
kérkesé n€ pérputhje me procedurén e pércaktuar n€ pikat 4.1 deri né€ 4.8 t€ késaj Shtojce.

b) Kérkesa duhet t&¢ mundésojé kuptimin e karakteristikave dhe performancés sé pajisjes
dhe t€ lejoj€ vlerésimin e pérputhshmérisé me kérkesat qé lidhen me projektimin sipas kétij ligji,
né veganti né€ lidhje me pérshtatshmériné e pajisjes n€ raport me produktin medicinal pérkatés.

¢) Organizmi 1 notifikuar, pérpara I€shimit t& certifikatés s€ vlerésimit t€ dokumentacionit
teknik (EU) pér companion diagnostic dhe mbi bazén e projekt-pérmbledhjes s€ sigurisé dhe
performancés dhe projekt-udhézimeve pér pérdorim, duhet t€ kérkojé njé opinion shkencor nga
autoriteti kompetent pér barnat ose nga Agjencia Evropiane e Barnave (EMA), n€ vijim e referuar
si “autoriteti 1 konsultuar pér barnat”, lidhur me pérshtatshmériné e pajisjes né raport me produktin
medicinal pérkatgs.

Kur produkti medicinal pérkatés bén pjesé né kategorité e produkteve medicinale q¢€ 1
nénshtrohen autorizimit t€ centralizuar n€ nivel t€¢ Bashkimit Evropian, organizmi 1 notifikuar
duhet t€ kérkoj€ opinionin e EMA.

Nése produkti medicinal pérkatés €shté tashmé i autorizuar, ose &shté paraqitur njé kérkesé
pér autorizimin e tij, organizmi i notifikuar duhet t€ konsultohet me autoritetin pérkatés pér barnat
ose me Agjencin€ Evropiane t€ Barnave pérgjegjése pér kété autorizim.

¢) Autoriteti 1 konsultuar pér barnat duhet té jap€ opinionin e tij brenda 60 ditéve nga marrja
e t€ gjithé dokumentacionit t€ nevojshém. Ky afat mund t€ zgjatet njé heré pér njé€ periudhé shtesé
prej 60 dit€sh, mbi baza t€ arsyetuara. Opinioni dhe ¢do pérdit€sim 1 mundshém 1 tij duhet t&
pérfshihen n€ dokumentacionin e organizmit t€ notifikuar pér pajisjen.

d) Organizmi i notifikuar duhet t’i jap€ konsideratén e duhur opinionit shkencor té
pérmendur né pikén ¢) gjat€ marrjes s¢ vendimit. Organizmi 1 notifikuar duhet t’i komunikojé
vendimin pérfundimtar autoritetit t€ konsultuar pér barnat. Certifikata e vleré€simit t&
dokumentacionit teknik (EU) duhet t€ 1€shohet né€ pérputhje me pikén 5.1, shkronja ‘d’.

dh) Para se t€ kryhen ndryshime qé ndikojné né performancén dhe/ose gé€llimin e synuar
dhe/ose pérshtatshmériné e pajisjes né€ raport me produktin medicinal pérkatés, prodhuesi duhet té
informojé€ organizmin e notifikuar pér kéto ndryshime.

Organizmi i notifikuar duhet té vlerésojé ndryshimet e planifikuara dhe t&€ vendosé€ nése ato
kérkojné nj€ vlerésim t€ ri t€ konformitetit né pérputhje me kété ligj, apo nése mund t€ trajtohen
népérmjet njé shtese t€ certifikatés sé€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU).

NE¢ rastin e fundit, organizmi i1 notifikuar duhet t&€ vlerésojé ndryshimet dhe t€ kérkojé
opinionin e autoritetit t€ konsultuar pér barnat. Autoriteti i konsultuar duhet t€ japé opinionin e tij
brenda 30 ditéve nga marrja e t€ gjithé dokumentacionit t€ nevojshém pér ndryshimet.

Njé shtesé e certifikatés sé vlerésimit t&€ dokumentacionit teknik (EU) duhet t& 1éshohet né
pérputhje me pikén 5.1, shkronja ‘dh’.

KREU I
DISPOZITA ADMINISTRATIVE
6. Prodhuesi ose, kur prodhuesi nuk ka njé vend té regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé
né Republikén e Shqipérisé, pérfaqésuesi i tij 1 autorizuar, duhet t&€ mbajé né dispozicion té



autoriteteve kompetente, pér njé periudhé g€ pérfundon jo mé herét se 10 vjet pas vendosjes né
treg t&€ pajisjes sé fundit:

a) deklaratén e konformitetit (EU);

b) dokumentacionin e pérmendur né€ pikén 2.1, si dhe, né vecanti, t€ dhénat dhe regjistrimet
qé rrjedhin nga procedurat e pérmendura né pikén (c) t€ paragrafit té dyté t€ pikés 2.2;

¢) informacionin mbi ndryshimet e pérmendura né pikén 2.4;

¢) dokumentacionin e pérmendur né€ pikén 4.2 dhe né pikén 5.1, shkronja ‘b’;

d) vendimet dhe raportet e organizmit t€ notifikuar, si¢ parashikohet né kété Shtojcé.

7. Struktura pérgjegjése duhet t€ kérkojé qé¢ dokumentacioni i pérmendur né€ pikén 6 t&
mbahet né€ dispozicion pér periudhén e pércaktuar né€ até piké, né rast se njé prodhues ose
pérfaqésuesi 1 tij 1 autorizuar, 1 vendosur né Shqipéri, falimenton ose pushon ushtrimin e
veprimtaris€ s€ tij pérpara pérfundimit té€ késaj periudhe.

SHTOJCA X
VLERESIMI I KONFORMITETIT BAZUAR NE EKZAMINIMIN E TIPIT

1. Ekzaminimi 1 tipit (EU) éshté procedura népérmjet s€ cilés njé organizém 1 notifikuar
verifikon dhe certifikon g€ njé pajisje, duke pérfshiré dokumentacionin e saj teknik dhe proceset
pérkatése t€ ciklit jetésor, si dhe njé mostér pérfaqésuese t€ prodhimit té€ parashikuar t€ pajisjes,
pérmbush dispozitat pérkatése t& kétij ligji.

2. Kérkesa

Prodhuesi duhet t€ paragesé njé kérkesé pér vlerésim prané€ njé€ organizmi té notifikuar.
Kérkesa duhet té pérfshijé:

a) emrin e prodhuesit dhe adresén e vendit t€ tij t€ regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé
dhe, nése kérkesa paraqitet nga pérfag€suesi 1 autorizuar, emrin dhe adresén e vendit t€ tij té
regjistruar t€ ushtrimit té veprimtaris¢;

b) dokumentacionin teknik té pérmendur né Shtojcat II dhe III. Kérkuesi duhet té véré né
dispozicion t€ organizmit t€ notifikuar njé mostér pérfaqésuese t& prodhimit t& parashikuar té
pajisjes (“tipi”). Organizmi i notifikuar mund t€ kérkoj€ mostra té tjera sipas nevojés;

¢) né rastin e pajisjeve pér veté-testim ose pér testim prané pacientit, raportet e testimit,
pérfshiré rezultatet e studimeve té kryera me pérdoruesit e synuar, si dhe té dhéna qé tregojné
pérshtatshmérin€ e pérdorimit t€ pajisjes né raport me qéllimin e saj t&€ synuar pér veté-testim ose
pér testim prané pacientit;

¢) kur éshté e mundur, njé shembull t€ pajisjes; nése kérkohet, pajisja duhet té kthehet pas
pérfundimit t€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik;

d) t€ dhéna g€ tregojné pérshtatshmériné e pajisjes né raport me qéllimin e saj t€ synuar
pér veté-testim ose pér testim prané pacientit;

dh) informacionin qé duhet t€ jepet me pajisjen né etiketé dhe né udhézimet pér pérdorim;

e) njé deklaraté me shkrim qé€ nuk éshté paraqitur njé kérkesé pér té njéjtin tip prané€ ndonjé
organizmi tjetér t€ notifikuar, ose informacion mbi ¢do kérkesé t&€ méparshme pér té njéjtin tip qé
éshté refuzuar nga njé organizém tjetér i notifikuar ose éshté té€rhequr nga prodhuesi ose
pérfaqésuesi 1 tij 1 autorizuar pérpara pérfundimit t& vlerésimit pérfundimtar nga ai organizém.

