REPUBLIKA E SHQIPERISE
Kuvendi

PROJEKTLIG]

Nr. / 2026
“PER PAJISJET MJEKESORE”'

Né mbéshtetje té neneve 78 dhe 83, pika 1, té Kushtetutés, me propozimin e Késhillit
té Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

KREU I
DISPOZITA TE PERGJIITHSHME
Neni 1
Qéllimi
Qéllimi 1 kétij ligji €shté t€ sigurojé njé nivel t€ lart€ t€ mbrojtjes dhe pérmirésimit t&
shéndetit dhe sigurisé s€ pacientéve, pérdoruesve dhe personave té tjeré, duke vendosur njé€ kuadér

rregullator pér pajisjet mjekésore, t€ bazuar né kérkesa pér cilési, siguri, performancé dhe
gjurmueshmeéri.

1 Ky ligj éshté pjeserisht i harmonizuar me Rregulloren (EU) 2017/745 t€ Késhillit dhe Parlamentit Evropian
de datés 5 prill 2017 pér pajisjet mjekésore, q€ ndryshon Direktivén 2001/83/EC, Rregulloren (EC) Nr
178/2002 dhe Rregulloren (EC) Nr 1223/2009 dhe shfuqgizon Direktivén e Késhillit 90/385/EEC dhe
93/42/EEC, CELEX: 32017R0745, 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 kérkesat lidhur me vendosjen né treg, bérjen e disponueshme né treg
ose vénien né shérbim té pajisjeve mjekésore pér pérdorim tek njerézitté aksesoréve té tyre, né
Republikén e Shqipéris€ si dhe pér hetimet klinike g€ lidhen me kéto pajisje mjekésore dhe
aksesor€, t€ kryera né Republikén e Shqipérisé.

2. Ky ligj zbatohet gjithashtu pér grupet e produkteve pa g€llim t€ synuar mjekésor t&
listuara n€ Shtojcén XVI, duke filluar nga data e zbatimit t& specifikimeve t€ pérbashkéta té
miratuara né pérputhje me nenin 9, duke marr€ parasysh gjendjen mé t€ fundit té teknikés dhe, né
vecanti, standardet e harmonizuara ekzistuese pér pajisje analoge me géllim mjekésor, t€ bazuara
né teknologji t&€ ngjashme.Specifikimet e pérbashkéta pér secilin nga grupet e produkteve té
listuara n€ Shtojcén XVI t€ kétij ligji duhet t€ trajtojné, t€ paktén, zbatimin e menaxhimit té
rrezikut, si¢ pércaktohet né Shtojcén I t€ kétij ligji pér grupin e produkteve né€ fjal€ dhe, kur €shté
e nevojshme, vlerésimin klinik né lidhje me siguriné.

Ky ligj zbatohet gjithashtu pér hetimet klinike qé lidhen me produktet e pérmendura né
kété pike.

3. Pajisjet q€ kané njékohésisht qéllim mjekésor dhe jo-mjekésor duhet t€ pé&rmbushin
njé€kohésisht kérkesat e zbatueshme pér pajisjet me g€llim t€ synuar mjekésor dhe ato pér pajisjet
pa géllim té synuar mjekésor.

4. Pér qgéllimet e kétij ligji, pajisjet mjekésore, aksesorét pér pajisjet mjekésore dhe
produktet e listuara né Shtojcén X VI, pér té€ cilat ky ligj zbatohet n€ pérputhje me piken 2, n€ vijim
do té referohen si “pajisje”.

5. Ky ligj nuk zbatohet pér:

a) pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro, t€ rregulluara nga ligji 1 posa¢ém;

b) barnat pér pérdorim njerézor, té€ rregulluara nga ligji i posagém;

¢) barna pér pérdorim njerézor té terapis€ s€ avancuar

¢) gjakun njerézor, produktet e gjakut, plazmén ose gelizat e gjakut me origjin€ njerézore,
si dhe pajisjet q&€, n€ momentin e vendosjes né treg ose vénies n€ shérbim, pérfshijné produkte t&
tilla gjaku, plazmé ose geliza, me pérjashtim té pajisjeve té parashikuara né piken 7 t&€ kétij neni;

d) produktet kozmetike, t€ rregulluara nga legjislacioni 1 posa¢ém,;
dh) transplantet, indet ose gelizat me origjiné shtazore, apo derivatet e tyre, si dhe produktet qé
pé€rmbajné ose pérbéhen prej tyre; megjithaté, ky ligj zbatohet pér pajisjet e prodhuara duke
pérdorur inde ose geliza me origjin€ shtazore, apo derivatet e tyre, q€ nuk jané t€ gjalla ose jané
béré té pa-jetueshme;

e) transplantet, indet ose gelizat me origjiné njerézore, apo derivatet e tyre, té€ rregulluara
nga legjislacioni i posacém pér indet dhe gelizat, si dhe produktet qé pérmbajné ose pérbéhen prej
tyre; megjithaté, ky ligj zbatohet pér pajisjet e prodhuara duke pérdorur derivatet e indeve ose
gelizave me origjin€ njerézore, qé nuk jané t&€ gjalla ose q€ jané béré té pajeta;

€) produktet, pérvec atyre t€ pérmendura né shkronjat (¢), (dh) dhe (e), g€ pérmbajné ose
pérbéhen nga materiale biologjike té gjalla ose organizma té gjall€, pérfshiré mikroorganizma té
gjallé, baktere, kérpudha ose viruse, me géllim arritjen ose mbéshtetjen e qéllimit t€ synuar té
produktit;

f) produktet ushqimore, té rregulluara nga legjislacioni i posagém.

6. Cdo pajisje q€, né momentin e vendosjes né treg ose t& vénies né shérbim, pérfshin si pjesé



pérbérése integrale njé€ pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro, sipas pérkufizimit né ligjin e
posacém, rregullohet nga ky ligj. Kérkesat e ligjit t&€ posagém g€ lidhen me pajisjet mjekésore
diagnostikuese in vitro zbatohen pér pjesén e pajisjes q€ pérbén pajisje mjekésore diagnostikuese
in vitro.

7. Cdo pajisje g€, né momentin e vendosjes né treg ose t€ vénies né shérbim, pérfshin si

komponent njé substancé e cila, nése pérdoret vegcmas, do t€ konsiderohej bar pér pérdorim
njerézor sipas ligjit t€ posacém pér barnat, pérfshiré njé bar g€ rrjedh nga gjaku ose plazma
njerézore, dhe g€ ushtron njé veprim ndihmés né€ raport me até té pajisjes, vlerésohet dhe
autorizohet né pérputhje me kété ligj. Megjithaté, nése veprimi i késaj substance &shté kryesor dhe
jo ndihmés né raport me até t€ pajisjes, produkti i integruar rregullohet nga ligji pér barnat ose nga
legjislacioni pér procedurat e autorizimit dhe mbikéqyrjes s€ barnave pér pérdorim njerézor dhe
veterinar, sipas rastit. Né kété rast, kérkesat e pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén, té
pércaktuara n€ Shtojcén I t&€ kétij ligji, zbatohen vet€ém pér pjesén qé perbén pajisje.
8. Cdo pajisje g€ €shté e destinuar pér administrimin e njé bari rregullohet nga ky ligj, pa cenuar
dispozitat e ligjit t€ posac€ém pér barnat ose té legjislacionit pér procedurat e autorizimit dhe
mbikéqyrjes s€ barnave pér pérdorim njerézor dhe veterinar, n€ lidhje me barin. Megjithaté, nése
pajisja e destinuar pér administrimin e njé bari dhe bari vendosen né treg né ményré t€ tillé qé
formojné€ njé produkt t& veté€m t€ integruar, 1 destinuar ekskluzivisht pér pérdorim né kombinimin
pérkatés dhe qé nuk éshté 1 ri pérdorshém, ai produkt i vetém 1 integruar rregullohet nga ligji 1
posac€m pér barnat ose nga legjislacioni pér procedurat e autorizimit dhe mbikéqyrjes sé barnave
pér pérdorim njerézor dhe veterinar, sipas rastit. N& kété rast, kérkesat e pérgjithshme pér siguriné
dhe performanceén, t€ pércaktuara n€ Shtojcen I té kétij ligji, zbatohen vetém pér sa i pérket sigurisé
dhe performancés s€ pjes€s q€ pérbén pajisje n€ produktin e integruar.

9. Cdo pajisje g€, né momentin e vendosjes né treg ose t€ vénies né shérbim, pérfshin si
pjes€ pérbérése integrale inde ose geliza me origjin€ njerézore q€ nuk jané t€ gjalla ose qé jané
béré té pajeta, apo derivatet e tyre, t€ cilat ushtrojné njé veprim ndihmés né raport me até té pajisjes,
vlerésohet dhe autorizohet né pérputhje me kété ligj.

10. Pajisjet qé pérb&jné gjithashtu makineri n€ kuptim t& legjislacionit t€ posagém pér
makinerité, n€ rast se ekziston njé rrezik qé rregullohet nga ai legjislacion, duhet t€ pérmbushin
edhe kérkesat thelb&sore pér shéndetin dhe siguring té pércaktuara né€ legjislacionin e posagém pér
makinerit€, né masén né té cilén kéto kérkesa jan€ mé specifike se kérkesat e pérgjithshme pér
siguriné dhe performancén té pércaktuara né Kreun II t€ Shtojcés I t&€ kétij ligji..

11. Ky ligj nuk cenon zbatimin e legjislacionit t€ posacém pér mbrojtjen nga rreziget qé
rrjedhin nga ekspozimi ndaj rrezatimit jonizues.

12. Ky ligj nuk cenon t&€ drejtén e strukturés pérgjegjése pér té€ kufizuar pérdorimin e ¢do
lloj t€ caktuar pajisjeje, pér sa i pérket aspekteve g€ nuk mbulohen nga ky ligj.

13. Ky ligj nuk cenon legjislacionin pérkatés g€ rregullon organizimin, ofrimin ose
financimin e shérbimeve shéndetésore dhe kujdesit mjekésor, pérfshiré kérkesén qé disa pajisje té
furnizohen vetém me receté mjekésore, kérkesén q€ vetém profesionisté t€ caktuar shéndetésoré
ose institucione shéndetésore t€ caktuara t€ mund t€ shpérndajné ose pérdorin pajisje t€ caktuara,
si dhe kérkesén qé pérdorimi 1 tyre t€ shogérohet me késhillim profesional té€ posa¢ém.

14. Ky ligj nuk kufizon lirin€ e shtypit dhe lirin€ e shprehjes né€ media, pér sa kohé qé kéto
liri garantohen nga legjislacioni shqiptar.



Neni 3
Pérkufizime

N¢é kuptim t€ kétij ligji, termat ¢ méposhtém kané kéto pérkufizime:

1. “Aglomerat”, pér qéllimet e pérkufizimit t€ nanomaterialit n€ pikén (28), nénkupton njé
grumbull grimcash ose agregatesh t€ lidhura dobét, ku sipérfagja e jashtme rezultuese &shté e
ngjashme me shumén e sipérfageve t€ komponentéve individualé.

2.“Agregat”, pér qéllimet e pérkufizimit t€ nanomaterialit né pikén (28), nénkupton njé
grimcé t€ pérbéré nga grimca té lidhura fort ose té€ shkrira me njéra-tjetrén.

3.“Aksesor pér pajisje mjekésore” éshté ¢do artikull g€, megjithése nuk &shté veté pajisje
mjekésore, €shté 1 destinuar nga prodhuesi 1 tij pér t’u pérdorur s¢ bashku me njé ose disa pajisje
mjekésore t&€ caktuara, me q€llim g€ t&€ mundésojé né ményré specifike pérdorimin e pajisjes ose
pajisjeve mjekésore né€ pérputhje me qéllimin e tyre té€ synuar ose t€ asistojé n€¢ ményré specifike
dhe té€ drejtpérdrejté funksionalitetin mjekésor té€ pajisjes ose pajisjeve mjekésore né raport me
gé€llimin e tyre té synuar.

4.“Bérje e disponueshme né treg” nénkupton ¢do furnizim t€ njé pajisjeje, pérveg njé
pajisjeje pér hetim klinik, pér shpérndarje, konsum ose pérdorim né€ tregun e Republikés sé
Shqipérisé, né kuadér t€ njé€ veprimtarie tregtare, qofté me ose pa pagesé.

5.“Derivat” &shté njé substancé jocelulare e nxjerré nga indet ose gelizat me origjiné
njerézore ose shtazore pérmes njé procesi prodhimi. Substanca pérfundimtare e pérdorur pér
prodhimin e pajisjes, n€ kété rast, nuk pérmban asnjé gelizé ose ind.

6.“Etiketé&” €shté ¢do informacion i shkruar, 1 shtypur ose 1 paraqitur né formé grafike qé
shfaget drejtpérdrejt mbi pajisje, né paketimin e ¢do pajisjeje ose né paketimin e disa pajisjeve.

7.“Evidencé klinike” jané t€ dhénat klinike dhe rezultatet e vlerésimit klinik qé lidhen me
njé€ pajisje, n€ njé sasi dhe cilési t€ mjaftueshme pér t&€ mundésuar nj€ vlerésim té kualifikuar nése
pajisja €shté e sigurt dhe arrin pérfitimet klinike t€ synuara, kur pérdoret sipas qéllimit té saj t&
synuar nga prodhuesi.

8.“Grimcé”, pér géllimet e pérkufizimit t€ nanomaterialit n€ pikén (28), nénkupton njé
pjesé t€ vogél t&€ materies me kufij fiziké té pércaktuar.

9.“Grup pajisjesh gjenerike” &shté njé grup pajisjesh q€ shérbejné pér njé qéllim t€ synuar
té njéjté ose t&€ ngjashém, ose g€ bazohen né nj€ teknologji t&€ pérbashkét, e cila lejon klasifikimin
e tyre né ményré gjenerike, pa pasqyruar karakteristikat specifike t€ secilés pajisje;

10.“Hetues klinik™ &shté nj€ individ pérgjegjés pér zhvillimin e hetimit klinik n€ njé vend
té hetimit klinik;

11.“Hetim klinik” &sht€ ¢do hetim sistematik qé pérfshin njé ose mé shumé subjekte
njerézore, i ndérmarr€ pér t€ vlerésuar sigurin€ ose performancén e njé pajisjeje;

12.“Identifikues unik 1 pajisjes” (UDI) é&shté njé seri karakteresh numerike ose
alfanumerike, i krijuar né pérputhje me standardet ndérkombétarisht t€ pranuara pér identifikimin
dhe kodifikimin e pajisjeve, i cili mundéson identifikimin e qarté dhe t€ pa ekuivok t€ pajisjeve
specifike né treg;

13. “Incident” &shté ¢do mosfunksionim ose pérkeqésim 1 karakteristikave ose i
performancés sé njé pajisjeje t€ béré t€ disponueshme né treg, pérfshiré gabimet né pérdorim qé
rrjedhin nga karakteristikat ergonomike, si dhe ¢do papérshtatshméri né informacionin e dhéné
nga prodhuesi dhe ¢do efekt anésor té€ padéshiruar;

14.“Incident i rénd€” &shté ¢do incident qé drejtpérdrejt ose térthorazi ka ¢uar, mund té



keté ¢uar ose mund té ¢ojé n€ ndonj€ nga sa vijon:
a)  vdekjen e njé pacienti, pérdoruesi ose personi tjetér;
b)  pérkeqésimin serioz, t&€ pérkohshém ose té pérhershém, t€ gjendjes shéndetésore t&
nj€ pacienti, pérdoruesi ose personi tjetér
c) nj€ kércénim serioz pér shéndetin publik.

15.“Institucion shéndetésor” nénkupton njé organizaté, qéllimi parésor i sé cilés &shté
kujdesi ose trajtimi i pacientéve, ose promovimi i shéndetit publik;

16.“Importues” nénkupton ¢do person fizik ose juridik t€ vendosur né Republikén e
Shqipérisé, 1 cili vendos né tregun e Republikés s€ Shqipérisé njé pajisje q€ vjen nga njé shtet
tjetér;

17.%Jo 1 gjall€” do t€ thoté pa potencial pér metabolizém ose shumézim gelizor;

18. “Kércénim serioz pér shéndetin publik” €shté nj€ ngjarje g€ mund t€ rezultoj€ né rrezik
té afért pér vdekje, pérkeqésim serioz té€ gjendjes shéndetésore té nj€ personi ose s€émundje serioze,
g€ mund t€ kérkoj€ veprim korrigjues té€ menjéhershém dhe q€ mund té€ shkaktojé sémundje ose
vdekshmeéri t€ konsiderueshme te njerézit, ose qé€ éshté e pazakonté apo e papritur pér vendin dhe
kohén né fjalé;

19.“Komitet 1 etikés” €shté njé organ i1 pavarur i ngritur né Republikén e Shqipérisé né
pérputhje me legjislacionin pérkatés dhe 1 autorizuar pér t€ dhéné opinione pér qéllimet e kétij
ligji, duke marré n€ konsideraté piképamjet e personave jo-profesionisté, né vecanti t€ pacientéve
ose organizatave té pacientéve.;

20. “Komisioni” éshté Komisioni Evropian.

21. “Kthim mbrapsht” éshté ¢do masé g€ synon arritjen e kthimit té€ nj€ pajisjeje qé tashmé
1 &shté béré e disponueshme pérdoruesit pérfundimtar;

22.“Mangési e pajisjes” &ésht€ ¢do papérshtatshméri né identitetin, cilésing,
géndrueshmérin€, besueshméring, siguriné ose performancén e njé pajisjeje pér hetim klinik,
pérfshiré mosfunksionimin, gabimet n€ pérdorim ose papérshtatshmériné e informacionit t€ dhéné
nga prodhuesi;

23.“Markimi CE 1 konformitetit” ose “Markimi CE” &shté markimi me té cilin prodhuesi
tregon se nj€ pajisje €shté né€ perputhje me kérkesat e zbatueshme t& pércaktuara n€ kété ligj dhe
né legjislacionin tjetér t€ zbatueshém qé parashikon vendosjen e kétij markimi.;

24.“Mbikéqyrje pas vendosjes né treg” Eshté térésia e veprimtarive t€ kryera nga
prodhuesit, n€ bashképunim me operatoré t& tjeré ekonomiké, pér té€ krijuar dhe pérditésuar njé
proceduré sistematike me géllim mbledhjen dhe rishikimin né ményré proaktive t€ pérvojés sé
fituar nga pajisjet q€ ata vendosin né treg, béjné t&€ disponueshém né treg ose véné né shérbim, me
qéllim identifikimin e ¢do nevoje pér t€ zbatuar menjéheré masa korrigjuese ose parandaluese té
nevojshme;

25.“Mbikéqyrje e tregut” €shté veprimtarité e kryera dhe masat e marra nga struktura
pérgjegjése pér t&€ verifikuar dhe siguruar g€ pajisjet pérmbushin kérkesat e pércaktuara né
legjislacionin pérkatés dhe nuk rrezikojné shéndetin, sigurin€ ose ndonjé€ aspekt tjetér t€ mbrojtjes
s€ interesit publik..

26.“Ministri” €shté ministri 1 ministrisé pérgjegjése pér hartimin, zbatimin, koordinimin
dhe monitorimin e politikave shtetérore né€ fushén e shéndetésisé.

27.“Ministria” &sht€é ministria pérgjegjése pér hartimin, zbatimin, koordinimin dhe
monitorimin e politikave shtetérore n€ fushén e shéndetésise.

28. “Nanomaterial” nénkupton njé material natyror, rastésor ose i prodhuar, q¢ pérmban



grimca né gjendje té palidhur, qofté si agregate ose si aglomerate, dhe ku, pér 50 % ose mé shumé
té€ grimcave né shpérndarjen numerike t€ madhésis€, njé ose mé shumé dimensione té jashtme jané
né intervalin 1-100 nm. Fullerenet, grafeni dhe nanotubat e karbonit me njé mur té vetém, me njé
ose mé& shumé dimensione t€ jashtme nén 1 nm, konsiderohen gjithashtu nanomateriale.;

29.“Ndérveprueshméri” nénkupton aftésiné e dy ose mé shumé pajisjeve, pérfshiré
softuerin, nga i njéjti prodhues ose nga prodhues té ndryshém, pér té:

d) shkémbyer informacion dhe pér t€ pérdorur informacionin e shkémbyer pér
ekzekutimin e sakté té njé funksioni t€ specifikuar, pa ndryshuar pérmbajtjen e té
dhénave; dhe/ose

e) komunikuar me njéra-tjetrén; dhe/ose

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

30. “Ngjarje e padéshiruar” €shté ¢do ndodhi mjekésore e pafavorshme, s€émundje ose démtim

1 paqéllimshém, ose ¢do shenjé klinike e pafavorshme, pérfshiré njé gjetje laboratorike anormale,
te subjektet, pérdoruesit ose persona té tjeré, né kontekstin e njé hetimi klinik, pavarésisht nése
éshté ose jo e lidhur me pajisjen pér hetim klinik;

31.“Ngjarje e rénd€ e padéshiruar” éshté ¢do ngjarje e padéshiruar g€ ka ¢uar né ndonj€ nga sa

vijon:

a) vdekje;

b) pérkeqésim serioz té€ shéndetit t&€ subjektit, qé ka rezultuar né ndonj€ nga sa vijon:

c) sémundje ose démtim kércénues pér jetén;

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

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

f) ndérhyrje mjekésore ose kirurgjikale pér t€ parandaluar njé sémundje ose démtim
kércénues pér jetén, ose njé¢ démtim t€ pérhershém t&€ njé strukture té trupit ose té njé
funksioni t€ trupit;

g) sémundje kronike;

h) wvuajtje fatale, vdekje fatale ose njé¢ démtim i lindur fizik ose mendor apo defekt né lindje.

32.“Njoftim pér sigurin€ né terren” €shté njé komunikim i dérguar nga prodhuesi pérdoruesve

ose klientéve né€ lidhje me njé€ veprim korrigjues pér siguriné€ né terren;

33.“Operator ekonomik™ nénkupton prodhuesin, pérfagésuesin e autorizuar, importuesin,

shpérndarésin ose personin e referuar né nenin 23, pikat 1 dhe 3, t& kétij ligji;
34.“Organ vlerésimi i konformitetit” nénkupton njé organ qé kryen veprimtari t& vlerésimit té
konformitetit si palé e treté, duke pérfshiré kalibrimin, testimin, certifikimin dhe inspektimin.

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

36.“Pajisje aktive” €shté ¢do pajisje funksionimi i s€ cilés varet nga njé burim energjie tjetér

nga ai 1 gjeneruar nga trupi i njeriut pér kété qéllim ose nga graviteti, dhe q€ vepron duke ndryshuar
dendésiné e késaj energjie ose duke e shndérruar até. Pajisjet e destinuara pér t€ transmetuar
energji, substanca ose elementé té tjeré ndérmjet njé pajisjeje aktive dhe pacientit, pa ndon;jé
ndryshim t€ konsiderueshém, nuk konsiderohen pajisje aktive. Programi kompjuterik konsiderohet
gjithashtu pajisje aktive.

37.“Pajisje e implantueshme” €shté ¢do pajisje, pérfshiré ato qé absorbohen pjesérisht ose

plotésisht, e cila éshté e destinuar:

a) t€ vendoset plotésisht né trupin e njeriut; ose

b) té€ zévendésojé njé sipérfage epiteliale t&€ trupit ose sipérfagen e syrit, pérmes njé



ndérhyrjeje klinike dhe q& &shté e destinuar t&€ mbetet né vend pas pérfundimit té
procedurés.
Cdo pajisje q¢€ éshté e destinuar t& vendoset pjes€risht n€ trupin e njeriut pérmes njé ndérhyrjeje
klinike dhe qé éshté e destinuar t€ mbetet né€ vend pas pérfundimit t& procedurés pér té paktén 30
dité, konsiderohet gjithashtu pajisje ¢ implantueshme.
38.“Pajisje e falsifikuar” €shté ¢do pajisje me paraqitje té rreme té identitetit té saj dhe/ose
té origjinés s€ saj dhe/ose té certifikatave ose dokumenteve g€ lidhen me shénimin CE apo me
procedurat pérkatése té vlerésimit t& konformitetit. Ky pérkufizim nuk pérfshin mos-konformitete
té pag€llimshme dhe zbatohet pa cenuar shkeljet e t€ drejtave té pronésis€ intelektuale.
39.“Pajisje invazive” €shté ¢do pajisje q€, né térési ose pjesérisht, depérton n€ brendési té
trupit, qoft€ népérmjet nj€ rruge/hapje natyrore té trupit ose pérmes sipérfaqes s€ trupit.
40. “Pajisje e prodhuar me porosi” €shté ¢do pajisje e prodhuar posacérisht né pérputhje
me njé receté ose pérshkrim me shkrim té léshuar nga njé person i autorizuar mbi bazén e
kualifikimeve t€ tij profesionale, 1 cili, nén pérgjegjésiné e tij, pércakton karakteristika t€ vecanta
projektimi, dhe qé éshté e destinuar pér pérdorimin e vetém t€ nj€ pacienti té€ caktuar, me géllim
pérmbushjen e kushteve dhe nevojave té€ tij individuale. Megjithaté, pajisjet e prodhuara né€ seri qé
kérkojné pérshtatje pér t&€ pérmbushur kérkesat specifike t€ njé pérdoruesi profesional, si dhe
pajisjet e prodhuara né seri népérmjet proceseve industriale t€ prodhimit né pérputhje me recetat
ose pérshkrimet me shkrim t€ njé personi té autorizuar, nuk konsiderohen pajisje t€ prodhuara me
porosi.
41.“Pajisje mjekésore” €shté ¢do instrument, aparat, pajisje, program kompjuterik, implant,
reagent, material ose ¢do artikull tjetér (i) 1 destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur, 1 vet€ém ose
né€ kombinim, tek njerézit, pér njé ose mé shumé nga géllimet e mé€poshtme mjekésore:
a) diagnostikimin, parandalimin, monitorimin, parashikimin, prognozén, trajtimin ose
lehté€simin e nj€ s€émundjeje;
b) diagnostikimin, monitorimin, trajtimin, leht€simin ose kompensimin e njé¢ démtimi ose
aftésie té€ kufizuar;
¢) hetimin, z&€vendésimin ose modifikimin e anatomisé ose té njé procesi apo gjendjeje
fiziologjike ose patologjike;
d) dhénien e informacionit népérmjet ekzaminimit in vitro t€ mostrave t€ marra nga trupi i
njeriut, pérfshiré dhurimet e organeve, gjakut dhe indeve;,
dhe (ii) qé& nuk e realizon veprimin e tij kryesor t& synuar né ose mbi trupin e njeriut pérmes
mjeteve farmakologjike, imunologjike ose metabolike, por g€ mund té ndihmohet né funksionin e
tij nga kéto mjete.
Gjithashtu konsiderohen pajisje mjekésore:
a) pajisjet pér kontrollin ose mbéshtetjen e riprodhimit;
b) produktet e destinuara posagérisht pér pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve
té referuara né€ nenin 2, pika 4 dhe né kété€ pike.
42 .“Pajisje pér hetim klinik” éshté njé€ pajisje q€ vlerésohet né€ njé hetim klinik.
43.“Pajisje pér njé pérdorim t€ vet€ém” &shté ¢cdo pajisje e destinuar t€ pérdoret tek njé individ
gjaté njé procedure té€ vetme.
44 “Pajtueshméri” nénkupton aftésiné e njé pajisjeje, pérfshiré softuerin, q€, 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 aftésiné pér t€ operuar sipas qéllimit t€ synuar,
b) dhe/ose te integrohet dhe/ose funksionojé pa pasur nevojé pér modifikim ose pérshtatje té
ndonjé pjese té pajisjeve t& kombinuara;




c) dhe/ose te pérdoret s€¢ bashku pa konflikt, ndérhyrje ose reagime té padéshiruara.

45.“Paketé procedurale” éshté njé kombinim produktesh t€ paketuara s€¢ bashku dhe té
vendosura né treg me qéllim pérdorimin pér njé qéllim té caktuar mjekésor.

46. “Performancé” nénkupton aft€sin€ e nj€ pajisjeje pér té arritur qéllimin e saj t€ synuar, si¢
&shté deklaruar nga prodhuesi.

47 Performanca klinike” éshté aftésia e njé pajisjeje, q€ rezulton nga ¢do efekt mjekésor i
drejtpérdrejté ose i térthorté g€ rrjedh nga karakteristikat e saj teknike ose funksionale, pérfshiré
karakteristikat diagnostikuese, pér té arritur qéllimin e saj t€ synuar, si¢ pretendohet nga prodhuesi,
duke c¢uar n€ njé pérfitim klinik pér pacientét, kur pérdoret né pérputhje me géllimin e synuar té
pércaktuar nga prodhuesi.

48. “Person jo-profesionist” nénkupton njé individ qé nuk ka arsimim formal né njé fushé
pérkatése té kujdesit shéndetésor ose né njé€ disipliné mjekésore.

49. “Pélgim 1 informuar” €sht€ shprehja e liré dhe vullnetare e vullnetit t€ subjektit pér t& marré
pjesé€ né nj€ hetim té caktuar klinik, pasi té jeté informuar pér té€ gjitha aspektet e hetimit klinik qé
jané té réndésishme pér vendimin e tij ose t€ saj pér t€ marré pjes€, ose, né rastin e t&€ miturve dhe
té subjekteve té€ paafté, autorizimi ose pélqimi 1 pérfagésuesit té tyre ligjor pér pérfshirjen e tyre
né hetimin klinik.

50.“Pérdorues” nénkupton ¢do profesionist shéndetésor ose person jo-profesionist g€ pérdor
njé pajisje.

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

52.“Pérfitim klinik” &shté ndikimi pozitiv 1 nj€ pajisjeje né shéndetin e njé€ individi, 1 shprehur
né terma t€ nj€ rezultati klinik kuptimplotg, t€ matshém dhe t€ réndésishém pér pacientin, pérfshiré
rezultatet q€ lidhen me diagnostikimin, ose njé ndikim pozitiv né menaxhimin e pacientit ose né
shéndetin publik.

53.“Plani 1 hetimit klinik” &shté njé dokument q& pérshkruan arsyetimin, objektivat,
projektimin, metodologjin€, monitorimin, konsideratat statistikore, organizimin dhe zhvillimin e
nj€ hetimi klinik.

54.“Prodhues” nénkupton njé person fizik ose juridik qé€ 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.

55.4Qéllim 1 synuar” €shté pérdorimi pér t€ cilin nj€ pajisje €shté e destinuar, sipas t€ dhénave
té ofruara nga prodhuesi né etiketé, né udhézimet pér pérdorim, n€ materialet promovuese ose té
shitjes apo né deklarata t€ tjera, si dhe sipas specifikimit t€ prodhuesit né€ vlerésimin klinik.

56.“Rinovim i ploté”, pér qéllimet e pérkufizimit t€ “prodhuesit”, nénkupton rindértimin e
ploté t€ njé pajisjeje qé €sht€ vendosur tashmé né treg ose véné né€ shérbim, ose krijimin e njé
pajisjeje t€ re nga pajisje t&€ pérdorura, me qéllim sjelljen e saj né pérputhje me kété ligj, t&é
shogéruar me pércaktimin e njé jeté€gjatésie t€ re pér pajisjen e rinovuar.

57.“Ripérpunim” nénkupton procesin e kryer mbi njé€ pajisje té€ pérdorur me qéllim lejimin e
ripérdorimit té sigurt té saj, duke pérfshiré pastrimin, dezinfektimin, sterilizimin dhe procedurat
pérkatése, si dhe testimin dhe rivendosjen e sigurisé€ teknike dhe funksionale t€ pajisjes s€ pérdorur.

58.“Rrezik” nénkupton kombinimin e probabilitetit t€ ndodhjes sé€ njé démi dhe té ashpérsisé
s€ atij démi.

59.“Sistem” &shté njé kombinim produktesh, t&€ paketuara s¢ bashku ose jo, t€ destinuara té



ndérlidhen ose t& kombinohen pér té arritur njé qéllim t€ vegcanté mjekésor.

60.“Specifikime té pérbashkéta” nénkupton njé grup kérkesash teknike dhe/ose klinike, pérveg
nj€ standardi, q€ ofrojné njé mjet pér pé€rmbushjen e detyrimeve ligjore t€ zbatueshme pér njé
pajisje, proces ose sistem.

61.“Sponsor” éshté ¢do individ, shogéri, institucion ose organizaté qé merr pérgjegjésiné pér
fillimin, menaxhimin dhe organizimin e financimit t&€ njé hetimi klinik.

62.“Standard i harmonizuar” éshté njé standard evropian, 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 .“Strukturé pérgjegjése pér inspektimin e pajisjeve mjekésore” (n€ vijim “‘struktura
pérgjegjése’) nénkupton inspektoratin pérgjegjés pér inspektimin e pajisjeve mjekésore né vartési
t€ MSHMS né zbatim té kérkesave té kétij ligji.

65.“Subjekt” éshté nj€ individ q€ merr pjes€ né njé hetim klinik.

66.“Shérbim 1 shoqéris€ 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 g€ shérbimi ofrohet pa gené palét njékohésisht t€ pranishme;

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

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

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

68.“T¢ dhéna klinike” jané informacionet g€ lidhen me siguriné ose performancén, té
gjeneruara nga pérdorimi i njé pajisjeje dhe qé rrjedhin nga sa vijon:

a) hetime klinike té pajisjes né fjalé;

b) hetime klinike ose studime té tjera t€ raportuara né literaturén shkencore pér njé pajisje pér

té cilén mund t€ demonstrohet ekuivalenca me pajisjen né fjalé;

c) raporte t&€ publikuara né literaturén shkencore té rishikuar nga eksperté€ mbi pérvojén tjetér
klinike té€ pajisjes né fjal€ ose t& nj€ pajisjeje pér t€ cilén mund t€ demonstrohet ekuivalenca
me pajisjen né fjalé;

d) informacion klinikisht 1 réndésishém qé rrjedh nga mbikéqyrja pas vendosjes né treg, né
vecanti nga ndjekja klinike pas vendosjes né treg.

69.“Térheqje nga tregu” &sht€ ¢do mas€ g€ synon parandalimin e bérjes s€ métejshme té
disponueshme né treg t€ njé pajisjeje né zinxhirin e furnizimit.

70.“Udhézime pér pérdorim” jané informacionet e dhéna nga prodhuesi pér té€ informuar
pérdoruesin mbi géllimin e synuar t& pajisjes, ményrén e duhur té pérdorimit té saj dhe ¢do masé
paraprake q€ duhet té merret.

71. “Vendosje né treg” nénkupton bérjen e paré t€ disponueshme né treg t& nj€ pajisjeje, pérveg
nj€ pajisjeje pér hetim klinik, n€ tregun e Republikés sé Shqipérisé.

72. “Veprim korrigjues” éshté njé veprim 1 ndérmarré pér t€ eliminuar shkakun e njé mos-



konformiteti aktual ose t&€ mundshém, ose t€ njé situate tjetér t€ padéshiruar.

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

74.“Vénie né shérbim” nénkupton fazén né t€ cilén njé pajisje, pérvec njé pajisjeje pér hetim
klinik, 1 &shté béré e disponueshme pérdoruesit pérfundimtar, e gatshme pér pérdorim pér heré té
paré né tregun e Republikés s¢ Shqipérisé, sipas qéllimit t€ saj t€ synuar.

75.“Vlerésim 1 konformitetit” nénkupton procesin pérmes t€ cilit demonstrohet nése jané
pérmbushur kérkesat e kétij ligji g€ lidhen me njé€ pajisje.