3. Vlerésimi



Organizmi i notifikuar duhet té:

a) shqyrtojé kérkesén, duke pérdorur personel me njohuri dhe pérvojé t€ provuar né
vlerésimin e teknologjis€ dhe t€ pajisjeve pérkatése, si dhe né vlerésimin e evidencés klinike.
Organizmi i notifikuar mund t€ kérkojé plotésimin e kérkes€s pérmes kryerjes s€ testeve shtesé
ose paraqitjes s€ provave té tjera pér t€ mundésuar vlerésimin e pérputhshméris€ me kérkesat
pérkatése t& kétij ligji. Organizmi i notifikuar duhet t€ kryejé teste t€ pérshtatshme fizike ose
laboratorike pér pajisjen ose té kérkojé qé kéto teste t€ kryhen nga prodhuesi;

b) shqyrtojé dhe vlerésojé¢ dokumentacionin teknik pér pérputhshméri me kérkesat e kétij
ligji q€ jané té zbatueshme pér pajisjen dhe t€ verifikojé qé tipi Eshté prodhuar né pérputhje me
kété dokumentacion; gjithashtu t€ regjistrojé elementet e projektuara né pérputhje me standardet e
zbatueshme t€ pérmendura né nenin pérkatés ose me specifikimet e pérbashkéta, si dhe elementet
q€ nuk jané projektuar mbi kété bazé;

c) shqyrtojé evidencén klinike t€ paraqitur nga prodhuesi né€ raportin e vlerésimit té
performanceés, n€ pérputhje me Shtojcén XIII. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ pérdoré vlerésues
me ekspertizé klinike t&€ mjaftueshme dhe, kur €shté e nevojshme, t€ pérdoré eksperté t€ jashtém
kliniké me pérvojé té€ drejtpérdrejté dhe aktuale né€ zbatimin klinik té pajisjes;

¢) né rastet kur evidenca klinike bazohet pjesérisht ose térésisht né t&€ dhéna nga pajisje qé
pretendohet se jané t€ ngjashme ose ekuivalente me pajisjen né€ vlerésim, t€ vlerésojé
pérshtatshmérin€ e pérdorimit t€ kétyre t€ dhénave, duke marré né konsideraté faktoré si
indikacionet e reja dhe inovacionin. Organizmi i notifikuar duhet té dokumentojé qarté
pérfundimet mbi ekuivalencén e pretenduar dhe mbi relevancén dhe mjaftueshméring e t€ dhénave
pér t€ demonstruar p€rputhshméring;

d) dokumentojé garté rezultatin e vlerésimit n€ raportin e vlerésimit t€ performancés;

dh) kryejé ose t€ organizojé vlerésimet dhe testet fizike ose laboratorike t€ nevojshme pér
té verifikuar nése zgjidhjet e miratuara nga prodhuesi pérmbushin kérkesat e pérgjithshme té
siguris€ dhe performancés, né rast se nuk jané zbatuar standardet pérkatése ose specifikimet e
pérbashkéta. Kur pajisja duhet t€ lidhet me pajisje té tjera pér té€ funksionuar sipas qéllimit té saj,
duhet té jepet prové qé ajo pérmbush kérkesat pérkatése kur lidhet me pajisje té tilla;

e) kryej€ ose t€ organizojé vlerésimet dhe testet e nevojshme pér té verifikuar nése, kur
prodhuesi ka zgjedhur té zbatojé standarde t€ harmonizuara, kéto standarde jané zbatuar realisht;

€) bjeré dakord me kérkuesin pér vendin ku do t€ kryhen vlerésimet dhe testet e nevojshme;

f) hartoj€ njé€ raport t& ekzaminimit t& tipit (EU) mbi rezultatet e vlerésimeve dhe testeve
té kryera sipas shkronjave a) deri né€ e);

g) né rastin e pajisjeve té€ klasés D, t&€ kérkojé nga Laboratori referencé (EU) verifikimin e
performancés s€ deklaruar nga prodhuesi dhe pérputhshmériné e pajisjes me specifikimet e
pérbashkéta, kur ato jané t€ disponueshme, ose me zgjidhje t€ tjera t€ zgjedhura nga prodhuesi pér
té siguruar njé nivel sigurie dhe performance té€ paktén ekuivalent. Verifikimi pérfshin teste
laboratorike nga Laboratori referencé (EU). Gjithashtu, organizmi i1 notifikuar, né rastet e
pércaktuara né két€ ligj, duhet t€ konsultojé ekspertét pérkat€s mbi raportin e vlerésimit té
performanceés s€ prodhuesit. Laboratori referencé€ (EU) duhet t€ japé njé opinion shkencor brenda
60 ditéve. Opinioni dhe ¢do pérdité€sim 1 mundshém duhet t€ pérfshihen né dokumentacionin e
organizmit t€ notifikuar. Organizmi i notifikuar duhet t’i japé konsideratén e duhur kétij opinioni
gjaté marrjes s€ vendimit dhe nuk duhet t& 1€shojé certifikatén nése opinioni éshté 1 pafavorshém;

gj) pér companion diagnostics, organizmi 1 notifikuar duhet, mbi bazén e projekt-
pérmbledhjes s€ siguris€ dhe performancés dhe projekt-udhé€zimeve pér pérdorim, t€ kérkojé
opinionin e njé autoriteti kompetent pér barnat ose t¢ EMA, lidhur me pérshtatshmériné e pajisjes



né€ raport me produktin medicinal pérkatés. Autoriteti pér barnat duhet t€ jap€ opinionin brenda 60
ditéve, me mundési zgjatjeje edhe pér 60 dité t€ tjera mbi baza t&€ arsyetuara. Opinioni dhe ¢do
pérditésim duhet té pérfshihen né dokumentacionin e organizmit t€ notifikuar. Organizmi i
notifikuar duhet t’i japé€ konsideratén e duhur kétij opinioni gjat€ vendimmarrjes dhe t’i
komunikojé vendimin pérfundimtar autoritetit pér barnat;

h) hartojé njé raport pérfundimtar t& ekzaminimit té tipit (EU), q€ pérfshin rezultatet e
vlerésimeve, testeve dhe opinioneve shkencore sipas shkronjave a) deri né gj), si dhe, pér pajisjet
e klasé€s C dhe D, raportin e vlerésimit t&€ performanceés.

4. Certifikata

Nése tipi €shté né pérputhje me két€ ligj, organizmi 1 notifikuar 1€shon njé certifikaté t&
ekzaminimit t€ tipit (EU). Certifikata duhet t€ pérmbajé:

» emrin dhe adresén e prodhuesit,

» pérfundimet e vlerésimit t€ ekzaminimit té tipit,

> kushtet e vlefshmérisé sé certifikatés,

» si dhe té€ dhénat e nevojshme pér identifikimin e tipit t€ miratuar.

Certifikata duhet té hartohet né€ pérputhje me Shtojcén XII. Pjesét pérkatése té
dokumentacionit duhet t’i bashkélidhen certifikatés dhe njé kopje e saj duhet t€ mbahet nga
organizmi i notifikuar.

5. Ndryshimet né tip

5.1. Kérkuesi duhet t€ informojé organizmin e notifikuar qé ka léshuar certifikatén e
ekzaminimit t€ tipit (EU) pér ¢do ndryshim té planifikuar n€ tipin e miratuar ose né€ géllimin e
synuar dhe kushtet e pérdorimit t€ tij.

5.2. Ndryshimet né€ pajisjen e miratuar, pérfshiré kufizimet e g€llimit t€ synuar dhe t&é
kushteve té€ pérdorimit, kérkojné miratim t€ métejshém nga organizmi i notifikuar qé ka léshuar
certifikatén e ekzaminimit té tipit (EU), kur kéto ndryshime mund té ndikojné né€ pérputhshmériné
me kérkesat e pérgjithshme té siguris€ dhe performancés ose me kushtet e pércaktuara pér
pérdorimin e produktit. Organizmi i notifikuar duhet t€ shqyrtojé ndryshimet e planifikuara, t&
njoftoj€ prodhuesin pér vendimin e tij dhe t’1 japé atij nj€ shtesé té raportit t&€ ekzaminimit té tipit
(EU). Miratimi i ¢do ndryshimi né tipin e miratuar duhet t€ marré formén e njé shtese té
certifikatés s¢ ekzaminimit t€ tipit (EU).

5.3. Ndryshimet né géllimin e synuar dhe kushtet e pérdorimit t€ pajisjes s€ miratuar, me
pérjashtim té kufizimeve t€ q€llimit t€ synuar dhe t€ kushteve t€ pérdorimit, kérkojné paraqitjen e
njé€ kérkese té re pér vleré€simin e konformitetit.

5.4. Kur ndryshimet mund t€ ndikojné n€ performancén e deklaruar nga prodhuesi ose né
pérputhshmériné me specifikimet e pérbashkéta (CS) ose me zgjidhje té tjera t€ zgjedhura nga
prodhuesi dhe t€ miratuara pérmes certifikatés sé ekzaminimit té tipit (EU), organizmi i notifikuar
duhet té€ konsultohet me Laboratorin referencé (EU) g€ ka gené 1 pérfshiré n€ konsultimin fillestar,
me géllim konfirmimin se ruhet pérputhshméria me CS, kur kéto jané té disponueshme, ose me
zgjidhje t€ tjera t€ zgjedhura nga prodhuesi pér t€ siguruar njé nivel sigurie dhe performance té
paktén ekuivalent.

Laboratori referencé (EU) duhet t€ japé nj€ opinion shkencor brenda 60 ditéve.

5.5. Kur ndryshimet ndikojné né performancén ose n€ qéllimin e synuar té njé companion
diagnostic t€ miratuar pérmes certifikatés sé ekzaminimit t€ tipit (EU), ose né pérshtatshmériné e
tij n€ raport me nj€ produkt medicinal, organizmi i notifikuar duhet t&€ konsultohet me autoritetin
kompetent pér barnat qé ka qené i1 pérfshiré n€ konsultimin fillestar ose me EMA.



Autoriteti 1 konsultuar pér barnat duhet t& jap€ opinionin e tij, nése ka, brenda 30 ditéve
nga marrja e dokumentacionit t€ vlefshém né lidhje me ndryshimet. Miratimi i ¢do ndryshimi né
tipin e miratuar duhet t€ marré formén e njé shtese té certifikatés fillestare t€ ekzaminimit t€ tipit
(EU).

6. Dispozita administrative

Prodhuesi ose, kur prodhuesi nuk ka njé vend t€ regjistruar t& ushtrimit t& veprimtarisé né
Shqipéri, pérfaqésuesi i tij i autorizuar, duhet t€ mbajé né dispozicion t€ autoriteteve kompetente,
pér njé periudhé g€ pérfundon jo mé herét se 10 vjet pas vendosjes né treg t€ pajisjes s€ fundit:

a) dokumentacionin e pérmendur né pikén 2, shkronja ‘b’;

b) informacionin mbi ndryshimet e pérmendura né pikén 5;

c) kopjet e certifikatave t€ ekzaminimit t€ tipit (EU), opinionet shkencore dhe raportet, si
dhe shtesat/pérditésimet e tyre.

Ne keto raste zbatohen dispozitat e pikés 7 t&€ Shtojcés 1X.

SHTOJCA XI

VLERESIMI I KONFORMITETIT BAZUAR NE SIGURIMIN E CILESISE SE
PRODHIMIT

1. Prodhuesi duhet t€ sigurojé€ qé€ sistemi 1 menaxhimit té cilésisé 1 miratuar pér prodhimin
e pajisjeve pérkatése zbatohet, té kryej€ verifikimin pérfundimtar, si¢ parashikohet n€ pikén 3, dhe
t’1 nénshtrohet mbikéqyrjes s€ pérmendur né pikén 4.

2. Kur prodhuesi pérmbush detyrimet e pércaktuara né€ pikén 1, ai harton dhe mban njé
deklaraté konformiteti (EU), né€ pérputhje me kété ligj dhe Shtojcén IV, pér pajisjen q€ mbulohet
nga procedura e vlerésimit t€ konformitetit. Duke léshuar deklaratén e konformitetit (EU),
prodhuesi konsiderohet se garanton dhe deklaron se pajisja pérkatése pérmbush kérkesat e kétij
ligji qé zbatohen pér t€ dhe, né€ rastin e pajisjeve té klasés C dhe D g€ 1 nénshtrohen ekzaminimit
té tipit, éshté né€ pérputhje me tipin e pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU).

3. Sistemi 1 menaxhimit t& cilésisé

3.1. Prodhuesi duhet t€ parages€ nj€ kérkesé pér vlerésimin e sistemit t€ tij t&€ menaxhimit
té cilésisé prané njé organizmi t&€ notifikuar.

Kérkesa duhet t& pérfshijé:

a) t€ gjithé elementét e listuar n€ pikén 2.1 t&€ Shtojcés 1X;

b) dokumentacionin teknik t€ pérmendur né Shtojcat II dhe III pér tipet e miratuara;

c) njé kopje t€ certifikatave t&€ ekzaminimit t€ tipit (EU) t€ pérmendura né€ pikén 4 t&
Shtojcés X; nése kéto certifikata jané 1€shuar nga 1 njéjti organizém 1 notifikuar prané té cilit
paragqitet kérkesa, kérkesa duhet t€ pérfshijé gjithashtu referencé ndaj dokumentacionit teknik dhe
pérditésimeve té tij, si dhe ndaj certifikatave té léshuara.

3.2. Zbatimi 1 sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€ duhet t€ jeté i tillé q€ té sigurojé
pérputhshmériné me tipin e pérshkruar né€ certifikatén e ekzaminimit té tipit (EU) dhe me dispozitat
e kétij ligji q€ zbatohen pér pajisjet né ¢do fazé. TE gjithé elementét, kérkesat dhe dispozitat e
miratuara nga prodhuesi pér sistemin e tij t€ menaxhimit t& cilésisé duhet t€ dokumentohen né
ményré sistematike dhe té rregullt, né formén e njé€ manuali cilésie dhe politikash dhe procedurash
té shkruara, si programe cilésie, plane cilésie dhe regjistrime cilésie.



Ky dokumentacion duhet t€ pérfshijé, n€ vecganti, njé pérshkrim t&€ mjaftueshém té t& gjithé
elementéve té pérmendur n€ shkronjat a), b), d) dhe e) t€ pikés 2.2 té Shtojcés IX.

3.3. Zbatohen paragrafi i paré dhe i dyté€ i pikés 2.3 t€ Shtojcés [X.

Nése sistemi i menaxhimit t& cilésis€ siguron q€ pajisjet jané né pérputhje me tipin e
pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit té tipit (EU) dhe me dispozitat pérkatése t€ kétij ligji,
organizmi i notifikuar léshon njé certifikaté t€ sigurimit té cilésisé s€¢ prodhimit (EU). Organizmi
1 notifikuar njofton prodhuesin pér vendimin e tij pér 1€shimin e certifikatés. Ky vendim duhet té
pérmbajé pérfundimet e auditimit dhe nj€ vlerésim té arsyetuar.

3.4. Zbatohet pika 2.4 e Shtojcés I1X.

4. Mbikéqyrja

Zbatohen pika 3.1, pikat e para, t€ dyta dhe té katérta t€ pikés 3.2, si dhe pikat 3.3, 3.4, 3.6
dhe 3.7 t€ Shtojcés 1X.

5. Verifikimi i pajisjeve té prodhuara t€ klasés D

5.1. Né rastin e pajisjeve t€ klasés D, prodhuesi duhet t€ kryejé teste pér ¢do lot té€ prodhuar
té pajisjeve. Pas pérfundimit t& kontrolleve dhe testeve, ai duhet t’i dérgojé organizmit té
notifikuar, pa vones€, raportet pérkatése mbi kéto teste. Gjithashtu, prodhuesi duhet t€ véré né
dispozicion té organizmit t€ notifikuar mostra t€ pajisjeve té€ prodhuara ose t€ loteve t€ pajisjeve,
né pérputhje me kushtet dhe rregullimet e detajuara t€ réna dakord paraprakisht, t€ cilat duhet té
pérfshijn€ g€ organizmi i notifikuar ose prodhuesi t’1 dérgoj€ mostrat te Laboratori referencé (EU)
pér t€ kryer testet pérkatése laboratorike.

Laboratori referencé (EU) duhet t€ informoj€ organizmin e notifikuar pér rezultatet e tij.

5.2. Prodhuesi mund t’i vendosé pajisjet né€ treg, pérvec rasteve kur organizmi i notifikuar
1 komunikon prodhuesit, brenda afatit t€ réné dakord, por jo mé voné se 30 dit€ nga marrja e
mostrave, njé¢ vendim tjetér, duke pérfshiré, né€ vecganti, ¢do kusht lidhur me vlefshmérin€ e
certifikatave t€ léshuara.

6. Dispozita administrative

Prodhuesi ose, kur prodhuesi nuk ka njé vend t€ regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtaris€ né
Republikén e Shqipéris€, pérfaqésuesi i tij 1 autorizuar, duhet t€ mbajé né€ dispozicion té
autoriteteve kompetente, pér njé periudhé qé pérfundon jo mé herét se 10 vjet pas vendosjes né
treg t€ pajisjes s€ fundit:

a) deklaratén e konformitetit (EU);

b) dokumentacionin e pérmendur né€ pikén 2.1, paragrafi i pesté€, t€ Shtojcés IX;

¢) dokumentacionin e pérmendur né pikén 2.1, paragrafi i teté, t€ Shtojcés X, pérfshiré
certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) té pérmendur né€ Shtojcén X;

¢) informacionin mbi ndryshimet e pérmendura né pikén 2.4 t€ Shtojcés IX;

d) vendimet dhe raportet e organizmit t€ notifikuar, si¢ parashikohet né pikat 2.3, 3.3 dhe
3.4 t&€ Shtojcés IX.

Ne keto raste zbatohet pika 7 e Shtojcés 1X.



SHTOJCA XII
CERTIFIKATAT E LESHUARA NGA ORGANIZMAT E NOTIFIKUAR

KREU I
KERKESA TE PERGJITHSHME

1. Certifikatat duhet t&€ hartohen n€ njé nga gjuhét zyrtare t€ Bashkimit Evropian dhe t&
pérkthehen né gjuhén shqipe.

2. Cdo certifikaté duhet t’i referohet vet€ém njé procedure t€ vlerésimit t€ konformitetit.

3. Certifikatat 1éshohen vetém pér nj€ prodhues. Emri dhe adresa e prodhuesit t€ pérfshiré
né certifikaté duhet t€ jené€ t€ njéjta me ato té regjistruara né sistemin elektronik t€ pérmendur né
nenin 27.