76.“Vlerésim klinik” éshté nj€ proces sistematik dhe 1 planifikuar pér t€ gjeneruar, mbledhur,
analizuar dhe vlerésuar né ményré t&€ vazhdueshme t€ dhénat klinike qé lidhen me njé pajisje, me
qéllim verifikimin e sigurisé dhe performancés s€ saj, pérfshiré pérfitimet klinike, kur ajo pérdoret
sipas g€llimit t€ saj t€ synuar nga prodhuesi.

77.“Vlerésim 1 raportit rrezik-pérfitim” nénkupton analizén e té€ gjitha vlerésimeve té
pérfitimeve dhe rrezigeve q€ mund t€ jené té€ réndésishme pér pérdorimin e pajisjes pér géllimin e
saj t&€ synuar, kur ajo pérdoret né€ pérputhje me qéllimin e synuar t€ pércaktuar nga prodhuesi.

78.“EUDAMED” — baza evropiane e t€ dhénave pér pajisjet mjekésore, e krijuar dhe e
administruar nga Komisioni, e cila shérben pér regjistrimin e pajisjeve mjekésore, t€ operatoréve
ekonomiké dhe t€ organizmave t€ notifikuar, si dhe pér shkémbimin dhe publikimin e
informacionit n€ lidhje me hetimet klinike, vigjilencén, mbikéqyrjen e tregut dhe gjurmueshmériné
e pajisjeve.

Neni 4
Statusi rregullator i produkteve

Pa cenuar legjislacionin pér barnat, Ministri, me kérkesé t€ arsyetuar ,t€ paraqitur nga
operatorét ekonomiké ose me iniciativén e tij/saj, pércakton nése njé produkt i caktuar, ose njé
kategori apo grup produktesh, bie ose jo brenda pérkufizimit t€ “pajisjes mjekésore” ose “aksesorit
pér pajisje mjekésore”

KREU 11

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

Neni 5
Vendosja né treg dhe vénia né shérbim

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

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

3. Demonstrimi 1 pérputhshmérisé me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés
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pérfshin njé vlerésim klinik né pérputhje me nenin 50 té kétij ligji.

4. Pajisjet q€ prodhohen dhe pérdoren né institucione shéndetésore konsiderohen si té véna
né€ shérbim.

5. Me pérjashtim t&€ kérkesave pérkatése t& pérgjithshme té siguris€é dhe performanceés, té
pércaktuara né Shtojcen I, kérkesat e kétij ligji nuk zbatohen pér pajisjet e prodhuara dhe té
pérdorura vetém brenda institucioneve shéndetésore té ngritura né Republikén e Shqipérisé,
atehere kur permbushen t€ gjitha kushtet e méposhtme:

a) pajisjet nuk transferohen te njé person tjetér juridik;

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

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

¢) institucioni shéndetésor, me kérkesé, 1 v€ n€ dispozicion strukturés pérgjegjése
informacion mbi pérdorimin e kétyre pajisjeve, i cili duhet té pérfshijé justifikimin pér prodhimin,
modifikimin dhe pérdorimin e tyre;

d) institucioni shéndetésor harton njé deklaraté g€ e bén publikisht té disponueshme, e cila
pérfshin:

1) emrin dhe adresén e institucionit shéndetésor prodhues;
i1) té€ dhénat e nevojshme pér identifikimin e pajisjeve;
i11) nj& deklaraté qé pajisjet pé€rmbushin kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe
performanceés t€ pércaktuara n€ Shtojcen I té kétij ligji dhe, sipas rastit, informacion
mbi kérkesat qé nuk pérmbushen plotésisht, s¢ bashku me njé arsyetim té motivuar;
dh) institucioni shéndetésor harton dokumentacion g€ evidenton ambientin e prodhimit,
procesit t€ prodhimit, t€ dhénave t€ projektimit dhe performancés sé pajisjeve, pérfshiré qéllimin
e synuar, dhe qé ésht€ mjaftueshém 1 detajuar pér t’i mundésuar strukturés pérgjegjése té verifikojé
pérmbushjen e kérkesave t€ pérgjithshme té sigurisé dhe performancés t€ pércaktuara né Shtojcen
I t& kétij ligji;

e) institucioni shéndetésor merr t& gjitha masat e nevojshme pér té€ siguruar g€ t€ gjitha
pajisjet prodhohen né€ pérputhje me dokumentacionin e referuar né€ shkronjén (dh) t€ kétij neni;

€) institucioni shéndetésor shqyrton pérvojén e fituar nga pérdorimi klinik 1 pajisjeve dhe
merr t€ gjitha masat e nevojshme korrigjuese.

6. Ne rastin e institucioneve shendetesore sipas pikes 5, struktura pérgjegjése mund té
kérkojé qé kéto institucione shéndetésore t’i paragesin ¢do informacion tjetér pérkatés lidhur me
pajisjet e prodhuara dhe té pérdorura né territorin e tyre. Struktura pérgjegjése ruan té drejtén té
kufizojé prodhimin dhe pérdorimin e ¢do lloji t&€ vecanté t€ kétyre pajisjeve dhe ka té€ drejté té
ushtrojé kontroll mbi veprimtariné e institucioneve shéndetésore. Kjo pike nuk zbatohet pér
pajisjet g€ prodhohen né shkall€ industriale.

Neni 6
Shitjet né distancé

1. Nj€ pajisje e ofruar pérmes shérbimeve té shoqérisé s€ informacionit, njé personi fizik
ose juridik t&€ regjistruar né Republikén e Shqipéris€, duhet té jeté né€ pérputhje me kété ligj.
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2. Pa cenuar legjislacionin posacém g€ rregullon ushtrimin e profesionit mjekésor njé
pajisje q€ nuk vendoset né treg, por pérdoret né kuadér t& njé veprimtarie tregtare, qofté kundre;jt
pagesés ose pa pagesé, pér ofrimin e njé shérbimi diagnostikues ose terapeutik t€ ofruar pérmes
shérbimeve elektronike t€ informacionit ose pérmes mjeteve t€ tjera t€ komunikimit, drejtpérdrejt
ose pérmes ndérmjetésve, njé personi fizik ose juridik té regjistruar né Republikén e Shqipérisé,
duhet t€ pérmbushé kérkesat e kétij ligji.

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

4. Me gellim mbrojtjen e shéndetit publik, struktura pérgjegjése mund t’1 kérkojé njé
ofruesi t€ shérbimeve t€ shoqéris€ sé informacionit t€ ndérpres€ veprimtaring e tij.

Neni 7
Deklarime té ndaluara

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

a) dhénies s€ funksioneve dhe vetive pajisjes q€ ajo nuk 1 ka;

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

¢) mos informimit t€ pérdoruesit ose pacientit pér njé rrezik t€ mundshém g€ lidhet me
pérdorimin e pajisjes sipas qéllimit t& saj té synuar;

¢) sugjerimit t€ pérdorimeve té€ pajisjes t€ ndryshme nga ato qé jané pjesé e qéllimit té
synuar pér té cilin shté kryer vlerésimi i konformitetit.

Neni 8
Pérdorimi i standardeve té harmonizuara

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

2. Ky nen 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 qé
lidhen me sistemet e menaxhimit t€ cilésisé, sistemet e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, studimet
klinike, vlerésimin klinik ose ndjekjen klinike pas vendosjes né treg.

Neni 9
Specifikime té pérbashkéta

1. Pa cenuar nenin 2, pika 2 t& kétij ligji, n€ mungesé t€ njé standardi shqiptar té

harmonizuar, ose kur standardet pérkatése t€ harmonizuara nuk jané t€ mjaftueshme, ose kur
ekziston nevoja pér té adresuar shqetésime t€ shéndetit publik, Késhilli i Ministrave, me propozim
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t€ Ministrit, miraton specifikime t€ pérbashkéta né lidhje me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé
dhe performancés té pércaktuara né Shtojcen I, dokumentacionin teknik t& pércaktuar né Shtojcen
IT dhe III, vlerésimin klinik dhe ndjekjen klinike pas vendosjes né treg t€ pércaktuara né¢ Shtojcen
XIV, ose kérkesat q€ lidhen me hetimin klinik t€ pércaktuara né Shtojcen XV té 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&
pérbashkéta ose nga pjesét pérkatése té tyre.

3. Prodhuesit duhet t&é respektojné specifikimet e pérbashkéta té referuara né piken 1,
pérveg rasteve kur mund té€ justifikojné si¢ duhet se kan€ miratuar zgjidhje qé sigurojné njé nivel
sigurie dhe performance té€ barasvlershém me to.

4. Pavarésisht pikés 3, prodhuesit e produkteve té listuara né Shtojcén XVI té kétij ligji
duhet té respektojné specifikimet pérkatése t€ pérbashkéta pér kéto produkte.

Neni 10
Detyrimet e pérgjithshme té prodhuesve

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

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

3. Prodhuesit duhet t€ kryejn€ nj€ vlerésim klinik né pérputhje me kérkesat e pércaktuara
né€ nenin 50 dhe Shtojcén XIV t&€ kétij ligji , pérfshiré ndjekjen klinike pas vendosjes né treg
(PMCF).

4. Prodhuesit, pérvec atyre t€ pajisjeve t€ prodhuara me porosi, duhet t€ hartojné€ dhe t&
mbajné t&€ pérditésuar dokumentacionin teknik pér kéto pajisje. Dokumentacioni teknik duhet té
jeté 1 tillé g€ t&€ mundésoj€ vleré€simin e pérputhshméris€ s€ pajisjes me kérkesat e kétij ligji.
Dokumentacioni teknik duhet t€ pérfshijé elementet e pércaktuara né Shtojcén II dhe III.

5. Prodhuesit e pajisjeve t€ prodhuara me porosi duhet t€ hartojné, t€ mbajné t€ pérditésuar
dhe t€ véné n€ dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin né pérputhje me pikén 2 t&
Shtojcés XIII t€ kétij ligji .

6. Kur né€ pérfundim t€ procedurés pérkatése t€ vlerésimit t&€ konformitetit &€shté provuar
pérputhshméria me kérkesat e zbatueshme, prodhuesit e pajisjeve, pérveg pajisjeve t€ prodhuara
me porosi ose pajisjeve pér hetim klinik, hartojné Deklaratén e Konformitetit (EU) né€ pérputhje
me nenin 20 dhe vendosin markimin CE t& konformitetit n€ pérputhje me nenin 21 té kétij ligji

7. Prodhuesit duhet t&€ pérmbushin detyrimet q€ lidhen me:

a) UDI-né e pércaktuar né nenin 27; dhe

b) detyrimet e regjistrimit t€ referuara n€ nenet 28 dhe 30 t& kétij ligji .

8. Prodhuesi duhet te :

a) mbaje né dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin teknik, Deklaratén e
Konformitetit (EU) dhe, sipas rastit, njé kopje t€ ¢do certifikate pérkatése, pérfshiré ¢do ndryshim
dhe shtesé t€ 1€shuar né pérputhje me nenin 46, pér njé periudhé prej t€ paktén 10 vjetésh pas
vendosjes né treg t€ pajisjes sé fundit t€ mbuluar nga Deklarata e Konformitetit (EU). N& rastin e
pajisjeve t€ implantueshme , kjo periudhé éshté t€ paktén 15 vjet pas vendosjes né€ treg té pajisjes
sé fundit;

b) me kérkesé t€ strukturés pérgjegjése, sipas pércaktimeve té€ saj, te vendose né
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dispozicion dokumentacionin teknik né térési ose njé pérmbledhje té tij;

c) nése ka seliné e regjistruar jasht€ Republikés s€¢ Shqipérisé, pér t&€ mundésuar qé
pérfaqgésuesi 1 tij 1 autorizuar t€ pérmbushé detyrat e pérmendura né€ nenin 12, pika 3, t& kétij ligji,
té sigurojé qé pérfaqésuesi i autorizuar t€ keté né dispozicion né ményré t€ pérhershme
dokumentacionin e nevojshém.

9. Prodhuesit duhet t€ sigurojné qé ekzistojné€ procedura pér t€ garantuar q€ prodhimi né
seri t€ mbetet n€ pé€rputhje me kérkesat e kétij ligji. Ndryshimet n€ projektimin ose karakteristikat
e pajisjes, si dhe ndryshimet né standardet e harmonizuara ose specifikimet e pérbashkéta, me
referencé ndaj té cilave éshté deklaruar pérputhshméria e pajisjes, duhet té€ merren né konsideraté
né€ ményre t€ pérshtatshme dhe né kohé. Prodhuesit e pajisjeve, pérveg pajisjeve pér hetim klinik,
duhet t€ krijojné, dokumentojn€, zbatojné, mirémbajné, pérdit€sojné dhe pérmirésojné
vazhdimisht njé sistem t€ menaxhimit té cil€sisé qé siguron pérputhshméri me kété ligj né ményrén
mé efektive dhe né ményré proporcionale me klasén e rrezikut dhe llojin e pajisjes. Sistemi 1
menaxhimit t€ cil€sis€ duhet t€ mbuloj€ t€ gjitha pjesét dhe elementet e organizatés sé¢ prodhuesit
g€ lidhen me cilésiné e proceseve, procedurave dhe pajisjeve. Ai rregullon strukturén,
pérgjegjésité, procedurat, proceset dhe burimet e menaxhimit t€ nevojshme pér zbatimin e
parimeve dhe veprimeve t€ domosdoshme pér arritjen e pérputhshmérisé me dispozitat e kétij ligji.
Sistemi 1 menaxhimit t€ cil€sis€ duhet t€ trajtoj€ t€ paktén aspektet e méposhtme:

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

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

¢) pérgjegjésiné e menaxhimit;

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

d) menaxhimin e rrezikut, si¢ pércaktohet né piken 3 t€ Shtojcés I t& kétij ligi;

dh) vlerésimin klinik n€ pérputhje me nenin 50 dhe Shtojcén XIV té kétij ligji, pérfshiré
ndjekjen klinike pas vendosjes né treg (PMCF);

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

€) verifikimin e caktimeve t€ UDI-s€ t€ kryera né€ pérputhje me nenin 27, pika 3, pér té
gjitha pajisjet pérkaté€se dhe sigurimin e konsistencés dhe vlefshmérisé s€ informacionit t€ dhéné
né pérputhje me nenin 28 t&€ kétij ligji;

f) krijimin, zbatimin dhe mirémbajtjen e njé sistemi t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg,
né pérputhje me nenin 67 t& kétij ligji;

g) menaxhimin e komunikimit me strukturén pérgjegjése, organizmat e notifikuar,
operatorét e tjeré ekonomiké, klientét dhe/ose palét e tjera t€ interesuara;

gj) proceset pér raportimin e incidenteve té rénda dhe veprimeve korrigjuese pér siguriné
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.

10. Prodhuesit e pajisjeve duhet t€ zbatojné dhe t€ mbajné t€ pérditésuar sistemin e
mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, né pérputhje me nenin 68 té kétij ligji.
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11. Prodhuesi siguron qé pajisja t&€ shoqérohet me informacionin e pércaktuar né piken 23
t& Shtojcés I t& kétij ligji né gjuhén shqipe, pa pérjashtuar pérdorimin e njékohshém t& ¢do gjuhe
tjetér t&€ Bashkimit Evropian. T€ dhénat né etiketé duhet t&€ jené€ t€ paheqshme, lehtésisht té
lexueshme dhe qartésisht té kuptueshme pér pérdoruesin ose pacientin e synuar.

12. Prodhuesi g€ konsideron ose ka arsye té besojé se njé pajisje q€ ka vendosur né treg
ose ka véné n€ shérbim nuk éshté né pérputhje me kété ligj, duhet té marré menjéheré masat e
nevojshme korrigjuese pér ta sjellé pajisjen né€ pérputhje, pér ta t€rhequr nga tregu ose pér t&€ kryer
kthimin mbrapsht t€ saj, sipas rastit. Ai informon shpérndarésit e pajisjes n€ fjalé dhe, sipas rastit,
pérfagésuesin e autorizuar dhe importuesit. Kur pajisja paraget njé rrezik serioz, prodhuesi
informon menjéheré strukturén pérgjegjése dhe, sipas rastit, organizmin e notifikuar evropian qé
ka léshuar certifikatén pér pajisjen né€ pérputhje me nenin 46, né vecanti lidhur me
mospérputhshmériné dhe ¢do masé korrigjuese t&€ ndérmarré

13. Prodhuesit duhet t€ kené nj€ sistem pér regjistrimin dhe raportimin e incidenteve dhe
veprimeve korrigjuese pér siguriné né terren, si¢ pércaktohet né nenet 71 dhe 72 t€ kétij ligji.

14. Prodhuesit, me kérkesé té strukturés pérgjegjése, vendos né dispozicion té saj té gjithé
informacionin dhe dokumentacionin e nevojshém pér t&€ demonstruar pérputhshmériné e pajisjes.
Ky informacion paraqitet n€ gjuhén shqipe ose angleze ose, sipas rastit, né njé gjuhé tjetér t&
kuptueshme nga struktura pérgjegjése.

Struktura pérgjegjése mund t’i kérkojé prodhuesit ose, sipas rastit, pérfagésuesit t€ tij t& autorizuar,
té véré n€ dispozicion mostra t€ pajisjes pa pages€. Kur kjo nuk éshté e realizueshme, ajo mund té
kérkojé g€ t’1 mundésohet akses né pajisje.

Prodhuesit bashképunojné me strukturén pérgjegjése, me kérkesé té€ saj, pér ¢do masé korrigjuese
té ndérmarr€ pér té eliminuar ose, kur kjo nuk €shté€ e mundur, pér té zbutur rreziget qé paragesin
pajisjet e vendosura né treg ose t€ véna né shérbim.

Nése prodhuesi nuk bashképunon, ose nése informacioni dhe dokumentacioni i1 paraqitur éshté i
paploté ose 1 pasakté, struktura pérgjegjése, me g€llim mbrojtjen e shéndetit publik dhe siguris€ s¢
pacientéve, merr masat e pérshtatshme. K&to masa mund té pérfshijné ndalimin ose kufizimin e
bérjes s€ disponueshme né treg t€ pajisjes, t€rheqjen nga tregu ose kryerjen e kthimit mbrapsht t&
saj. Masat zbatohen deri n€ momentin kur prodhuesi bashk&punon ose paraget informacion té ploté
dhe t€ sakté.

Nése struktura pérgjegjése konsideron ose ka arsye t€ besojé se njé pajisje ka shkaktuar dém, ajo,
me kérkes€, lehtéson vénien n€ dispozicion t€ informacionit dhe dokumentacionit t& pérmendur né
kété€ pike pér pacientin ose pérdoruesin potencialisht t€ démtuar. Sipas rastit, informacioni mund
t’1 vihet n€ dispozicion edhe trashégimtarit té tij, shoqérisé s¢ sigurimit shéndetésor ose paléve t&
tjera t€ prekura nga démi. Kjo béhet pa cenuar rregullat pér mbrojtjen e t€ dhénave personale dhe,
pérveg rasteve kur ekziston njé interes publik mbizotérues pér zbulimin, pa cenuar mbrojtjen e té
drejtave t€ pronésisé intelektuale.

Struktura pérgjegjése nuk éshté e detyruar té€ zbatojé detyrimin e mésipérm nése zbulimi i
informacionit dhe dokumentacionit trajtohet zakonisht né kuadér t€ procedurave gjyqésore.

15. Kur prodhuesit i projektojné ose 1 prodhojné pajisjet e tyre pérmes njé personi tjetér
fizik ose juridik, informacioni mbi identitetin e atij personi duhet t& jeté pjes€ e informacionit qé
paraqitet pér regjistrim, pérfshiré pérmes sistemit elektronik t¢ EUDAMED-it, né pérputhje me
kété ligj.

16. Personat fiziké ose juridiké mund té kérkojné démshpérblim pér démin e shkaktuar nga
nj€ pajisje me defekt, n€ pérputhje me kété ligj dhe Kodin Civil.

Prodhuesit duhet té kené masa né fuqi, n€ ményré proporcionale me klasén e rrezikut, llojin e
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pajisjes dhe madhésiné e ndérmarrjes, pér t€ siguruar mbulim té mjaftueshém financiar né lidhje
me pérgjegjésiné e tyre t€ mundshme sipas dispozitave pérkatése pér pérgjegjésiné e tyre pér
produktin, si¢ parashikohet né Kodin Civil.

Neni 11
Detyrimet né rast ndérprerjeje ose ndalimi té furnizimit té disa pajisjeve

1. Kur njé prodhues parashikon njé ndérprerje ose ndalim t€ furnizimit t€ njé pajisjeje,
pérvec njé pajisjeje té prodhuar me porosi, dhe kur éshté e arsyeshme té parashikohet se njé
ndérprerje ose ndalim 1 tillé mund té shkaktojé dém serioz ose rrezik pér dém serioz pér pacientét
ose pér shéndetin publik né Republikén e Shqipéris€, prodhuesi ose, sipas rastit, pérfagésuesi i tij
1 autorizuar, informon strukturén pérgjegjése, si dhe operatorét ekonomiké, institucionet
shéndetésore dhe profesionistét e kujdesit shéndetésor té ciléve u furnizon drejtpérdrejt pajisjen,
pér ndérprerjen ose ndalimin e parashikuar. Informacioni i pérmendur né kété pike, pérvec rasteve
té jashtézakonshme, jepet t€ paktén 6 muaj pérpara ndérprerjes ose ndalimit t€ parashikuar.
Prodhuesi specifikon arsyet e ndérprerjes ose ndalimit né informacionin e dhéné strukturés
pérgjegjése..

2. Operatorét ekonomiké g€ kané marré informacionin nga prodhuesi né pérputhje me
piken 1 ose nga njé operator tjetér ekonomik né zinxhirin e furnizimit, informojné pa vonesé té
pajustifikuar ¢do operator tjetér ekonomik, institucion shéndetésor dhe profesionist t€ kujdesit
shéndetésor t€ ciléve u furnizojné drejtpérdrejt pajisjen, lidhur me ndérprerjen ose ndalimin e
parashikuar té furnizimit

Neni 12
Pérfagésuesi i autorizuar

1. Kur prodhuesi i njé pajisjeje nuk €shté 1 regjistruar né€ njé nga vendet ¢ Bashkimit
Evropian, , pajisja mund t€ vendoset né€ treg vetém nése prodhuesi cakton njé pérfaqésues té vetém
té autorizuar.

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

3. Pérfaqésuesi 1 autorizuar kryen detyrat e pércaktuara né mandatin e réné dakord ndérmjet
tij dhe prodhuesit. Me kérkesé té strukturés pérgjegjése, pérfagésuesi 1 autorizuar 1 v€ asaj né
dispozicion njé kopje té mandatit. Mandati parashikon g€ pérfaqésuesi i autorizuar té kryejé té
paktén detyrat e méposhtme né lidhje me pajisjet q€¢ mbulon, dhe prodhuesi siguron qé
pérfagésuesi 1 autorizuar t€ jeté n€ gjendje t’1 ushtrojé ato:

a) t€ verifikoj€ q€ Deklarata e Konformitetit (EU) dhe dokumentacioni teknik jané hartuar
dhe, sipas rastit, qé €shté kryer nga prodhuesi procedura pérkatése e vlerésimit t€ konformitetit;

b) t€ mbajé né dispozicion t€ strukturés pérgjegjése, pér periudhén e pércaktuar né nenin
10, pika 8, njé kopje t€ dokumentacionit teknik, Deklaratés s¢ Konformitetit (EU) dhe, sipas rastit,
nj€ kopje té certifikatés pérkatése, pérfshiré ¢do ndryshim dhe shtesé t€ 1€shuar né pérputhje me
nenin 48 t& kétij ligji;

c) té pérmbushé detyrimet e regjistrimit t&€ pércaktuara n€ nenin 30 dhe té verifikojé qé
prodhuesi ka pérmbushur detyrimet e regjistrimit t€ pércaktuara n€ nenet 27 dhe 28 t& kétij ligji;

¢) né pérgjigje t€ njé kérkese nga struktura pérgjegjése, t’i sigurojé asaj t€ gjithé
informacionin dhe dokumentacionin e nevojshém né gjuhén shqipe ose angleze, pér t€ demonstruar
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konformitetin e pajisjes;

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

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

e) té informojé menj€heré prodhuesin pér ankesat dhe raportimet nga profesionistét e
kujdesit shéndetésor, pacientét dhe pérdoruesit lidhur me incidente t€ dyshuara qé kané t€ b&jné
me njé pajisje pér t€ cilén ai éshté caktuar;

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

4. Mandati 1 referuar n€ pikén 3 t€ kétij neni nuk delegon detyrimet e prodhuesit t&
pércaktuara né nenin 10, pikat (1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) dhe (12) té kétij ligji .

5. Pa cenuar pikén 4 té kétij neni, kur prodhuesi nuk &shté 1 regjistruar né Republikén e
Shqipéris€ dhe nuk ka pérmbushur detyrimet e pércaktuara né nenin 10, pérfagésuesi 1 autorizuar
éshté ligjérisht pérgjegj€s pér pajisjet me defekt mbi t€ njéjtén bazé si dhe, n€ ményré solidare me,
prodhuesin.

6. Pérfag€suesi 1 autorizuar qé pérfundon mandatin e tij pér arsyen e referuar né pikén 3,
shkronja (€), informon menjéheré strukturén pérgjegjése dhe, sipas rastit, organin e njoftuar q¢ ka
gené 1 pérfshiré n€ vlerésimin e konformitetit pér pajisjen, pér pérfundimin e mandatit dhe arsyet
pér kété.

Neni 13
Ndryshimi i pérfagésuesit té autorizuar

Rregullimet e detajuara pér ndryshimin e pérfagésuesit t€ autorizuar pércaktohen qart€ né njé
marréveshje ndérmjet prodhuesit, pérfagésuesit t€ autorizuar né largim, dhe pérfagésuesit té
autorizuar n¢ ardhje. Kjo marréveshje trajton t€ paktén aspektet e méposhtme:

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

b) datén deri né t€ cilén pérfaqésuesi 1 autorizuar né largim mund t€ tregohet né
informacione té dhéna nga prodhuesi, pérfshiré ¢do material promovues;

¢) transferimin e dokumenteve, pérfshiré aspektet e konfidencialitetit dhe t& drejtave té
pronésisé;

¢) detyrimin e pérfaqésuesit t& autorizuar né€ largim, qé pas pérfundimit t€ mandatit, t’1
pércjellé prodhuesit ose pérfaqésuesit té autorizuar né ardhje ¢do ankesé ose raport nga
profesionisté t& kujdesit shéndetésor, pacienté ose pérdorues lidhur me incidente t€ dyshuara qé
kané t€ b&jn€ me nj€ pajisje pér té cilén ai ishte caktuar si pérfagésues i autorizuar.

Neni 14
Detyrimet e pérgjithshme té importuesve

1. Importuesit vendosin né treg vetém pajisje q€ jané né pérputhje me kéteé lig;.

2. Pér té€ vendosur njé pajisje né treg, importuesit verifikojné qé:

a) pajisja mban markimin CE dhe qé éshté hartuar deklarata e konformitetit (EU) pér
pajisjen;
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b) prodhuesi &shté i identifikuar dhe éshté caktuar nga prodhuesi njé pérfaqésues i
autorizuar, né pérputhje me nenin 12 t€ kétij ligji;

c) pajisja &éshté e etiketuar né pérputhje me kété ligj dhe shogérohet me udhézimet e
kérkuara pér pérdorim;

¢) sipas rastit, €shté caktuar nga prodhuesi njé¢ UDI né pérputhje me nenin 27 t& kétij ligji .

Kur njé importues konsideron ose ka arsye té besojé se njé€ pajisje nuk &shté né pérputhje me
kérkesat e kétij ligji, ai nuk e vendos pajisjen né treg derisa ajo t€ jeté sjellé né konfomitet dhe
informon prodhuesin dhe pérfagésuesin e autorizuar t€ prodhuesit. Kur importuesi konsideron ose
ka arsye té besoj€ se pajisja paraqget njé rrezik serioz ose €shté njé€ pajisje e falsifikuar, ai informon
gjithashtu strukturén pérgjegjése.

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

4. Importuesit verifikojn€ g€ pajisja €shté regjistruar né sistemin elektronik né pérputhje
me nenin 28 té kétij ligji. Importuesit shtojné t€ dhénat e tyre né€ regjistrim né€ pérputhje me nenin
30 té kétij ligji.

5. Importuesit sigurojné g€, ndérkohé qé€ pajisja éshté nén pérgjegjésin€ e tyre, kushtet e
ruajtjes ose t€ transportit t&€ mos rrezikojné€ pérputhshmérin€ e saj me kérkesat e pérgjithshme té
siguris€ dhe performanceés t€ pércaktuara né Shtojcén I t€ kétij ligji dhe, kur jané t€ disponueshme,
té respektojné kushtet e pércaktuara nga prodhuesi.

6. Importuesit mbajné nj€ regjistér t€ ankesave, té pajisjeve qé nuk jané€ né€ pérputhje dhe
té té€rheqjeve dhe rikthimeve nga tregu, si dhe u véné né€ dispozicion prodhuesit, pérfaqésuesit té
autorizuar dhe shpérndarésve¢do informacion té kérkuar prej tyre, pér t'u mundé€suar hetimin e
ankesave.

7. Importuesit q¢ konsiderojné ose kané arsye t€ besojné se njé€ pajisje q€ kané vendosur
né treg nuk &shté n€ pérputhje me kété ligj informojné menjéheré prodhuesin dhe pérfagésuesin e
tij t€ autorizuar. Importuesit bashképunojné me prodhuesin, pérfagésuesin e autorizuar té
prodhuesit dhe strukturén pérgjegjése pér té siguruar g€ t€ merren masat e nevojshme korrigjuese
pér ta sjell€ pajisjen né konformitet, pér té€ béré térheqjen nga tregu ose kthimin mbrapsht té saj.
Kur pajisja paraget njé rrezik serioz, ata informojné gjithashtu menjéheré strukturén pérgjegjése
dhe, sipas rastit, organizmin e notifikuar q¢ ka I€shuar certifikatén né€ pérputhje me nenin 48 t&
kétij ligji pér pajisjen né fjalé, duke dhéné detaje, n€ vecanti, pér mos-pérputhjen dhe ¢do masé
korrigjuese t€ ndérmarré

8. Importuesit g€ kan€ marré ankesa ose raporte nga profesionisté t€ kujdesit shéndetésor,
pacienté ose pérdorues lidhur me incidente t€ dyshuara qé kané t€ b&jné me njé pajisje qé kané
vendosur né treg, ia pércjellin menjéheré kété informacion prodhuesit dhe pérfagésuesit té tij té
autorizuar.

9. Importuesit, pér periudhén e referuar né nenin 10, pika 8, té kétij ligji mbajné njé kopje
té deklaratés sé konformitetit (EU) dhe, sipas rastit, nj€ kopje té ¢do certifikate pérkatése, pérfshiré
¢do ndryshim dhe shtesé té saj, té léshuar né pérputhje me nenin 48 t& kétij ligji .

10. Importuesit bashképunojné me strukturén pérgjegjése, me kérkesé té késaj t€ fundit,
pér ¢do veprim t€ ndérmarr€ pér t€ eliminuar ose, kur kjo nuk €shté e mundur, pér té€ zbutur rreziget
qé paragesin pajisjet qé ata kané vendosur né treg. Importuesit, me kérkesé té strukturés
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pérgjegjése, véné né dispozicion mostra t€ pajisjes pa pagesé ose, kur kjo nuk éshté e realizueshme,
mundésojné akses né pajisje.

Neni 15
Detyrimet e pérgjithshme té shpérndarésve

1. Kur véné njé pajisje né dispozicion né treg, shpérndarésit, né kuadér t€ veprimtarive té
tyre, duhet t€ veprojné€ me kujdesin e duhur né lidhje me kérkesat e zbatueshme.

2. Pérpara se njé€ pajisje t€ vihet né dispozicion né treg, shpérndarésit verifikojn€ pérputhjen
me kérkesat e méposhtme:

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

b) pajisja shogérohet me informacionin g€ duhet t& jepet nga prodhuesi ose pérfagésuesi i
tij 1 autorizuar n€ pérputhje me nenin 10, pika 11 té kétij ligji;

¢) pér pajisjet e importuara, importuesi ka pérmbushur kérkesat e pércaktuara n€ nenin 14,
pika 3 t& kétij ligji;

¢) sipas rastit, nj¢ UDI &shté caktuar nga prodhuesi.

Pér t€ pérmbushur kérkesat e referuara né shkronjat (a), (b) dhe (¢) t€ késaj pike, shpérndarési
mund t€ zbatojé nj€ metodé kampionimi qé &shté pérfaqésuese pér pajisjet e furnizuara nga ai
shpérndarés.Kur njé shpérndarés konsideron ose ka arsye t€ besoj€ se njé pajisje nuk éshté né
pérputhje me kérkesat e kétij ligji, ai nuk e vé€ pajisjen né dispozicion né treg derisa ajo té jeté
sjellé n€ pérputhje dhe informon prodhuesin dhe, sipas rastit, pérfagésuesin e autorizuar té
prodhuesit, si dhe importuesin. Kur shpérndarési konsideron ose ka arsye té besojé se pajisja
paraget njé rrezik serioz ose €shté njé pajisje e falsifikuar, ai informon gjithashtu strukturén
pérgjegjése.

3. Shpérndarésit sigurojné g€, ndérkohé qé pajisja €shté nén pérgjegjésiné e tyre, kushtet e

ruajtjes ose té transportit t€ jené né pérputhje me kushtet e pércaktuara nga prodhuesi.
4. Shpérndarésit qé konsiderojné€ ose kané arsye t€ besojné se njé pajisje qé€ kané véné né
dispozicion né treg nuk €shté né pérputhje me kété ligj, informojné menjéheré prodhuesin dhe,
sipas rastit, pérfaqésuesin e autorizuar t€ prodhuesit dhe importuesin.  Shpérndarésit
bashképunojné me prodhuesin dhe, sipas rastit, me pérfaqésuesin e autorizuar té prodhuesit, me
importuesin dhe strukturén pérgjegjése pér t€ siguruar qé t€ merren masat e nevojshme korrigjuese
pér ta sjell€ pajisjen né€ pérputhje, pér ta térhequr nga tregu ose pér té€ béré kthimin mbrapsht té saj,
sipas rastit. Kur shpérndarési konsideron ose ka arsye té besojé se pajisja paraqet njé rrezik serioz,
ai informon gjithashtu menjéheré strukturén pérgjegjése, duke dhéné detaje, n€ veganti, pér mos-
pérputhjen dhe ¢do masé korrigjuese t€ ndérmarré.

5. Shpérndarésit qé¢ kané marré ankesa ose raporte nga profesionisté té€ kujdesit
shéndetésor, pacienté ose pérdorues lidhur me incidente t&€ dyshuara qé€ kané t€ b&jné me nj€ pajisje
q¢€ kané véné né€ dispozicion, ia pércjellin menjéheré két€ informacion prodhuesit dhe, sipas rastit,
pérfagésuesit t€ autorizuar t€ prodhuesit, si dhe importuesit. Ata mbajné njé regjistér t€ ankesave,
té pajisjeve qé€ nuk jané€ né€ pérputhje dhe té térheqjeve nga tregu dhe kthimeve mbrapsht, si dhe
mbajné t€ informuar prodhuesin dhe, kur €shté e disponueshme, pérfagésuesin e autorizuar dhe
importuesin pér kété monitorim, duke u véné né dispozicion ¢do informacion me kérkesén e tyre.