4. Fusha e certifikatave duhet t€ pérshkruajé né ményré té qarté dhe pa ekuivok pajisjen
ose pajisjet g€ mbulohen:

a) certifikatat e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU) dhe certifikatat e ekzaminimit
té tipit (EU) duhet t€ pérfshijné€ njé identifikim té qarté t€ pajisjes ose pajisjeve, duke pérfshiré
emrin, modelin dhe tipin, géllimin e synuar sipas pércaktimit t€ prodhuesit né udhézimet pér
pérdorim dhe né lidhje me té cilin pajisja éshté vler€suar n€ procedurén e vlerésimit t&é
konformitetit, klasifikimin e rrezikut dhe UDI-DI bazé¢ si¢ parashikohet né nenin 25, paragrafi 6;

b) certifikatat e sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€é (EU) dhe certifikatat e sigurimit t&
cilésisé s€ prodhimit (EU) duhet té€ pérfshijn€ identifikimin e pajisjeve ose grupeve t€ pajisjeve,
klasifikimin e rrezikut dhe géllimin e synuar.

5. Organizmi i notifikuar duhet té jeté né gjendje t€ demonstrojé, sipas kérkesés, se cilat
pajisje individuale mbulohen nga certifikata. Organizmi i notifikuar duhet t€ krijojé njé sistem qé
mundé€son pércaktimin e pajisjeve, pérfshir¢ klasifikimin e tyre, g€ mbulohen nga certifikata.

6. Certifikatat duhet t€ p&rmbajné, sipas rastit, njé shénim g€, pér vendosjen né treg té
pajisjes ose pajisjeve q¢€ ato mbulojné, kérkohet njé certifikaté tjetér e 1€shuar né pérputhje me kété
ligj.

7. Certifikatat e sistemit t¢ menaxhimit té cilésis€ (EU) dhe certifikatat e sigurimit té
cilésisé sé prodhimit (EU) pér pajisjet sterile t€ klasés A duhet t€ pérfshijné njé deklaraté qé
auditimi nga organizmi i notifikuar ishte i kufizuar n€ aspektet e prodhimit g€ lidhen me sigurimin
dhe ruajtjen e kushteve sterile.

8. Kur njé certifikaté plotésohet, ndryshohet ose ri-l€shohet, certifikata e re duhet té
pérmbajé njé referencé ndaj certifikatés s€ méparshme dhe datés sé l€shimit t€ saj, si dhe
identifikimin e ndryshimeve.

KREU II
PERMBAJTJA MINIMALE E CERTIFIKATAVE

Certifikatat duhet t&€ pérmbajné té paktén:

. emrin, adresén dhe numrin identifikues t€ organizmit t& notifikuar;

. emrin dhe adresén e prodhuesit dhe, sipas rastit, t€ pérfagésuesit t€ autorizuar;
. numrin unik identifikues té certifikatés;

. nése &shté dhéné, SRN-né e prodhuesit sipas nenit 28, pika 2;

. datén e Iéshimit;

. datén e skadimit;
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7. t€ dhénat e nevojshme pér identifikimin pa ekuivok t€ pajisjes ose pajisjeve, sipas rastit,
si¢ pércaktohet n€ pikén 4 t& késaj Shtojce;

8. sipas rastit, referencén ndaj ¢do certifikate t€ méparshme, si¢ pércaktohet né pikén 8 t&
Kreut I;

9. referencén ndaj kétij ligji dhe Shtojcés pérkatése n€ pérputhje me té cilén €shté kryer
vlerésimi 1 konformitetit;

10. ekzaminimet dhe testet e kryera, p.sh. referencé ndaj specifikimeve té pérbashkéta
(CS), standardeve té harmonizuara, raporteve té testimit dhe raporteve t€ auditimit;

11. sipas rastit, referenc€ ndaj pjeséve pérkatése té dokumentacionit teknik ose
certifikatave t€ tjera t€ kérkuara pér vendosjen né treg t€ pajisjes ose pajisjeve t€ mbuluara;

12. sipas rastit, informacion mbi mbikéqyrjen nga organizmi 1 notifikuar;

13. pérfundimet e vlerésimit t€ konformitetit nga organizmi i1 notifikuar né lidhje me
Shtojcén pérkatése;

14. kushtet ose kufizimet pér vlefshmériné e certifikatés;

15. nénshkrimin ligj€risht t€ detyrueshém té organizmit té notifikuar né pérputhje me
legjislacionin kombétar né fuqi.

SHTOJCA XIII
VLERESIMI I PERFORMANCES, STUDIMET E PERFORMANCES DHE
NDJEKJA PAS VENDOSJES NE TREG E PERFORMANCES

PJESA A
VLERESIMI I PERFORMANCES DHE STUDIMET E PERFORMANCES

1. Vlerésimi 1 performancés

Vlerésimi i performancés s€ njé€ pajisjeje €shté njé proces i vazhdueshém népérmyjet té cilit
té dhénat vlerésohen dhe analizohen pér t€ demonstruar vlefshmériné shkencore, performancén
analitike dhe performancén klinike t€ asaj pajisjeje pér g€llimin e saj t&€ synuar, si¢ pércaktohet
nga prodhuesi. Pér t€ planifikuar, kryer n€ ményré t€ vazhdueshme dhe dokumentuar vlerésimin e
performancés, prodhuesi duhet té hartojé dhe pérdité€sojé njé€ plan té vlerésimit t€ performanceés.
Plani 1 vlerésimit t€ performancés duhet t& pércaktojé karakteristikat dhe performancén e pajisjes,
si dhe procesin dhe kriteret e zbatuara pér t€ gjeneruar evidencén klinike t€ nevojshme. Vlerésimi
1 performancés duhet t€ jet€ i1 ploté dhe objektiv, duke marré né€ konsideraté si t€ dhénat e
favorshme ashtu edhe ato t€ pafavorshme. Thell€sia dhe shtrirja e tij duhet t€ jené proporcionale
dhe té pérshtatshme me karakteristikat e pajisjes, pérfshiré rreziget, klasén e rrezikut,
performancén dhe géllimin e saj t€ synuar.

1.1. Plani 1 vlerésimit t€ performancés

Si rregull 1 pérgjithshém, plani 1 vlerésimit té€ performancés duhet t€ pérfshijé té€ paktén:

a) pércaktimin e qéllimit t&€ synuar t€ pajisjes;

b) pércaktimin e karakteristikave té pajisjes, si¢ pérshkruhen né pikén 9 t&€ Kreut II t&
Shtojcés I dhe né pikén (c) té pikés 20.4.1 t& Kreut III t&€ Shtojcés I;

c) pércaktimin e analitit ose treguesit q€ do t€ pércaktohet nga pajisja;



¢) pércaktimin e pérdorimit t€ synuar té pajisjes;

d) identifikimin e materialeve referente té certifikuara ose procedurave referente t€ matjes
pér t€ mundésuar gjurmueshmériné metrologjike;

dh) identifikimin e garté t€ grupeve té synuara t€ pacientéve, me pércaktim té garté t&
indikacioneve, kufizimeve dhe kundérindikacioneve;

e) identifikimin e kérkesave t& pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés, si¢ pércaktohen
né pikat 1 deri n€ 9 t€ Shtojcés I, q€ kérkojné mbéshtetje nga t& dhéna pér viefshmérin€ shkencore
dhe performancén analitike dhe klinike;

€) pércaktimin e metodave, pérfshiré mjetet statistikore t€ pérshtatshme, t€ pérdorura pér
vlerésimin e performancés analitike dhe klinike t&€ pajisjes, si dhe t€ kufizimeve t€ saj dhe té
informacionit g€ ajo jep;

f) pérshkrimin e gjendjes aktuale t&€ shkencés dhe praktikés (state of the art), duke pérfshiré
identifikimin e standardeve pérkatése, specifikimeve t€ pérbashkéta (CS), udhézimeve ose
dokumenteve té praktikave mé t€ mira;

g) tregimin dhe pércaktimin e parametrave qé do té€ pérdoren pér t€ pércaktuar, mbi bazén
e gjendjes aktuale t€ mjekésis€, pranueshmériné e raportit pérfitim-rrezik pér qéllimin ose qéllimet
e synuara dhe pér performancén analitike dhe klinike t€ pajisjes;

gj) pér programet kompjuterike té kualifikuara si pajisje, identifikimin dhe pércaktimin e
bazave t€ t€ dhénave referente dhe burimeve t€ tjera t& té€ dhénave t€ pérdorura si bazé pér
vendimmarrjen e tyre;

h) njé pérmbledhje t&€ fazave t€ ndryshme t€ zhvillimit, duke pérfshiré renditjen dhe
ményrat e pércaktimit t& vlefshméris€ shkencore dhe performancés analitike dhe klinike, si dhe
tregimin e pikave kyce dhe pérshkrimin e kritereve t€ mundshme t€ pranimit;

1) planifikimin e ndjekjes pas vendosjes né treg t€ performancés (PMPF), si¢ parashikohet
né Pjesén B t€ késaj Shtojce.

Kur ndonjé nga elementét e mésipérm nuk konsiderohet i pérshtatshém pér shkak té
karakteristikave specifike té pajisjes, duhet t& jepet nj€ justifikim né plan.

1.2. Demonstrimi i vlefshmérisé shkencore dhe 1 performancés analitike dhe klinike

Si parim 1 pérgjithshém metodologjik, prodhuesi duhet:

a) t€ identifikoj€, pérmes njé rishikimi sistematik té literaturés shkencore, t€¢ dhénat e
disponueshme ¢ jané relevante pér pajisjen dhe gé€llimin e saj t€ synuar, si dhe t€ identifikoj€ ¢do
¢€shtje ose boshll€ék t&€ mbetur né t€ dhéna;

b) t€ vleré€sojé t& gjitha t€ dhénat relevante duke analizuar pérshtatshmériné e tyre pér t&é
provuar sigurin€ dhe performancén e pajisjes;

c) t€ gjenerojé ¢do t€ dhéné t€ re ose shtes€ t€ nevojshme pér t€ adresuar c¢éshtjet e
pambuluara.

1.2.1. Demonstrimi i vlefshméris€ shkencore

Prodhuesi duhet t€ demonstroj€ vlefshmériné shkencore bazuar n€ nj€ ose né njé kombinim
té burimeve t€ méposhtme:

a) informacion relevant mbi vlefshmériné shkencore té pajisjeve qé matin t€ njéjtin analit
ose tregues;

b) literaturé shkencore (e rishikuar nga kolegét);

c) opinione ose géndrime konsensuale té ekspertéve nga shoqata profesionale pérkatése;

¢) rezultate nga studime té provés sé konceptit;

d) rezultate nga studime té performancés klinike.



Vlefshméria shkencore e analitit ose tregusit duhet t€ demonstrohet dhe té¢ dokumentohet
né raportin e vlefshméris€ shkencore.

1.2.2. Demonstrimi i performancés analitike

Prodhuesi duhet t€ demonstrojé performancén analitike t€ pajisjes né lidhje me t€ gjithé
parametrat e pérshkruar né shkronjén a) té pikés 9.1 t€ Shtojcés I, pérveg rasteve kur ¢do pérjashtim
mund t€ justifikohet si i pazbatueshém.

Si rregull i pérgjithshém, performanca analitike duhet gjithmoné t€ demonstrohet mbi
bazén e studimeve té performancés analitike.

Pér analite ose tregues té rinj, ose tregues té tjeré pér té cilét nuk ekzistojné materiale
referente t€ certifikuara ose procedura referente t€ matjes, mund t€ mos jeté e mundur té
demonstrohet saktésia. Nése nuk ka metoda krahasuese, mund té pérdoren qasje t&€ ndryshme, nése
provohet se jané t& pérshtatshme, si pér shembull krahasimi me metoda té tjera té
mirédokumentuara ose standardi referencé 1 pérbéré. Né mungesé té kétyre qasjeve, kérkohet njé
studim 1 performancés klinike qé krahason performancén e pajisjes s€ re me praktikén aktuale
klinike standarde. Performanca analitike duhet t&€ demonstrohet dhe t€ dokumentohet n€ raportin e
performancés analitike.

1.2.3. Demonstrimi i performancés klinike

Prodhuesi duhet t€ demonstrojé performancén klinike t€ pajisjes né€ lidhje me t&€ gjithé
parametrat e pérshkruar né€ shkronjén b) t€ pikés 9.1 t€ Shtojcés I, pérveg rasteve kur ¢do pérjashtim
mund té justifikohet si 1 pazbatueshém. Demonstrimi i performancés klinike t& nj€ pajisjeje duhet
té bazohet n€ nj€ ose né nj¢ kombinim té€ burimeve t€ méposhtme:

a) studime t€ performanceés klinike;

b) literaturé shkencore e rishikuar nga kolegét;

¢) pérvojé e publikuar e fituar nga testimi diagnostik ruting.

Studimet e performancés klinike duhet t€ kryhen, pérveg rasteve kur jepet nj€ justifikim 1
arsyetuar pér mbéshtetjen né burime t€ tjera té t&€ dhénave té performancés klinike.Performanca
klinike duhet t€ demonstrohet dhe té¢ dokumentohet né raportin e performancés klinike.

1.3 Evidenca klinike dhe raporti i vlerésimit t€ performancés

1.3.1. Prodhuesi duhet t& vlerésojé té gjitha t€ dhénat relevante mbi vlefshmériné
shkencore, performancén analitike dhe performancén klinike, pér t€ verifikuar pérputhshmériné e
pajisjes s€ tij me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés, si¢ parashikohen né
Shtojcén 1. Sasia dhe cilésia e kétyre t&€ dhénave duhet t’i mundésojné prodhuesit t& kryejé njé
vlerésim té kualifikuar nése pajisja do t€ arrijé pérfitimin ose pérfitimet klinike t€ synuara dhe
siguriné, kur pérdoret sipas qéllimit t& pércaktuar nga prodhuesi. Té dhénat dhe pérfundimet e
nxjerra nga ky vlerésim pérb&né evidencén klinike pér pajisjen. Evidenca klinike duhet té
demonstrojé n€ ményré shkencore se pérfitimi ose pérfitimet klinike t€ synuara dhe siguria do té
arrihen n€ pérputhje me gjendjen aktuale t€ shkencés dhe praktikés n€ mjekeési.

1.3.2. Raporti 1 vlerésimit té performancés

Evidenca klinike duhet t& dokumentohet n€ nj€ raport t€ vlerésimit té€ performancés. Ky
raport duhet té pérfshijé raportin e vlefshmérisé shkencore, raportin e performancés analitike,
raportin e performancés klinike, si dhe njé vlerésim té kétyre raporteve q¢ mundéson demonstrimin
e evidencés klinike.

Raporti 1 vlerésimit t€ performancés duhet, n€ veganti, t& pérfshijé:

a) justifikimin pér qasjen e ndjekur pér mbledhjen e evidencés klinike;

b) metodologjiné e kérkimit né literaturé dhe protokollin e kérkimit né literaturé, si dhe
raportin e kérkimit né literaturé t€ njé rishikimi té€ literaturés;



¢) teknologjin€ mbi t€ cilén bazohet pajisja, qéllimin e synuar té pajisjes dhe ¢do pretendim
té béré lidhur me performancén ose siguriné e saj;

¢) natyrén dhe shtrirjen e té dhénave té vlefshmérisé shkencore dhe té performancés
analitike dhe klinike qé jané vlerésuar;

d) evidencén klinike si performancé€ e pranueshme né raport me gjendjen aktuale t&
shkencés dhe praktikés né mjekési,

dh) ¢do pérfundim té ri t& nxjerré nga raportet ¢ ndjekjes pas vendosjes né treg t&
performancés (PMPF), n€ pérputhje me Pjesén B té késaj Shtojce.

1.3.3. Evidenca klinike dhe vlerésimi i saj né raportin e vlerésimit t€ performancés duhet
té pérditésohen gjaté gjithé ciklit jet€sor té pajisjes pérkatése me t€ dhéna t€ marra nga zbatimi 1
planit t€ prodhuesit pér ndjekjen pas vendosjes né treg t€ performancés (PMPF), né€ pérputhje me
Pjesén B t€ késaj Shtojce, si pjes€ e vlerésimit t€ performancés dhe e sistemit t&€ mbikéqyrjes pas
vendosjes né treg t€ pérmendur né nenin 11, paragrafi 9.

Raporti 1 vlerésimit t€ performancés duhet t€ jet€ pjes€ e dokumentacionit teknik. T€ gjitha
té¢ dhénat, si ato t€ favorshme ashtu edhe ato té pafavorshme té€ marra n€ konsideraté gjaté
vlerésimit t€ performanceés, duhet t€ pérfshihen né dokumentacionin teknik.

2. Studimet e performancés klinike

2.1. Qéllimi 1 studimeve t€ performanceés klinike

Qéllimi 1 studimeve t€ performancés klinike éshté t€ pércaktojné ose t& konfirmojné
aspektet e performanceés sé€ pajisjes q€ nuk mund té pércaktohen pérmes studimeve t€ performancés
analitike, literaturés dhe/ose pérvojés s€ méparshme té fituar nga testimi diagnostik rutin€. Ky
informacion pérdoret pér t€ demonstruar pérputhshmériné me kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme
té siguris€é dhe performancés né€ lidhje me performancén klinike. Kur kryhen studime t&
performancés klinike, t€ dhénat e pérfituara duhet t€ pérdoren né procesin e vlerésimit t&
performancés dhe té jené pjes€ e evidencés klinike pér pajisjen.

2.2. Konsideratat etike pér studimet e performancés klinike

Cdo hap né€ studimin e performancés klinike, nga shqyrtimi fillestar i nevojés dhe
justifikimit t& studimit deri te publikimi i rezultateve, duhet t& kryhet né pérputhje me parimet etike
té njohura.

2.3. Metodat pér studimet e performancés klinike

2.3.1. Lloji 1 projektimit t& studimit t€ performancés klinike

Studimet e performancés klinike duhet té projektohen né ményré té tillé qé t&€ maksimizohet
réndésia e t€ dhénave, duke minimizuar njékohésisht paragjykimin e mundshém.