6. Shpérndarésit, me kérkesé té strukturés pérgjegjése, 1 véné né dispozicion asaj té gjithé
informacionin dhe dokumentacionin q€ kané né€ dispozicion dhe g€ &éshté i nevojshém pér té
demonstruar pérputhshmériné e njé pajisjeje.Shpérndarésit konsiderohen se kané€ pérmbushur
detyrimin e mesiperm kur prodhuesi ose, sipas rastit, pérfaqésuesi 1 autorizuar pér pajisjen né fjalg,
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jep informacionin e kérkuar. Shpérndarésit bashképunojné me strukturén pérgjegjése, me kérkesé
té saj, pér ¢do veprim té ndérmarré pér t€ eliminuar rreziget q€ paraqesin pajisjet q€ ata kané véné
né€ dispozicion né treg. Shpérndarésit, me kérkesé€ t& strukturés pérgjegjése, véné né dispozicion
mostra té pajisjes pa pagesé ose, kur kjo nuk &shté e realizueshme, mundésojné akses né pajisje.

Neni 16
Personi pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore

1. Prodhuesit duhet té kené n€ dispozicion brenda organizatés sé tyre t€ paktén njé person
pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore, 1 cili zotéron ekspertizén e nevojshme né fushén e
pajisjeve mjekésore. Ekspertiza e nevojshme déshmohet nga njé nga kualifikimet € méposhtme:

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

b) katér vjet pérvojé profesionale né€ ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t&€ menaxhimit té
cilésisé g€ lidhen me pajisjet mjekésore.

Pa cenuar dispozitat kombétare n€ lidhje me kualifikimet profesionale, prodhuesit e pajisjeve me
porosi mund t€ déshmojné ekspertizén e nevojshme té€ referuar né shkronjén “a” duke pasur té
paktén dy vjet pérvojé profesionale n€ njé fushé pérkatése t€ prodhimit.

2. Ndérmarrjet mikro dhe t€ vogla, né€ kuptim té legjislacionit shqiptar né fuqi pér
ndérmarrjet mikro, nuk kérkohet ta kené personin pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore
brenda ndérmarrjes s€ tyre, por duhet ta kené njé person té tillé né dispozicion né ményré t&
pérhershme dhe té vazhdueshme.

3. Personi pérgjegjés pér pérputhshmérin€ rregullatore éshté pérgjegjés pér té siguruar qé:

a) té€ kontrollohet pérputhshméria e pajisjeve né ményré té€ pérshtatshme, né pérputhje me
sistemin ¢ menaxhimit t€ cilésisé sipas t€ cilit jané prodhuar pajisjet, pérpara se njé€ pajisje té
léshohet;

b) t€ jen€ hartuar dhe t€ mbahen té pérditésuara dokumentacioni teknik dhe deklarata e
konformitetit (EU);

¢) pérmbushen detyrimet pér mbikéqyrjen pas vendosjes né treg né pérputhje me nenin
10, pika 10 t& kétij ligji;

¢) t€ pérmbushen detyrimet e raportimit;

d) né rastin e pajisjeve pér hetim klinik, té 1€shohet deklarata sipas pikés 4.1 t€ Kreut II té
Shtojcés XV t& kétij ligji.

4. Nése njé numér personash jané bashkérisht pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore
né pérputhje me pikat 1, 2 dhe 3, t€ kétij neni fushat pérkatése t€ pérgjegjésisé s€ tyre pércaktohen
me shkrim.

5. Personi pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore nuk pé€son asnjé disavantazh brenda
organizatés s€ prodhuesit né lidhje me pérmbushjen e duhur t€ detyrave té tij ose té saj, pavarésisht
nése &shté apo jo 1 punésuar né organizaté.

6. Pérfagésuesit e autorizuar duhet t€ kené né dispozicion né ményré té€ pérhershme dhe té
vazhdueshme té paktén njé person pérgjegjés pér pérputhshmériné rregullatore, i cili zotéron
ekspertizén e nevojshme né lidhje me kérkesat rregullatore pér pajisjet mjekésore. Ekspertiza e
nevojshme déshmohet nga njé nga kualifikimet e méposhtme:
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a) nj€ diplomé, certifikaté ose déshmi tjetér e kualifikimit formal, e dhéné pas pérfundimit
té njé diplome universitare ose t& njé programi studimi t€ njohur si ekuivalent nga autoritetet
shqiptare, n€ drejtési, mjekési, farmaci, inxhinieri ose né njé disiplin€ tjetér shkencore pérkatése,
si dhe té paktén njé vit pérvoj€ profesionale né ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t€ menaxhimit
té cilésis€ q€ lidhen me pajisjet mjekésore;

b) katér vjet pérvoj€ profesionale né€ ¢éshtje rregullatore ose né sisteme t&€ menaxhimit t&
cilésisé g€ lidhen me pajisjet mjekésore.

Neni 17
Rastet né té cilat detyrimet e prodhuesit zbatohen pér importuesit, shpérndarésit ose
persona té tjeré

1. Nj€ shpérndarés, importues ose person tjetér fizik apo juridik merr pérsipér detyrimet qé
u takojné prodhuesve nése kryen nj€ nga veprimet € méposhtme:

a) v€ n€ dispozicion né treg njé pajisje nén emrin e tij, emrin tregtar t&€ regjistruar ose
markén tregtare té€ regjistruar, pérvec rasteve kur njé shpérndarés ose importues lidh njé
marréveshje me prodhuesin, sipas sé€ cilés prodhuesi identifikohet si 1 tillé né etiket€é dhe éshté
pérgjegjés pér pérmbushjen e kérkesave t€ vendosura ndaj prodhuesve né kété ligj;

b) ndryshon qgéllimin e synuar t€ nj€ pajisjeje q€ €shté€ vendosur tashmé né treg ose €shté
véné né shérbim;

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

Shkronja (a) e kétij neni nuk zbatohet pér asnjé person g€, edhe pse nuk konsiderohet prodhues
sipas pérkufizimit né nenin 3, pika 30, t€ kétij ligji, monton ose pérshtat pér njé pacient individual
nj€ pajisje q€ €shté tashmé né treg, pa ndryshuar géllimin e saj té€ synuar

2. Pér géllimet e shkronjés (c) té pikés 1, sa mé poshté nuk konsiderohen si modifikime t&
nj€ pajisjeje q€ mund t€ ndikoj€ né pérputhshmérin€ e saj me kérkesat e zbatueshme:

a) dhénia, pérfshiré pérkthimin, e informacionit t&€ dhéné nga prodhuesi, né pérputhje me
piken 23 t&€ Shtojcés I, t€ kétij ligji né lidhje me njé pajisje t€ vendosur tashmé né treg, si dhe e
informacionit shtesé q€ €shté i nevojshém pér t& tregtuar pajisjen né treg;

b) ndryshimet né paketimin e jasht€ém t€ njé pajisjeje t€ vendosur tashmé né treg, pérfshiré
ndryshimin e madhésisé sé paketimit, nése ripaketimi &shté 1 nevojshém pér t€ tregtuar pajisjen né
treg dhe kryhet né kushte té tilla q€ gjendja origjinale e pajisjes t€ mos mund t& ndikohet prej tij.
NE rastin e pajisjeve t&€ vendosura né treg né gjendje sterile, prezumohet se gjendja origjinale e
pajisjes ndikohet negativisht nése paketimi qé €shté 1 nevojshém pér ruajtjen e gjendjes sterile
hapet, démtohet ose ndikohet ndryshe negativisht nga ripaketimi.

3. Njé shpérndarés ose importues qé€ kryen ndonjé nga veprimtarit€ e pérmendura né
shkronjat (a) dhe (b) t€ pikés 2 duhet té tregojé né pajisje ose, kur kjo nuk éshté e realizueshme,
né paketimin e saj ose n€ njé dokument q€ shogéron pajisjen, veprimtaring€ e kryer, s€ bashku me
emrin e tij, emrin tregtar t& regjistruar ose markén tregtare t€ regjistruar, vendin e regjistruar té
ushtrimit t& veprimtarisé dhe adresén né t€ cilén mund té kontaktohet, né€ ményré q€ t€ mund té
pércaktohet vendndodhja e tij.

Shpérndarésit dhe importuesit sigurojné qé t€ kené n€ zbatim njé sistem t€ menaxhimit té cilésisé
qé pérfshin procedura té cilat garantojné q€ pérkthimi i informacionit éshté i sakté dhe 1
pérditésuar, si dhe q€ veprimtarité e pérmendura n€ shkronjat (a) dhe (b) té pikés 2 kryhen né njé
ményré dhe n€ kushte g€ ruajné gjendjen origjinale t€ pajisjes dhe qé paketimi i pajisjes sé
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ripaketuar nuk éshté me defekte, i cilésis€ s¢ dobét ose 1 parregullt. Sistemi 1 menaxhimit té cilésisé
mbulon, ndér té tjera, procedura qé sigurojné q€ shpérndarési ose importuesi t€ informohet pér ¢do
masé€ korrigjuese t&€ ndérmarré nga prodhuesi né lidhje me pajisjen né fjalé pér t’iu pérgjigjur
¢Eshtjeve t€ sigurisé ose pér ta sjell€ até né pérputhje me kété ligj.

4. Shpérndarésit ose importuesit qé kryejné ndonjé nga veprimtarité¢ e pérmendura né
shkronjat (a) dhe (b) t€ pikés 2, informojné prodhuesin dhe strukturén pérgjegjése té paktén 28 dité
pérpara se t€ véné né dispozicion né treg pajisjen e ri-etiketuar ose té ripaketuar.

Me kérkesé té strukturés pérgjegjése, shpérndarésit ose importuesit i véné né dispozicion
prodhuesit dhe strukturés pérgjegjé€se njé mostér ose model té pajisjes s€ ri-etiketuar ose t&
ripaketuar, pérfshiré ¢do etiketé dhe udhézim pér pérdorim t&€ pérkthyer.

Brenda t€ nj&jtés periudhé 28-ditore, shpérndarésit ose importuesit 1 paragesin strukturés
pérgjegjése njé€ certifikaté t€ 1€shuar nga nj€ organiz€m 1 notifikuar, i1 caktuar pér llojin e pajisjeve
g€ 1 nénshtrohen veprimtarive t€ pérmendura né shkronjat (a) dhe (b) té pikés 2.Kjo certifikaté
vérteton se sistemi 1 menaxhimit t€ cilésisé 1 shpérndarésit ose importuesit €shté né pérputhje me
kérkesat e pércaktuara n€ pikén 3 t€ kétij neni.

Neni 18
Pajisjet pér njé pérdorim té vetém dhe ripérpunimi i tyre

1. Ripérpunimi dhe pérdorimi i métejshém 1 pajisjeve pér nj€ pérdorim t€ vetém kryhen né
pérputhje me dispozitat e kétij neni.

2. Cdo person fizik ose juridik gé rip€rpunon njé€ pajisje pér njé pérdorim t€ vetém pér ta
béré até t€ pérshtatshme pér pérdorim té métejshém brenda Republikés s¢ Shqipéris€ konsiderohet
prodhues 1 pajisjes s€ ripérpunuar dhe merr pérsipér detyrimet qé u takojné prodhuesve sipas kétij
ligji, t€ cilat pérfshijné detyrimet qé lidhen me gjurmueshmérin€ e pajisjes s€ ripérpunuar né
pérputhje me Kreun III t€ kétij ligji. Ri-pérpunuesi 1 pajisjes konsiderohet prodhues pér géllimet e
dispozitave pérkatése t€ Kodit Civil n€ lidhje me pérgjegjésin€ pér produktin.

3. Vetém pajisjet pér nj€ perdorim t€ vet€ém g€ jané vendosur ligj€risht né treg né pérputhje
me kété ligj, ose g€ jané vendosur ligj€risht né treg né pérputhje me ligjin nr. 89/2014 “Pér pajisjet
mjekésore” dhe aktet nénligjore té tij, mund té€ ripérpunohen.

4. Ripérpunimi i pajisjeve pér njé pérdorim t€ vetém kryhet vetém nése konsiderohet i
sigurt sipas provave mé té fundit shkencore.

5. Emri dhe adresa e personit juridik ose fizik t€ referuar n€ pikén 2, si dhe informacioni
tjetér pérkatés 1 referuar n€ pikén 23 t€ Shtojcés I, t€ kétij ligji, tregohen né etiketé dhe, sipas rastit,
né udhézimet pér pérdorim t€ pajisjes s€ ripé€rpunuar. Emri dhe adresa e prodhuesit t&€ pajisjes
origjinale pér njé pérdorim té vetém nuk shfagen mé né etiketé, por pérmenden né€ udhézimet pér
pérdorim t& pajisjes s€ ripérpunuar

Neni 19
Karta e implantit dhe informacioni qé duhet t’i jepet pacientit me njé pajisje té
implantuar

1. Prodhuesi 1 njé pajisjeje t&€ implantueshme duhet t€ sigurojé, s€ bashku me pajisjen,
informacionin e méposhtém:

a) informacion qé€ mundéson identifikimin e pajisjes, pérfshiré emrin e pajisjes, numrin
serial, numrin e seris€, UDI-n, modelin e pajisjes, si dhe emrin, adresén dhe fagen e internetit té
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prodhuesit;

b) ¢do paralajmérim, mas€ paraprake ose masé qé€ duhet t€ merret nga pacienti ose njé
profesionist i1 kujdesit shéndetésor né lidhje me ndé€rhyrjen reciproke me ndikime té jashtme t&
parashikueshme, ekzaminime mjekésore ose kushte mjedisore;

¢) ¢do informacion né lidhje me jetégjatésin€ e pritshme t€ pajisjes dhe ¢do ndjekje t&
nevojshme;

¢) ¢do informacion tjetér pér t€ siguruar pérdorimin e sigurt t€ pajisjes nga pacienti,
pérfshiré informacionin e parashikuar né pikén (u) t€ pikés 23.4 t€ Shtojcés I t& kétij ligji
Informacioni i referuar me lart jepet, me qéllim qé t€ vihet né dispozicion t€ pacientit konkret qé
€shté pajisur me implantin, me ¢do mjet q€¢ mundéson akses té shpejté n€ kété informacion dhe
formulohet né gjuhén shqipe. Informacioni shkruhet né ményré té tillé qé té kuptohet lehtésisht
nga nj€ person joprofesionist dhe pérdit€sohet kur €shté e nevojshme. Pérdité€simet e informacionit
vihen né dispozicion t€ pacientit népérmjet fages s€ internetit sipas shkronjés (a).

Pérveg késaj, prodhuesi duhet té€ sigurojé€ informacionin sipas shkronjés (a) né€ njé kart€ implanti
qé€ dorézohet sé bashku me pajisjen.

2. Struktura pérgjegjése do t’u kérkojé institucioneve shéndetésore qé ta véné né
dispozicion informacionin e referuar né pikén 1, me ¢do mjet q€¢ mundéson akses té€ shpejté né kété
informacion, pér ¢do pacient qé€ €shté pajisur me implantin, sé bashku me kartén e implantit, e cila
duhet t&€ pérmbajé identitetin e pacientit.

3. Nga detyrimet e parashikuara né€ kété nen pérjashtohen implantet e méposhtme: sutura,
kapése kirurgjikale, aparate ortodontike dentare, mbajtése dentare, kurora dentare, vida, kunja ne
forme pyke , pllaka, tela, kunja, kap&se dhe lidhésa.

Neni 20
Deklarata e konformitetit (EU)

1. Deklarata e konformitetit (EU) duhet t& percaktoje se kérkesat e kétij ligji jané
pérmbushur né€ lidhje me pajisjen q€ mbulohet prej saj. Prodhuesi e pérditéson vazhdimisht
deklaratén e konformitetit (EU). Deklarata e konformitetit (EU) pé&rmban, t€ paktén, informacionin
e pércaktuar né Shtojcén IV té kétij ligji dhe pérkthehet né gjuhén shqipe ose angleze.

2. Kur, né lidhje me aspekte qé nuk mbulohen nga ky ligj, pajisjet i nénshtrohen
legjislacionit g€ kérkon gjithashtu njé€ deklaraté t€ konformitetit (EU) nga prodhuesi, sipas té cilit
€shté demonstruar pérputhshméria me kérkesat e atij legjislacioni, hartohet njé deklaraté e vetme
e konformitetit (EU) q€ mbulon t& gjitha aktet e zbatueshme pér pajisjen. Deklarata pérmban té
gjithé informacionin e nevojshém pér identifikimin e té gjith€ legjislacionit pérkatés me t€ cilin
lidhet deklarata.

3. Me hartimin e deklaratés s¢ konformitetit (EU), prodhuesi merr pérsipér pérgjegjésiné
pér pérputhshmériné me kérkesat e legjislacionit t&€ zbatueshém pér pajisjen.

Neni 21
Markimi CE

1. Pajisjet, pérveg pajisjeve me porosi ose pajisjeve pér hetim klinik, qé konsiderohen té

jené né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, mbajné markimin CE t&é konformitetit, si¢ paraqitet né
Shtojcén V té kétij ligji.
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2. Markimi CE i nénshtrohet parimeve t€ pérgjithshme t& pércaktuara né€ ligjin e posagém
pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut t& produkteve joushgimore.

3. Markimi CE vendoset n€¢ ményré t€ dukshme, t€ lexueshme dhe t€ paheqshme né pajisje
ose né paketimin e saj steril. Kur vendosja e till€ nuk €shté e mundur ose nuk justifikohet pér shkak
té natyrés sé pajisjes, markimi CE vendoset né paketim. Markimi CE paraqitet gjithashtu né
udhézimet pér pérdorim dhe né ¢do paketim shitjeje.

4. Markimi CE vendoset pérpara se pajisja t€ vendoset né treg. Ai mund t€ pasohet nga njé
piktogram ose ¢do shenjé tjetér g€ tregon njé rrezik ose pérdorim té vecantg.

5. Sipas rastit, markimi CE pasohet nga numri i identifikimit t€ organizmit té€ notifikuar
pérgjegjés pér procedurat e vleré€simit t&€ konformitetit t€ pércaktuara né nenin 42. Numri i
identifikimit tregohet gjithashtu né ¢do material promovues qé pérmend se nj€ pajisje pérmbush
kérkesat pér markimin CE.

6. Kur pajisjet i nénshtrohen edhe njé€ legjislacioni tjetér qé parashikon gjithashtu vendosjen
e markimit CE, markimi CE tregon se pajisjet pérmbushin edhe kérkesat e atij legjislacioni tjetér.

Neni 22
Pajisje pér qéllime té vecanta

1. Struktura pérgjegjése nuk krijon pengesa pér:

a) furnizimin e pajisjeve pér hetim klinik tek njé hetues klinik pér g€llimet e njé€ hetimi
klinik, nése plot€sojné kushtet e pércaktuara n€ nenet 51 deri 66 dhe né Shtojcén XV té kétij ligji;

b) bérjen e disponueshme né treg t€ pajisjeve me porosi, nése €shté pérmbushur neni 44,
pika 8, dhe Shtojca XIII e kétij ligji.

Pajisjet e referuara né shkronjat (a) dhe (b) nuk mbajné markimin CE, me pérjashtim t€ pajisjeve
té referuara n€ nenin 62 t&€ kétij ligji.

2. Pajisjet me porosi shogérohen me deklaratén e referuar né pikén 1 té Shtojcés XIII t&
kétij ligji, e cila vihet n€ dispozicion t€ pacientit ose pérdoruesit t€ vecanté t€ identifikuar me emér,
akronim ose kod numerik. Struktura pérgjegjése mund t€ kérkojé qé prodhuesi i njé pajisjeje me
porosi t’1 paragesé€ asaj njé€ listé t& pajisjeve t€ tilla q€ jané véné né€ dispozicion né territorin e saj.

3. Né panaire, ekspozita, demonstrime ose ngjarje t€ ngjashme, struktura pérgjegjése nuk
krijon pengesa pér paraqitjen e pajisjeve q€ nuk jané€ né pérputhje me kété ligj, me kusht qé njé
shenjé e dukshme té tregoj€ garté se pajisje t€ tilla jané t€ destinuara vetém pér géllime prezantimi
ose demonstrimi dhe nuk mund té vihen né dispozicion derisa t€ jené€ sjellé¢ né pérputhje me kété

ligj.

Neni 23
Sistemet dhe paketat procedurale

1. Personat fiziké ose juridiké hartojné njé deklaraté kur kombinojné pajisje q€ mbajné
markimin CE me pajisje ose produkte té tjera t€ méposhtme:

a) pajisje té tjera q¢ mbajné markimin CE;

b) pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro qé¢ mbajné markimin CE né pérputhje me
legjislacionin né fuqi pér pajisjet in vitro;

c) produkte t€ tjera qé€ jan€ né€ pérputhje me legjislacionin e zbatueshém pér ato produkte
vetém kur pérdoren né njé proceduré mjekésore ose kur prania e tyre né sistem ose paketé
procedure justifikohet ndryshe.
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Kombinimi behet né€ njé ményré q€ &sht€ né€ pérputhje me gé€llimin e synuar t€ pajisjeve ose
produkteve té tjera dhe brenda kufijve té€ pérdorimit té€ pércaktuar nga prodhuesit e tyre, me qéllim
qé t’1 vendosin ato né treg si njé sistem ose paketé procedurash. 2. NE deklaratén e
hartuar né pérputhje me pikén 1, personi fizik ose juridik pérkatés deklaron se:

a) ka verifikuar pérputhshmériné reciproke té pajisjeve dhe, sipas rastit, produkteve té tjera,
né pérputhje me udhézimet e prodhuesve dhe i ka kryer veprimtarité e tij n€ pérputhje me kéto
udhézime;

b) ka paketuar sistemin ose paketén procedurale dhe u ka furnizuar pérdoruesve
informacionin pérkatés, duke pérfshiré informacionin qé duhet t€ jepet nga prodhuesit e pajisjeve
ose produkteve t€ tjera q€ jané kombinuar;

¢) veprimtaria e kombinimit t€ pajisjeve dhe, sipas rastit, produkteve té tjera si sistem ose
paketé procedurale i €shté nénshtruar metodave té pérshtatshme té€ monitorimit t€ brendshém,
verifikimit dhe validimit.

3. Cdo person fizik ose juridik q¢€ sterilizon sistemet ose paketat procedurale té referuara
né pikén 1, me qé€llim vendosjen e tyre né treg, zbaton, sipas zgjedhjes sé tij, njé€ nga procedurat e
pércaktuara né Shtojcén IX ose procedurén e pércaktuar né Pjesén A té€ Shtojcés XI t& kétij ligji .
Zbatimi 1 kétyre procedurave dhe pérfshirja e organizmit t€ notifikuar kufizohen né aspektet e
procedurés g€ lidhen me sigurimin e sterilitetit deri né momentin kur paketimi steril hapet ose
démtohet. Personi fizik ose juridik harton njé deklaraté me té cilén deklaron se sterilizimi &shté
kryer né pérputhje me udhézimet e prodhuesit.

4. Kur sistemi ose paketa procedurale pérfshin pajisje g€ nuk mbajné markimin CE ose kur
kombinimi 1 zgjedhur 1 pajisjeve nuk €shté 1 pé€rputhshém duke pasur parasysh géllimin e tyre
fillestar t€ synuar, ose kur sterilizimi nuk éshté kryer né pérputhje me udhézimet e prodhuesit,
sistemi ose paketa procedurale trajtohet si njé pajisje mé vete dhe i1 nénshtrohet procedurés
pérkatése t€ vlerésimit t€ konformitetit né pérputhje me nenin 44 t& kétij ligji. Personi fizik ose
juridik merr pérsipér detyrimet g€ u takojné prodhuesve.

5. Sistemet ose paketat procedurale té referuara né pikén 1 t€ kétij neni nuk mbajné veté
njé markim CE shtes€, por mbajné emrin, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare té
regjistruar t€ personit t€ referuar né pikat 1 dhe 3 t& kétij neni, si dhe adresén né t€ cilén ai person
mund t&€ kontaktohet, n€ ményré q€ t€ mund té pércaktohet vendndodhja e tij. Sistemet ose paketat
procedurale shogérohen me informacionin e referuar né€ pikén 23 t€ Shtojca I. t& kétij ligji Deklarata
e referuar n€ pikén 2 t€ kétij neni mbahet n€ dispozicion té strukturés pérgjegjése, pas krijimit té
sistemit ose paketés procedurale, pér periudhén g€ €éshté e zbatueshme sipas nenit 10, pika 8, t&
kétij ligji pér pajisjet qé jané kombinuar. Kur kéto periudha ndryshojné, zbatohet periudha mé e
gjaté..

Neni 24
Pjesét dhe komponentét

1. Cdo person fizik ose juridik qé bén t€ disponueshém né treg njé artikull t& destinuar
posagérisht pér t€ z€vendésuar njé pjesé ose komponent integral identik apo té€ ngjashém té njé
pajisjeje me defekt ose t& konsumuar me géllim ruajtjen ose rivendosjen e funksionit té pajisjes pa
ndryshuar karakteristikat e saj t€ performancés ose té sigurisé apo géllimin e saj t€ synuar, duhet
té siguroj€ qé€ ky artikull t€ mos ndikojé negativisht né sigurin€ dhe performancén e pajisjes. Provat
mbéshtetése mbahen né dispozicion té strukturés pérgjegjése.

2. Njé artikull qé €shté 1 destinuar posagérisht pér t& zévendésuar njé pjesé ose komponent
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t&€ nj€ pajisjeje dhe q€ ndryshon né€ ményré t€ konsiderueshme karakteristikat e performancés ose
siguris€ apo qé€llimin e synuar té pajisjes konsiderohet pajisje dhe duhet t&€ pérmbushé kérkesat e
pércaktuara né ké&te ligj.

Neni 25
Lévizja e liré

Pérvec rasteve kur parashikohet ndryshe né kété ligj, struktura pérgjegjése nuk refuzon,
ndalon ose kufizon vénien né€ dispozicion né treg ose vénien né shérbim brenda territorit t&
Republikés sé Shqipérisé t€ pajisjeve qé€ jané n€ pérputhje me 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 26
Identifikimi né zinxhirin e furnizimit

1. Shpérndarésit dhe importuesit 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 t’1 identifikojné strukturés pérgjegjése
sipas periudhés sé referuar n€ nenin 10, pika 8 t& kétij ligji: a) ¢do operator ekonomik té cilit 1
kané furnizuar drejtpérdrejt nj€ pajisje;

b) ¢do operator ekonomik nga i cili kané furnizuar drejtpérdrejt nj€ pajisje;

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

Neni 27
Identifikimi unik i pajisjes

1. Pér géllimet e kétij ligji, pajisjet, pérveg pajisjeve me porosi dhe pajisjeve pér hetim klinik,
identifikohen me ané t€ njé Identifikimi Unik té Pajisjes (UDI), me gé€llim g€ t€ mundé&sohet
identifikimi 1 tyre dhe t€ lehtésohet gjurmueshmeéria. Sistemi UDI, si¢ pérshkruhet né Pjesen A té
Shtojcés VI t& kétij ligji pérbéhet nga sa vijon:

a) krijimi 1 njé UDI g€ pérfshin:
(1) nj€ identifikues té pajisjes UDI (UDI-DI) specifik pér nj€ prodhues dhe njé pajisje
1 cili mundéson akses n€ informacionin e pércaktuar né¢ Pjesén B té Shtojces VI;

(1) njé& identifikues t€ prodhimit UDI (UDI-PI) q¢ identifikon njésin€ e prodhimit t&
pajisjes dhe, sipas rastit, pajisjet e paketuara si¢ pércaktohet né Pjesén C té Shtojces VI té
kétij ligji;

b) vendosja e UDI-s€ né etiketén e pajisjes ose né paketimin e saj;
¢) ruajtja e UDI-s€ nga operatorét ekonomiké, institucionet shéndetésore dhe profesionistét
e kujdesit shéndetésor, né pérputhje me kushtet e pércaktuara né kété ligj;
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¢) pérdorimi, sipas rastit, 1 njé sistemi elektronik pér Identifikimin Unik t& Pajisjes, pjesé e
EUDAMED.

2. Prodhuesit duhet t& caktojné UDI duke pérdorur sisteme t€ njohura
ndérkombétarisht,dhe té operuara nga entitete léshuese t€ caktuara n€ nivel t€ Bashkimit Evropian.

3. Pérpara vendosjes né treg:

a) t€ njé pajisjeje, pérveg njé pajisjeje me porosi, prodhuesi i cakton pajisjes dhe, sipas
rastit, t€ gjitha niveleve mé té€ larta t€ paketimit, njé Identifikim Unik té Pajisjes (UDI) t& krijuar
né pérputhje me rregullat e entitetit Iéshues t€ referuar né€ pikén 2;

b) t& nj€ pajisjeje, pérveg njé pajisjeje me porosi ose pajisjeje pér hetim klinik, prodhuesi
siguron € informacioni né€ lidhje me Identifikimin Unik t€ Pajisjes (UDI) t€ pajisjes té€ paraqitet
dhe té transferohet sakté né€ bazén e t€ dhénave pér UDI.

4. Mbartésit e UDI-s€ vendosen né etiketén e pajisjes dhe né t€ gjitha nivelet mé té larta t&
paketimit. Nivelet mé t€ larta t€ paketimit nuk pérfshijné kontejnerét e transportit.

5. Identifikimi Unik 1 Pajisjes (UDI) pérdoret pér raportimin e incidenteve serioze dhe
masave korrigjuese t€ siguris€ né€ terren, né pérputhje me dispozitat e kétij ligji.

6. UDI-DI bazé 1 pajisjes paraqitet né deklaratén e konformitetit (EU) né pérputhje me
Pjesén C té Shtojcés VI te kétij ligji.

7. Si pjesé e dokumentacionit teknik, prodhuesi mban té€ pérdit€suar nj€ listé té t& gjitha
Identifikimeve Unike té Pajisjes (UDI) té caktuara pér pajisjet.

8. Operatorét ekonomiké ruajné dhe mbajn€, preferueshém né formé elektronike,
Identifikimin Unik té Pajisjes (UDI) t€ pajisjeve q€ kané furnizuar ose me té cilat jan€ furnizuar,
kur pajisje té tilla jané:

a) pajisje t€ implantueshme té klasés I11;

b) pajisje té tjera, kategori ose grupe pajisjesh, t€ pércaktuara né€ pérputhje me kété lig;j.

9. Institucionet shéndetésore ruajné dhe mbajné, preferveshém kur ésht€ e mundur né
formé elektronike, Identifikimin Unik té Pajisjes (UDI) té pajisjeve q€ kané furnizuar ose me té
cilat jané furnizuar, kur pajisje té€ tilla 1 pérkasin pajisjeve implantueshme té klasés I11. Pér pajisje
té tjera, struktura pérgjegjése mund té kérkojé qé institucionet shéndetésore té ruajné dhe té
mbajné, kur €sht€ e mundur né formé elektronike, Identifikimin Unik té Pajisjes (UDI) t€ pajisjeve
me té cilat jané furnizuar.

10. Struktura pérgjegjése mund té kérkoj€ q€ profesionistét e kujdesit shéndetésor t€ ruajné
dhe t€ mbajné, kur éshté e mundur né formé elektronike, Identifikimin Unik té Pajisjes (UDI) té
pajisjeve me té cilat jané furnizuar.

Neni 28
Regjistrimi i pajisjeve

1. Pérpara vendosjes né treg t& njé pajisjeje, pérvec nj€ pajisjeje me porosi, prodhuesi, sipas
kerkesave te pjeses A dhe B te Shtojces VI t€ kétij ligji, 1 cakton pajisjes njé UDI-DI bazé dhe dhe
duhet ta paraqgesé até€ né bazén e t&€ dhénave UDI e cila éshté sistemi elektronik pjes¢ e EUDAMED
pér regjistrimin e t€ dhénave t& UDI, ndér t€ tjera .

2. Pérpara vendosjes né treg t€ nj€ sistemi ose pakete procedurale, pérveg nj€ pajisjeje me
porosi, personi fizik ose juridik pérgjegjés duhet t’i caktojé njé UDI-DI bazé dhe siguron qé té
dhénat e kérkuara pér regjistrim té paraqiten né bazén e t€ dhénave UDI.

3. Pér pajisjet q€ 1 nénshtrohen njé vlerésimi t& konformitetit sipas nenit 44, pika 3 dhe
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nenit 44, pika 4, paragraféve t&€ dyté dhe té treté t€ kétij ligji, prodhuesi cakton njé UDI-DI bazé
pérpara paraqitjes s€ aplikimit tek Organizmi 1 notifikuar pér két€ vlerésim. P&r pajisjet e referuara
né kété pike, organizmi i notifikuar siguron q¢ UDI-DI bazé t&é pérfshihet né certifikatén e 1€shuar
né pérputhje me Shtojcat XII, Kreut I pika 4, shkronja (a) té kétij ligji dhe konfirmon né
EUDAMED se informacioni i referuar né Shtojcén VI, Pjesa A, pika 2.2 t&€ kétij ligji Eshté i saktg.
Pas 1éshimit té certifikatés pérkatése dhe pérpara vendosjes sé pajisjes né treg, prodhuesi paraget
UDI-DI bazg né bazén e té¢ dhénave UDI, s€ bashku me elementét e tjeré thelbésoré t€ t&€ dhénave
té referuar né Shtojcen VI Pjesa B t€ kétij ligji qé lidhen me até pajisje.

4. Pérpara vendosjes né treg t€ njé pajisjeje, pérveg njé pajisjeje me porosi, prodhuesi duhet
té regjistrojé ose, nése €shté regjistruar tashmé, t&€ verifikoj¢ né EUDAMED informacionin e
referuar n€ Shtojcén VI, Pjesa A pika 2,me pérjashtim t€ pikés 2.2, té kétij ligji dhe mé pas e mban
informacionin té pérditésuar.

Neni 29
Detyrimet e importuesve né lidhje me regjistrimin e operatoréve ekonomiké né sistemin
elektronik

Brenda dy javéve nga vendosja né treg e njé pajisjeje, pérve¢ njé pajisjeje me porosi,
importuesi verifikon g€ prodhuesi ose, sipas rastit, pérfaqésuesi 1 autorizuar ka paraqitur né
sistemin elektronik EUDAMED informacionin e referuar n€ Shtojcén VI, Pjesa A, pikal té kétij
ligji. Sipas rastit, importuesi informon prodhuesin ose pérfagésuesin e autorizuar nése
informacioni i1 kérkuar mungon ose €shté€ 1 pasakté. Importuesi shton té dhénat e tij identifikuese
né regjistrimin pérkatés ose regjistrimet pérkatése.

Neni 30
Regjistrimi i prodhuesve, pérfagésuesve té autorizuar dhe importuesve

1. Pérpara vendosjes né treg té€ njé€ pajisjeje, pérve¢ njé pajisjeje me porosi, prodhuesit,
pérfaqésuesit e autorizuar dhe importuesit paragesin, pér géllime regjistrimi, n€ sistemin elektronik
té referuar n€ nenin 29 informacionin e referuar né Shtojcén VI, Pjesa A, pika 1 t€ kétij ligji, me
kusht gé t€ mos jené regjistruar tashmé né€ pérputhje me két€ nen. NE rastet kur procedura e
vlerésimit t€ konformitetit kérkon pérfshirjen e njé Organizmi té notifikuar né€ pérputhje me nenin
44, informacioni i referuar né pikén Shtojcén VI, Pjesa A, pika 1 t&€ kétij ligji, paraqitet né até sistem
elektronik pérpara paraqitjes s€ aplikimit tek Organizmi 1 notifikuar.

2. Pas verifikimit t€ t€ dhénave t€ futura né pérputhje me pikén 1, struktura pérgjegjése
merr njé numér unik regjistrimi (“SRN”’) népérmjet sistemit elektronik EUDAMED dhe ia léshon
até prodhuesit, pérfaqésuesit t€ autorizuar ose importuesit.

3. Prodhuesi pérdor SRN-né, sipas rastit, gjaté paraqitjes s€ aplikimit tek Organizmi i
notifikuar pér vlerésimin e konformitetit dhe pér akses né EUDAMED me géllim pérmbushjen e
detyrimeve t€ tij sipas nenit 28 t& kétij ligji.

4. Brenda njé jave nga ¢do ndryshim g€ ndodh né lidhje me informacionin e referuar né
pikén 1 t& kétij neni, operatori ekonomik pérditéson t€ dhénat né sistemin elektronik pér
regjistrimin e operatoréve ekonomiké, pjesé e EUDAMED.

5. Jo mé& voné se njé vit pas paraqitjes s¢ informacionit né pérputhje me pikén 1, dhe ¢do
dy vjet mé pas, operatori ekonomik konfirmon saktésin€ e t€ dhénave. N& rast se kjo nuk b&het
brenda gjashté muajve nga kéto afate, struktura pérgjegjése mund té marré masat e pérshtatshme
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korrigjuese derisa operatori ekonomik t€ pérmbushé kété detyrim.

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

7. Struktura pérgjegjése pérdor t€ dhénat pér t’i ngarkuar prodhuesit, pérfagésuesit té
autorizuar ose importuesit njé tarif€ n€ pérputhje me nenin 83 t&€ kétij ligji .

Neni 31
Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike

1. Pér pajisjet e implantueshme dhe pér pajisjet e klasés 111, pérvec pajisjeve me porosi ose
pajisjeve pér hetim klinik, prodhuesi harton njé pérmbledhje t€ sigurisé dhe performancés klinike.

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike hartohet né ményré té€ qarté pér pérdoruesin e
synuar dhe, sipas rastit, pér pacientin, dhe vihet n€ dispozicion té€ publikut népérmjet EUDAMED.
Drafti 1 pérmbledhjes sé siguris€ dhe performancés klinike €shté pjesé e dokumentacionit € 1
paraqitet organizmit t€ notifikuar t€ pérfshiré n€ vler€simin e konformitetit n€ pérputhje me nenin
44 t€ kéty ligji dhe validohet nga ai organizém. Pas validimit, organizmi i notifikuar e bén
pérmbledhjen t€ disponueshme n€ EUDAMED. Prodhuesi tregon né etiketé ose né udhézimet pér
pérdorim se ku &shté e disponueshme pérmbledhja.

2. Pérmbledhja e siguris€é dhe performancés klinike pérfshin té paktén aspektet e
méposhtme  a) identifikimin e pajisjes dhe té€ prodhuesit, pérfshiré UDI-DI bazé dhe, nése éshté
léshuar tashmé&, SRN-né;

b) géllimin e synuar t€ pajisjes dhe ¢do indikacion, kundér-indikacion dhe popullaté té
synuar;

c) njé pérshkrim t&€ pajisjes, pérfshiré referencé ndaj gjeneratave ose varianteve té
méparshme, nése ka, dhe njé pérshkrim t€ dallimeve, si dhe, sipas rastit, njé pérshkrim té€ ¢do
aksesori, pajisjeje tjetér ose produkti t€ destinuar pér t’u pérdorur né kombinim me pajisjen;

¢) alternativa t€ mundshme diagnostikuese ose terapeutike;

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

dh) pérmbledhje t€ vlerésimit klinik, si¢ referohet né¢ Shtojcén XIV té kétij ligji, dhe
informacion pérkatés mbi ndjekjen klinike pas vendosjes né treg;

e) profilin dhe trajnimet e sugjeruara pér pérdoruesit;

€) informacion mbi ¢do rrezik t€ mbetur dhe ¢do efekt t€ pad€shiruar, paralaymérim dhe
masé paraprake q¢ duhet t€ merren.

3. Forma dhe paraqitja e elementeve té t&€ dhénave q€ do té pérfshihen n€ pérmbledhjen e
siguris€ dhe performancés klinike pércaktohen me urdhér t& Ministrit ..

KREU IV
ORGANIZMAT E NOTIFIKUAR

Neni 32
Autoriteti pérgjegjés pér organizmat e notifikuar

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

2. -Népunési i pérfshiré né proceset e pérmendura né€ pikén 1 té kétij neni nénshkruan njé
deklaraté paanshmérie dhe konfliktin e interesit, n€ 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
marré masa pér t&€ shmangur konfliktin e interesit.

4. Ministri delegon tek struktura administrative pérgjegjése pér legjislacionin pér pajisjet
mjekésore detyrén pér t€ vlerésuar pérputhshmériné e dokumentacionit t€ organit aplikues me
kérkesat e kétij ligji.

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

6. Népunésit e Ministris€é dhe té strukturés administrative pérgjegjése té cilét pérfshihen
né kéto procese nuk duhet té€ kryejné€ asnj€ veprimtari q€ organizmat e notifikuar kryejné mbi bazé
tregtare ose konkurruese.

7. Struktura administrative e referuar né€ pikén 4 t€ kétij neni duhet té keté té 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 q€ rregullojné vlerésimin, caktimin dhe njoftimin e organeve té€ vlerésimit té€ konformitetit,
si dhe mbi mbikéqyrjen e organizmave té€ notifikuar, si dhe mbi ndryshimet g€ kané ndikim té
réndésishém né kryerjen e kétyre detyrave.

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

Neni 33
Kérkesa lidhur me organizmat e notifikuar

1. Organizmat e notifikuar duhet t€ kryejné€ detyrat pér t€ cilat jané€ caktuar né pérputhje
me kété ligj. Ata duhet t€ pérmbushin kérkesat organizative dhe t& pérgjithshme, si dhe kérkesat
lidhur me sistemin e menaxhimit té cilésis€, burimet dhe proceset, t€ nevojshme pér pérmbushjen
e kétyre detyrave. N€ vecanti, organizmat e notifikuar duhet t€ jené n€ pérputhje me Shtojcén VII
té kétij ligji.

Pér t€ pérmbushur kérkesat e lartpérmendura, organizmat e notifikuar duhet t&€ kené né dispozicion
té pérhershém personel t€ mjaftueshém administrativ, teknik dhe shkencor, n€ pérputhje me pikén
3.1.1 t& Shtojcés VII, si dhe personel me ekspertizé klinike pérkatése, n€ pérputhje me pikén 3.2.4
té Shtojcés VII, té kétij ligji i cili, kur éshté e mundur, duhet té jeté i punésuar nga veté organizmi
1 notifikuar.

Personeli 1 pérmendur né pikat 3.2.3 dhe 3.2.7 t& Shtojcés VII t€ kétij ligji duhet té jeté i punésuar
nga veté organizmi i notifikuar dhe nuk duhet t€ pérbéhet nga eksperté té jashtém ose
nénkontraktoré

2. Organizmat e notifikuar duhet t€ véné né dispozicion dhe té paragesin, me kérkesé, té
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gjithé dokumentacionin pérkatés, pérfshiré dokumentacionin e prodhuesit, prané Ministris€¢, me
qéllim qé kjo e fundit t€ mund t€ kryejé veprimtarit€¢ e saj t€ vlerésimit, caktimit, njoftimit,
monitorimit dhe mbikéqyrjes, si dhe pér té lehtésuar vlerésimin e parashikuar né kété Kre..

Neni 34
Filialet dhe nénkontraktimi

1. Kur njé organizém i notifikuar nénkontrakton detyra té caktuara qé lidhen me vlerésimin
e konformitetit ose i drejtohet njé€ filiali pér kryerjen e detyrave t€ caktuara qé lidhen me vlerésimin
e konformitetit, ai duhet té verifikojé q€ nénkontraktori ose filiali pérmbush kérkesat e zbatueshme
té pércaktuara né€ legjislacionin pérkatés dhe duhet t€ informoj€ Ministriné né€ pérputhje me kété

2. Organizmat e notifikuar duhet t€ b&jné publikisht t€ disponueshme listén e filialeve té
tyre.

3. Veprimtarité e vlerésimit t€ konformitetit mund té nénkontraktohen ose té€ kryhen nga
njé filial, me kusht g€ personi juridik ose fizik qé ka paraqitur kérkesén pér vlerésim té
konformitetit t€ jet€ informuar pér kéte.

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

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

Neni 35
Aplikimi i organeve té vlerésimit té konformitetit

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

2. Kérkesa duhet t€ specifikojé veprimtarité e vlerésimit t& konformitetit, llojet e pajisjeve
pér té cilat organi aplikon pér t’u caktuar, si dhe duhet t&€ mbéshtetet me dokumentacion qé
déshmon pé&rmbushjen e kérkesave t& Shtojcés VII t& kétij ligji. N€ lidhje me kérkesat organizative
dhe té pérgjithshme, si dhe kérkesat pér sistemin e menaxhimit té cilésisé, t& pércaktuara né pikat
1 dhe 2 t€ Shtojc€s VII, aplikanti mund té paragesé njé certifikaté akreditimi t€ vlefshme dhe
raportin pérkatés té vlerésimit t&€ l1€shuar nga organi kombétar 1 akreditimit t€ njé vendi anétar té
BE, té cilat merren né€ konsideraté gjaté procesit t€ vlerésimit.

3. Organizmi i notifikuar duhet t€ pérditésojé dokumentacionin e pérmendur né pikén 2 t&
kétij neni sa heré qé ndodhin ndryshime pérkatése, me qéllim qé t’i mundésojé Ministris€ té
monitorojé dhe té verifikojé pérmbushjen e vazhdueshme té kérkesave té pércaktuara né Shtojcén
VII € kétij ligji..

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

5. Pér géllime té pikés 4 té kétij neni, aplikuesi duhet té parages€ prova qé:

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

b) certifikata e akreditimit e 1éshuar pér até organizém t€ notifikuar nga organi kombétar i
akreditimit 1 shtetit anétar pérkatés pérfshin territorin e Republikés s€ Shqipéris€ si vendndodhje
brenda fushés s€ akreditimit pér veprimtarité pérkatése t€ vlerésimit t€ konformitetit.

6. Njé degé e njé organizmi t€ notifikuar, e miratuar n€ pérputhje me pikat 4 dhe 5 té kétij
neni, duhet t€ pérmbushé kérkesat e pércaktuara n€ nenet 33 dhe 34 té kétij ligji, pér aq sa jané té
zbatueshme, dhe duhet t€ ushtrojé veprimtarin€ e saj nén pérgjegjésiné dhe mbikéqyrjen e
organizmit t€ notifikuar, pjes€ e té cilit Eshté.

Keérkesat procedurale dhe institucionale té pércaktuara né nenin 32 té kétij ligji, pérfshiré ato qé
lidhen me paanshmérin€, konfidencialitetin dhe ndarjen organizative, zbatohen, me ndryshimet
pérkatése, pér vleré€simin dhe miratimin e degéve té tilla.

7. Miratimi 1 degéve t€ organizmave t€ notifikuar i dhéné né€ pérputhje me kété nen
kufizohet né procedurat e vlerésimit t€ konformitetit pér pajisjet mjekésore t€ prodhuara né
Republikén e Shqipérise..

Neni 36
Vlerésimi i aplikimit

1. Ministria, brenda 30 ditéve pune nga marrja e kérkesés s€ pérmendur n€ nenin 35 t& kétij ligji,
verifikon nése ajo €shté e ploté dhe 1 kérkon aplikuesit t€ parages€ ¢do informacion q¢ mungon.
Ministria shqyrton kérkesén dhe dokumentacionin mbéshtetés né pérputhje me procedurat e saj
dhe harton njé€ raport paraprak vlerésimi.

Neni 37
Kérkesat lidhur me gjuhén e pérdorur

1. Dokumentet e kérkuara sipas neneve 35 dhe 36 té 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€ perdorur gjerésisht né fushén e pajisjeve mjekésore, kur kjo
justifikohet nga natyra e dokumentacionit dhe nga vlerésimi q€ do té kryhet.

Neni 38
Caktimi i organeve té vlerésimit té konformitetit

1. Ministria mund t€ caktoj€ njé€ organ t€ vlerésimit t€ konformitetit pér qéllime té njoftimit
si organizé€m 1 notifikuar vetém pasi té jet€ pérfunduar vlerésimi né pérputhje me nenin 36 té kétij
ligji dhe kur organi pérmbush kérkesat e pércaktuara né Shtojcén VII t€ kétij ligji.

2. Pérjashtimisht nga pika 1 e kétij neni, Ministria mund té miratojé ushtrimin e
veprimtaris€ né€ territorin e Republikés s€ Shqipérisé t€ njé dege té njé organizmi t€ notifikuar, me
kusht qé t€ pérmbushen kushtet e pércaktuara né nenin 35 t& kétij ligji.
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Neni 39
Numri i identifikimit dhe lista e organizmave té notifikuar

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

2. Lista e organizmave t€ notifikuar, pérfshiré numrat e tyre t€ identifikimit, veprimtarité e
vlerésimit t& konformitetit dhe llojet e pajisjeve pér té cilat jané notifikuar, vihet n€ dispozicion
publik népérmjet bazés s€ t€ dhénave té Bashkimit Evropian pér organizmat e notifikuar
(NANDO), st dhe pérmes sistemit elektronik pérkatés. Informacioni 1 pérmbajtur né t€ mbahet 1
pérditésuar.

Neni 40
Monitorimi dhe rivlerésimi i organizmave té notifikuar

1. Organizmat e notifikuar informojné€ Ministrin€, pa vones€ dhe jo mé voné se 15 dité, pér
¢do ndryshim t€ réndésishém qé mund t€ ndikojé né€ pérputhshmérin€ e tyre me kérkesat e
pércaktuara n€ Shtojcén VII té kétij ligji ose né€ aftésiné 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 e Republikés sé
Shqipéris€, si dhe filialet dhe nénkontraktorét e tyre, pér té siguruar pérputhshmériné e
vazhdueshme me kérkesat dhe pérmbushjen e detyrimeve té parashikuara n€ kété€ ligj. Organizmat
e notifikuar, me kérkesé¢ t€ Ministrisé, véné né dispozicion t& gjithé informacionin dhe
dokumentacionin pérkatés, t€ nevojshém pér t’i mundésuar késaj té€ fundit verifikimin e
pérputhshméris€é. Ministria nése e gjykon t€ arsyeshme mund t€ pérfshij€¢ né aktivitetet
mbikéqyrése edhe vlerésues nga organi kombétar i akreditimit.

3. Ministria rivleréson té paktén nj€ heré né vit, n€se organizmat e notifikuar t€ vendosur
né territorin ¢ Republikés s€ Shqipéris€ dhe, sipas rastit, filialet dhe nénkontraktorét nén
pérgjegjésiné e kétyre organizmave té notifikuar, vazhdojné€ t€ pérmbushin kérkesat dhe detyrimet
e pércaktuara né Shtojcén VII t€ kétij ligji. Ky rivlerésim pérfshin njé auditim n€ vend pér secilin
organiz€m t€ notifikuar dhe, kur éshté e nevojshme, edhe pér filialet dhe nénkontraktorét e tyre.
Ministria kryen aktivitetet e saj t€ monitorimit dhe vlerésimit n€ pérputhje me njé plan vjetor
vlerésimi, n€ ményré qé té sigurojé monitorimin efektiv t& pérputhshméris€ s€¢ vazhdueshme té
organizmit t€ notifikuar me kérkesat e kétij ligji. Ky plan pérmban njé program té arsyetuar pér
frekuencén e vlerésimit t€ organizmit t€ notifikuar dhe, né€ vecanti, t€ filialeve dhe
nénkontraktoréve pérkatés.

4. Monitorimi i organizmave t€ notifikuar nga Ministria pérfshin auditime vézhguese t&
personelit t& organizmave t€ notifikuar, duke pérfshiré, kur éshté e nevojshme, edhe personelin e
filialeve dhe nénkontraktoréve, ndérkohé q€ ky personel kryen vlerésime té€ sistemeve té
menaxhimit té cilésis€ né ambientet e prodhuesit.

5. Monitorimi i organizmave té notifikuar e kryer nga 5. Ministria merr né konsideraté té
dhénat q€ burojné nga mbikéqyrja e tregut, vigjilenca dhe mbikéqyrja pas vendosjes né treg, pér
té orientuar aktivitetet e saj. Ministria siguron ndjekjen sistematike t€ ankesave dhe informacionit
tjetér, 1 cili mund t€ tregojé mospérmbushje t€ detyrimeve nga njé organizém i notifikuar ose
devijim té tij nga praktikat e zakonshme ose mé té mira.
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6. Ministria, pérve¢ monitorimit t€ rregullt ose vlerésimeve né vend, mund t€ kryejé edhe
kontrolle me njoftim paraprak t&€ shkurtér, pa paralajmérim ose t€ motivuara nga njé shkak i caktuar
(“for-cause™), kur éshté e nevojshme pér t&€ adresuar njé€ ¢€shtje 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 klinik, si¢ parashikohet mé tej né
nenin 41.

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

9. Tre vjet pas njoftimit t&€ njé organizmi t€ notifikuar dhe mé pas ¢do katér vjet, Ministria
kryen njé rivlerésim t€ ploté pér té€ pércaktuar nése organizmi 1 notifikuar vazhdon té pérmbushé
kérkesat e pércaktuara n€ Shtojcén VII té kétij ligji. Ministria mund t€ kryejé njé€ rivlerésim té
ploté pérpara kétyre afateve t€ lartpérmendura né kété pike, me kérkesé t&€ organizmit t€ notifikuar
ose kur, bazuar né rezultatet e vlerésimeve vjetore t€ kryera né pérputhje me pikén 4 té kétij neni,
ka shqetésime lidhur me pérmbushjen e vazhdueshme nga organizmi 1 notifikuar t€ kérkesave té
pércaktuara né€ kete ligj.

Neni 41
Shqyrtimi i aktiviteteve té vlerésimit té organizmave té notifikuar mbi
dokumentacionin teknik dhe dokumentacionin e vlerésimit klinik

1. Ministria, n€ kuadér t&€ mbik&qyrjes s€ organizmave t€ notifikuar t€ vendosur né territorin
e Republikés s€ Shqipéris€, shqyrton njé numér t€ pérshtatshém vlerésimesh té kryera nga
organizmat e notifikuar mbi dokumentacionin teknik t€ prodhuesve, n€ vecanti dokumentacionin
e vlerésimit klinik, si¢ referohet n€ pikat (c) dhe (d) t€ seksionit 6.1 t& Shtojcés II t& kétij ligji, me
gé€llim verifikimin e pérfundimeve t€ nxjerra nga organizmi 1 notifikuar bazuar né informacionin
e paraqitur nga prodhuesi. Shqyrtimet nga Ministria kryhen si né distancé€, ashtu edhe né vend.

2. Pérzgjedhja e dosjeve q€ do té€ shqyrtohen né pérputhje me pikén 1 planifikohet dhe
€shté pérfaqésuese pér llojet dhe nivelin e rrezikut t€ pajisjeve té certifikuara nga organizmi i
notifikuar, n€ vecanti pér pajisjet me rrezik té€ lart€, dhe arsyetohet né€ ményré té pérshtatshme si
dhe dokumentohet né njé plan pérzgjedhjeje.

3. Ministria shqyrton né€se vlerésimi 1 kryer nga organizmi i notifikuar &shté realizuar né
ményré t€ pérshtatshme dhe kontrollon procedurat e pérdorura, dokumentacionin pérkatés dhe
pérfundimet e nxjerra nga organizmi i notifikuar. Ky shqyrtim pérfshin dokumentacionin teknik
dhe dokumentacionin e vlerésimit klinik t& prodhuesit, mbi t€ cilin organizmi i notifikuar ka bazuar
vlerésimin e tij. Kéto shqyrtime kryhen duke pérdorur specifikimet e pérbashkéta (CS).

4. Kéto shqyrtime pérbéjné gjithashtu pjesé té rivlerésimit t&€ organizmave té notifikuar né
pérputhje me nenin 40, pika 9, t€ kétij ligji si dhe té€ aktiviteteve t&€ vlerésimit t€ pérbashkét.
Shqyrtimet kryhen duke pérdorur ekspertizé t€ pérshtatshme.

Neni 42
Lista e tarifave standarde

Organizmat e notifikuar hartojné lista té€ tarifave t€ tyre standarde pér aktivitetet e
vlerésimit t€ konformitetit qé kryejné dhe 1 béjné kéto lista publike.
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KREU V
KLASIFIKIMI DHE VLERESIMI I KONFORMITETIT

Seksioni 1
Klasifikimi

Neni 43
Klasifikimi i pajisjeve

1. Pajisjet ndahen né klasat I, I1a, [Ib dhe III, duke marré n€ konsideraté qéllimin e synuar
té€ pajisjeve dhe rreziget e tyre t€ brendshme. Klasifikimi kryhet né pérputhje me Shtojcén VIII té
kétij ligji.2. Cdo mosmarréveshje ndérmjet prodhuesit ose, sipas rastit, pérfaqésuesit té€ autorizuar
dhe organizmit té€ notifikuar qé lind nga zbatimi 1 rregullave té klasifikimit t€ pércaktuara né
Shtojcén VIII, 1 referohet pér vendimmarrje Ministrisé.

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

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

Seksioni 2
Vlerésimi i konformitetit

Neni 44
Procedurat e vlerésimit té konformitetit

1. Pérpara vendosjes sé njé€ pajisjeje né treg, prodhuesit duhet t€ kryejné njé vlerésim té
konformitetit t€ asaj pajisjeje, n€ pérputhje me procedurat e zbatueshme té€ vlerésimit té
konformitetit t&€ pércaktuara né Shtojcat IX deri XI t&€ kétij ligji.

2. Pérpara vénies né shérbim té njé pajisjeje q€ nuk &shté vendosur né treg, prodhuesit
duhet t€ kryejn€ njé vlerésim t&€ konformitetit t€ asaj pajisjeje, né pérputhje me procedurat e
zbatueshme té vlerésimit t€ konformitetit t& pércaktuara né Shtojcat IX deri XI té kétij ligji.

3. Prodhuesit e pajisjeve té klasés III, me pérjashtim t€ pajisjeve me porosi ose pajisjeve
pér hetim klinik, 1 nénshtrohen njé procedure t€ vlerésimit t€ konformitetit, si¢ pércaktohet né
Shtojcén IX té kétij ligjiNé ményré alternative, prodhuesi mund té zgjedhé té zbatojé procedurén
e vlerésimit t&€ konformitetit t€ pércaktuar n€ Shtojcén X, t€ kombinuar me procedurén e vlerésimit
té konformitetit t&€ pércaktuar né Shtojcén XI t& kétij ligji.

4. Prodhuesit e pajisjeve té klasés IIb, me pérjashtim t€ pajisjeve me porosi ose pajisjeve pér hetim
klinik, 1 nénshtrohen njé procedure t€ vlerésimit t& konformitetit, si¢ pércaktohet né Kreu I dhe III
té Shtojcés IX t& kétij ligji, duke pérfshiré edhe vleré€simin e dokumentacionit teknik, si¢
pércaktohet né pikén 4 t&€ asaj shtojce, pér t€ paktén njé pajisje pérfaqésuese pér ¢do grup té
pérgjithshém pajisjesh. Megjithaté, pér pajisjet e implantueshme té klasés IIb, me pérjashtim té
qepjeve kirurgjikale, kapéseve, mbushjeve dentare, aparateve ortodontike, kurorave dentare,
vidave, kunjave me formé pyké, pllakave, telave, kunjave, kapéseve metalike dhe lidhésave,
vlerésimi i dokumentacionit teknik, si¢ pércaktohet né€ pikén 4 t€ Shtojcés IX, zbatohet pér ¢do
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pajisje. Né ményré alternative, prodhuesi mund t€ zgjedhé té zbatoj€ njé€ proceduré té vlerésimit t&
konformitetit t€ bazuar né ekzaminimin e tipit, si¢ pércaktohet né Shtojcén X, t€ kombinuar me
nj€ proceduré t&€ vlerésimit t€ konformitetit t€ bazuar né verifikimin e konformitetit t€ produktit,
si¢ pércaktohet né Shtojcén XI t&€ kétij ligji.

5. Prodhuesit e pajisjeve té klasés I1a, me pérjashtim té pajisjeve me porosi ose pajisjeve
pér hetim klinik, i nénshtrohen nj€ procedure té vler€simit té konformitetit, si¢ pércaktohet né Kreu
I dhe III t&€ Shtojcés IX té kétij ligji, duke pérfshiré edhe vleré€simin e dokumentacionit teknik, si¢
pércaktohet né pikén 4 té asaj shtojce, pér té paktén njé pajisje pérfagésuese pér ¢do kategori
pajisjesh.

NEé ményré alternative, prodhuesi mund t€ zgjedhé t€ hartojé¢ dokumentacionin teknik té
pércaktuar né Shtojcat II dhe III t€ kétij ligji, t€ kombinuar me njé proceduré t€ vlerésimit té
konformitetit, si¢ pércaktohet né pikén 10 ose pikén 18 t€ Shtojcés XI t& kétyy ligji. Vlerésimi i
dokumentacionit teknik zbatohet pér t€ paktén njé pajisje pérfaqésuese pér ¢do kategori pajisjesh.

6. Prodhuesit e pajisjeve té klasés I, me pérjashtim t€ pajisjeve me porosi ose pajisjeve per
hetim klinik, deklarojn€ konformitetin e produkteve té tyre duke l1€shuar deklaratén e konformitetit
(EU) té referuar n€ nenin 20 té kétij ligji, pasi t€ kené hartuar dokumentacionin teknik té€ pércaktuar
né Shtojcat II dhe III t& kétij ligji. Nése kéto pajisje vendosen né treg né gjendje sterile, kané
funksion matés ose jané instrumente kirurgjikale t€ ri-pérdorshme, prodhuesi zbaton procedurat e
pércaktuara né Kreu I dhe III t€ Shtojcés IX ose né Pjesén A t€ Shtojcés XI t&€ kétij ligji. Megjithatg,
pérfshirja e organizmit t€ notifikuar né€ kéto procedura kufizohet si mé posht¢:

a) né rastin e pajisjeve t€ vendosura né treg né gjendje sterile, n€ aspektet q€ lidhen me
vendosjen, sigurimin dhe ruajtjen e kushteve té sterilitetit;

b) né rastin e pajisjeve me funksion matés, né aspektet qé lidhen me konformitetin e
pajisjeve me kérkesat metrologjike;

¢) né rastin e instrumenteve kirurgjikale té ri-pérdorshme, né aspektet q€ lidhen me
ripérdorimin e pajisjes, n€ vecanti pastrimin, dezinfektimin, sterilizimin, mirémbajtjen dhe
testimin funksional, si dhe udhézimet pérkatése pér pérdorim.

7. Prodhuesit e pajisjeve me porosi duhet t&€ ndjekin procedurén e pércaktuar né Shtojcén
XIII té kétij ligji dhe t€ hartojné deklaratén e pércaktuar n€ pikén 1 t€ asaj shtojce pérpara vendosjes
s€ kétyre pajisjeve né treg.Pérvec késaj procedure, prodhuesit e pajisjeve t& implantueshme me
porosi t€ klasé€s III i nénshtrohen procedurés s€ vlerésimit t€ konformitetit té pércaktuar né Kreun
I t& Shtojcés IX t&€ kétij ligji. Né ményré alternative, prodhuesi mund té€ zgjedhé t& zbatojé
procedurén e vlerésimit té konformitetit t&€ pércaktuar n€ Pjesén A té Shtojcés XI t& kétij ligji.

8. Pérveg procedurave té zbatueshme sipas pikave 3, 4, 5 ose 6 té kétij neni, né€ rastin e
pajisjeve t€ pérmendura né pjesén e paré€ t€ pikés 7 t&€ nenit 2 t& kétij ligji, zbatohet gjithashtu
procedura e pércaktuar né€ pikén 5.2 t& Shtojcés IX ose né pikén 6 t&€ Shtojcés X té kétij ligji, sipas
rastit.

9. Pérveg procedurave t€ zbatueshme sipas pikave 3, 4, 5 ose 6 té kétij neni, né rastin e
pajisjeve qé€ mbulohen nga ky ligj n€ pérputhje me nenin 2, pika 5, shkronjat dh) ose e), si dhe me
nenin 3, pika 10, pjesa e paré, zbatohet gjithashtu procedura e pércaktuar né pikén 5.3 t&€ Shtojcés
IX ose né pikén 6 t€ Shtojcés X té kétij ligji, sipas rastit.

10. Pérveg procedurave té zbatueshme sipas pikave 3, 4, 5 ose 6 té kétij neni, né rastin e
pajisjeve t€ pérbéra nga substanca ose nga kombinime substancash, té cilat synohen té futen né
trupin e njeriut pérmes njé rruge/hapje natyrore té€ trupit ose pérmes sipérfages s€ trupit ose té
aplikohen né l€kuré dhe qé absorbohen ose shpérndahen né ményré lokale né trupin e njeriut,
zbatohet gjithashtu procedura e pércaktuar né pikén 5.4 t& Shtojcés IX ose né€ pikén 6 t&€ Shtojcés X
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té kétij ligji, sipas rastit.

11. Dokumentacioni teknik, raportet e auditimit, raportet e vlerésimit dhe raportet e
inspektimit qé€ lidhen me procedurat e pérmendura né pikat 1 deri né 6 dhe 8 deri né 11 t& kétij
neni vihen né dispozicion né gjuhén shqipe ose né gjuhén angleze.

12. Pajisjet pér hetim klinik i nénshtrohen kérkesave t€ pércaktuara né nenet 51 deri n€ 65
té kétij ligji.

Neni 45
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 té aplikoj€ prané njé organizmi t€ notifikuar sipas zgjedhjes sé€ tij, me
kusht g€ ky organizém t€ jeté caktuar pér veprimtarité e vlerésimit t& konformitetit qé lidhen me
llojet e pajisjeve pérkatése. Prodhuesi nuk mund té paraqesé kérkesé paralelisht prané njé
organizmi tjetér t€ notifikuar pér t€ njéjtén proceduré t€ vlerésimit t€ konformitetit.

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

3. Kur aplikojné prané njé€ organizmi té notifikuar sipas pikés 1 t&€ kétij neni, prodhuesit
duhet té deklarojné nése kané térhequr nj€ kérkesé pran€ njé organizmi tjetér t€ notifikuar pérpara
marrjes s€ vendimit nga ai organiz€m dhe t€ japin informacion mbi ¢do kérkesé t€ méparshme pér
té nj&jtén proceduré té vlerésimit té€ konformitetit qé éshté refuzuar nga njé organizém tjetér 1
notifikuar.

4. Organizmi 1 notifikuar mund t’i kérkojé prodhuesit ¢do informacion ose té€ 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 t&€ 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 46
Procedura e konsultimit pér vlerésimin klinik pér pajisje té caktuara té klasés I11
dhe IIb

1. Pérveg procedurave té€ zbatueshme sipas nenit 42 t& kétij ligji, organizmi 1 notifikuar
duhet t&€ ndjeké gjithashtu procedurén e konsultimit lidhur me vlerésimin klinik, si¢ pércaktohet
né€ pikén 5.1 t&€ Shtojcés IX ose si¢ referohet né pikén 6 t€ Shtojcés X t&€ kétij ligji, sipas rastit, kur
kryen vlerésimin e konformitetit pér pajisjet e méposhtme:

a) pajisjet e implantueshme té€ klasés III; dhe

b) pajisjet aktive té klasés IIb qé kané si géllim administrimin dhe/ose heqjen e njé bari pér
pérdorim njerézor, si¢ pércaktohet né pikén 6.4 t& Shtojcés VIII té kétij ligji.

2. Procedura e parashikuar né pikén 1 té kétij neni nuk zbatohet pér pajisjet e pércaktuara
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né até piké, né€ rastet e méposhtme:

a) né rastin e rinovimit t& njé certifikate t€ l€shuar;

b) kur pajisja éshté projektuar duke modifikuar nj€ pajisje té tregtuar mé paré€ nga i njéjti
prodhues pér té€ njéjtin q€llim pérdorimi, me kusht qé prodhuesi té keté demonstruar, né ményré té
kénaqshme pér organizmin e notifikuar, se modifikimet nuk ndikojné€ negativisht né raportin
pérfitim-rrezik t& pajisjes; ose

¢) kur parimet e vlerésimit klinik té tipit ose kategorisé s€ pajisjes jané trajtuar né njé
specifikim t€é pérbashkét (CS) té referuar né nenin 9 t€ kétij ligji dhe organizmi i notifikuar
konfirmon se vlerésimi klinik i prodhuesit pér kété€ pajisje €shté n€ pérputhje me CS-né pérkatése
pér vlerésimin klinik t€ atij lloji pajisjeje.

3. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ njoftojé strukturén pérgjegjése pér inspektimin e
pajisjeve mjekésore, Ministriné dhe Komisionin Evropian, népérmjet sistemit elektronik pér
organizmat e notifikuar dhe certifikatat, pjes€ e EUDAMED, nése procedura e pérmendur né pikén
1 t€ kétij neni do té€ zbatohet ose jo. Njoftimi shog€rohet me raportin e vlerésimit t& vlerésimit
klinik.

Neni 47
Mekanizmi i shqyrtimit té vlerésimeve té konformitetit pér pajisje té caktuara té
klasés II1 dhe IIb

Kur vlerésimi 1 konformitetit t€ njé pajisjeje €shté kryer né p€rputhje me nenin 43, pika 1,
té kétij ligji, organizmi 1 notifikuar duhet t€ njoftojé Ministrin€, népérmjet sistemit elektronik pér
organizmat e notifikuar dhe certifikatat, pjes€¢ ¢ EUDAMED, pér certifikatat ¢ dhéna. Njoftimi
pérfshin pérmbledhjen e siguris€ dhe performancés klinike sipas nenit 31 t& kétij ligji, raportin e
vlerésimit t€ hartuar nga organizmi i notifikuar, udhézimet pér pérdorim sipas pikés 23.4 t&
Shtojcés I té kétij ligji, si dhe, sipas rastit, opinionin shkencor t€ paneleve t€ ekspertéve sipas pikés
5.1 t€& Shtojcés IX ose pikés 6 t€ Shtojcés X t&€ kétij ligji. Né rast t€ mendimeve té ndryshme
ndérmjet organizmit t€ notifikuar dhe paneleve t€ ekspertéve, pérfshihet gjithashtu arsyetimi 1
plotg.

Neni 48
Certifikatat e konformitetit

1. Certifikatat e 1€shuara né pérputhje me Shtojcat IX, X dhe XI t&€ kétij ligji nga organizmat
e notifikuar t&€ themeluar né Republikén e Shqipérisé hartohen né gjuhén shqipe ose né njé gjuhé
zyrtare t& Bashkimit Evropian té€ pranueshme pér organizmin e notifikuar. Pérmbajtja minimale e
certifikatave &shté ajo e pércaktuar né Shtojcén XII t& kétij ligji.

2. Certifikatat jané t€ vlefshme pér periudhén e pércaktuar né to, e cila nuk duhet té
tejkalojé pesé vjet. Me kérkesé t€ prodhuesit, vlefshméria e njé certifikate mund t€ zgjatet pér
periudha té tjera, secila jo mé e gjaté se pes€ vjet, mbi bazén e njé rivlerésimi t€ kryer n€ pérputhje
me procedurat e zbatueshme té vlerésimit t€ konformitetit. Cdo shtojcé e njé€ certifikate mbetet e
vlefshme pér aq kohé€ sa mbetet e vlefshme certifikata q€ ajo plotéson.