2.3.2. Plani 1 studimit t€ performancés klinike

Studimet e performancés klinike duhet t& kryhen mbi bazén e njé plani té studimit té
performancés klinike (CPSP).CPSP duhet t€ pércaktojé arsyetimin, objektivat, projektimin dhe
analizén e propozuar, metodologjin€, monitorimin, zhvillimin dhe mbajtjen e regjistrimeve té
studimit t&€ performancés klinike. Ai duhet t€ pérmbajé€, né veganti, informacionin e méposhtém:

a) numrin unik t€ identifikimit t€ studimit t€ performancés klinike, si¢ parashikohet né
nenin 57, paragrafi 1 t&€ kétij ligji;

b) identifikimin e sponsorit, pérfshiré emrin, adresén e vendit té regjistruar t€ ushtrimit t&
veprimtarisé dhe t€ dhénat e kontaktit t€ sponsorit dhe, sipas rastit, emrin, adresén dhe té dhénat e
kontaktit t€ personit t&€ kontaktit ose pérfagésuesit ligjor, n€ pérputhje me nenin 50, pika 4, té kétij
ligji, té regjistruar né Shqipéri;



¢) informacion mbi hetuesin ose hetuesit e studimit, pérkatésisht hetuesin kryesor,
koordinues ose té tjer€; kualifikimet, t€ dhénat e kontaktit dhe vendin ose vendet e kryerjes sé
studimit, si numri, kualifikimi dhe té dhénat e kontaktit dhe, né€ rastin e pajisjeve pér veté-testim,
vendndodhja dhe numri i personave laiké té pérfshir¢;

¢) datén e fillimit dhe kohézgjatjen e parashikuar t€ studimit té performancés klinike;

d) identifikimin dhe pérshkrimin e pajisjes, qéllimin e saj t€ synuar, analitin ose analitet
ose treguesin ose treguesit, gjurmueshmériné metrologjike dhe prodhuesin;

dh) informacion mbi llojin e mostrave g€ jan€ objekt i studimit;

e) njé pérmbledhje t& pergjithshme t€ studimit t€ performancés klinike, llojin e projektimit
té tij, si studim vézhgues ose ndérhyrés, sé bashku me objektivat dhe hipotezat e studimit, si dhe
referencé ndaj gjendjes aktuale té€ shkencés dhe praktikés né diagnostiké dhe/ose mjekési;

€) pérshkrimin e rrezigeve dhe pérfitimeve té€ pritshme té pajisjes dhe t€ studimit té
performancés klinike né kontekstin e praktikés klinike aktuale, dhe, me pérjashtim t€ studimeve
g€ pérdorin mostra t€ mbetura, procedurat mjekésore t€ pérfshira dhe menaxhimin e pacientit;

f) udhézimet pér pérdorim t& pajisjes ose protokollin e testimit, trajnimet dhe pérvojén e
nevojshme t€ pérdoruesit, procedurat e pérshtatshme t€ kalibrimit dhe mjetet e kontrollit, si dhe
tregimin e ¢do pajisjeje tjetér, pajisjeje mjekésore, bari ose produkti tjetér q€ do té pérfshihet ose
pérjashtohet, dhe specifikimet pér cdo metodé krahasuese té€ pérdorur si referencé;

g) pérshkrimin dhe justifikimin e projektimit t€ studimit t€ performancés klinike, fuqiné
dhe vlefshmériné shkencore t€ tij, pérfshiré projektimin statistikor, si dhe detaje mbi masat pér
minimizimin e paragjykimit, si randomizimi, dhe menaxhimin e faktoréve té mundshém
ngatérrues;

gj) performancén analitike n€ pérputhje me shkronjén a) t€ pikés 9.1 t& Kreut I t&€ Shtojcés
I, me justifikim pér ¢do pérjashtim;

h) parametrat e performancés klinike né pérputhje me shkronjén b) té pikés 9.1 t€ Shtojcés
I qé do té€ pércaktohen, me justifikim pér ¢do pérjashtim, dhe, me pérjashtim t€ studimeve me
mostra t€ mbetura, rezultatet klinike té pércaktuara (parésore/dytésore), s€ bashku me justifikimin
dhe implikimet ¢ mundshme pér vendimmarrjen individuale shéndetésore dhe/ose até t€ shéndetit
publik;

1) informacion mbi popullatén e studimit t€ performancés: specifikimet e subjekteve,
kriteret e pérzgjedhjes, madhésia e popullatés sé studimit t€ performanceés, pérfagésimi i popullatés
s€ synuar dhe, nése €shté e aplikueshme, informacion mbi subjektet e cenueshme t€ pérfshira, si¢
jané fémijét, graté shtatzéna, subjektet me imunitet t€ kompromentuar ose t& moshuarit;

j) informacion mbi pérdorimin e t&€ dhénave nga banka t€ mostrave t€ mbetura, banka
gjenetike ose t€ indeve, regjistra pacientésh ose sémundjesh, etj., me pérshkrimin e besueshmérisé
dhe pérfagésueshméris€é dhe qasjen e analizés statistikore; si dhe sigurimin e njé metode té
pérshtatshme pér pércaktimin e statusit té vérteté klinik t€ mostrave té pacientéve;

k) planin € monitorimit;

1) menaxhimin e t& dhénave;

11) algoritmet e vendimmarrjes;

m) politikén pér ¢do ndryshim, pérfshiré ato né pérputhje me nenin 61, ose devijim nga
CPSP, me ndalim té qarté t& pérdorimit t€ pérjashtimeve nga CPSP;

n) pérgjegjésiné pér pajisjen, n€ veganti kontrollin e aksesit né pajisje, ndjekjen né lidhje
me pajisjen e pérdorur n€ studim dhe kthimin e pajisjeve té papérdorura, t€ skaduara ose me defekt;



nj) deklaratén e pérputhshméris€ me parimet etike t€ njohura pér kérkimin mjekésor mbi
njerézit dhe me parimet e praktikés sé miré€ klinike né€ fushén e studimeve t€ performancés klinike,
si dhe me kérkesat rregullatore né fuqi,

0) pérshkrimin e procesit t€ marrjes s€ pélqimit t€ informuar, pérfshiré njé kopje té fletés
s€ informacionit pér pacientin dhe formularéve té pélqimit;

p) procedurat pér regjistrimin dhe raportimin e siguris€, pérfshiré pérkufizimet e ngjarjeve
q¢€ duhet t€ regjistrohen dhe raportohen, si dhe procedurat dhe afatet pér raportim;

q) kriteret dhe procedurat pér pezullimin ose pérfundimin e parakohshém té studimit t&
performancés klinike;

r) kriteret dhe procedurat pér ndjekjen e subjekteve pas pérfundimit té€ studimit, si dhe né
rast pezullimi ose pérfundimi t€ parakohshém, pér subjektet q€ térheqin pélqimin dhe pér ata qé
humbasin né€ ndjekje;

rr) procedurat pér komunikimin e rezultateve té testimit jasht€ studimit, pérfshiré
komunikimin e rezultateve tek subjektet e studimit;

s) politikén pér hartimin e raportit t€ studimit t€ performancés klinike dhe publikimin e
rezultateve né pérputhje me kérkesat ligjore dhe parimet etike t€ pérmendura né pikén 2.2;

sh) listén e karakteristikave teknike dhe funksionale té pajisjes, duke treguar ato qé
mbulohen nga studimi i performancés;

t) bibliografing.

Nése njé pjesé€ e informacionit t&€ mésipérm paraqitet né njé dokument té€ veganté, ajo duhet
té referohet né CPSP. Pér studimet q€ pérdorin mostra t€ mbetura, shkronjat o), r), rr) dhe s) nuk
do zbatohen.Kur ndonj€ nga elementét e mésipérm nuk konsiderohet i pérshtatshém pér shkak té
projektimit specifik té studimit, duhet t€ jepet nj€ justifikim.

2.3.3. Raporti 1 studimit t€ performancés klinike

Raporti 1 studimit t€ performancés klinike, i nénshkruar nga njé mjek ose nga njé person
tjetér 1 autorizuar pérgjegjés, duhet t€ pérmbaj€ informacion té€ dokumentuar mbi planin e studimit
té performancés klinike, rezultatet dhe pérfundimet e studimit, pérfshiré edhe gjetjet negative.
Rezultatet dhe pérfundimet duhet té jené transparente, t€ lira nga paragjykimi dhe klinikisht
relevante.Raporti duhet té pérmbajé informacion t€ mjaftueshém pér t€ mund€suar kuptimin e tij
nga njé€ pal€ e pavarur, pa gené e nevojshme referimi né dokumente té€ tjera. Raporti duhet t&
pérfshijé gjithashtu, sipas rastit, cdo ndryshim ose devijim nga plani i studimit, si dhe pérjashtimet
e t€ dhénave, s€ bashku me arsyetimin pérkatés.

3. Studime té tjera té€ performancés

Me analogji, plani i studimit t€ performanceés, si¢ parashikohet né pikén 2.3.2, dhe raporti
1 studimit t€ performanceés, si¢ parashikohet né€ pikén 2.3.3, duhet t¢ dokumentohen edhe pér
studime t€ tjera t& performanceés, pérveg studimeve t€ performancés klinike.

PJESA B
NDJEKJA PAS VENDOSJES NE TREG E PERFORMANCES (PMPF)

4. Ndjekja pas vendosjes né€ treg e performancés (PMPF) duhet té kuptohet si njé proces 1
vazhdueshém qé€ pérditéson vlerésimin e performancés t& pérmendur né nenin 48 dhe né Pjesén A
té késaj Shtojce, dhe duhet té trajtohet n€ ményré specifike n€ planin e prodhuesit pér mbikéqyrjen
pas vendosjes né treg.



Gjaté kryerjes s€ PMPF-s¢, prodhuesi duhet t&¢ mbledhé dhe t€ vlerésojé né ményré proaktive té
dhéna mbi performancén dhe t€ dhéna shkencore relevante nga pérdorimi i njé€ pajisjeje qé mban
markimin CE dhe &sht€ vendosur né treg ose véné n€ shérbim né pérputhje me géllimin e saj té
synuar, si¢ parashikohet né procedurén pérkatése té vlerésimit t€ konformitetit, me qéllim
konfirmimin e sigurisé, performancés dhe vlefshmérisé shkencore gjaté gjithé jetégjatésisé sé
pritshme t& pajisjes, sigurimin e pranueshméris€ s¢ vazhdueshme t€ raportit pérfitim-rrezik dhe
identifikimin e rrezigeve né zhvillim mbi bazén e evidencés faktike.

5. PMPF duhet té kryhet né pérputhje me njé metodé t€¢ dokumentuar té pércaktuar né njé
plan PMPF.

5.1. Plani 1 PMPF duhet t€ pércaktojé metodat dhe procedurat pé&r mbledhjen dhe
vlerésimin proaktiv t€ t€ dhénave mbi sigurin€, performancén dhe t€ dhénave shkencore, me
qéllim:

a) konfirmimin e siguris€ dhe performancés s€ pajisjes gjaté gjithé jetégjatésisé sé saj té
pritshme;

b) identifikimin e rrezigeve t€ panjohura mé paré ose kufizimeve té€ performancés dhe
kundérindikacioneve;

¢) identifikimin dhe analizimin e rrezigeve né€ zhvillim mbi bazén e evidencés faktike;

¢) sigurimin e pranueshmeérisé€ sé vazhdueshme té evidencés klinike dhe t€ raportit pérfitim-
rrezik, si¢ parashikohet n€ pikat 1 dhe 8 t€ Kreut I t€ Shtojcés I;

d) identifikimin e pé€rdorimit t€ gabuar sistematik.

5.2. Plani 1 PMPF duhet té pérfshijé té paktén:

a) metodat dhe procedurat e pérgjithshme t¢ PMPF qé do té zbatohen, si mbledhja e
pérvojés klinike té fituar, reagimet nga pérdoruesit, shqyrtimi i literaturés shkencore dhe burimeve
té tjera t€ t&€ dhénave mbi performancén ose t€ dhénave shkencore;

b) metodat dhe procedurat specifike t&€ PMPF g€ do t€ zbatohen, si studimet ndér-
laboratorike dhe aktivitete t€ tjera t& sigurimit té cil€sisé, studimet epidemiologjike, vlerésimi 1
regjistrave t€ pérshtatshém té pacientéve ose s€émundjeve, databankat gjenetike ose studimet e
performancés klinike pas vendosjes né treg;

c) arsyetimin pér pérshtatshmérin€ e metodave dhe procedurave t€ p&rmendura né
shkronjat a) dhe b);

¢) referencé ndaj pjeséve pérkatése té raportit t&€ vlerésimit t€ performancés té pérmendur
né pikén 1.3 t€ késaj Shtojce dhe ndaj menaxhimit t€ rrezikut t€ pérmendur né pikén 3 t€ Shtojcés
I;

d) objektivat specifiké q€ duhet t€ trajtohen nga PMPF;

dh) nj€ vlerésim té t& dhénave té performancés qé lidhen me pajisje ekuivalente ose t&
ngjashme, si dhe t€ gjendjes aktuale té€ shkencés dhe praktikeés;

e) referencé ndaj ¢do specifikimi t& pérbashkét (CS), standardi t€ harmonizuar t€ pérdorur
nga prodhuesi dhe udhézimeve pérkatése mbi PMPF; dhe

€) njé plan kohor té€ detajuar dhe té€ justifikuar né ményré t€ pérshtatshme pér aktivitetet e
PMPF, si analiza e té dhénave dhe raportimi, qé do t€ kryhen nga prodhuesi.

6. Prodhuesi duhet té analizojé gjetjet e PMPF dhe t€ dokumentojé rezultatet n€ njé€ raport
vlerésimi t€ PMPF, i cili duhet t€ pérditésojé raportin e vlerésimit t& performancés dhe t€ jeté pjesé
e dokumentacionit teknik.

7. Pérfundimet e raportit t& vlerésimit t¢ PMPF duhet t€¢ merren né konsideraté pér
vlerésimin e performancés t&€ pérmendur n€ nenin 48 dhe né Pjesén A té késaj Shtojce, si dhe pér



menaxhimin e rrezikut t€ pérmendur né pikén 3 t&€ Shtojcés 1. Nése, pérmes PMPF-sé, identifikohet
nevoja pér masa parandaluese dhe/ose korrigjuese, prodhuesi duhet t’i zbatoj€ ato.

8. Nése PMPF nuk konsiderohet i pérshtatshém pér njé pajisje té caktuar, duhet té jepet
dhe t€ dokumentohet njé€ justifikim né€ raportin e vlerésimit t& performancés.

SHTOJCA XIV
STUDIMET NDERHYRESE T PERFORMANCES KLINIKE DHE DISA
STUDIME TE TJERA Tk PERFORMANCIES

KREU I

DOKUMENTACIONI PER APLIKIMIN PER STUDIME NDERHYRESE TE

PERFORMANCES KLINIKE DHE STUDIME TE TJERA TE PERFORMANCES QF
PERFSHIUNE RREZIQE PER SUBJEKTET E STUDIMIT

Pér pajisjet q€ synohen té€ pérdoren né kuadér t€ studimeve ndérhyrése t€ performancés
klinike ose studimeve té tjera t€ performancés qé pérfshijné€ rrezige pér subjektet e studimit,
sponsori duhet t€ hartojé dhe té paraqesé aplikimin né pérputhje me nenin 50, t& shoqéruar me
dokumentet e méposhtme:

1. Formulari 1 aplikimit

Formulari 1 aplikimit duhet té plotésohet né ményré té rregullt dhe té€ pérmbajé
informacionin e méposhtém:

1.1. emrin, adresén dhe t€ dhénat e kontaktit t& sponsorit dhe, sipas rastit, emrin, adresén
dhe t€ dhénat e kontaktit t€ personit t€ kontaktit ose pérfagésuesit ligjor, n€ pérputhje me nenin 50,
paragrafi 4, t€ vendosur né Shqipéri;

1.2. nése ndryshojné nga ato t& pikés 1.1, emrin, adresén dhe té€ dhénat e kontaktit té
prodhuesit t€ pajisjes s€ synuar pér vlerésim té performancés dhe, sipas rastit, t€ pérfagésuesit t&
tij t€ autorizuar;

1.3. titullin e studimit t€ performanceés;

1.4. numrin unik t€ identifikimit, né p&rputhje me nenin 57, paragrafi 1;

1.5. statusin e studimit t& performancés, si pér shembull paraqitje fillestare, riparaqitje ose
ndryshim thelbésor;

1.6. detaje dhe/ose referencé ndaj planit t€ studimit t€ performancés, pérfshiré detaje mbi
fazén e projektimit t€ studimit;

1.7. nése aplikimi &shté riparaqitje pér njé pajisje pér t€ cilén Eshté paraqitur mé paré njé
aplikim, datén ose datat dhe numrin ose numrat referues té€ aplikimit t&€ méparshém, ose, né rast
ndryshimi thelbésor, referencé ndaj aplikimit fillestar. Sponsori duhet té€ identifikojé t&€ gjitha
ndryshimet krahasuar me aplikimin e méparshém, sé bashku me arsyetimin pérkatés, né veganti
nése ndryshimet jané béré pér t€ adresuar pérfundimet e autoritetit kompetent ose t€ komitetit t&
etikés né shqyrtimet e méparshme.



1.8. Nése aplikimi paraqitet paralelisht me njé aplikim pér nj€ prové klinike né pérputhje
me legjislacionin pérkatés qé rregullon provat klinike, duhet t€ jepet referenca ndaj numrit zyrtar
té regjistrimit t&€ provés klinike.