3. Organizmat e notifikuar mund t€ vendosin kufizime né€ géllimin e pérdorimit t&€ njé
pajisjeje pér grupe té caktuara pacientésh ose mund t’u kérkojné prodhuesve t€ ndérmarrin studime
specifike t€ ndjekjes klinike pas vendosjes né treg (PMCF), né pérputhje me Pjesén B t€ Shtojcés
XIV té kétij ligji.
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4. Kur organizmi i notifikuar konstaton se kérkesat e kétij ligji nuk pérmbushen mé nga
prodhuesi, ai, duke marré né konsideraté parimin e proporcionalitetit, pezullon ose térheq
certifikatén e léshuar, ose vendos kufizime ndaj saj, pérveg rastit kur pérputhja me kéto kérkesa
sigurohet népérmjet masave korrigjuese té pérshtatshme t& ndérmarra nga prodhuesi brenda njé
afati té arsyeshém t€ pércaktuar nga organizmi i notifikuar. Organizmi i notifikuar duhet té
arsyetoje vendimin e tij

5. Organizmat e notifikuar duhet t€ regjistrojné né sistemin elektronik pér organizmat e
notifikuar dhe certifikatat, pjes€¢ e baz€s evropiane té té dhénave pér pajisjet mjekEsore
(EUDAMED), informacionin mbi certifikatat e Iéshuara, pérfshiré ¢cdo ndryshim ose shtesé té tyre,
si dhe informacionin mbi certifikatat e pezulluara, t€ rivendosura né fuqi, té térhequra ose té
refuzuara dhe ¢do kufizim t€ vendosur ndaj certifikatave. Ky informacion duhet t€ jeté 1
aksesueshém publikisht.

Neni 49
Ndryshimi vullnetar i organizmit té notifikuar

1. Né rastet kur njé prodhues zgjidh kontratén me njé organizém té€ notifikuar dhe lidh
kontraté me nj€ organizém tjetér t€ notifikuar pér vlerésimin e konformitetit t€ s€ njéjtes pajisjeje,
rregullimet e detajuara pér ndryshimin e organizmit t€ notifikuar duhet té pércaktohen garté né njé
marréveshje ndérmjet prodhuesit, organizmit t€ notifikuar t€ ri dhe, kur €shté e mundur, organizmit
té notifikuar t€ méparshém. Kjo marréveshje duhet t€ mbuloj€ t€ paktén aspektet e méposhtme:

a) datén né té cilén certifikatat e 1€shuara nga organizmi i notifikuar i méparshém béhen té
pavlefshme;

b) datén deri né t€ cilén numri i identifikimit t& organizmit t€ notifikuar t€ méparshém
mund té tregohet n€ informacionin e ofruar nga prodhuesi, pérfshiré ¢do material promovues;

¢) transferimin e dokumenteve, pérfshiré aspektet q€ lidhen me konfidencialitetin dhe té
drejtat e pronésisé;

¢) datén pas sé cilés detyrat e vlerésimit t€ konformitetit t€ organizmit t€ notifikuar i kalojné
organizmit t& notifikuar té€ ri;

d) numrin e fundit serial ose numrin e fundit t€ lotit pér t€ cilin organizmi 1 notifikuar 1
méparshém mban pérgjegjési.

2. Organizmi 1 notifikuar i méparshém duhet t€ térheqé certifikatat qé ka 1€shuar pér
pajisjen pérkatése né€ datén né t€ cilén ato béhen t&€ pavlefshme.

Neni 50
Pérjashtimi nga procedurat e vlerésimit té konformitetit

1. Pérjashtimisht nga neni 44 1 kétij ligji, Ministria mund t€ autorizoj€, mbi bazén e njé
kérkese t€ arsyetuar, vendosjen né treg ose vénien né shérbim, brenda territorit t€ Republikés sé
Shqipérisé, t€ njé pajisjeje specifike pér t€ cilén procedurat e vlerésimit t€ konformitetit nuk jané
kryer, kur njé autorizim 1 till€ €shté 1 nevojshém né interes t&€ shéndetit publik ose t€ siguris€ apo
shéndetit t€ pacientéve, pérfshiré rastet kur mungesa ose pamjaftueshméria e pajisjeve ekuivalente
mund t€ ndikojé negativisht né ofrimin e shérbimeve shéndetésore.

2. Kérkesa e pérmendur né€ pikén 1 mund t€ paraqitet nga njé€ institucion shéndetésor, njé
operator ekonomik ose njé subjekt tjetér pérkatés pérgjegjés pér furnizimin ose pérdorimin e
pajisjes. Kérkesa duhet t€ identifikoj€ personin pérgjegjés pér sigurimin e pérmbushjes s€ kushteve
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té autorizimit t€ dhéné sipas kétij neni.

3. Autorizimi i dhéné sipas pikés 1 &shté i kufizuar né objekt dhe né kohé dhe mund t&
pérfshijé kushte specifike né lidhje me:

a) pérdorimin e pajisjes;

b) monitorimin e siguris€ s€ saj;

¢) raportimin e incidenteve; dhe

¢) gjurmueshmériné e pajisjes.

4. Kur &shté e pérshtatshme, autorizimi mund t€ kufizojé pérdorimin e pajisjes vetém né
institucionin shéndetésor ose né rrethanat specifike té identifikuara né kérkes¢.

5. Autorizimi 1 dhéné€ sipas kétij neni nuk duhet t€ pérdoret pér t€ anashkaluar procedurat
e vlerésimit t& konformitetit t€ parashikuara n€ kété ligj.

KREU VI
VLERESIMI KLINIK DHE HETIMET KLINIKE

Neni 51
Vlerésimi klinik

1. Konfirmimi i konformitetit me kérkesat e pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén,
té pércaktuara né Shtojcén I t€ kétyj ligji, né kushtet normale té pérdorimit t€ synuar té pajisjes, si
dhe vlerésimi i efekteve anésore t€ padéshiruara dhe 1 pranueshméris€ sé raportit pérfitim-rrezik,
sipas pikave 1 dhe 8 té Shtojc€s I, duhet t€ bazohen né t&€ dhéna klinike g€ ofrojné prova té
mjaftueshme klinike, duke pérfshiré, sipas rastit, t€ dhéna pérkatése sipas Shtojcés I1I t& kétij ligji.
Prodhuesi duhet t€ pércaktojé dhe té justifikojé nivelin e provave klinike t€ nevojshme pér té
demonstruar konformitetin me kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén.
Niveli i provave klinike duhet t€ jeté 1 pérshtatshém duke marré parasysh karakteristikat e pajisjes
dhe géllimin e pérdorimit.Prodhuesit duhet t€ planifikojné, kryejné dhe dokumentojné njé vlerésim
klinik né pérputhje me kété nen dhe me Pjesén A té Shtojcés XIV t& kétij ligji.

2. Pér t€ gjitha pajisjet e klas€s III dhe pér pajisjet e klas€s IIb t€ pérmendura né€ n€ nenin
46, pikal, shkronja (b) kétij ligji, prodhuesi, pérpara vlerésimit klinik dhe/ose hetimit klinik, mund
té konsultojé njé panel ekspertésh, me g€llim rishikimin e strategjis€ s€ synuar t€ zhvillimit klinik
dhe propozimeve pér hetimin klinik. Prodhuesi merr né konsideraté n€ ményré té duhur piképamjet
e shprehura nga paneli i1 ekspertéve. Kjo konsideraté¢ dokumentohet n€ raportin e vlerésimit klinik
té pérmendur né piken 10 té kétij neni. Prodhuesi nuk mund té€ mbéshtetet né piképamjet e
shprehura nga paneli i ekspertéve pér qéllime t€ ndonjé procedure t€ ardhshme t€ vlerésimit té
konformitetit.

3. Vlerésimi klinik duhet t€ ndjeké njé proceduré té pércaktuar dhe metodologjikisht t&
géndrueshme dhe duhet t€ bazohet né elementet ¢ méposhtme:a) njé vlerésim kritik i literaturés
shkencore pérkatése t€ disponueshme lidhur me siguring, performancén, karakteristikat e
projektimit dhe géllimin e pérdorimit t€ pajisjes, me kusht qé:

1) t€ demonstrohet se pajisja q€ 1 nénshtrohet vlerésimit klinik pér qéllimin e synuar
té pérdorimit €éshté ekuivalente me pajisjen me t€ cilén lidhen t€ dhénat, né pérputhje me
pikén 3 t€ Shtojcés XIV té kétij ligji; dhe

i1) t€ dhénat t€ demonstrojné né ményré t€ mjaftueshme pérmbushjen e kérkesave
pérkatése t& pérgjithshme pér siguriné dhe performancén;
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b) njé vlerésim kritik i rezultateve t& t& gjitha hetimeve klinike t€ disponueshme, duke
marré né konsideraté né€se kéto hetime jané kryer né€ pérputhje me nenet 51 deri né 65 dhe me
Shtojcén XV t& kétij ligji; dhe

c) shqyrtimin e alternativave aktualisht t& disponueshme té trajtimit pér qéllimin e synuar
té pérdorimit, sipas rastit.

4. Né rastin e pajisjeve té implantueshme dhe pajisjeve t€ klasés 111, duhet t& kryhen hetime
klinike, pérveg rasteve kur:

a) pajisja &shté projektuar pérmes modifikimeve té njé pajisjeje t& tregtuar mé paré€ nga i
njé€jti prodhues;

b) pajisja e modifikuar €sht€é demonstruar nga prodhuesi si ekuivalente me pajisjen e
tregtuar, né pérputhje me pikén 3 t€ Shtojcé€s XIV té kétij ligji, dhe ky demonstrim éshté miratuar
nga organizmi 1 notifikuar; dhe
c¢) vlerésimi klinik 1 pajisjes sé€ tregtuar €shté 1 mjaftueshém pér t€ demonstruar konformitetin e
pajisjes s€ modifikuar me kérkesat pérkaté€se pér sigurin€ dhe performancén. N& kété rast,
organizmi i notifikuar duhet t€ verifikojé qé€ plani 1 ndjekjes klinike pas vendosjes né treg (PMCF)
€shté 1 pérshtatshém dhe pérfshin studime pas tregtimit pér t€ demonstruar siguriné dhe
performancén e pajisjes.

Gjithashtu, hetimet klinike nuk kérkohen té€ kryhen né rastet e pérmendura né€ pikén 6 té kétij neni.

5. Prodhuesi i njé pajisjeje q€ €sht€ demonstruar si ekuivalente me njé pajisje
tashmé t€ vendosur né treg, e cila nuk €sht€ prodhuar nga ai prodhues, mund t& mbéshtetet né pikén
3 t& kétij neni pér t€ mos kryer njé hetim klinik, me kusht g€, pérvec¢ kushteve té pércaktuara né
até piké, t€ pérmbushen edhe t€ gjitha kushtet e méposhtme:

a) t& dy prodhuesit kané lidhur njé kontraté qé€ 1 garanton shprehimisht prodhuesit té pajisjes
s€ dyté akses t€ ploté dhe t€ vazhdueshém né dokumentacionin teknik té pajisjes ekuivalente;

b) vlerésimi klinik fillestar éshté kryer n€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji; dhe

¢) prodhuesi i pajisjes s€ dyté€ 1 paraget organizmit t€ notifikuar prova t€ qarta pér kété.

6. Kérkesa pér kryerjen e hetimeve klinike sipas pikés 3 té kétij neni nuk zbatohet
pér pajisjet e implantueshme dhe pajisjet e klasés I11:

a) g€ jané vendosur ligjérisht né€ treg ose véné né shérbim né pérputhje me Ligjin nr.
89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” dhe pér té cilat vlerésimi klinik:

1) bazohet né t€ dhéna klinike t€ mjaftueshme; dhe
i1) éshté né€ perputhje me specifikimin pérkatés t€ pérbashkét pér produktin (CS) pér
vlerésimin klinik té€ atij 1loji pajisjeje, kur njé specifikim 1 till€ éshté 1 disponueshém; ose

b) g€ jané qepje kirurgjikale, kapése, mbushje dentare, aparate ortodontike, kurora dentare,
vida, kunja me formé pyké, pllaka, tela, kunja, kapése metalike ose lidhésa, pér t€ cilat vlerésimi
klinik bazohet né t€ dhéna klinike t& mjaftueshme dhe €shté né€ pérputhje me specifikimin pérkatés
té pérbashkét pér produktin (CS), kur njé€ specifikim 1 tillé €shté i disponueshém.

7. Rastet né té cilat pika 4 e kétij neni nuk zbatohet n€ bazé t€ pikés 6 duhet t& arsyetohen
né raportin e vlerésimit klinik nga prodhuesi dhe n€ raportin vlerésues té vlerésimit klinik nga
organizmi 1 notifikuar.

8. Né rastin e produkteve pa qéllim té synuar mjekésor t& listuara né Shtojcén X VI té kétij
ligji, kérkesa pér t€ demonstruar njé pérfitim klinik né pérputhje me kété Kre dhe me Shtojcat XIV
dhe XV kuptohet si kérkesé pér t&€ demonstruar performancén e pajisjes. Vlerésimet klinike pér
kéto produkte bazohen né t€ dhéna pérkatése mbi siguring, pérfshiré t& dhéna nga mbikéqyrja pas
vendosjes né treg, nga ndjekja klinike pas vendosjes né treg (PMCF) dhe, sipas rastit, nga hetime
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klinike specifike. Pér kéto produkte, duhet t& kryhen hetime klinike, pérveg rastit kur mbéshtetja
né t€ dhéna klinike ekzistuese nga nj€ pajisje mjekésore analoge €shté e justifikuar né ményré t&
arsyetuar.

9. Pa cenuar pikén 3 t€ kétij neni, né€ rastet kur demonstrimi i konformitetit me kérkesat e
pérgjithshme pér siguriné dhe performancén, i bazuar né t€ dhéna klinike, nuk konsiderohet i
pérshtatshém, duhet té jepet njé arsyetim i mjaftueshém pér njé pérjashtim té tillé, bazuar né
rezultatet e menaxhimit t€ rrezikut nga prodhuesi dhe né shqyrtimin e vecorive té ndérveprimit
ndérmjet pajisjes dhe trupit t€ njeriut, t€ performancés klinike t€ synuar dhe té€ pretendimeve té
prodhuesit.Né kété rast, prodhuesi duhet té argumentojé né ményré t€ ploté, né¢ dokumentacionin
teknik sipas Shtojcés II té€ kétij ligji, arsyet s€ pérse e konsideron t€ mjaftueshém demonstrimin e
konformitetit me kérkesat e pérgjithshme pér siguriné dhe performancén, t€ bazuar vetém né
rezultatet e metodave jo-klinike t€ testimit, pérfshir€ vler€simin e performancés, testimet
laboratorike dhe vlerésimin para-klinik.

10. Vlerésimi klinik dhe dokumentacioni pérkatés duhet t€ pérditésohen gjaté gjithé ciklit
jetésor t&€ pajisjes pérkatése, me t€ dhéna klinike t€ marra nga zbatimi i planit t&€ ndjekjes klinike
pas vendosjes né treg (PMCF) té prodhuesit, né pérputhje me Pjesén B t€ Shtojcés XIV té kétij
ligji, si dhe nga plani i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg sipas nenit 68 t& kétij ligji. Pér pajisjet e
klasés III dhe pajisjet e implantueshme, raporti 1 vlerésimit t€ PMCF-sé€ dhe, kur €shté e nevojshme,
pérmbledhja e siguris€ dhe performancés klinike sipas nenit 31 t€ kétij ligji duhet té€ pérditésohen
té paktén ¢do vit me kéto té dhéna. 11. Vlerésimi klinik, rezultatet e tij dhe provat klinike té
nxjerra prej tij dokumentohen né njé€ raport t€ vlerésimit klinik sipas Shtojcés XIV, pika 5 té kétjj
ligji, 1 cili, me pérjashtim t€ pajisjeve me porosi, pérbén pjesé t€ dokumentacionit teknik sipas
Shtojcés II t€ kétij ligji pér pajisjen pérkatése.

12

Neni 52
Kérkesat e pérgjithshme pér hetimet klinike té kryera pér té demonstruar
konformitetin e pajisjeve

1. Hetimet klinike duhet t€ projektohen, autorizohen, kryhen, regjistrohen dhe raportohen
né pérputhje me két€ nen, nenet 53 deri né 66 té kétij ligji dhe Shtojcén XV t&€ kétij ligji, kur ato
kryhen si pjesé€ e vlerésimit klinik pér géllime té vlerésimit t€ konformitetit, pér njé ose mé shumé
nga objektivat e méposhtme:

a) pér té pércaktuar dhe verifikuar se, né kushte normale pérdorimi, pajisja €shté projektuar,
prodhuar dhe paketuar né ményré té tillé q€ t€ jet€ e pérshtatshme pér njé ose mé shumé nga
qéllimet specifike t&€ pércaktuara né nenin 3, pika 41, t&€ kétij ligji dhe t&€ arrijé performancén e
synuar té specifikuar nga prodhuesi,

b) pér té pércaktuar dhe verifikuar pérfitimet klinike t€ pajisjes, si¢ specifikohen nga
prodhuesi;

c) pér té pércaktuar dhe verifikuar sigurin€ klinike té& pajisjes, pér t€ identifikuar ¢do efekt
anésor t€ padéshiruar né kushte normale pérdorimi dhe pér t€ vlerésuar nése kéto efekte pérbéjné
rrezige t€ pranueshme, duke i1 peshuar ato kundrejt pérfitimeve qé pritet t& arrihen nga pajisja.

2. Kur sponsori i njé hetimi klinik nuk &shté i regjistruar né Republikén e Shqipérisé, ai
duhet té sigurojé q€ njé person fizik ose juridik té jeté 1 regjistruar né€ Republikén e Shqipérisé si
pérfagésues 1 tij ligjor. Pérfagésuesi ligjor &shté pérgjegjés pér sigurimin e pérmbushjes sé
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detyrimeve t€ sponsorit sipas kétij ligji dhe €shté subjekti marrés pér té gjitha komunikimet me
sponsorin té parashikuara né kété ligj. Cdo komunikim me kété pérfaqésues ligjor konsiderohet
komunikim me sponsorin.

3. Hetimet klinike duhet t€ projektohen dhe té kryhen né¢ ményré té tillé qé t&€ mbrohen t&
drejtat, siguria, dinjiteti dhe miréqenia e subjekteve q€ marrin pjes€ n€ hetimin klinik dhe g€ kéto
té mbizotérojné mbi ¢do interes tjetér, si dhe q€ t&€ dhénat klinike t€ gjeneruara t€ jené shkencérisht
té vlefshme, té besueshme dhe té géndrueshme.

Hetimet klinike i nénshtrohen shqyrtimit shkencor dhe etik. Shqyrtimi etik kryhet nga njé komitet
etik.Organizimi, pérbérja dhe funksionimi i komitetit etik pércaktohen me Vendim té Késhillit t&
Ministrave.

4. Nj€ hetim klinik sipas pikés 1 t€ kétij neni mund té kryhet vet€ém kur plotésohen té gjitha
kushtet e méposhtme:

a) hetimi klinik éshté autorizuar nga Ministria, mbi bazén e vlerésimit teknik té€ kryer nga
struktura pérgjegjése né€ pérputhje me kété ligj, pérveg rasteve kur parashikohet ndryshe né té;

b) komiteti etik nuk ka dhéné opinion negativ lidhur me hetimin klinik;

¢) sponsori, ose pérfagésuesi i tij ligjor apo personi 1 kontaktit sipas pikés 2 t& kétij neni,
€shté 1 regjistruar né Republikén e Shqipérisé;

¢) subjektet dhe grupet vulnerabél mbrohen né ményré té pérshtatshme né pérputhje me
nenet 53 deri n€ 57 t€ kétij ligji;

d) pérfitimet e pritshme pér subjektet ose pér shéndetin publik justifikojné rreziget dhe
shqgetésimet e parashikueshme, dhe pé&rmbushja e kétij kushti monitorohet né ményré té
vazhdueshme;

dh) subjekti, ose kur subjekti nuk Eshté né gjendje t& japé pélqim té€ informuar, pérfagésuesi
1 tij ligjor 1 caktuar, ka dhéné pélqim t€ informuar né€ pérputhje me nenin 52 té kétij ligji;

e) t€ dhénat e kontaktit t€ nj€ entiteti nga i cili mund t€ merret informacion shtesé, kur éshté
e nevojshme, 1 vihen né dispozicion subjektit ose, kur subjekti nuk éshté né€ gjendje t& japé pélqim
té informuar, pérfagésuesit t€ tij ligjor té caktuar;

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

f) hetimi klinik &shté projektuar né ményré té tillé qé t€ pérfshijé sa mé pak dhimbje,
shqetésim, friké dhe ¢do rrezik tjetér t€ parashikueshém pér subjektet, dhe si pragu i rrezikut ashtu
edhe niveli 1 shqgetésimit pércaktohen né ményré specifike né planin e hetimit klinik dhe
monitorohen né€ ményré té vazhdueshme;

g) kujdesi mjekésor i ofruar subjekteve t€ hetimit klinik &shté pérgjegjési e:

1) njé€ mjeku t€ licencuar pér t€ ushtruar profesionin né Republikén e Shqipérisé;
i1) kur €shté e pérshtatshme, njé dentisti t& licencuar pér t&€ ushtruar profesionin né

Republikén e Shqipérisé;

ii1) nj€ infermieri ose mamie t€ licencuar pér té ushtruar profesionin né¢ Republikén
e Shqipérisé;

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

v) ¢do profesionisti tjetér shéndetésor t& autorizuar sipas legjislacionit kombétar pér
té ofruar kujdesin pérkatés pér pacientin né€ kushtet e hetimit klinik;

gj) nuk ushtrohet ndikim i padrejté, pérfshiré me natyré financiare, ndaj subjektit ose, sipas
rastit, pérfaqésuesit té tij ligjor t€ caktuar, pér t€ marré pjesé n€ hetimin klinik;

h) pajisja ose pajisjet pér hetim pérmbushin kérkesat e pérgjithshme té zbatueshme pér
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siguriné dhe performancén t€ pércaktuara né Shtojcén I t&€ kétij ligji, pérvec aspekteve q¢ mbulohen
nga veté hetimi klinik, dhe, n€ lidhje me kéto aspekte, jan€ marré t€ gjitha masat e nevojshme pér
t€ mbrojtur shéndetin dhe siguriné e subjekteve. Kjo pérfshin, sipas rastit, testime teknike dhe
biologjike t€ sigurisé dhe vlerésim para-klinik, si dhe dispozita n€ fushén e sigurisé né€ puné dhe
parandalimit té aksidenteve, duke marré né€ konsideraté gjendjen mé t€ fundit t€ teknikés;

1) plotésohen kérkesat e Shtojcés XV té kétij ligji.

5. Cdo subjekt, ose kur subjekti nuk &shté né gjendje t€ japé pélqim té informuar,
pérfagésuesi i tij i caktuar ligjor, mund, pa pésuar asnjé pasojé negative dhe pa gené i detyruar té
japé arsyetim, té térhiget nga hetimi klinik né ¢do koh€, duke revokuar pélqimin e tij t€ informuar.
Térheqja e pélqimit t€ informuar nuk ndikon né€ veprimtarité e kryera tashmé ose né€ pérdorimin e
té dhénave t€ marra mbi bazén e pélqimit t€ informuar pérpara térheqjes sé€ tij, né pérputhje me
legjislacionin e zbatueshém pér mbrojtjen e t& dhénave personale.

6. Hetuesi klinik duhet t€ jet€ njé profesionist shéndetésor i licencuar pér t€ ushtruar
profesionin né Republikén e Shqipérisé dhe 1 njohur sipas legjislacionit shqiptar si 1 kualifikuar
pér t€ marré pérgjegj€sin€ pér zhvillimin e nj€ hetimi klinik, duke zot€ruar njohurité shkencore
dhe pérvojén e nevojshme né kujdesin ndaj pacientéve dhe né metodologjiné e kérkimit klinik.
Personeli tjetér 1 pérfshiré né zhvillimin e njé hetimi klinik duhet t€ jeté 1 kualifikuar né ményré té
pérshtatshme, pérmes arsimit, trajnimit ose pérvojés né fushén pérkaté€se mjekésore dhe né
metodologjin€ e kérkimit klinik, pér t€ kryer detyrat e tij. Sponsori pércakton pérshtatshmérin€ e
hetuesit, 1 cili 1 nénshtrohet shqyrtimit nga struktura pérgjegjése si pjesé e vlerésimit t€ kérkesés
pér hetim klinik. Hetuesi klinik duhet té jet€ person g€ ushtron njé profesion shéndetésor dhe qé
éshté 1 njohur dhe 1 kualifikuar pér t€ vepruar si hetues sipas kétij ligji. Kualifikimet minimale
profesionale, pérvoja dhe kérkesat pér trajnim pér hetuesit klinik, si dhe kualifikimet e personelit
tjetér t€ pérfshir€ né zhvillimin e njé hetimi klinik, pércaktohen me urdhér t€ Ministrit.

7. Objektet ku do té€ kryhet hetimi klinik duhet t& jené t€ pérshtatshme pér zhvillimin e
hetimit klinik dhe t€ jené t€ ngjashme me objektet ku synohet t€ pérdoret pajisja.

Neni 53
Pélqimi i informuar

1. Pélgimi i informuar jepet me shkrim, me daté€ dhe nénshkrim nga personi q€ zhvillon intervistén
sipas pikés 2, shkronja c), t& kétij neni, si dhe nga subjekti ose, kur subjekti nuk €shté né€ gjendje
té japé p€lqim t€ informuar, nga pérfagésuesi i tij i caktuar ligjor, pasi t€ jet€ informuar né
pérputhje me pikén 2 t€ kétij neni. Kur subjekti nuk &shté n€ gjendje té shkruajé, pélqimi i
informuar mund t€ jepet dhe té regjistrohet népérmjet mjeteve alternative t€ pérshtatshme, né prani
té t& paktén njé déshmitari t&€ paanshém. N&é kéto raste, déshmitari nénshkruan dhe daton
dokumentin e pélqimit t&€ informuar. Subjektit ose, sipas rastit, pérfaqésuesit té tij ligjor 1 jepet njé
kopje e dokumentit ose e regjistrimit me ané té té cilit éshté dhéné pélqimi 1 informuar. Pélqimi 1
informuar dokumentohet. Subjektit ose pérfaqésuesit té tij ligjor duhet t’i jepet kohé e mjaftueshme
pér t€ shqyrtuar vendimin pér t€ marré€ pjes€ né hetimin klinik.

2. Informacioni g€ i jepet subjektit ose, kur subjekti nuk €shté né gjendje t& japé pélqim t&
informuar, pérfaqésuesit té tij t&€ caktuar ligjor pér géllime t€ marrjes s€ pélqimit t€ informuar
duhet:

a) t’1 mundésojé subjektit ose pérfaqésuesit té tij ligjor t€ kuptojé:

1) natyrén, objektivat, pérfitimet, implikimet, rreziget dhe shqetésimet e hetimit
klinik;
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i1) t& drejtat e subjektit dhe garancité pér mbrojtjen e tij, n€ vecanti t€ drejtén pér té
refuzuar pjes€marrjen dhe té€ drejtén pér t’u térhequr nga hetimi klinik né ¢do kohé, pa
pésuar asnj€ pasoj€ negative dhe pa gené i detyruar té€ japé€ arsyetim;

ii1) kushtet né t€ cilat do t€ kryhet hetimi klinik, pérfshiré kohézgjatjen e pritshme té
pjesémarrjes sé subjektit; dhe

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

b) t€ jeté 1 ploté, i p€rmbledhur, i qarté, i pérshtatshém dhe 1 kuptueshém pér subjektin ose
pérfagésuesin e tij ligjor;

c) t€ jepet gjaté nj€ interviste paraprake me njé anétar té ekipit hetues klinik, 1 njohur dhe 1
kualifikuar né pérputhje me kété ligj;

¢) t€ pérfshijé informacion mbi sistemin e zbatueshém t€ kompensimit t€ démit sipas nenit
58 té kétij ligji; dhe

d) té pérfshijé numrin unik té identifikimit t€ hetimit klinik sipas nenit 59 té kétij ligji dhe
informacion mbi disponueshméring e rezultateve t€ hetimit klinik né pé€rputhje me pikén 6 t& kétij
neni.

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

4. Gjaté intervist€s sipas pikés 2, shkronja c), t€ kétij neni, 1 kushtohet vémendje e vecanté
nevojave pér informacion t€ grupeve t€ vecanta t€ pacientéve dhe té subjekteve individuale, si dhe
metodave t€ pérdorura pér dhénien e informacionit.

5. Gjaté intervistés sipas pikés 2, shkronja c), t€ kétij neni, verifikohet se subjekti ka
kuptuar informacionin e dhéné.

6. Subjekti duhet t&€ informohet se raporti 1 hetimit klinik dhe njé pérmbledhje e paraqitur
né terma té kuptueshém pér pérdoruesin e synuar do t€ bé&hen publikisht t& disponueshme
népérmjet sistemit elektronik pér hetimet klinike, pjes€é e EUDAMED, né pérputhje me nenin 65
té kétij ligji, pavarésisht rezultatit t€ hetimit klinik, dhe, né masén e mundshme, informohet kur ky
informacion b&het i disponueshém.

7. Ky nen nuk cenon zbatimin e legjislacionit tjetér né fuqi q¢ mund té kérkojé€ qé€, pérveg
pélgimit t€ informuar t€ dhéné nga pérfagésuesi ligjor, edhe 1 mituri g€ Eshté 1 afté€ t& formojé njé
mendim dhe t€ vlerésojé informacionin e dhéné t&€ jap€ miratimin e tij pér t€ marré€ pjesé né njé
hetim klinik.

Neni 54
Hetimet klinike mbi subjekte té paafta pér té dhéné pélqim

1. Né rastin e subjekteve t€ paafta pér t€ dhéné pélqim, té cilét nuk kan€ dhéné ose nuk
kané refuzuar té€ japin pélqim t€ informuar pérpara shfaqjes s€ paaftésisé sé tyre, njé hetim klinik
mund t€ kryhet vetém kur, pérve¢ kushteve té€ pércaktuara né nenin 52, pika 4, t& kétij ligji,
plotésohen té gjitha kushtet e méposhtme:

a) &shté marré pélqimi 1 informuar nga pérfaqésuesi ligjor;

b) subjekti 1 paafté ka marré informacionin sipas nenit 53, pika 2, t& kétij ligji, n€ njé
ményré t€ pérshtatshme me aftésin€ e tij pér ta kuptuar até,;
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c) déshira e shprehur n€ ményré t€ qarté nga njé subjekt i paafté, i cili €shté i afté t&€ formojé
njé mendim dhe té vlerésojé informacionin sipas nenit 53, pika 2, t€ kétij ligji, pér t€ refuzuar
pjesémarrjen ose pér t’u térhequr nga hetimi klinik né ¢do kohé, respektohet nga hetuesi klinik;

¢) nuk jepen stimuj ose pérfitime financiare pér subjektin ose pér pérfagésuesin e caktuar
ligjor, pérve¢ kompensimit pér shpenzimet dhe humbjen e té ardhurave g€ lidhen drejtpérdrejt me
pjesémarrjen né hetimin klinik;

d) hetimi klinik &shté thelb&sor pér subjektet e paafta dhe t€ dhénat me vlefshméri t&
krahasueshme nuk mund té merren népérmjet hetimeve klinike mbi persona té afté pér t&€ dhéné
pélgim té informuar, ose pérmes metodave té tjera kérkimore;

dh) hetimi klinik lidhet drejtpérdrejt me nj€ gjendje mjekésore nga e cila vuan subjekti;

e) ekzistojn€ baza shkencore pér té pritur qé pjesémarrja n€ hetimin klinik do té€ sjellé njé
pérfitim t€ drejtpérdrejté€ pér subjektin e paafté, i cili tejkalon rreziget dhe ngarkesat e pérfshira.

2. Subjekti i paafté, n€ masén e mundshme, merr pjesé€ né procedurén e dhénies sé pélqimit
té informuar.

Neni 55
Hetimet klinike mbi té mitur

Nj€ hetim klinik mbi t€ mitur mund té€ kryhet vetém kur, pérvec kushteve t€ pércaktuara né
nenin 51, pika 4, t€ kétyj ligji, plotésohen t&€ gjitha kushtet e méposhtme:

a) éshté marré pélqimi 1 informuar nga pérfagésuesi 1 tij ligjor;

b) 1 mituri ka marré informacionin sipas nenit 53, pika 2, t€ kétij ligji né njé ményré t&
pérshtatur me moshén dhe pjekurin€ e tij mendore, nga hetues klinik ose anétaré€ té ekipit hetues
klinik t€ trajnuar ose me pérvojé n€ punén me fémijé;

¢) né€ ¢do kohé, respektohet nga hetuesi klinik déshira e shprehur né ményré t€ qart€ nga
njé€ 1 mitur q€ &shté 1 aft€ t€ formojé njé¢ mendim dhe té vlerésojé informacionin sipas nenit 53,
pika 2, t& kétij ligji, pér té€ refuzuar pjes€marrjen ose pér t’u té€rhequr nga hetimi klinik;

¢) nuk jepen stimuj ose pérfitime financiare pér t€ miturin ose pér pérfagésuesin e caktuar
ligjor, pérve¢ kompensimit pér shpenzimet dhe humbjen e t€ ardhurave qé lidhen drejtpérdrejt me
pjesémarrjen né hetimin klinik;

d) hetimi klinik synon té studiojé trajtime pér njé gjendje mjekésore q€ shfaqget vetém tek
té miturit, ose €shté thelbésor né€ lidhje me t€ miturit pér t€ verifikuar t€ dhéna t€ marra nga hetime
klinike mbi persona té afté pér té dhéné pélqim té informuar ose nga metoda t€ tjera kérkimore;

dh) hetimi klinik ose lidhet drejtpérdrejt me nj€ gjendje mjekésore nga e cila vuan 1 mituri
pérkatés, ose €shté 1 tillé q€ mund t€ kryhet vetém mbi t€ mitur;

e) ekzistojn€ baza shkencore pér té pritur q€ pjesémarrja né hetimin klinik do té sjellé njé
pérfitim té drejtpérdrejté pér t€ miturin, i cili tejkalon rreziget dhe ngarkesat e pérfshira;

€) 1 mituri merr pjesé né procedurén e dhénies s€ pélqimit t&€ informuar n€ njé ményre t&
pérshtatur me moshén dhe pjekuriné e tij mendore;

f) kur, gjaté hetimit klinik, 1 mituri arrin moshén e kompetencés ligjore pér t€ dhéné pélqim
té€ informuar sipas legjislacionit kombétar, pélqimi i tij i shprehur dhe i informuar merret pérpara
se ai t& vazhdojé t€ marré pjesé né hetimin klinik.

Neni 56
Hetimet klinike mbi graté shtatzéna ose qé ushqejné me gji
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Njé€ hetim klinik mbi graté shtatzéna ose qé€ ushqejné me gji mund t€ kryhet vetém kur, pérvec
kushteve té pércaktuara n€ nenin 52, pika 4, t& kétij ligji, ploté€sohen té gjitha kushtet e méposhtme:
a) hetimi klinik ka potencialin t€ sjellé njé pérfitim té drejtpérdrejté pér gruan shtatzéné ose
qé€ ushgen me gji, ose pér embrionin, fetusin ose fémijén pas lindjes, i cili tejkalon rreziget dhe
ngarkesat e pérfshira;
b) tregohet kujdes i veganté pér t€ shmangur ¢do ndikim negativ né shéndetin e f€mijés kur
hetimi klinik kryhet mbi gra q€ ushqejné€ me gji;
c) nuk jepen stimuj ose pérfitime financiare pér subjektin, pérve¢ kompensimit pér
shpenzimet dhe humbjen e t€ ardhurave qé lidhen drejtpérdrejt me pjesémarrjen né hetimin klinik..