1.9. Identifikimin e vendeve né té cilat do té kryhet studimi i performancés klinike, né
kuadér té nj€ studimi shumégendror ose shumékombésh, né momentin e paraqitjes s€ aplikimit;

1.10. Nj€ pérshkrim t& shkurtér t€ pajisjes pér studim té performancés, klasifikimin e saj
dhe informacion tjetér t€ nevojshém pér identifikimin e pajisjes dhe tipit té saj;

1.11. Njé pérmbledhje té planit t& studimit t&€ performances;

1.12. Sipas rastit, informacion mbi njé pajisje krahasuese, klasifikimin e saj dhe
informacion tjetér t€ nevojshém pér identifikimin e pajisjes krahasuese;

1.13. Prova nga sponsori g€ hetuesi klinik dhe vendi 1 kryerjes s€ studimit jané né€ gjendje
té kryejné studimin e performancés klinike n€ pérputhje me planin e studimit t€ performanceés;

1.14. Detaje mbi datén e parashikuar té fillimit dhe kohézgjatjen e studimit té
performances;

1.15. Detaje pér identifikimin e organizmit t€ notifikuar, nése ai &shté pérfshiré tashmé né
fazén e aplikimit pér studimin e performanceés;

1.16. Konfirmimin qé€ sponsori €shté n€ dijeni se autoriteti kompetent mund t€ kontaktojé
komitetin e etikés q€ éshté duke shqyrtuar ose ka shqyrtuar aplikimin;

1.17. Deklaratén e pérmendur né pikén 4.1.

2. Broshura e hetuesit té studimit

Broshura e hetuesit t€ studimit (me poshté broshura) duhet t€ pérmbajé informacion mbi
pajisjen pér studim t€ performancés g€ €shté relevant pér studimin dhe i disponueshém né
momentin e paraqitjes s€ aplikimit. Cdo pérditésim 1 broshurés ose informacion tjetér relevant i
sapo-disponueshém duhet t’u vihet né dijeni hetuesve t€ studimit n€ kohé té€ pérshtatshme.
Broshura duhet t€ identifikohet garté dhe t€ pérmbajé€, né vecanti, informacionin e méposhtém:

2.1 Identifikimin dhe pérshkrimin e pajisjes, pérfshiré informacion mbi géllimin e synuar,
klasifikimin e rrezikut dhe rregullin e klasifikimit t€ zbatueshém sipas Shtojcé€s VIII, projektimin
dhe prodhimin e pajisjes, si dhe referenca ndaj gjeneratave t€ méparshme dhe té ngjashme té
pajisjes.

2.2. Udhézimet e prodhuesit pér instalimin, mirémbajtjen, ruajtjen e standardeve té
higjienés dhe pér pérdorimin, pérfshiré kérkesat pér ruajtje dhe trajtim, si dhe, n€ masén g€ ky
informacion éshté€ i disponueshém, informacionin g€ do té vendoset né¢ etiketé dhe udhézimet pér
pérdorim qé€ do t€ shoqérojné pajisjen kur vendoset né treg.

Gjithashtu, informacion mbi ¢do trajnim té nevojshém pérkatés.

2.3. Performancén analitike.

2.4. T¢€ dhénat ekzistuese klinike, né vecanti:

a) nga literatura shkencore si dhe nga opinionet ose géndrimet konsensuale té ekspertéve
nga shoqatat profesionale pérkatése, q¢€ lidhen me siguring, performancén, pérfitimet klinike pér
pacientét, karakteristikat e projektimit, vlefshmérin€ shkencore, performancén klinike dhe
qéllimin e synuar t€ pajisjes dhe/ose t€ pajisjeve ekuivalente ose t&€ ngjashme;

b) t& dhéna té€ tjera klinike relevante t&€ disponueshme qé lidhen me sigurinég, vlefshmériné
shkencore, performancén klinike, pérfitimet klinike pér pacientét, karakteristikat e projektimit dhe
qéllimin e synuar té pajisjeve t&€ ngjashme, pérfshiré detaje mbi ngjashmérité dhe dallimet e tyre
me pajisjen né fjalé.



2.5. Njé pérmbledhje e analizés pérfitim-rrezik dhe e menaxhimit t& rrezikut, pérfshiré
informacion mbi rreziget e njohura ose t€ parashikueshme dhe paralajmérimet.

2.6. N¢ rastin e pajisjeve q€ pérfshijn€ inde, geliza ose substanca me origjiné njerézore,
shtazore ose mikrobike, informacion t€ detajuar mbi kéto inde, qeliza dhe substanca, si dhe mbi
pérputhshmériné me kérkesat pérkaté€se t€ pérgjithshme t€ siguris€ dhe performancés dhe
menaxhimin specifik t€ rrezikut né€ lidhje me to.

2.7. Njé listé g€ detajon pérmbushjen e kérkesave pérkatése t€ pérgjithshme té sigurisé dhe
performancés t€ pércaktuara né Shtojcén I, pérfshiré standardet dhe specifikimet e pérbashkéta
(CS) té zbatuara, plotésisht ose pjes€risht, si dhe njé pérshkrim t& zgjidhjeve t€ pérdorura pér
pérmbushjen e kétyre kérkesave, né€ rastet kur kéto standarde dhe CS nuk jané zbatuar ose jané
zbatuar vetém pjes€risht ose mungojné.

2.8. Njé pérshkrim 1 detajuar 1 procedurave klinike dhe testeve diagnostike t€ pérdorura
gjaté studimit t€ performancés, dhe né vecanti informacion mbi ¢do devijim nga praktika klinike
e zakonshme.

3. Performance study plan as referred to in Sections 2 and 3 of Annex XIII.

4. Informacione t€ tjera

4.1. Nj€ deklaraté e nénshkruar nga personi fizik ose juridik pérgjegjés pér prodhimin e
pajisjes pér studim t€ performancés, qé pajisja né€ fjalé €shté né€ pérputhje me kérkesat e
pérgjithshme t€ siguris€é dhe performancés té pércaktuara né Shtojcén I, pérve¢ aspekteve qé
mbulohen nga studimi i performancés klinike, dhe g€, pér sa u pérket kétyre aspekteve, jan€ marré
té gjitha masat paraprake pér mbrojtjen e shéndetit dhe sigurisé s€ subjektit.

4.2. Sipas rastit, n€ pérputhje me legjislacionin né fuqir, njé kopje e opinionit ose e
opinioneve té€ komitetit t& etikés pérkatése. Kur, sipas legjislacionit n€ fuqi, opinioni ose opinionet
e komitetit t€ etikés nuk kérkohen né momentin e paraqitjes s€ aplikimit, njé kopje e tyre duhet té
paraqitet sapo té€ jeté e disponueshme.

4.3. Déshmi pér mbulimin me sigurim ose pér démshpérblimin e subjekteve né rast
démtimi, né pérputhje me nenin 56 dhe legjislacionin pérkatés né fuqi.

4.4. Dokumentet qé¢ do té€ pérdoren pér marrjen e pélqimit t€ informuar, pérfshiré fletén e
informacionit pér pacientin dhe formularin e p€lqimit t€ informuar.

4.5. Pérshkrimi 1 masave pér respektimin e rregullave t€ zbatueshme pér mbrojtjen dhe
konfidencialitetin e t€ dhénave personale, né vecanti:

a) masat organizative dhe teknike q€ do té€ zbatohen pér té shmangur aksesin e paautorizuar,
zbulimin, pérhapjen, ndryshimin ose humbjen e informacionit dhe té t&€ dhénave personale té
pérpunuara;

b) pérshkrimi 1 masave q€ do t€ zbatohen pér t€ siguruar konfidencialitetin e t€ dhénave
dhe t€ dhénave personale t&€ subjekteve;

¢) pérshkrimi i masave g€ do té zbatohen né rast t&€ shkeljes sé siguris€ sé t& dhénave, me
qéllim zbutjen e efekteve t€ mundshme negative.

4.6. Té gjitha detajet e dokumentacionit teknik t€ disponueshém, si pér shembull
dokumentacioni i1 detajuar i analizé€s/menaxhimit t& rrezikut ose raporte specifike té testimit, duhet
t’1 paraqiten autoritetit kompetent qé shqyrton aplikimin, me kérkesé té tij.

KREU II
DETYRIME TE TJERA TE SPONSORIT



1. Sponsori duhet té angazhohet t€ mbajé né dispozicion t€ autoriteteve kombétare
kompetente ¢do dokumentacion t€ nevojshém pér t€ vértetuar dokumentacionin e pérmendur né
Kreun I té€ késaj Shtojce. Nése sponsori nuk &shté personi fizik ose juridik pérgjegjés pér prodhimin
e pajisjes s€ synuar pér studim té performancés, ky detyrim mund t€ pérmbushet nga ky person né
emér t&€ sponsorit.

2. Sponsori duhet t€ ket€ né€ fuqi njé marréveshje pér t€ siguruar qé ¢do ngjarje e
padéshiruar serioze ose ¢do ngjarje tjetér e pérmendur n€ nenin 64, paragrafi 2, t€ raportohet nga
hetuesi ose hetuesit tek sponsori né kohé t& pérshtatshme.

3. Dokumentacioni i pérmendur né€ két€ Shtojcé duhet t€ ruhet pér njé periudhé kohore pre;j
té paktén 10 vjetésh pas pérfundimit té studimit té performancés klinike me pajisjen né€ fjal€, ose,
né rast se pajisja vendoset mé pas né treg, pér t€ paktén 10 vjet pas vendosjes né treg té pajisjes s€
fundit.

Struktura pérgjegjése duhet t€ kérkojé q€ dokumentacioni 1 pérmendur né€ kété Shtojcé té
mbahet né€ dispozicion t€ saj pér periudhén e pércaktuar né€ paragrafin e par€, né€ rast se sponsori
ose personi 1 tij 1 kontaktit, 1 vendosur né Shqipéri, falimenton ose ndérpret veprimtariné pérpara
pérfundimit t€ késaj periudhe.

4. Sponsori duhet t€ caktojé nj€ monitor, t€ pavarur nga vendi i kryerjes s€ studimit, pér t&
siguruar € studimi 1 performancés klinike kryhet n€ pérputhje me Planin e Studimit té
Performancés Klinike, parimet e praktikés sé miré klinike dhe kété ligj.

5. Sponsori duhet t€ pérfundojé ndjekjen e subjekteve t€ studimit.