Neni 57
Hetimet klinike né situata emergjente

1. Pérjashtimisht nga neni 52, pika 4, shkronja dh), nga neni 54, pika 1, shkronjat a) dhe
b), st dhe nga neni 55, shkronjat a) dhe b), t€ kétij ligji, né situata emergjente pélqimi i informuar
pér pjesémarrje n€ nj€ hetim klinik dhe informacioni pér hetimin klinik mund té jepen pas vendimit
pér pérfshirjen e subjektit n€ hetim. Ne keto raste , vendimi merret n€ momentin e ndé€rhyrjes s€
paré€ ndaj subjektit, né pérputhje me planin e hetimit klinik, vetem nese plotésohen té gjitha kushtet
e méposhtme:

a) pér shkak t& urgjencés s¢€ situatés, t€ shkaktuar nga nj€ gjendje e papritur kércé€nuese pér
jetén ose nga nj€ gjendje tjetér e papritur serioze mjekésore, subjekti nuk éshté né gjendje t€ japé
pélgim t€ informuar paraprak dhe t€ marré informacion paraprak mbi hetimin klinik;

b) ekzistojné baza shkencore pér té pritur q€ pjesémarrja e subjektit n€ hetimin klinik ka
potencialin té sjellé njé pérfitim t€ drejtpérdrejté klinikisht té€ réndésishém pér subjektin, duke
rezultuar n€ njé p€rmirésim té€ matshém té€ gjendjes shéndetésore qé lehtéson vuajtjen dhe/ose
pérmiréson shéndetin e subjektit, ose né diagnostikimin e gjendjes s€ subjektit;

¢) nuk &shté e mundur, brenda intervalit terapeutik, t€ jepet 1 gjith€ informacioni paraprak
dhe té merret pélqimi i informuar paraprak nga pérfaqésuesi i caktuar ligjor;

¢) hetuesi klinik deklaron se nuk ka dijeni pér ndonjé kundérshtim ndaj pjes€marrjes né
hetimin klinik t€ shprehur mé paré nga subjekti;

d) hetimi klinik éshté 1 tillé g€ mund t€ kryhet ekskluzivisht né situata emergjente dhe
hetimi klinik lidhet drejtpérdrejt me gjendjen mjekésore té subjektit, pér shkak té s¢ cilés nuk éshté
e mundur, brenda intervalit terapeutik, t€ merret pélqimi i1 informuar paraprak nga subjekti ose
pérfagésuesi i tij 1 caktuar ligjor dhe t€ jepet informacion paraprak;

dh) hetimi klinik paraget rrezik minimal dhe ngarkes€ minimale pér subjektin, n€ krahasim
me trajtimin standard té€ gjendjes s€ subjektit.

2. Pas njé€ ndérhyrjeje sipas pikés 1 t€ kétij neni, pér t€ vazhduar pjesémarrjen e subjektit
né hetimin klinik, kérkohet pélqimi i informuar né pérputhje me nenin 53 t& kétij ligji dhe jepet
informacioni mbi hetimin klinik né pérputhje me kérkesat e méposhtme:

a) né rastin e subjekteve t€ paafta pér t€ dhéné pélqim dhe té€ t&€ miturve, hetuesi klinik
kérkon, pa vonesé té panevojshme, pélqimin e informuar nga pérfaqésuesi 1 caktuar ligjor dhe i
jep sa mé shpejt t€ jeté e mundur subjektit dhe pérfagésuesit t€ caktuar ligjor informacionin sipas
nenit 53, pika 2, t€ kétij ligji;

b) né rastin e subjekteve té tjera, hetuesi klinik kérkon, pa vonesé t€ panevojshme, pé€lqimin
e informuar nga subjekti ose nga pérfaqésuesi i caktuar ligjor, kushdo qé €sht€ mé herét i
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disponueshém, dhe informacioni sipas nenit 53, pika 2, t€ kétij ligji u jepet sa mé shpejt té jeté e
mundur subjektit ose pérfagésuesit t€ caktuar ligjor, sipas rastit.
Pér géllime té shkronjés b), kur pélqimi i informuar éshté marré nga pérfaqésuesi i caktuar ligjor,
pélgimi i informuar pér vazhdimin e pjesémarrjes né hetimin klinik merret nga subjekti sapo ai t&
jeté n€ gjendje t&€ japé pélqim t&€ informuar.

3. Kur subjekti ose, sipas rastit, pérfaqésuesi i caktuar ligjor nuk jep pélqim té informuar,
ai informohet pér t€ drejtén pér té kundérshtuar pérdorimin e t€ dhénave té marra nga hetimi klinik.

Neni 58
Démshpérblimi

1. Hetimi klinik mund t€ kryhet vetém nése sponsori ka siguruar, pérpara fillimit t€ tij, njé
sistem t€ pérshtatshém kompensimi pér ¢do dém té pésuar nga subjekti si pasoj€ e pjesémarrijes né
hetimin klinik.

2. Sistemi 1 kompensimit realizohet n€ formén e sigurimit, t€ njé€ garancie financiare ose té
nj€ mekanizmi tjetér t€ barasvlershém pér nga qéllimi dhe t€ pérshtatshém me natyrén dhe shtrirjen
e rrezikut g€ lidhet me hetimin klinik.

3. Sistemi 1 démshpérblimit duhet t€ mbetet 1 vlefshém pér t€ gjithé kohézgjatjen e hetimit
klinik dhe pér njé periudhé té arsyeshme pas pérfundimit t€ tij, n€ pérputhje me kérkesat e
pércaktuara me vendim t€ K&shillit t€ Ministrave.

4. Prova e ekzistencés dhe vlefshméris€ s€¢ démshpérblimit éshté pjes€ e dokumentacionit
q€ paraqitet pér autorizimin e hetimit klinik..

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

Neni 59
Aplikimi pér hetimet klinike

1. Sponsori 1 njé hetimi klinik paraget njé kérkesé prané Ministris€é, t€ shoq€ruar me
dokumentacionin sipas Kreut II t& Shtojcé€s XV té kétij ligji.

Kérkesa paragitet né pérputhje me procedurat e pércaktuara né kété ligj, pérfshiré né€pérmjet
sistemit elektronik pér hetimet klinike, pjes€¢ ¢ EUDAMED. Hetimit klinik i caktohet njé numér
unik identifikimi, i cili pérdoret pér ¢do komunikim qé lidhet me até hetim klinik. Brenda 10 ditéve
nga marrja e kérkesés, Ministria njofton sponsorin nése:

a) hetimi klinik hyn né fushén e zbatimit t€ kétij ligji; dhe

b) dosja e aplikimit €shté e ploté né pérputhje me Kreun II t€ Shtojcés XV té kétij ligji.

2. Brenda njé jave nga ¢do ndryshim g€ ndodh né lidhje me dokumentacionin sipas Kreut
IT t€ Shtojcés XV té€ kétij ligji, sponsori pérditéson t&€ dhénat pérkatése né sistemin elektronik pér
hetimet klinike, pjes€¢ e EUDAMED, dhe e bén ndryshimin né¢ dokumentacion qartésisht té
dallueshém.

3. Kur Ministria konstaton se hetimi klinik nuk hyn né€ fushén e zbatimit t€ kétij ligji ose
se dosja e aplikimit éshté e paploté, ajo njofton sponsorin dhe cakton njé afat deri né 10 dité pér
paraqitjen e komenteve ose pér ploté€simin e aplikimit népérmjet sistemit elektronik pér hetimet
klinike, pjes¢ ¢ EUDAMED. Ky afat mund té zgjatet me jo mé shumé se 20 dité, kur kjo
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justifikohet n€ ményré té arsyetuar. Nése sponsori nuk paraget komente ose nuk plotéson aplikimin
brenda afatit t& caktuar, aplikimi pushon s€ shqyrtuari.Kur sponsori vleréson se aplikimi hyn né
fushén e zbatimit t& kétij ligji dhe/ose €shté 1 ploté, por Ministria mban géndrim t€ ndryshém,
aplikimi konsiderohet i refuzuar.Né kéto raste, sponsori ka té drejté té ankimojé refuzimin né
pérputhje me Kodin e Procedurave Administrative dhe legjislacionin e posagém né fuqi.Ministria
njofton sponsorin, brenda pes¢ dit€ve nga marrja e komenteve ose e informacionit shtesé té
kérkuar, nése hetimi klinik konsiderohet se hyn né fushén e zbatimit t€ kétij ligji dhe nése aplikimi
€shté i ploté.

4. Ministria mund t€ zgjas€ afatet e parashikuara né€ pikat 1 dhe 3 t€ kétij pér njé periudhe
pesé ditore pér secilin rast.

5. Pér géllime t€ kétij Kreu, data e vlefshmérisé sé aplikimit €shté data né€ té cilén sponsori
njoftohet né pérputhje me pikat 1 ose 3 té kétij neni.Kur sponsori nuk njoftohet brenda afateve
pérkatése, data e vlefshmérisé s€ aplikimit konsiderohet dita e fundit e kétyre afateve.

6. Gjaté€ vlerésimit t€ aplikimit, Ministria mund t’i kérkoj€ sponsorit informacion shtesé.Né
kéto raste, afati 1 parashikuar n€ pikén 7, shkronja b), t€ kétij neni pezullohet nga data e kérkesés
s€ paré€ deri n€ marrjen e informacionit t€ kérkuar.

7. Sponsori mund té€ fillojé hetimin klinik né rastet e méposhtme:

a) pas konstatimit t€ vlefshmérisé s€ aplikimit pér pajisjet pér hetim t&€ klas€s I dhe pér
pajisjet jo-invazive t€ klas€s Ila dhe IIb, pérve¢ rasteve kur legjislacioni né€ fuqi parashikon
ndryshe, me kusht q€ komiteti etik kompetent t€ mos keté€ dhéné opinion negativ;

b) pas léshimit t€ autorizimit nga Ministria pér pajisjet pér hetim t€ tjera nga ato t&
pérmendura né shkronjén a), me kusht q€ komiteti etik t&€ mos keté dhéné opinion negativ.

Ministria njofton sponsorin pér autorizimin brenda 45 ditéve nga data e validimit té
aplikimit t€ pérmendur né pikén 5. Ministria mund ta zgjasé kété afat edhe pér 20 dité€ t€ tjera pér
gé€llim t€ konsultimit me eksperté.

Neni 60
Vlerésimi

1. Ministria siguron g€ personat pérgjegjés pér shqyrtimin formal té aplikimit, vlerésimin
dhe marrjen e vendimit mbi aplikimin té pérmbushin kérkesat pér pavarési, paanshméri dhe t&é
mungesés s€ konfliktit t& interesit, té pércaktuara né nenin 32 té kétij ligji.

2. Vlerésimi kryhet bashkérisht nga t€ paktén dy persona, té€ cilét t€ marré sé bashku,
zotérojné kualifikimet, ekspertizén dhe pérvojén e nevojshme qé lidhen me hetimin klinik qé éshté
objekt vlerésimi.

Kérkesat minimale né lidhje me kualifikimet, ekspertizén dhe pérvojén e kétyre personave
pércaktohen me urdhér t€ Ministrit.

3. Ministria vleréson nése hetimi klinik &shté projektuar né ményré té tillé q€ ¢do rrezik 1
mundshém 1 mbetur pér subjektet ose pér pal€ té treta, pas zbatimit t€ masave pér minimizimin e
rrezikut, t€ jeté 1 justifikuar kur peshohet kundrejt pérfitimeve klinike té pritshme.Gjaté kryerjes
s€¢ kétij vlerésimi, dhe duke marré parasysh specifikimet e pérbashkéta t& zbatueshme ose
standardet e harmonizuara, Ministria, n€ veganti, shqyrton:

a) demonstrimin e pérputhshmérisé sé€ pajisjes pér hetim klinik me kérkesat e pérgjithshme
té zbatueshme pér siguriné dhe performancén, pérvec aspekteve q¢ mbulohen nga veté hetimi
klinik, si dhe nése jan€ marré t€ gjitha masat e pérshtatshme pér t&€ mbrojtur shéndetin dhe siguriné
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e subjekteve, pérfshiré, sipas rastit, testimet teknike dhe biologjike t& sigurisé dhe vlerésimin para-
klinik;

b) nése masat pér minimizimin e rrezikut t€ zbatuara nga sponsori jané t€ pérshkruara né
standarde t€ harmonizuara dhe, né rastet kur kéto standarde nuk zbatohen, t€ shqyrtohet nése
zgjidhjet e propozuara sigurojné nj€ nivel mbrojtjeje t&€ barasvlershém me até q€ ofrohet nga kéto
standarde;c) nése jané t€ pérshtatshme masat e planifikuara pér instalimin e sigurt, vénien né
funksion dhe mirémbajtjen e pajisjes pér hetim;

¢) besueshmériné dhe géndrueshmériné e t€ dhénave qé pritet t& pérftohen nga hetimi
klinik, duke marr€ parasysh qasjen statistikore, projektimin e studimit dhe aspektet metodologjike,
pérfshiré madhésin€ e kampionit, krahasuesin dhe pikat pérfundimtare;

d) nése pérmbushen kérkesat e pércaktuara né Shtojcén XV té kétij ligji;

dh) né rastin e pajisjeve t€ destinuara pér pérdorim steril, provat pér validimin e
procedurave t€ sterilizimit t€ prodhuesit ose informacionin mbi procedurat e ripé€rpunimit dhe
sterilizimit q€ do té kryhen nga vendi 1 hetimit;

e) demonstrimin e siguris€, cil€sis€ dhe dobishméris€ s€ ¢do pérbérési me origjiné shtazore
ose njerézore, ose t€ substancave q€¢ mund té konsiderohen barna pér pérdorim njerézor sipas
legjislacionit t&€ posagcém.

4. Ministria refuzon autorizimin e njé€ hetimi klinik kur:

a) dosja e aplikimit e paraqitur n€ pérputhje me nenin 59, pika 1, t€ kétij ligji mbetet e
paploté;

b) pajisja ose dokumentacioni i paraqitur, n€ vecanti plani 1 hetimit klinik ose broshura e
hetuesit klinik, nuk pérputhen me gjendjen aktuale t€ njohurive shkencore, ose hetimi klinik nuk
€shté 1 pérshtatshém pér t€ siguruar prova mbi siguring€, performancén ose pérfitimin klinik té
pajisjes pér subjektet ose pacientét;
c¢) nuk pérmbushen kérkesat e pércaktuara né nenin 52 t&€ kétij ligji; ose

¢) ndonjé element i vlerésimit t€ kryer sipas pikés 3 t€ kétij neni rezulton né pérfundim
negativ.

N¢ rastet e refuzimit t€ parashikuar né€ kété pike, sponsori ka té drejté t€ ankimojé€ refuzimin né
érputhje me Kodin e Procedurave Administrative dhe legjislacionin e posagém né fuqi.

Neni 61
Zhvillimi i hetimit klinik

1. Sponsori dhe hetuesi klinik jané pérgjegjés q€ hetimi klinik t€ kryhet n€ pérputhje me
planin e miratuar t€ hetimit klinik.

2. Sponsori duhet té sigurojé monitorim té pérshtatshém té zhvillimit té hetimit klinik, me
qéllim verifikimin g€ mbrohen t€ drejtat, siguria dhe mirégenia e subjekteve, qé t&€ dhénat e
raportuara jané€ t€ besueshme dhe t&€ géndrueshme, si dhe g€ hetimi klinik zhvillohet né pérputhje
me kérkesat e kétij ligji.Shtrirja dhe natyra e monitorimit pércaktohen nga sponsori mbi bazén e
nj€ vlerésimi té€ dokumentuar, duke marré parasysh té gjitha karakteristikat pérkatése t&€ hetimit
klinik, né vecanti:
a) objektivin dhe metodologjiné e hetimit klinik; dhe
b) shkallén e devijimit t&€ ndérhyrjes nga praktika normale klinike.

3. Sponsori dhe, sipas rastit, hetuesi klinik duhet t€ sigurojné qé té gjitha informacionet qé
lidhen me hetimin klinik té regjistrohen, pérpunohen, trajtohen dhe ruhen né ményré té tillé qé€ té
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mund té raportohen, interpretohen dhe verifikohen me saktési, duke garantuar mbrojtjen e
konfidencialitetit t&€ dokumentacionit dhe t€ té dhénave personale t& subjekteve né pérputhje me
legjislacionin e zbatueshém pér mbrojtjen e t& dhénave personale.

4. Sponsori dhe, sipas rastit, hetuesi klinik duhet t€ zbatojn€ masa t€ pérshtatshme teknike
dhe organizative pér t€ mbrojtur informacionin dhe t€ dhénat personale qé€ pérpunohen nga gasja,
zbulimi, shpérndarja, ndryshimi ose shkatérrimi i paautorizuar ose i paligjshém, si dhe nga humbja
aksidentale, veganérisht kur pérpunimi pérfshin transmetimin e t€ dhénave népérmjet njé rrjeti.5.
Struktura pérgjegjése duhet t€ kryejé€ inspektime, n€ nivelin e duhur, n€ vendin ose vendet ku
zhvillohet hetimi klinik, me qéllim verifikimin qé hetimet klinike zhvillohen né pérputhje me
kérkesat e kétij ligji dhe me planin e miratuar t€ hetimit klinik.

Kur gjaté inspektimeve konstatohen shkelje t€ kérkesave té kétij ligji ose t€ planit té
miratuar t€ hetimit klinik, struktura pérgjegjése harton nj€ raport t€ arsyetuar dhe njofton
menjéheré Ministring, duke paraqitur gjetjet dhe rekomandimet pérkatése.

Ministria, mbi bazén e raportit t& strukturés pérgjegjése, vendos pér marrjen e masave
korrigjuese, pezullimin, revokimin e autorizimit ose pér vendosjen e sanksioneve administrative,
sipas rastitNé rast se gjaté inspektimit konstatohen rrezige t€ menjéhershme pér shéndetin ose
sigurin€ e subjekteve, struktura pérgjegjé€se njofton pa vonesé Ministrin€, e cila merr masat e
nevojshme urgjente.6. Sponsori duhet t&€ kete njé proceduré pér menaxhimin e situatave
emergjente, e cila mundéson identifikimin e menjéhershém té pajisjeve t€ pérdorura né hetimin
klinik dhe, kur éshté e nevojshme, kthimin e menjéhershém mbrapsht té tyre.

Neni 62
Hetimet klinike né lidhje me pajisjet ¢ mbajné markimin CE

1. Kur nj€ hetim klinik kryhet me géllim t€ njé vleré€simi t€ métejshém, brenda fushés sé
gé€llimit t& synuar t€ pérdorimit, t€ nj€ pajisjeje g€ mban markimin CE, dhe pérfshin kryerjen mbi
pjesémarrésit e procedurave shtesé¢ pértej atyre qé€ kryhen né€ kushtet normale t€ pérdorimit té
pajisjes, té cilat jané invazive ose rénduese, sponsori duhet t& njoftojé Ministriné.

Njoftimi b&het té paktén 30 dité pérpara fillimit t€ hetimit, nép&rmjet sistemit elektronik
pér hetimet klinike, pjes¢ e EUDAMED. Sponsori duhet t€ pérfshijé, si pjesé t€ njoftimit,
dokumentacionin e parashikuar n€ Kreun II t€ Shtojcé€s XV t&€ kétij ligji.Pér kéto hetime klinike
zbatohen neni 52, pika 4, shkronjat (b) deri né (h), nenet 63, 64dhe 65, neni 66, pikat 4 dhe 5, si
dhe dispozitat pérkatése t€ Shtojcé€s XV té kétij ligji.2. Kur njé hetim klinik kryhet me géllim
vlerésimin, jashté fushés sé qéllimit t& synuar t€ pérdorimit, t& nj€ pajisjeje q€ mban markimin CE,
zbatohen dispozitat e neneve 52 deri né€ 66 té kétij ligji.

Neni 63
Ndryshime thelbésore né hetimet klinike

1. Kur sponsori synon té b&jé ndryshime né njé hetim klinik, t€ cilat ka té ngjaré t€ kené
ndikim thelbésor né siguriné, shéndetin ose t€ drejtat e subjekteve, ose né géndrueshmériné apo
besueshmériné e t€ dhénave klinike t&€ pérftuara nga hetimi klinik, sponsori duhet t€ njoftojé
Ministrin€ brenda njé€ jave, népérmjet sistemit elektronik pér hetimet klinike, pjes¢ e EUDAMED,
duke paraqitur arsyet dhe natyrén e kétyre ndryshimeve.

Sponsori duhet té pérfshijé, si pjesé t€ njoftimit, njé version t€ pérdité€suar té
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dokumentacionit pérkatés té parashikuar né Kreun II t€ Shtojcés XV té kétij ligji.
(do ndryshim né dokumentacionin pérkatés duhet té jeté qartésisht i identifikueshém.

2. Ministria vleréson ¢do ndryshim thelbésor t€ hetimit klinik né pérputhje me procedurén
e parashikuar né€ nenin 60 t& kétij ligji.

3. Sponsori mund t€ zbatoj€ njé ndryshim thelb&sor t€ hetimit klinik t& parashikuar n€ pikén 1 té
kétij neni jo mé paré€ se 38 dité pas paraqitjes sé njoftimit, pérveg rasteve kur:
a) Ministria e ka njoftuar sponsorin pér refuzimin e saj, bazuar né arsyet e parashikuara né nenin
60, pika 4, t€ kétij ligji ose pér shkage qé€ lidhen me shéndetin publik, siguriné ose shéndetin e
subjektit apo pérdoruesit, ose me rendin publik; ose
b) komiteti etik ka dhéné opinion negativ n€ lidhje me ndryshimin thelbésor t€ hetimit klinik, 1 cili,
né€ pérputhje me legjislacionin né fuqi, éshté 1 vlefshém né t€ gjithé territorin e Republikés sé
Shqipérisé.
4. Ministria mund t€ zgjas€ afatin e parashikuar né pikén 3 té kétij neni me shtaté dité€ shtesé€, kur
kjo éshté e nevojshme pér géllime konsultimi me eksperté.

5. Sponsori ka té drejté t& ankimojé vendimin e Ministris€, sipas pikés 3, shkronja a), té
kétij neni, n€ pérputhje me Kodin e Procedurave Administrative dhe legjislacionin e posagém né
fuqi.

Neni 64
Masa korrigjuese dhe shkémbimi i informacionit

1. Kur Ministria ka arsye té konsiderojé, bazuar né informacionin e disponueshém,
pérfshiré konstatimet e strukturés pérgjegjése, se kérkesat e pércaktuara né kété ligj nuk jané
pérmbushur né lidhje me njé hetim klinik g€ &shté duke u zhvilluar ose qé parashikohet t&
zhvillohet, ajo mund té marr€, né€ territorin € Republikés s€ Shqipérisé, té€ paktén njé nga masat e
méposhtme:

a) t€ revokojé€ autorizimin pér hetimin klinik;

b) t€ pezullojé ose t&€ ndérpres€ hetimin klinik;

¢) t’1 kérkoj€ sponsorit t€ ndryshojé ¢do aspekt t€ hetimit klinik.

2. Pérpara marrjes s€ ndonjé prej masave té parashikuara né pikén 1 t€ kétij neni, Ministria,
pérveg rasteve urgjente kur kérkohet ndérhyrje e menjéhershme, kérkon mendimin e sponsorit ose
té hetuesit klinik, ose té t€¢ dyve. Mendimi jepet brenda shtaté dit€ve nga data e kérkesés.

3. Kur Ministria ka marré njé nga masat e parashikuara né pikén 1 t& kétij neni, ose ka
refuzuar autorizimin e njé hetimi klinik, ose &shté njoftuar nga sponsori pér pérfundimin e
parakohshém té€ nj€ hetimi klinik pér arsye sigurie, ajo i komunikon vendimin pérkatés dhe arsyet
pérkatése shteteve anétare dhe Komisionit Evropian, népérmjet sistemit elektronik pér hetimet
klinike, pjes¢ e EUDAMED.

4. Kur njé aplikim pér hetim klinik térhiget nga sponsori pérpara marrjes sé njé vendimi
nga Ministria, ky informacion béhet 1 disponueshém pér té€ gjitha shtetet anétare dhe Komisionin
Evropian népérmjet sistemit elektronik pér hetimet klinike, pjesé e EUDAMED.

Neni 65

Informacion nga sponsori né pérfundim té njé hetimi klinik ose né rast pezullimi té
pérkohshém apo pérfundimi té parakohshém
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1. Kur sponsori ka pezulluar pérkohésisht njé hetim klinik ose ka pérfunduar para kohe njé
hetim klinik, ai duhet t€ njoftojé¢ Ministrin€ brenda 15 ditéve, népérmjet sistemit elektronik pér
hetimet klinike, pjes¢ e EUDAMED, pér pezullimin e pérkohshém ose pérfundimin e
parakohshém, duke paraqitur arsyetimin pérkatés. Kur njé hetim klinik &sht€ pezulluar
pérkohésisht ose éshté pérfunduar para kohe pér arsye sigurie, sponsori duhet t€ njoftojé té gjitha
shtetet anétare né té cilat po zhvillohet hetimi klinik brenda 24 oréve.

2. Pérfundimi i njé hetimi klinik konsiderohet se pérkon me vizitén e fundit t€ subjektit t&
fundit, pérveg rasteve kur n€ planin e hetimit klinik pércaktohet njé moment tjetér kohor.

3. Sponsori duhet t€ njoftojé€ ¢do shtet anétar né té cilin €shté zhvilluar njé hetim klinik pér
pérfundimin e atij hetimi klinik né€ até shtet anétar. Ky njoftim béhet brenda 15 ditéve nga
pérfundimi 1 hetimit klinik né lidhje me até shtet anétar.

4. Kur nj€ hetim klinik zhvillohet né mé shumé se njé shtet anétar, sponsori duhet t&€ njoftojé

té gjitha shtetet anétare né té cilat éshté zhvilluar ai hetim klinik pér pérfundimin e hetimit klinik
né t€ gjitha shtetet anétare. Ky njoftim béhet brenda 15 ditéve nga pérfundimi 1 hetimit klinik.
5. Pavarésisht nga rezultati 1 hetimit klinik, kur njé hetim klinik zhvillohet né territorin e
Republikés sé Shqipéris€, sponsori duhet té€ paragesé raportin e hetimit klinik, si¢ parashikohet né
pikén 2.8 t& Kreut I dhe n€ pikén 7 t€ Kreut III t€ Shtojcés XV t&€ kétij ligji, brenda njé viti nga
pérfundimi 1 hetimit klinik ose brenda tre muajve nga pezullimi 1 pérkohshém ose pérfundimi 1
parakohshé€m 1 tij. Raporti 1 hetimit klinik shogérohet me njé pérmbledhje t€ paraqitur né terma
lehtésisht té€ kuptueshém pér pérdoruesin e synuar. Si raporti, ashtu edhe pérmbledhja paraqiten
nga sponsori népérmjet sistemit elektronik pér hetimet klinike, pjes¢ e EUDAMED. Kur, pér arsye
shkencore, nuk €shté e mundur qé raporti 1 hetimit klinik té paraqitet brenda nj€ viti nga pérfundimi
1 hetimit, ai paraqitet sapo t€ bé&het i disponueshém. Né kéto raste, plani i1 hetimit klinik 1
parashikuar né€ pikén 3 t& Kreut II t& Shtojcés XV t€ kétij ligji duhet t€ pércaktojé kohén kur pritet
té jené t&€ disponueshme rezultatet e hetimit klinik, sé bashku me arsyetimin pérkatés.

6. P&rmbajtja dhe struktura e pérmbledhjes sé raportit t€ hetimit klinik, si dhe formati dhe
ményra e ndarjes vullnetare t€ t€ dhénave té€ papérpunuara, pércaktohen me urdhér t€ Ministrit.

7. Pérmbledhja dhe raporti i hetimit klinik té parashikuar né pikén 5 t€ kétij neni béhen
publikisht t€ aksesueshme né€pérmjet sistemit elektronik pér hetimet klinike, pjes€ e EUDAMED.
N¢ rast t€ pérfundimit t€ parakohshém ose pezullimit té pérkohshém, pé&rmbledhja dhe raporti
béhen publikisht t& aksesueshme menjéheré pas paraqitjes s€ tyre. Kur pajisja nuk regjistrohet né
pérputhje me nenin 28 té kétij ligji brenda nj€ viti nga regjistrimi i pérmbledhjes dhe i raportit té
hetimit klinik n€ sistemin elektronik sipas pikés 5 t&€ kétij neni, ato béhen publikisht té aksesueshme
né até moment.

Neni 66
Regjistrimi dhe raportimi i ngjarjeve té padéshiruara qé ndodhin gjaté hetimeve klinike

1. Sponsori duhet té regjistrojé né€ ményré té ploté sa vijon:

a) ¢do ngjarje t&€ padéshiruar té€ identifikuar né€ planin e hetimit klinik si kritike pér
vlerésimin e rezultateve té hetimit klinik;

b) ¢do ngjarje serioze t&€ padéshiruar;

¢) ¢cdo manggsi té pajisjes q€ mund té kishte ¢uar n€ nj€ ngjarje serioze t&€ padéshiruar nése
nuk do té ishte ndérmarré veprimi i duhur, nuk do té€ ishte kryer ndérhyrja ose rrethanat do té kishin
gené mé pak té favorshme;
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¢) ¢do gjetje t& re né lidhje me ndonj€ prej ngjarjeve t€ parashikuara n€ shkronjat nga (a)
deri né€ (c) t€ késaj pike.

2. Sponsori duhet té raportojé pa vonesé prané Ministris€, népérmjet sistemit elektronik
pér hetimet klinike, pjes¢ e EUDAMED, sa vijon:

a) ¢do ngjarje serioze t€ pad€shiruar q€ ka lidhje shkakésore, ose kur njé€ lidhje e till€ éshté
e arsyeshme té konsiderohet ¢ mundshme, me pajisjen pér hetim, pajisjen krahasuese ose
procedurén e hetimit;

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

¢) ¢cdo gjetje t€ re né€ lidhje me ngjarjet e parashikuara n€ shkronjat a) dhe b).

Afati 1 raportimit duhet t€ marré parasysh rendesine e ngjarjes. Kur éshté e nevojshme pér
té siguruar raportim né€ koh€, sponsori mund t€ paraqesé€ njé raport fillestar t€ paploté, 1 cili pason
me raportin e ploté.

Me kérkes€ t€ Ministris€, sponsori duhet t€ paraqesé t€ gjithé informacionin e kérkuar né pikén 1
té kétij neni.

3. Sponsori duhet té raportojé gjithashtu prané Ministrisé, népérmjet sistemit elektronik pér
hetimet klinike, pjes€ ¢ EUDAMED, c¢do ngjarje t€ parashikuar né€ pikén 2 t& kétij neni q€ ka
ndodhur né€ vende t€ treta, kur njé hetim klinik kryhet sipas t€ njéjtit plan t&€ hetimit klinik.

4. Né rastin e hetimeve klinike t€ métejshme pas vendosjes né treg (PMCF), té parashikuara
né€ nenin 62, pika 1, t€ kétij ligji, zbatohen dispozitat pér vigjilencén e pércaktuara né kété ligj, né
vend té kétij neni.

5. Pavarésisht nga pika 4 e kétij neni, ky nen zbatohet kur €shté konstatuar njé lidhje
shkakésore ndérmjet ngjarjes serioze t€ padéshiruar dhe procedurés sé hetimit t& kryer mé par€.

Neni 67
Kérkesat pér hetime té tjera klinike

1. Hetimet klinike qé nuk kryhen pér ndonj€ nga géllimet e parashikuara n€ nenin 51, pika
1, t€ kétij ligji, duhet té jené né pérputhje me nenin 52, pikat 2 dhe 3, si dhe me nenin 52, pika 4,
shkronjat b), c), ¢), dh), &) dhe h), dhe me nenin 52, pika 6, t€ kétij ligji.

2. Me géllim mbrojtjen e té drejtave, sigurisé€, dinjitetit dhe mirégenies sé subjekteve, si
dhe garantimin e integritetit shkencor dhe etik t& hetimeve klinike qé nuk kryhen pér ndonjé nga
gé€llimet e parashikuara né nenin 51, pika 1, t€ kétij ligji, Keshilli i Ministrave mund t€ pércaktojé
kérkesa shtes€ pér kéto hetime klinike, sipas rastit, n€ pérputhje me kété ligj.

KREU VII

MBIKEQYRJA PAS VENDOSJES NE TREG, VIGJILENCA DHE MBIKEQYRJA E
TREGUT

Seksioni 1
Mbikéqyrja pas vendosjes né treg

Neni 68
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Sistemi i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg i prodhuesit

1. Pér ¢do pajisje, prodhuesi duhet t€ planifikoj€, t€ krijoj€, t& dokumentojé, té zbatojé, té
mirémbajé dhe té pérdité€sojé njé sistem té€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, né ményré
proporcionale me klasén e rrezikut dhe té pérshtatshme pér llojin e pajisjes.Ky sistem pérbén pjesé
pérbérése t& sistemit t&€ menaxhimit té cilésisé s¢ prodhuesit, t€ parashikuar né nenin 10, pika 9, té
kétij ligji.

2. Sistemi 1 mbikéqyrjes pas vendosjes né€ treg duhet t€ projektohet né ményré qé t&
mbledhé né ményré aktive dhe sistematike, té regjistrojé dhe t€ analizoj€ t& dhéna pérkatése mbi
cilésing, performancén dhe siguriné e njé€ pajisjeje gjaté gjithé ciklit t€ saj jetésor, si dhe té nxjerré
pérfundimet e nevojshme, pérfshiré pércaktimin, zbatimin dhe monitorimin e ¢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€ pérdit€suar pércaktimin e raportit pérfitim—rrezik dhe pér t€ pérmirésuar
menaxhimin e rrezikut, si¢ pércaktohet né Kreun I t& Shtojcés I;

b) pér té pérditésuar informacionin mbi projektimin dhe prodhimin, udhézimet pér
pérdorim dhe etiketimin;

¢) pér té pérditésuar vleré€simin klinik;

¢) pér t€ pérdit€suar pérmbledhjen e siguris€ dhe performancés klinike, sipas nenit 31 t&
kétij ligji;

d) pér té identifikuar nevojén pér masa parandaluese ose korrigjuese, pérfshiré masat
korrigjuese té sigurisé né terren;

dh) pér té identifikuar mundésité e pérmirésimit t€ pérdorimit, performancés dhe sigurisé
s€ pajisjes;

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

€) pér té zbuluar dhe raportuar tendencat né pérputhje me nenin 73 té kétij ligji .
Dokumentacioni teknik pérditésohet n€ pérputhje me kéto té€ dhéna.

4. Kur, gjat€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, identifikohet nevoja pér masparandaluese
ose korrigjuese, ose pér t€ dyja, prodhuesi zbaton masat e duhura dhe njofton Ministriné dhe, kur
€shté e zbatueshme, organizmin e notifikuar.Kur identifikohet njé incident serioz ose zbatohet njé
masé korrigjuese e sigurisé né€ terren, ai raportohet né pérputhje me nenin 72 t&€ kétij ligji .

Neni 69
Plani i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg

1.Sistemi 1 mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, i parashikuar n€ nenin 68 t& kétij ligji,
bazohet né€ nj€ plan t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, kérkesat pér té cilin pércaktohen né pikén
1 t€ Shtojcés III t& kétij ligji.

2. Pér pajisjet, pérveg pajisjeve t€ prodhuara me porosi, plani i mbikéqyrjes pas vendosjes
né treg €shté pjes€ e dokumentacionit teknik té referuar né Shtojcén II t& kétij ligji .

Neni 70
Raporti i mbikéqyrjes pas vendosjes né treg
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1.Prodhuesit e pajisjeve t€ klas€s I pérgatisin njé raport t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né
treg, 1 cili pérmbledh rezultatet dhe pérfundimet e analizave té t€ dhénave té€ mbikéqyrjes pas
vendosjes né treg, t€ mbledhura né pérputhje me planin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg té
referuar né nenin 69 t& kétij ligji, s€ bashku me arsyetimin pérkatés dhe pérshkrimin e ¢do mase
parandaluese dhe korrigjuese t& ndérmarré.

2.Raporti pérditésohet kur ésht€ e nevojshme dhe vihet né dispozicion té strukturés

pérgjegjése, me kérkesén e tij.

Neni 71
Raporti periodik i pérditésimit té sigurisé

1. Prodhuesit e pajisjeve t€ klasés Ila, klasés IIb dhe klasés III pérgatisin njé raport periodik té
pérdité€simit t&€ siguris€ (PSUR) pér ¢do pajisje. Kur &shté e pérshtatshme, raporti mund té
pérgatitet edhe pér ¢do kategori ose grup pajisjesh. Raporti pérmbledh rezultatet dhe pérfundimet
e analizave t€ t€ dhénave t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, t&€ mbledhura né€ pérputhje me
planin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg té parashikuar n€ nenin 69 té kétij ligji. Ai pérfshin
gjithashtu arsyetimin pérkatés dhe pérshkrimin e ¢do mase parandaluese dhe korrigjuese té
ndérmarr€. Gjaté gjithé€ ciklit jeté€sor t€ pajisjes né fjal€¢, PSUR duhet t€ pérmbajé:

a) pérfundimet e pércaktimit té raportit pérfitim—rrezik;

b) gjetjet kryesore t€ ndjekjes klinike pas vendosjes né treg (PMCF); dhe

c¢) véllimin e shitjeve t€ pajisjes dhe nj€ vlerésim t& madhésis€ dhe karakteristikave té tjera
té popullatés q€ pérdor pajisjen dhe, kur €shté e zbatueshme, shpeshtésin€ e pérdorimit té pajisjes.
Prodhuesit e pajisjeve té klasés IIb dhe klasés III pérditésojné PSUR-in té paktén njé heré né vit.
Prodhuesit e pajisjeve t€ klasés Ila duhet t€ pérditésojné PSUR-in kur €shté e nevojshme dhe t&
paktén ¢do dy vjet. Me pérjashtim t€ pajisjeve t€ prodhuara me porosi, PSUR-i &shté pjesé e
dokumentacionit teknik, si¢ pércaktohet n€ Shtojcat II dhe III t&€ kétij ligji .Pér pajisjet e prodhuara
me porosi, PSUR-1 &shté pjesé e dokumentacionit t€ referuar né pikén 2 t€ Shtojcés XIII t& kétij
ligji .

2. Pér pajisjet e klasés III ose pajisjet e implantueshme, prodhuesit paragesin PSUR-in te
organizmi i notifikuar qé €shté€ i pérfshiré n€ vlerésimin e konformitetit, n€ pérputhje me nenin 44,
té kétij ligji népérmjet sistemit elektronik pér vigjilencén dhe pér mbikéqyrjen pas vendosjes né
treg, pjese ¢ EUDAMED-it. Organizmi i notifikuar shqyrton PSUR-in dhe shton vlerésimin e tij
né kété sistem elektronik t¢ EUDAMED, duke pérfshiré detaje pér ¢do masé t& ndérmarré. PSUR-
1 dhe vlerésimi i organizmit t€ notifikuar vihen n€ dispozicion t€ Ministrisé népérmjet kétij sistemi
elektronik t&¢ EUDAMED.

3. Pér pajisjet e tjera, pérveg atyre té referuara né pikén 2, prodhuesit e véné PSUR-in né
dispozicion té organizmit t€ notifikuar t€ pérfshiré n€ vleré€simin e konformitetit dhe, me kérkesé,
té Ministris€.

SEKSIONI 2
Vigjilenca

Neni 72
Raportimi i incidenteve serioze dhe masave korrigjuese té sigurisé né terren
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1. Prodhuesit e pajisjeve t€ vendosura né tregun e Republikés s€ Shqipérisé, pérvec
pajisjeve pér hetim klinik, raportojné prané strukturés pérgjegjése sa vijon:

a) ¢do incident serioz qé pérfshin pajisje té vendosura né treg, me pérjashtim té efekteve
anésore t€ pritshme qé€ jané€ t€ dokumentuara qgarté né informacionin e produktit, t& pércaktuara né
ményré sasiore né dokumentacionin teknik dhe g€ i nénshtrohen raportimit t€ prirjeve né pérputhje
me nenin 72 t& kétij ligji;

b) ¢do masé korrigjuese t& sigurisé né terren né lidhje me pajisje t&€ vendosura né treg,
pérfshiré ¢cdo masé korrigjuese t€ ndérmarré né njé vend t€ treté pér njé pajisje qé€ éshté vendosur
ligjérisht edhe né treg, kur arsyeja e ndérmarrjes s€ masés korrigjuese nuk kufizohet vetém né
pajisjen e vendosur né treg né até vend té treté.

Raportet e referuara n€ kété piké paraqiten népérmjet sistemit elektronik pér vigjilencén dhe pér
mbikéqyrjen pas vendosjes né treg t€ EUDAMED-it.

2. Si rregull 1 pérgjithshém, afati pér raportimin e referuar né pikén 1 pércaktohet duke
marr€ né konsideraté ashpérsin€ e incidentit serioz.

3. Prodhuesit raportojné ¢do incident serioz té referuar né shkronjén (a) té pikés 1 té€ kétij
neni. Raportimi béhet menjéheré pasi té jeté pércaktuar lidhja shkakésore ndérmjet incidentit dhe
pajisjes sé tyre, ose kur njé lidhje e tillé konsiderohet n€ ményré t€ arsyeshme e mundshme.

Né ¢do rast, raportimi béhet jo mé voné se 15 dité 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 1 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, t€ kétij neni né rast vdekjeje ose pérkeqésimi serioz té
paparashikuar té gjendjes shéndetésore té€ njé€ personi, raporti paraqitet menjéheré pasi prodhuesi
té keté pércaktuar ose sapo té dyshojé pér ekzistencén e nj€ lidhjeje shkakésore ndérmjet pajisjes
dhe incidentit serioz, por jo mé& voné se 10 dit€ nga data kur prodhuesi ka marré dijeni pér
incidentin serioz.

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

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

8. Me pérjashtim t€ rasteve urgjente, né t€ cilat prodhuesi duhet t&€ ndérmarré menjéheré
njé mas€ korrigjuese t&€ siguris€ né terren, prodhuesi, pa vones€ t€ panevojshme, raporton
paraprakisht masén korrigjuese té siguris€ né terren t€ referuar né shkronjén (b) t€ pikés 1, pérpara
se ajo t&€ ndérmerret.

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

10. Kur struktura pérgjegjése merr raporte pér incidente serioze t€ dyshuara, té€ referuara
né shkronjén (a) té pikés 1 t& kétij neni, nga profesionisté té€ kujdesit shéndetésor, pérdorues ose
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pacienté, ajo merr hapat e nevojshém pér té siguruar qé prodhuesi i pajisjes né fjalé t€ njoftohet pa
vones€. Kur prodhuesi 1 pajisjes né€ fjal€ vleréson se incidenti pérbén nj€ incident serioz, ai paraqet
nj€ raport né pérputhje me pikat 1 deri né 5 t€ kétij neni prané strukturés pérgjegjése dhe ndérmerr
veprimet e duhura pasuese né pérputhje me nenin 74 té kétij ligji. Kur prodhuesi i pajisjes né fjalé
vleréson se incidenti nuk pérbén njé€ incident serioz ose se ai pérbén njé efekt anésor té pritshém
q¢€ duhet t€ mbulohet nga raportimi i prirjeve né pérputhje me nenin 73 t& kétij ligji, ai i paraqet
strukturés pérgjegjése njé deklaraté shpjeguese. Kur struktura pérgjegjése nuk pajtohet me
pérfundimet e paraqitura n¢ deklaratén shpjeguese, ajo mund t’i kérkoj€ prodhuesit t& paraqesé njé
raport né€ pérputhje me pikat 1 deri né 5 t& kétij neni dhe té sigurojé q€ t€ ndérmerren veprimet e
duhura pasuese né€ pérputhje me nenin 74 t€ kétij ligji.

Neni 73
Raportimi i tendencave

1. Prodhuesit raportojné prané strukturés pérgjegj€se, népérmjet sistemit elektronik pér
vigjilencén dhe pér mbikéqyrjen pas vendosjes né treg t¢ EUDAMED-it, ¢do rritje statistikore té
réndésishme t€ shpeshtésis€ ose té ashpérsis€ s€ incidenteve g€ nuk jan€ incidente serioze ose qé
pérbéjné efekte anésore t& pritshme. Raportimi béhet kur kéto rritje mund t€ kené ndikim t&
konsiderueshém né analizén pérfitim—rrezik té€ referuar né pikat 1 dhe 8 t€ Shtojcés I t& kétij ligji
dhe kané ¢uar ose mund té€ ¢ojn€ né rrezige t€ papranueshme pér shéndetin ose siguring e
pacientéve, pérdoruesve ose personave té tjeré, ne raport me pérfitimet e synuara.

Rritja statistikore e rénd€sishme pércaktohet duke u bazuar né krahasimin me shpeshtésiné
ose ashpérsiné e parashikueshme t€ incidenteve té tilla pér pajisjen, ose pér kategorin€ apo grupin
e pajisjeve, gjat€ njé periudhe té caktuar, si¢ pércaktohet né dokumentacionin teknik dhe né
informacionin e produktit.

Prodhuesi pércakton, né planin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg té€ parashikuar né€ nenin
70 t& kétij ligji:

a) ményrén e menaxhimit t€ incidenteve t€ sipérpérmendura;

b) metodologjiné e pérdorur pér pércaktimin e ¢do rritjeje statistikore t€ réndésishme t&é
shpeshtésisé ose té ashpérsis€; dhe

¢) periudhén e vézhgimit q€ zbatohet.

2. Struktura pérgjegjé€se mund té€ kryejé vler€simin e saj pér raportet e tendencave té
referuara n€ pikén 1 t€ kétij neni dhe mund t’i kérkoj€ prodhuesit t&€ ndérmarré masat e duhura, né
pérputhje me kété ligj, pér t€ garantuar mbrojtjen e shéndetit publik dhe siguriné e pacientéve.

Neni 74
Analiza e incidenteve serioze dhe e masave korrigjuese té sigurisé né terren

1. Pas raportimit t&€ njé incidenti serioz né€ pérputhje me nenin 72, pika 1, t€ kétij ligji,
prodhuesi, pa vones€, duhet té€ kryeje hetimet e nevojshme né lidhje me incidentin serioz dhe
pajisjet pérkatése. Kéto hetime pérfshijné njé vlerésim té rrezikut t€ incidentit dhe té ¢cdo mase
korrigjuese t€ sigurisé né terren, duke marré né€ konsideraté, kur &shté e pérshtatshme, kriteret e
referuara né pikén 3 té kétij neni. Prodhuesi gjaté kétyre hetimeve duhet t& bashképunoje me
strukturén pérgjegjése dhe, kur €shté e nevojshme, me organizmin e notifikuar pérkatés. Prodhuesi
nuk kryen asnjé hetim q€ pérfshin ndryshimin e pajisjes ose t€ njé mostre té serisé¢ pérkatése né
nj€ ményré q€ mund t€ ndikoj€ né ¢do vlerésim t€ mévonshém té shkaqeve té incidentit, pérpara
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se t€ njoftojé strukturén pérgjegjése pér nj€ veprim té tille.

2. Struktura pérgjegjése merr hapat e nevojshém pér t€ siguruar qé ¢do informacion né
lidhje me njé€ incident serioz qé ka ndodhur né territorin ¢ Republikés s€¢ Shqipérisé€, ose me njé
masé korrigjuese t€ siguris€ né terren q€ €shté ndérmarré apo do té ndérmerret né territorin e saj,
dhe pér té€ cilin Esht€ véné né dijeni né pérputhje me nenin 72 t& kétij ligji, t€ vlerésohet n€ ményré
té centralizuar n€ nivel kombétar. Ky vlerésim kryhet nga struktura pérgjegjése. Kur &shté e
mundur, vlerésimi kryhet s€ bashku me prodhuesin dhe kur €shté e nevojshme, me organizmin e
notifikuar pérkatés.

3. Né kuadér t€ vlerésimit t€ referuar n€ pikén 2 té kétij neni, struktura pérgjegjése vleréson
rreziget q€ rrjedhin nga incidenti serioz 1 raportuar. Ajo vleréson gjithashtu ¢cdo masé korrigjuese
té siguris€ né€ terren t€ lidhur me t€. Ky vlerésim kryhet duke marré né konsideraté mbrojtjen e
shéndetit publik dhe, ndér té tjera, kriteret e méposhtme: lidhjen shkakésore, mundésin€ e zbulimit
dhe probabilitetin e pérséritjes s€ problemit, shpeshtésiné e pérdorimit té pajisjes, probabilitetin e
ndodhjes sé démit t&€ drejtpérdrejté ose té€ térthorté; ashpérsin€ e kétij démi, pérfitimin klinik t&
pajisjes, pérdoruesit e synuar dhe potencialé si dhe grupet e prekura. Struktura pérgjegjése vleréson
gjithashtu pérshtatshmérin€ e mas€s korrigjuese t€ siguris€ né terren t€ parashikuar ose té
ndérmarré nga prodhuesi. Ajo vleréson nevojén pér ¢cdo masé tjetér korrigjuese dhe llojin e saj,
duke marré né konsideraté, né vecanti, parimin e siguris€ s€ integruar t€ parashikuar né Shtojcén I
té kétyy ligji.Me kérkes€ t€ strukturés pérgjegj€se, 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 njé incident
serioz. Kur €shté e nevojshme, struktura pérgjegjése mund té ndérhyj€ n€ hetimin e prodhuesit ose
té nis€ nj€ hetim t& pavarur.

5. Prodhuesi i paraqet strukturés pérgjegjése njé raport pérfundimtar g€ pérmban gjetjet e
hetimit né sistemin elektronik pér vigjilencén dhe pér mbikéqyrjen pas vendosjes né treg té
EUDAMED-it.Raporti pérmban pérfundimet dhe, kur €shté e nevojshme, tregon masat korrigjuese
g€ duhet t€ ndérmerren.

6. Prodhuesi siguron q¢ informacioni né lidhje me njé mas¢ korrigjuese té siguris€ né terren
t’u komunikohet pa vonesé€ pérdoruesve té pajisjes pérkatése, nép&rmjet njé njoftimi pér siguriné
né terren. Njoftimi pér siguriné né terren duhet:

a) t¢ mundésoj€ identifikimin e sakté té pajisjes ose pajisjeve pérkatése, pérfshiré, kur éshté
e zbatueshme, Identifikuesit Uniké t€ Pajisjes (UDI);

b) t€ mundé€soj€ identifikimin e sakté t€ prodhuesit, pérfshiré, kur éshté I€shuar, Numrin e
Vetém té Regjistrimit (SRN);

c) té shpjegojé qarté arsyet e masés korrigjuese té sigurisé né terren, duke iu referuar
mosfunksionimit t€ pajisjes dhe rrezigeve té lidhura pér pacientét, pérdoruesit ose persona té tjere,
pa nénvlerésuar nivelin e rrezikut;

¢) té tregojé qarté veprimet q€ duhet t€ ndérmerren nga pérdoruesit.

Njoftimi pér sigurin€ né terren hartohet n€ gjuhén shqipe. Prodhuesi paraget njoftimin pér siguriné
né terren népérmjet sistemit elektronik pér vigjilencén, pjes€¢ e EUDAMED-it, kur &shté e
zbatueshme né pérputhje me nenin 90, pika 2, t& kétij ligji.

Seksioni 3

Mbikéqyrja e tregut
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Neni 75
Veprimtarité e mbikéqyrjes sé tregut

1. Struktura pérgjegjése pér inspektimin e zbatimit t& kétij ligji €shté struktura pérgjgjése
pér inspektimin e pajisjeve mjekésore. Struktura pérgjegjése, ushtron pérgjegjésité e saj sipas kétij
ligji dhe né€ pérputhje me legjislacionin né fuqi pér inspektimet né Republikén e Shqipérisé, pérveg
rasteve kur né kété ligj parashikohet shprehimisht ndryshe.

2. Pa cenuar pikén 1, struktura pérgjegjése ka kompetencén té kérkojé hegjen e
pérmbajtjes nga ndérfaqet online, shfagjen e qarté t€ paralajmérimeve pér pérdoruesit fundoré dhe,
kur nuk ka mjete t€ tjera efektive pér t€ eliminuar nj€ rrezik serioz pér shéndetin publik, t’u kérkojé
ofruesve t€ shérbimeve té€ shoqéris€ s€ informacionit t&€ kufizojné aksesin né€ kéto ndérfaqe online.

3. Pa cenuar sa mé sipér, struktura pérgjegjése ka té paktén kompetencat dhe
pérgjegjésité e parashikuara n€ kéte ligj.4. Struktura pérgjegjése kryen kontrolle t€ pérshtatshme
mbi konformitetin, karakteristikat dhe performancén e pajisjeve, duke pérfshir€, kur €shté e
pérshtatshme, shqyrtimin e dokumentacionit dhe kontrolle fizike ose laboratorike, mbi bazén e
mostrave t€ mjaftueshme.

N¢ kryerjen e kétyre kontrolleve, struktura pérgjegjése merr né konsideraté, n€ veganti, parimet e
vlerésimit dhe menaxhimit t€ rrezikut, t€ dhénat e vigjilencés dhe ankesat.

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

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

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

b) kryen inspektime té njoftuara dhe, kur éshté e nevojshme, inspektime té pa njoftuara 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’1 béjé t€ papérdorshme né
ményra té tjera pajisjet qé paragesin njé rrezik t€ papranueshém ose pajisjet e falsifikuara, kur kjo
¢mohet e nevojshme né interes t€ mbrojtjes s¢ shéndetit publik.

8. Pas ¢do inspektimi t€ kryer pér géllimet e referuara n€ pikén 3 té kétij neni, struktura
pérgjegjése harton njé raport inspektimi q€ paraget 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
pérmbajtjen e raportit t€ inspektimit dhe i jep atij mundésin€ pér t€ paraqitur komente pérpara se
raporti t& pérfundojé.Raporti pérfundimtar i inspektimit regjistrohet né€ sistemin elektronik pér
mbikéqyrjen e tregut, pjes¢ e EUDAMED-it.

10. Ministria, me pérfshirjen edhe té strukturés pérgjegjése, rishikon dhe vleréson
periodikisht funksionimin e veprimtarive t€ mbikéqyrjes s€ tregut t€ kryera sipas kétij ligji, me
qéllim garantimin e efektivitetit, pérshtatshmérisé dhe géndrueshmérisé s€ tyre. Kéto rishikime
dhe vlerésime kryhen té paktén ¢do katér vjet. Njé pérmbledhje e rezultateve t€ rishikimit dhe
vlerésimit béhet publike, pérfshiré népérmjet sistemit elektronik pér mbikéqyrjen e tregut, pjesé e
EUDAMED-it.
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11. Dispozitat e legjislacionit horizontal pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té
produkteve jo ushgimore, g€ lidhen me kontrollin e produkteve q€ hyjné né territorin e Republikés
s€ Shqipéris€, zbatohen gjithashtu pér pajisjet q¢ mbulohen nga ky ligj.

12. Struktura pérgjegjése dhe autoritetet doganore bashképunojné ndérmjet tyre dhe
shkémbejné informacionin e nevojshém pér ushtrimin e kompetencave dhe funksioneve té tyre
pérkatése né fushén e mbikéqyrjes sé tregut dhe kontrollit né kufijté e jashtém.

Neni 76
Vlerésimi i pajisjeve té dyshuara se paraqgesin rrezik té papranueshém ose
mospérputhshméri té tjera

Kur struktura pérgjegjése, né bazé t€ t&€ dhénave t€ vigjilencés, veprimtarive t€ mbikéqyrjes
sé€ tregut ose informacionit tjetér pérkatés, ka arsye t€ besojé 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) n€ ményré tjetér nuk €shté n€ pérputhje me kérkesat e pércaktuara né kété ligj,
ajo kryen nj€ vlerésim té pajisjes pérkatése, qé pérfshin té gjitha kérkesat pérkatése té€ zbatueshme
sipas kétij ligji né lidhje me rrezikun e paraqitur nga pajisja ose me ¢do mospérputhshméri tjetér
té identifikuar. Operatorét ekonomiké pérkatés bashképunojné me strukturén pérgjegjése.

Neni 77
Procedura pér trajtimin e pajisjeve qé paraqesin rrezik té papranueshém pér shéndetin
dhe siguriné

1. Kur, pas njé vlerésimi t€ kryer né pérputhje me nenin 76 t& kétij ligji, struktura
pérgjegjése konstaton se nj€ pajisje paraget njé rrezik t€ 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 t€ ndérmarrin t€ gjitha masat korrigjuese té pérshtatshme dhe t€ arsyetuara si¢
duhet pér ta sjell€ pajisjen né€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji n€ lidhje me rrezikun e paraqitur
nga pajisja. Né ményré proporcionale me natyrén e rrezikut, kéto masa mund té pérfshijné kérkesén
g€ operatorét ekonomiké pérkatés, brenda njé afati t€ arsyeshém té pércaktuar qart€ 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

¢) t€ kthejné mbrapsht pajisjen.

2. Kur operatorét ekonomiké t€ referuar n€ pikén 1 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 n€ tregun kombétar, ose pér ta térhequr pajisjen nga ai
treg, ose pér ta rikthyer até.

Neni 78
Mospérputhshméri té tjera

1. Kur, pas njé vlerésimi té€ kryer né pérputhje me nenin 76 t& kétij ligji,, struktura
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pérgjegjése konstaton se njé pajisje nuk éshté 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 té tjera t&€ mbrojtjes sé€ shéndetit publik, ajo i kérkon
operatorit ekonomik pérkatés t€ eliminojé mospérputhshmériné brenda njé afati t€ arsyeshém, té
pércaktuar qart¢ dhe t€ komunikuar operatorit ekonomik, proporcional me natyrén e
mospérputhshmérisé.

2. Kur operatori ekonomik nuk eliminon mospérputhshmérin€ brenda afatit t& referuar né
pikén 1, struktura pérgjegjése, pa vonesé, merr masat e duhura pér t€ kufizuar ose ndaluar
vendosjen e pajisjes né treg ose pér t€ siguruar qé ajo té térhiqet nga tregu ose té rikthehet, né
pérputhje me kété ligj.

Neni 79
Praktika té mira administrative

1. Cdo masé kufizuese, ndaluese ose korrigjuese e marr€ nga struktura pérgjegjése né€ lidhje
me pajisjet € vendosura né treg duhet t€ pércaktoj€ qarté 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 t&
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 njé rreziku
té papranueshém pér shéndetin ose siguriné e personave, operatorit ekonomik pérkatés 1 jepet
mundésia té paragesé vérejtjet e tij brenda nj€ afati t&€ pérshtatshém dhe t&é pércaktuar qarté pérpara
se t€ merret ¢do masé. Kur njé masé éshté marr€ pa 1 dhéné operatorit ekonomik mundésiné pér té
paraqitur vérejtje, atij 1 jepet kjo mundési sa mé shpejt g€ té€ jet€ e mundur dhe masa e marré
rishikohet menjéheré€ pas késa;.

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

KREU VIII
GRUPI I KOORDINIMIT PER PAJISJET MJEKESORE

Neni 80
Pérfaqésimi né Grupin e Koordinimit pér Pajisjet Mjekésore

1. Késhilli i Ministrave cakton njé anétar dhe njé zévend€s anétar pér t&€ pérfagésuar
Republikén e Shqipéris€ né Grupin e Koordinimit pér Pajisjet Mjekésore (MDCG), i krijuar né
nivel t€ Bashkimit Evropian.

2. Anétari dhe zévendés anétari 1 referuar né€ pikén 1 pérzgjidhen nga struktura
administrative pér politikat e pajisjeve mjekésore prané ministris€ dhe/ose nga struktura
pérgjegjése, té cilét duhet té€ kené kualifikime dhe pérvojé té pérshtatshme né fushén e pajisjeve
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mjekésore.
3. Mandati, z€vendésimi dhe rregullimet e koordinimit té brendshém t€ anétarit dhe
zévendésanétarit pércaktohen me vendim té Késhillit t€ Ministrave..

KREU IX
KONFIDENCIALITETI, MROJTJA E TE DHENAVE

Neni 81
Konfidencialiteti

1. Me pérjashtim té rasteve kur parashikohet ndryshe né két€ ligy 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 t€ tyre, me q€llim mbrojtjen e:

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

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

c) zbatimit efektiv té kétij ligji, n€ vecanti pér géllime inspektimesh, hetimesh dhe auditimi.

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

3. Pikat 1 dhe 2 té kétij neni ,nuk cenojné t€ drejtat dhe detyrimet e autoriteteve publike
pér t€ shkémbyer informacion, pér t€ 1€shuar paralaymérime, si dhe detyrimin e personave pérkatés
pér t€ 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 82
Mbrojtja e té dhénave

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

Neni 83
Tarifat

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

2. Struktura dhe niveli i tarifave pércaktohen me vendim té Késhillit t€ Ministrave, mbi
bazén e parimeve té transparencés dhe mbulimit té€ kostove.
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KREU X

VLEFSHMERIA E AKTEVE DHE DOKUMENTEVE TE HUAJA PER QELLIME TE
VENDOSJES DHE VENIES NE DISPOZICION Ni TREG Tk PAJISJEVE
MJEKIiESORE

Neni 84
Njohja e akteve dhe dokumenteve té Bashkimit Evropian

1. Specifikimet e Pérbashkéta té€ miratuara nga Komisioni Evropian me akte zbatuese né
bazé t€ Rregullores (BE) 2017/745 njihen, deri n€ datén e anétarésimit t€ Republikés sé Shqipérisé
né Bashkimin Evropian, si ekuivalente me aktet nénligjore t€ miratuara né pérputhje me nenin 9
té kétij ligji.

2. Deklarata e Konformitetit (EU) e 1€shuar pér njé€ pajisje t€ vendosur ligjérisht n€ tregun
e Bashkimit Evropian njihet si ekuivalente me deklaratén e konformitetit t€ kérkuar sipas kétij
ligji, me kusht g€, ndér té tjera, ajo t’i referohet:

a) dispozitave t&€ zbatueshme t€ Rregullores (BE) 2017/745; dhe

b) standardeve té harmonizuara ose, kur €shté e zbatueshme, Specifikimeve t€ Pérbashkéta
té miratuara me akte zbatuese t€ Komisionit Evropian, né€ lidhje me té cilat deklarohet konformiteti

¢) pérmban informacionin e parashikuar n€ Shtojcén IV t€ kétij ligji.

3. Certifikatat e 1€shuara né€ pérputhje me Direktivén 90/385/KEE ose 93/42/KEE dhe té
vlefshme né datén e hyrjes né fuqi t€ kétij ligji, njihen pér géllimet e kétij ligji pér nj€ periudhé qé
nuk tejkalon 18 muaj nga hyrja e tij né€ fuqi.

4. Certifikatat e I€shuara nga organizma t€ notifikuar t& caktuar pér pajisje mjekésore dhe
té vlefshme né momentin e vendosjes s€ pajisjes né tregun e Bashkimit Evropian njihen si té
vlefshme pér géllimet e kétij ligji.

Neni 85
Njohja e pajisjeve me markim CE té vendosura né tregun e Bashkimit Evropian

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

2. Pajisjet e pérmendura né pikén 1 konsiderohen se pérmbushin kérkesat e zbatueshme t&
kétij ligji q€ lidhen me:

a) procedurat e vlerésimit t€ konformitetit;

b) regjistrimin e operatoréve ekonomiké dhe t€ pajisjeve;

c) Identifikimin Unik té Pajisjeve (UDI) dhe bazén e té dhénave UDI,

¢) léshimin dhe pérdorimin e Numrit t€ Vetém té€ Regjistrimit (SRN).

KREU XI

64



KUNDERVAJTJE ADMINISTRATIVE

Neni 85
Shkeljet dhe gjobat

Shkeljet e méposhtme kur nuk pérbéjné vepér penale pérbéjné kundérvajtje administrative dhe
dénohen si mé poshté:

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

1.1 Cdo prodhues q¢:

a) bén té disponueshme né€ treg ose vé né€ shérbim nj€ pajisje q€ nuk €shté projektuar ose
prodhuar né pérputhje me kérkesat e nenit 10, pika 1, t& kétij ligji;

b) bén té disponueshme né treg ose v€ né€ shérbim njé€ pajisje, pérvec njé pajisjeje t&
prodhuar me porosi, por nuk harton ose nuk pérdit€éson dokumentacionin teknik né€ pé&rputhje me
nenin 10, pika 4, t€ kétij ligji;

c) bén t€ disponueshme né treg ose v€ né shérbim njé pajisje, pérvec njé€ pajisjeje té
prodhuar me porosi ose pér hetim klinik, g€ nuk mban markimin CE né pérputhje me nenin 21 té
kétij ligji;

¢) nuk mban né dispozicion t€ strukturés pérgjegjése dokumentacionin teknik, deklaratén
e konformitetit (EU) ose kopjen e ¢do certifikate pérkatése, pérfshiré ndryshimet dhe shtesat e saj,
té Ié€shuar né€ pérputhje me nenin 48 t& kétij ligji, né kundérshtim me nenin 10, pika §;

d) bén t€ disponueshme né treg ose vé né shérbim njé pajisje t€ prodhuar me porosi, por
nuk harton, nuk mban té€ pérdit€suar ose nuk mban né dispozicion té strukturés pérgjegjése
dokumentacionin e parashikuar n€ nenin 10, pika 5, dhe né pérputhje me pikén 2 t€ Shtojcés XIII
té kétij ligji;

dh) vendos né treg ose vé n€ shérbim nj€ pajisje q€ e konsideron ose ka arsye té besoj€ se
nuk éshté né€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe nuk ndérmerr masa korrigjuese né pérputhje
me nenin 10, pika 12, si dhe nuk informon shpérndarésin dhe, kur &shté e zbatueshme,
pérfaqésuesin e autorizuar dhe importuesit, né pérputhje me até dispozité;

e) nuk pé€rmbush njé kérkesé t€ béré sipas nenit 10, pika 14, t& kétij ligji, pér t& véné né
dispozicion informacionin dhe dokumentacionin e nevojshém pér té provuar konformitetin e njé
pajisjeje, ose pér t€ siguruar njé mostér pa pagesé ose pér t€ dhéné akses né pajisje;

¢) nuk pérmbush njé kérkes€ te struktures pergjegjese sipas nenit 10, pika 14, pér t&
bashké&punuar me masat korrigjuese t&€ ndérmarra pér té€ eliminuar ose, kur kjo nuk &shté e mundur,
pér t€ zbutur rreziqet q€ paraget njé pajisje q€ ka vendosur né treg ose ka véné né shérbim;

f) bén t€ disponueshme né treg ose vé€ né shérbim njé pajisje q€ pérmban njé substance té
klasifikuar si CMR, té listuar né pikén 10.4 t€ Shtojcés I té kétij ligji, né€ kundérshtim me kufizimet
pérkatése t&€ pércaktuara né até Shtojcé;

g) nuk siguron, s€ bashku me njé pajisje implantueshme, informacionin e kérkuar né
pérputhje me nenin 19 té kétij ligji, pér t'u dhéné pacientit t& implantuar me pajisjen;

gj) vendos né treg njé pajisje, pérvec njé pajisjeje t&€ prodhuar me porosi, pa i caktuar mé
paré njé Identifikues Unik t€ Pajisjes (UDI) né pérputhje me nenin 27, pika 3, t€ kétij ligji dhe pa
transferuar n€ bazén e t€ dhénave UDI informacionin e referuar né até dispozit¢;
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h) vendos né treg njé pajisje pa vendosur mbartésit e UDI-sé né etiketén e pajisjes dhe né
té gjitha nivelet mé t€ larta t€ paketimit, né€ pérputhje me nenin 27, pika 4, t€ kétij ligji;

1) vendos né treg njé pajisje, pérve¢ njé pajisjeje t&€ prodhuar me porosi, g€ nuk &Eshté
regjistruar né sistemin elektronik né pérputhje me nenin 28 té kétij ligji;

) vendos né treg nj€ pajisje, pérvec njé pajisjeje t& prodhuar me porosi, pa siguruar UDI-
DI bazé né bazén e t€ dhénave UDI t&€ EUDAMED-it, s¢ bashku me elementet e tjera thelbésore
té referuara né Pjesén B té Shtojcés VI, n€ lidhje me até pajisje;

k) vendos né treg njé pajisje, pérve¢ njé pajisjeje t& prodhuar me porosi, pa futur ose
verifikuar né EUDAMED informacionin e referuar n€ nenin 28, pika 4, t& kétij ligji;

1) vendos né treg njé€ pajisje t€ prodhuar me porosi pa ndjekur procedurén e parashikuar né
Shtojcén XIII té€ kétij ligji dhe pa hartuar deklaratén e parashikuar né pikén 1 té asaj Shtojce;

11) nuk mban t€ pérdité€suar dhe n€ dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin
né pérputhje me pikésn 2 t& Shtojcés XIII t& kétij ligji;

m) vendos né treg nj€ pajisje pér njé pérdorim t€ vetém té ripérpunuar né€ kundérshtim me
nenin 18, pika 3 ose 4, t€ kétij ligji;

n) ndérpret kontratén me njé organizém t€ notifikuar dhe lidh kontrat€é me njé organizém
tjetér t€ notifikuar pér vler€simin e konformitetit t€ s€ njéjtés pajisje, pa pérfunduar njé
marréveshje né pérputhje me nenin 49, pika 1, t€ kétij ligji, ose

nj) nuk pérmbush detyrimet e regjistrimit t& parashikuara né€ nenin 30 t€ kétij ligji

o) nuk krijon ose nuk mban njé sistem t€ menaxhimit t€ cilé€sisé né pérputhje me nenin 10,
pika 9, t& kétij ligji;

p) bén té€ disponueshme né treg ose vé€ né€ shérbim njé€ pajisje, pérvec njé pajisjeje t&
prodhuar me porosi ose pér hetim klinik, pa hartuar deklaratén e konformitetit (EU) né€ pérputhje
me nenin 10, pika 6, dhe nenin 20 t& kétij ligji;

q) bén t€ disponueshém né treg ose vé né pérdorim njé pajisje pa kryer dhe dokumentuar
nj€ vlerésim klinik n€ pérputhje me nenin 10, pika 3, nenin 51 dhe Shtojcén XIV té kétij ligji, duke
pérfshiré, kur kérkohet, kryerjen e njé€ hetimi klinik dhe zbatimin e njé plani PMCF;

r) klasifikon gabimisht njé pajisje né kundérshtim me nenin 43, pika 1 dhe Shtojcén VIII
té keétij ligji, duke rezultuar né zbatimin e njé procedure t€ papérshtatshme té€ vlerésimit té
konformitetit;

rr) vendos né treg ose v€ né pérdorim njé€ pajisje pa kryer procedurén e zbatueshme té
vlerésimit t€ konformitetit né pérputhje me nenin 44, pika 1 ose 2 té kétij ligji;

s) zbaton nj€ proceduré té vlerésimit t€ konformitetit t€ ndryshme nga ajo e kérkuar pér
klasén e pajisjes, né kundérshtim me nenin 44, pikat 3 deri né€ 7;

sh) nuk zbaton procedurat shtes¢ t€ vlerésimit t€ konformitetit t& kérkuara sipas nenit 44,
pikat 8, 9 ose 10;

t) vendos né treg njé pajisje t€ implantueshme me porosi t&€ klasés III pa iu nénshtruar
vlerésimit t€ konformitetit t€ kérkuar sipas nenit 44, pika 7;

th) paraget njé aplikim njékohésisht prané mé shumé se njé organizmi t€ notifikuar pér té
njé€jtén proceduré té vlerésimit t&€ konformitetit, né kundérshtim me nenin 45, pika 1 t&€ kétij ligji;

u) nuk deklaron térheqgjen e njé aplikimi t€ méparshém ose refuzimin e njé aplikimi té
méparshém nga njé organizém tjetér 1 notifikuar, né kundérshtim me nenin 45, pika 3;
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v) vendos né treg ose bén t€ disponueshém né treg njé pajisje q¢ mbulohet nga njé
certifikaté e pezulluar, e térhequr ose e kufizuar, né pérputhje me nenin 48, pika 4;

x) vendos né treg ose vé né pérdorim njé pajisje qé paraqget njé rrezik serioz dhe g€ e
konsideron ose ka arsye té besojé se nuk €shté né pérputhje me kété ligj dhe, né kundérshtim me
nenin 10, pika 12, nuk informon menjéheré strukturén pérgjegjése ose, sipas rastit, organizmin e
notifikuar qé ka 1€shuar certifikatén pér pajisjen né€ p€rputhje me nenin 48, pér mospérputhjen dhe
¢do masé korrigjuese t& ndérmarré..

1.2 Cdo pérfagésues i autorizuar qé:

a) nuk 1 paraget strukturés pérgjegjése njé€ kopje t€ mandatit t&€ réné dakord ndérmjet tij dhe
prodhuesit, n€ pérputhje me nenin 12 t&é kétij ligji;

b) nuk verifikon se deklarata e konformitetit (EU) dhe dokumentacioni teknik jané hartuar
pér nj€ pajisje pér té cilén ai Eshté caktuar, né kundérshtim me nenin 12, pika 3, t€ kétij ligji;

c) kur €shté e zbatueshme, nuk verifikon se njé proceduré e pérshtatshme e vlerésimit té
konformitetit €shté kryer nga prodhuesi pér njé pajisje pér té cilén ai €shté caktuar, n€ kundérshtim
me nenin 12, pika 3, té kétij ligj

¢) nuk mban né€ dispozicion té strukturés pérgjegjése, pér periudhén e referuar né nenin 10,
pika 8, t& kétij ligji, n€ kundérshtim me nenin 12, pika 3, té kétij ligji, nj€ kopje té:

1) dokumentacionit teknik;

i1) deklaratés s€ konformitetit (EU); ose

i11) ¢do certifikate pérkatése t€ 1€shuar n€ pérputhje me nenin 48 té kétij ligji,
né lidhje me nj€ pajisje pér t€ cilén ai &shté caktuar;

d) nuk pérmbush detyrimet e regjistrimit t€ parashikuara né€ nenin 30 t€ kétij ligji, né lidhje
me nj€ pajisje pér té cilén ai Eshté caktuar, n€ kundérshtim me nenin 12, pika 3;

dh) nuk verifikon se prodhuesi i1 njé pajisjeje pér té€ cilén ai €shté caktuar ka pérmbushur
detyrimet e regjistrimit t€ parashikuara né€ nenet 27 dhe 28 té kétij ligji, né kundérshtim me nenin
12, pika 3, t& kétij ligji;

e) nuk 1 paraqet strukturés pérgjegjése, me kérkes€, informacionin ose
dokumentacionin e nevojshém pér t& provuar konformitetin e nj€ pajisjeje pér té cilén ai
€shté caktuar, né kundérshtim me nenin 12, pika 3, t€ kétij ligji;

€) nuk 1 pércjell prodhuesit t€ njé pajisjeje pér t€ cilén ai €shté caktuar ¢do kérkesé té strukturés
pérgjegjése pér mostra ose pér akses né pajisje, ose nuk verifikon qé struktura pérgjegjése merr
mostra té tilla ose 1 jepet nj€ akses i tillé, né kundérshtim me nenin 12, pika 3, t& kétij ligji;

f) nuk bashképunon me strukturén pérgjegjése pér ¢do masé parandaluese ose korrigjuese
té ndé€rmarr€ pér t€ eliminuar ose zbutur rreziget q€ paraqet njé€ pajisje pér té cilén ai éshté caktuar,
né kundérshtim me nenin 12, pika 3, t€ kétij ligji;

1.3 Cdo importues qé:

a) vendos né treg njé€ pajisje q€ nuk ka markimin CE né pérputhje me nenin 21 t& kétij ligji,
né kundérshtim me detyrimet e tij sipas nenit 14, pika 3, t& kétij ligji;

b) vendos né treg nj€ pajisje q€ nuk ka njé deklaraté konformiteti (EU) né pérputhje me
nenin 20 dhe Shtojcén IV té kétij ligji, né kundérshtim me nenin 14, pika 3, t&é kétij ligji;
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c¢) vendos né treg njé€ pajisje, pérvec njé pajisjeje t€ prodhuar me porosi, sé cilés nuk i éshté
caktuar njé Identifikues Unik i Pajisjes (UDI) nga prodhuesi né€ pérputhje me nenin 27 t& kétij ligji,
né€ kundérshtim me nenin 14, pika 2, té kétij ligji;

¢) nuk informon strukturén pérgjegjése kur konsideron ose ka arsye t€ besoj€ se nj€ pajisje
qé synon t&€ vendosé né treg paraqet njé rrezik serioz ose &shté njé pajisje e falsifikuar, né
kundé€rshtim me nenin 14, pika 2, t& kétij ligji;

d) vendos né treg njé pajisje, pérve¢ njé€ pajisjeje té prodhuar me porosi, qé nuk &shté
regjistruar né sistemin elektronik né pérputhje me nenin 28 t& kétij ligji, n€ kundérshtim me
detyrimet e tij sipas nenit 14, pika 4, t& kétij ligji;

dh) ruan ose transporton nj€ pajisje nén pérgjegjésin€ e tij né€ kundérshtim me kérkesat e
nenit 14, pika 5, té kétij ligji;

e) nuk informon prodhuesin ose pérfagé€suesin e autorizuar, n€ pérputhje me nenin 14, pika
7, t€ kétyy ligji, kur konsideron ose ka arsye t€ besojé se nj€ pajisje q€ ka vendosur né treg nuk
€shté n€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji;

€) nuk mban njé€ kopje t€ deklaratés s¢ konformitetit (EU) ose t€ ¢cdo certifikate pérkatése,
né pérputhje me nenin 14, pika 9, té kétij ligji;

) nuk 1 siguron strukturés pérgjegjése bashképunim, mostra ose akses n€ njé pajisje, me
kérkesé t€ strukturés pérgjegjése sipas nenit 14, pika 10, t& kétij ligji;

g) kryen ndonj€ nga veprimtarité e referuara né nenin 17, pika 2, té€ kétij ligji dhe nuk::

1) siguron informacionin e kérkuar sipas nenit 17, pika 3, té kétij ligji, s€ bashku me
pajisjen pérkatése;

i1) vendos né€ funksion njé€ sistem t€ menaxhimit t€ cilé€sisé né pérputhje me kérkesat
e nenit 17, pika 3, té kétij ligji; ose

i) 1 siguron prodhuesit ose strukturés pérgjegjése informacionin ose
dokumentacionin né pérputhje me nenin 17, pika 4, té kétij ligji,

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

h) nuk bashképunon né€ zbatimin e masave korrigjuese t& kérkuara sipas nenit 14, pika 7 té
kétij ligji;

1) vendos né treg njé pajisje pér t€ cilén nuk verifikon q€ prodhuesi &shté i identifikuar ose
qé€ njé pérfagésues 1 autorizuar, n€ pérputhje me nenin 12, éshté caktuar nga prodhuesi, né
kundé&rshtim me nenin 14, pika 2.

1.4 Cdo operator ekonomik gé:

a) nuk identifikon ndonjé nga personat ose institucionet e referuara n€ nenin 25, pika 2, t&
kétij ligji, gjaté periudhés s€ referuar n€ nenin 10, pika 8, t€ kétij ligji;

b) nuk ruan dhe nuk mban Identifikuesin Unik t€ Pajisjes (UDI) té nj€ pajisjeje té referuar
né€ nenin 27, pika 8, t& kétij ligji, t€ cilén e ka furnizuar ose me t€ cilén &shté furnizuar;

c¢) nuk vé né dispozicion té strukturés pérgjegjése dokumentacionin ose informacionin né
pérputhje me njé kérkesé t&€ béré sipas nenit 75, pika 5, shkronja “a”, t€ kétij ligji;

¢) nuk siguron nj€ mostér ose akses pa pages€ né njé pajisje, né pérputhje me njé kérkese
té béré sipas nenit 75, pika 5, shkronja “a”, t& kétij ligji;
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d) nuk lejon strukturén pérgjegjése t& keté akses né ambientet e tij pér qéllime inspektimi,
sipas nenit 75, pika 5, shkronja “b”, t€ kétij ligji;

dh) nuk bashképunon me strukturén pérgjegjése né lidhje me vlerésimin, sipas nenit 76 t&
kétij ligji, té nj€ pajisjeje pér t€ cilén ai Eshté pérgjegjés;

e) nuk ndérmerr masat korrigjuese t€ kérkuara nga struktura pérgjegjése sipas nenit 77 t&
kétij ligji;

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

f) bén t€ disponueshme né treg nj€ sistem ose paketé procedurash né rrethana kur zbatohet
neni 23, pika 4, 1 kétij ligji, dhe nuk pérmbush procedurén e zbatueshme t€ vlerésimit té
konformitetit pér pajisjet.

1.5 Cdo institucion shéndetésor qé:

a) prodhon dhe pérdor njé pajisje ekskluzivisht brenda institucionit shéndetésor, e cila nuk
€shté né pérputhje me kérkesat pérkatése t€ pérgjithshme té€ siguris€ dhe performancés té
pércaktuara n€ Shtojcén I t€ kétij ligji, né kundérshtim me nenin 5, pika 5, té kétij ligji;

b) nuk pérmbush njé kusht té€ parashikuar né€ nenin 5, pika 5, té kétij ligji, n€ lidhje me njé
pajisje t&€ prodhuar dhe pérdorur brenda institucionit (in-house);

¢) nuk ruan dhe nuk mban Identifikuesin Unik t€ Pajisjes (UDI) t€ njé pajisjeje
implantueshme t€ klasés I11, t€ cilén e ka furnizuar ose me t€ cilén €shté furnizuar, né kundérshtim
me nenin 27, pika 9, t€ kétij ligji;

1.6 Cdo sponsor né lidhje me njé studim t€ performancés q¢ kryhet ose do té€ kryhet né
Republikén e Shqipéris€, pér té cilin Eshté pérgjegjés qé:

a) nuk siguron q¢ hetimi klinik t€ projektohet, t€ autorizohet dhe té zhvillohet né pérputhje
me nenin 52 t& kétij ligji;

b) fillon njé hetim klinik né kund€rshtim me nenin 59, pika 7, shkronja ‘b’ t€ kétij ligji;

¢) nuk siguron q¢€ hetimi klinik t& zhvillohet n€ pérputhje me nenet 53 deri n€ 57 t&€ kétij
ligji;

¢) zhvillon njé hetim klinik né€ lidhje me nj€ pajisje g€ mban markimin CE jashté fushés sé
qéllimit t€ saj t€ synuar, pa pérmbushur kérkesat e neneve 52 deri né 66 té kétij ligji;

d) zbaton njé ndryshim thelbésor té njé hetimi klinik pavarésisht njé refuzimi nga Ministria
sipas nenit 63, pika 3, shkronja “a”, ose pavarésisht njé opinioni negativ t€ komitetit t€ etikés t&
referuar n€ nenin 63, pika 3, shkronja “b”, t€ kétij ligji;

dh) vazhdon njé hetim klinik n€ kundérshtim me njé masé t€ miratuar nga Ministria sipas
nenit 64, pika 1, shkronja “a” ose “b”, té kétij ligji;

e) zhvillon njé hetim klinik q€ nuk bie né€ fushén e nenit 52, pika 1, t& kétij ligji, pa
pérmbushur kérkesat e referuara né nenin 67, pika 1, t€ kétij ligji

1.7 Cdo person, i cili:
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a) bén t€ disponueshme né treg ose vé né€ pérdorim njé pajisje qé nuk pérmbush njé kérkese
té pérgjithshme t€ siguris€ dhe performancés sipas Shtojcés I t€ kétij ligji, e zbatueshme pér té
duke marré parasysh qéllimin e saj t€ synuar;

b) ofron, né€pérmjet shérbimeve t€ shoqérisé s¢ informacionit, pér njé person fizik ose
juridik t€ regjistruarr né Republikén e Shqipéris€, nj€ pajisje q€ nuk &shté né pérputhje me kété
ligj;

¢) ofron, né kuadér t€ njé veprimtarie tregtare, kundrejt pagesés ose pa pagesé€, pér ofrimin
e njé shérbimi diagnostik ose terapeutik té ofruar népérmjet shérbimeve t€ shoqérisé sé
informacionit ose mjeteve té tjera t€ komunikimit, drejtpérdrejt ose népérmjet ndérmjetésve, pér
nj€ person fizik ose juridik t€ regjistruar né Republikén e Shqipérisé, nj€ pajisje q€ nuk €shté né
pérputhje me kété ligj;

¢) nuk respekton njé kérkesé t€ strukturés pérgjegjése, sipas nenit 6, pika 4 té kétij ligji, pér
té ndérpreré ofrimin e shérbimeve té shoqérisé€ s€ informacionit;

d) nuk respekton nj€ kérkes€, njoftim ose urdhér t&€ dhéné nga struktura pérgjegjése ose
Ministria, né bazé té kétij ligji;

dh) né pretendim t€ pé€rmbushjes s€ njé kérkese, njoftimi ose urdhri sipas kétij ligji, 1 jep
strukturés pérgjegjése informacion qé e di se €shté 1 rremé ose mashtrues né njé aspekt thelbésor;

e) vendos né treg ose v€ n€ pérdorim nj€ pajisje q€ nuk 1 €shté nénshtruar vlerésimit té
konformitetit né pérputhje me nenin 44 t€ kétij ligji ose q€ nuk ka gené objekt 1 njé derogimi té
dhéné sipas nenit 50 t& kétij ligji;

€) harton njé dokument té€ rremé ose zotéron apo pérdor njé dokument duke ditur se éshté
1 rremé ose pretendon se €shté 1€shuar, dhéné ose kérkuar né baze t&€ kétij ligji;

f) pengon ushtrimin e funksioneve nga struktura pérgjegjése, ose nuk pérmbush apo
refuzon té pérmbushé njé kérkesé ose detyrim, apo t& pérgjigjet ndaj njé pyetjeje t€ béré nga kjo
strukturé;

g) si pérdorues profesional 1 njé pajisjeje, furnizues i njé pajisjeje ose nénkontraktor i
prodhuesit, nuk lejon strukturén pérgjegjése té keté akses né€ ambientet e tij pér qéllime inspektimi
sipas nenit 75, pika 6, shkronja b) té kétij ligji.

1.8 Cdo organizém i notifikuar gé:

a) nuk pérmbush kérkesat organizative, t€ menaxhimit té cilésisé, t& burimeve ose té
proceseve t€ pércaktuara né nenin 33, pika 1, dhe né Shtojcén VII t€ kétij ligji;

b) nuk v€ né dispozicion dhe nuk paraqet, sipas kérkes€s, dokumentacionin pérkatés prané
Ministrisé€, né pérputhje me nenin 33, pika 2 dhe Shtojcés VII t& kétij ligji;

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

¢) nuk respekton njé kérkesé t&€ Ministris€ pér t€ dhéné informacion dhe dokumente, né
pérputhje me nenin 40, pika 2 té kétij ligji;

d) nuk informon prodhuesin pérkatés qé caktimi i organizmit t& notifikuar éshté pezulluar,
kufizuar ose térhequr plotésisht ose pjesérisht.

dh) pérmbahet né ményré té pasakté nga zbatimi i procedurés sé€ referuar né nenin 46, pika
1, pa pérmbushur kushtet e pércaktuara n€ nenin 46, pika 2, té kétij ligji;
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e) nuk njofton Ministrin€, népérmjet sistemit elektronik pér organizmat e notifikuar dhe
certifikatat, pér certifikatat e dhéna né pérputhje me nenin 47 t&é kétij ligji;

€) nuk pérfshin pérmbledhjen e sigurisé¢ dhe performancés klinike, raportin e vlerésimit,
udhézimet pér pérdorim ose, kur €shté e zbatueshme, opinionin shkencor ose arsyetimin e kérkuar
sipas nenit 47 t& kétij ligji;

f) zgjat vlefshmériné e njé certifikate pa kryer rivlerésimin e kérkuar né pérputhje me
procedurat e zbatueshme t€ vlerésimit t€ konformitetit, né kundérshtim me nenin 48, pika 2, té
kétij ligji;

g) nuk pezullon, nuk té€rheq ose nuk kufizon njé certifikaté kur kérkesat e kétij ligji nuk
pérmbushen mé, né kundérshtim me nenin 48, pika 4, t€ kétij ligji;
gj) nuk térheq certifikatat n€ pérputhje me nenin 49, pika 2, té kétij ligji;

2. Gjobé né masén 700,000 leké per subjektet qe kryejne shkeljet e meposhtme:
2.1 Cdo prodhues qé:

a) nuk krijon, nuk dokumenton, nuk zbaton ose nuk mirémban njé strukture t€ menaxhimit
té rrezikut pér pajisjet, si¢ parashikohet n€ nenin 10, pika 2, dhe si¢ pérshkruhet né€ pikén 3 t&
Shtojcés I té kétij ligji;b) bén t€ disponueshme né treg ose vé né€ shérbim njé pajisje q€ nuk Eshté
né pérputhje me specifikimet e pérbashkéta t€ zbatueshme sipas nenit 9 té kétij ligji;

c) bén t& disponueshme né treg ose vé né€ shérbim njé pajisje qé nuk shoqgérohet me
informacionin né etiketé dhe né udhézimet pér pérdorim, té€ pércaktuara n€ pikén 23 t& Shtojcés |
té kétij ligji, n€ ményrén e kérkuar nga neni 10, pika 11, I kétij ligji;

¢) nuk vendos né funksion masén e nevojshme né pérputhje me nenin 10, pika 16, t& kétij
ligji, pér t€ siguruar mbulim financiar t€ mjaftueshém né lidhje me pérgjegjésiné e mundshme;

d) nuk ka né€ dispozicion7luturea organizatés s¢ tij, ose né¢ ményré t& pérhershme dhe té
vazhdueshme né dispozicion t€ tij, si¢ kérkohet nga neni 16 1 kétij ligji, t€ paktén njé person
pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore;

dh) vendos né treg njé pajisje mjekésore pér té cilén nuk €sht€ eméruar njé person
pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore né pérputhje me nenin 16 té€ kétij ligji;

e) ndryshon pérfagésuesin e autorizuar pa lidhur njé marréveshje né€ pérputhje me nenin 13
té kétij ligji;

€) nuk mban té pérdit€suar nj€ listé t&€ t€ gjithé Identifikuesve Uniké té Pajisjes (UDI) qé
ka caktuar;

f) nuk pérdité€son informacionin e71luturer né EUDAMED sipas nenit 28, pika 4, t€ kéti
ligji;

g) né rastin e njé pajisjeje implantueshme dhe t€ nj€ pajisjeje t&€ klasés III, pérve¢ njé
pajisjeje t&€ prodhuar me porosi ose pér hetim klinik, g€ vendos né treg, nuk pérfshin né€ etiketé ose
né€ udhézimet pér pérdorim informacionin se ku &shté e disponueshme pérmbledhja e sigurisé
dhe71uture71n71s71ss klinike e referuar né nenin 31 t& kétij ligji;

gj) nuk pérdité€son vlerésimin klinik t€ njé pajisjeje q€ ka vendosur né treg ose ka véné né
shérbim, ose dokumentacionin pérkatés, né pérputhje me nenin 51, pika 9, t€ kétij ligji;

h) nuk pérmbush detyrimet e mbikéqyrjes pas tregtimit né pérputhje me nenin 65, nenin
66, nenin 67 dhe nenin 68 té kétij ligji;
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1) nuk pérmbush kérkesat e vigjilencés né pérputhje me nenin 69, nenin 70 dhe nenin 71 t&
kétij ligji.

j) nuk v& né dispozicion dokumentacionin72uturek, raportet e auditimit, raportet e
vlerésimit ose raportet e inspektimit n€ gjuhén shqipe ose angleze, né pérputhje me nenin 44, pika
11, t& kétij ligji;

k) nuk siguron informacionin ose t¢ dhénat e kérkuara nga njé organiz€m i notifikuar, t&
nevojshme pér zhvillimin e duhur t€72uture72n72ss s€ vlerésimit t€ konformitetit, né¢ kundérshtim
me nenin 45, pika 4, t& kétij ligji;

1) lidh njé marréveshje sipas nenit 49, pika 1, t& kétij ligji q¢é nuk pérfshin elementet
minimale t€ kérkuara né até dispozit¢,

2.2 Cdo pérfagésues 1 autorizuar q¢:

a) nuk informon menjéheré prodhuesin e njé pajisjeje, pér té cilén ai €shté caktuar, pér njé
ankesé€ ose raport nga nj€ profesionist 1 kujdesit shéndetésor, pacient ose pérdorues né lidhje me
nj€ incident t€ dyshuar q€ lidhet me pajisjen;

b) nuk informon menjéheré Ministrin€ ose ¢do organizém té notifikuar pérkatés pér
pérfundimin e mandatit t€ tij, kur kérkohet sipas nenit 12, pika 6, té kétij ligji;

c¢) nuk ka né dispozicion n€ ményré t&€ pérhershme dhe t&€ vazhdueshme té paktén njé person
pérgjegjés pér pajtueshmériné rregullatore, né pérputhje me nenin 16, pika 6, t€ kétij ligji.

2.3 Cdo importues q¢:

a) nuk verifikon qé prodhuesi €shté€ 1 identifikuar dhe q€ nj€ pérfaqésues i autorizuar éshté
caktuar nga prodhuesi né€ pérputhje me nenin 12 t& kétij ligji, n€ kundérshtim me nenin 14, pika 2,
té kétij ligji;

b) vendos né treg nj€ pajisje pa pé&rmbushur kérkesat pér informacion dhe etiketim t&
pércaktuara n€ nenin 14, pika 3, té kétij ligji;

c)72uturea dy javéve nga vendosja né treg e njé pajisjeje, pérveg njé pajisjeje té prodhuar me
porosi, g€ éshté regjistruar tashmé né72uture72nn elektronik t¢ EUDAMED-it, ne kundershtim me

nenin 29, nuk:
1) verifikon q€ prodhuesi ose pérfag€suesi 1 autorizuar i pajisjes ka72uturer informacionin

e referuar né pikésn 1 t&€ Pjes€s A t€ Shtojcés VI t€ kétij ligji né€ sistemin elektronik; ose

i1) shton t€ dhénat e tij né regjistrimin ose regjistrimet pérkatése né até sistem elektronik;

ii1) kur €shté e zbatueshme, informon pérfagésuesin e autorizuar pérkaté€s ose prodhuesin
nése informacioni i pérmendur n€ nenin 29 nuk &shté pérfshiré ose €shté i pasakté.
¢) nuk mban nj€ regjistér ose nuk siguron informacion né€ pérputhje me nenin 14, pika 6, té
kétij ligji;
d) nuk i pércjell prodhuesit ose pérfagésuesit té tij t€ autorizuar informacionin 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 14, pika 8, té kétij ligji;

2.4 Cdo shpérndarés qé:

a) bén t&€ disponueshme né treg njé€ pajisje, pérve¢ njé pajisjeje t&€ prodhuar me porosi ose
pér hetim klinik, q& nuk ka markimin CE né pérputhje me nenin 21 t& kétij ligji, né kundérshtim
me nenin 15, pika 2, t& kétij ligji;
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b) bén t€ disponueshme né treg nj€ pajisje qé nuk ka njé deklarat€ konformiteti (EU) né
pérputhje me nenin 20 té kétij ligji, né kundérshtim me nenin 15, pika 2, t& kétij ligji;

¢) bén té disponueshme né treg njé pajisje, pérveg njé pajisjeje t€ prodhuar me porosi, s¢
cilés nuk i éshté caktuar njé Identifikues Unik i Pajisjes (UDI) nga prodhuesi, né¢ kundérshtim me
nenin 15, pika 2, t€ kétij ligji;

¢) bén té disponueshme né treg nj€ pajisje qé e konsideron ose ka arsye té besojé se nuk
€shté né pérputhje me kété ligj, né kund€rshtim me nenin 15, pika 2, t& kétij ligji;

d) konsideron ose ka arsye té besojé se nj€ pajisje qé ka béré té disponueshme né treg nuk
€shté né pérputhje me kété ligj dhe nuk informon prodhuesin dhe importuesin dhe, kur éshté e
zbatueshme, pérfaqgésuesin e autorizuar t€ prodhuesit pér kété mospérputhje, n€ pérputhje me nenin
15, pika 2, t€ kétij ligji;

dh) konsideron ose ka arsye t€ besojé€ se nj€ pajisje q€ ka béré€ t&€ disponueshme né treg nuk
€shté n€ pérputhje me két€ ligj dhe nuk informon prodhuesin dhe importuesin dhe, kur €shté e
zbatueshme, pérfaqgésuesin e autorizuar t€ prodhuesit pér kété mospérputhje, n€ pérputhje me nenin
15, pika 2, t& kétij ligji;

€) ruan ose transporton njé pajisje pa respektuar kushtet e pércaktuara nga prodhuesi, né
kundérshtim me nenin 15, pika 3, t& kétij ligji;

€) konsideron ose ka arsye t€ besoj€ se nj€ pajisje q¢ ka béré té disponueshme né treg nuk
éshté né pérputhje me kété ligj dhe nuk ndérmerr masa korrigjuese né pérputhje me nenin 15, pika
4, té kétij ligji;

f) merr njé ankes€ ose raport né€ lidhje me nj€ incident t€ dyshuar q€ lidhet me njé€ pajisje
g€ ka béré t€ disponueshme né treg, por nuk pérmbush kérkesat e nenit 15, pika 5, t€ kétij ligji;

g) nuk 1 siguron strukturés pérgjegjése informacionin, dokumentacionin, bashképunimin,
nj€ mostér ose akses né nj€ pajisje, pas njé kérkese t€ béré nga kjo strukturé sipas nenit 15, pika 6,
té kétij ligji.

2.5 Cdo operator ekonomik gé:

a) nuk pérditéson t&€ dhénat n€ lidhje me nj€ pajisje pér té cilén Eshté pérgjegj€s né sistemin
elektronik pér regjistrimin e operatoréve ekonomiké, pjes¢ e EUDAMED-it, brenda nj€ jave nga
momenti i ndodhjes sé€ nj€ ndryshimi n€ lidhje me informacionin e referuar n€ nenin 30, pika 1, t&
kétij ligji, n€ kundérshtim me nenin 30, pika 4, t€ kétij ligji;

b) nuk konfirmon, brenda njé viti nga paraqitja e informacionit ose ¢do dy vjet mé pas,
saktésiné e informacionit n€ sistemin elektronik né€ pérputhje me nenin 30, pika 1, té kétij ligji, né
lidhje me njé pajisje pér té cilén Eshté pérgjegjés, né kundérshtim me nenin 30, pika 5, t& kétij ligji;

¢) né pérputhje me nenin 23, nuk:

1) harton deklaratén e kérkuar sipas nenit 23, pika 2;
i1) zbaton procedurén e pérmendur né nenin 23, pika 3;
ii1) mban né dispozicion deklaratén dhe dokumentacionin sipas nenit 23, pika 5.

2.6 Cdo sponsor né lidhje me njé studim té performancés qé kryhet ose do té€ kryhet né
Republikén e Shqipéris€, pér té cilin Eshté pergjegjés qé:

a) nuk regjistron informacionin e referuar né€ nenin 66, pika 1, t€ kétij ligji n€ lidhje me njé
ngjarje t&€ padéshiruar;
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b) nuk raporton, brenda afateve té zbatueshme, informacionin e referuar né nenin 66, pika
2 ose 3, t& kétij ligji;

c¢) nuk siguron q¢€ hetimi klinik t&€ zhvillohet né pérputhje me planin e miratuar t€ hetimit
klinik, né kundérshtim me nenin 61, pika 1, t€ kétij ligji;

¢) nuk krijon dhe nuk mirémban njé proceduré pér situata emergjente q¢ mundéson
identifikimin e menjéhershém dhe, kur €shté e nevojshme, térheqgjen e menjéhershme t€ pajisjeve
té€ pérdorura né hetimin klinik, né kundérshtim me nenin 61, pika 6, t€ kétij ligji;

d) nuk njofton Ministring, t&€ paktén 30 dité pérpara fillimit t& hetimit klinik, n€ pérputhje
me nenin 62, pika 1, t& kétij ligji;

dh) nuk pérfshin, si pjesé€ e njoftimit sipas nenit 62, pika 1, dokumentacionin e referuar né
Kapitullin II té& Shtojcés XV té kétij ligji;

e) zbaton njé ndryshim thelbésor t€ njé hetimi klinik pérpara pérfundimit té afatit té
pércaktuar n€ nenin 63, pika 3, té kétij ligji;

€) nuk njofton Ministriné pér njé€ ndryshim thelbésor té€ njé hetimi klinik né pérputhje me
nenin 63, pika 1, t€ kétij ligji;

f) nuk paraqet nj€ version t€ pérditésuar t€ dokumentacionit pérkatés né pérputhje me nenin
63, pika 1, t€ kétij ligji, duke pérfshiré ndryshime qartésisht t€ identifikueshme;

g) nuk paraqet opinionin e kérkuar nga Ministria brenda afatit t€ pércaktuar n€ nenin 64,
pika 2, t€ kétij ligji;

gj) nuk informon Ministriné pér njé pezullim t€ pérkohshém ose pér pérfundimin e
parakohshém t€ nj€ hetimi klinik brenda afatit t& pércaktuar né nenin 65, pika 1, t€ kétij ligji;

h) nuk informon brenda 24 oréve kur njé hetim klinik €shté pezulluar pérkohésisht ose
pérfunduar para kohe pér arsye sigurie, né pérputhje me nenin 65, pika 1, t€ kétij ligji;

1) nuk njofton Ministrin€ pér pérfundimin e nj€ hetimi klinik brenda afateve té pércaktuara
né nenin 65, pikat 3 ose 4, té kétij ligji;

J) nuk paraget raportin e hetimit klinik brenda afateve t€ pércaktuara n€ nenin 65, pika 5,
té kétij ligji;

k) nuk paraget pérmbledhjen e raportit t€ hetimit klinik né pérputhje me nenin 65, pika 5,
té kétij ligji;

1) nuk i siguron Ministris€, me kérkes€, informacionin e referuar n€ nenin 66, pika 1, né
pérputhje me nenin 66, pika 2, t& kétij ligji.

m) nuk siguron monitorim t€ mjaftueshém té zhvillimit t€ hetimit klinik, n€ pérputhje me
nenin 61, pika 2 t& kétij ligji.

2.6.1 Kur njé pérfagésues ligjor éshté caktuar n€ pérputhje me nenin 52, pika 2, t& kétij
ligji, gjobat e parashikuara n€ pikén 2.6 zbatohen ndaj pérfagésuesit ligjor né vend té sponsorit;

2.7 Cdo person q¢:

a) ofron njé pajisje népérmjet shérbimeve t&€ shoqérisé s€ informacionit, n€ pérputhje me
nenin 6, pika 1 té kétij ligji, ose ofron njé shérbim né pérputhje me nenin 6, pika 2 dhe nuk vé né
dispozicion té strukturés pérgjegjése, me kérkesé té saj, njé kopje té deklaratés s¢ konformitetit
(EU) pér pajisjen.;

b) né etiketimin, udhézimet pér pérdorim, bérjen e disponueshme né treg, vénien né
shérbim ose reklamimin e njé pajisjeje, pérdor tekst, emra, marka tregtare, figura ose shenja té
tjera q€ mund t€ mashtrojné pérdoruesin ose pacientin, né kundérshtim me nenin 7 té kétij ligji.
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c) bén t&€ disponueshme né treg njé artikull, i destinuar né ményré specifike pér té
zé€vendésuar njé pjesé pérbérése integrale identike ose t€ ngjashme té€ njé pajisjeje, né rrethanat e
parashikuara n€ nenin 24, pika 1 t& kétij ligji, i cili ndikon negativisht n€ sigurin€ dhe performancén
e pajisjes;

¢) paraqitet n€ ményré t€ rreme si njé funksionar i autorizuar sipas kétij ligji;

d) zbulon ¢do informacion konfidencial né té€ cilin ka akses né bazé té kétij ligji, ndryshe
nga sa parashikohet né kété lig;.

2.8 Cdo operator ekonomik, organizém i notifikuar ose person tjetér g€, né kundérshtim
me nenin 81, pika 1 ose 2, t€ kétij ligji, zbulon n€ ményré té€ paligjshme informacion konfidencial
ose informacion me karakter tregtar konfidencial, t€ marré gjaté ushtrimit t€ detyrave sipas kétij

ligji.

2.9 Cdo organizém 1 notifikuar qé:

a) nuk informon Ministrin€, né€ pérputhje me nenin 34, pika 1 té kétiy ligji, se njé
nénkontraktor ose filial po kryen, né emér t€ tij, detyra specifike qé lidhen me vlerésimin e
konformitetit.;

b) nuk mban né dispozicion t€ Ministris€ dokumentacionin qé lidhet me verifikimin e
kualifikimeve t€ njé€ nénkontraktori ose filiali, n€ pérputhje me nenin 34, pika 5, t€ kétij ligji;

¢) nuk informon aplikantin pér vlerésimin e konformitetit, n€ pérputhje me nenin 34, pika
4 té kétij ligji, se aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit do t€ kryhen nga njé nénkontraktor ose
filial;

¢) nuk informon Ministriné, né pérputhje me nenin 35, pika 3 t€ kétij ligji, pér nj€ ndryshim
pérkatés né¢ dokumentacionin e pérmendur né nenin 35, pika;

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, né kundérshtim
me nenin 43, pika 2, t€ kétij ligji;

dh) nuk pérditéson dokumentacionin e paraqitur né mbéshtetje t€ caktimit t& tij, kur
ndodhin ndryshime pérkatése, né kundérshtim me nenin 35, pika 3 t€ kétij ligji;

e) nuk e shogéron njoftimin me raportin e vlerésimit t& vlerésimit klinik, né kundérshtim
me nenin 46, pika 3, t&€ kétij ligji;

€) nuk zbaton procedurén e konsultimit pér vlerésimin klinik té kérkuar sipas nenit 46, pika
1 t€ kétij ligji, gjaté kryerjes sé€ vlerésimit t€ konformitetit pér njé pajisje q€ bie n€ fushén e saj té
zbatimit;

f) 1€shon njé€ certifikaté q€ nuk éshté hartuar né€ gjuhén shqipe ose né€ njé gjuhé zyrtare t&
Bashkimit Evropian t€ pranueshme pér organizmin e notifikuar, né kundérshtim me nenin 48, pika
1, té kétij ligji;

g) léshon njé certifikaté qé nuk pérmban pé€rmbajtjen minimale té pércaktuar né Shtojcén
XII té& kétij ligji, né kundérshtim me nenin 48, pika 1, t& kétij ligji;

gj) nuk merr masa té pérshtatshme pér t€ adresuar mosrespektimin nga prodhuesi té
kérkesave té kétij ligji, né pérputhje me nenin 48, pika 4 té kétij ligji;
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h) lidh njé kontraté me nj€ prodhues qé &shté duke ndryshuar organizmin e notifikuar, pa
lidhur njé marréveshje né pérputhje me nenin 49, pika 1 t&é kétij ligji;

1) nuk njofton autoritetet kompetente, népérmjet sistemit elektronik pér organizmat e
notifikuar dhe pér certifikatat e konformitetit, pér njé certifikaté qé ka 1€shuar pér njé pajisje pér
té cilén ka kryer vlerésimin e konformitetit, né pérputhje me nenin 47, pika 1 t& kétij ligji.

3. Gjobé né masén 500,000 leké per subjektet qe kryejne shkeljet e meposhtme:

3.1 Cdo shpérndarés qé:

a) bén té disponueshme né treg njé pajisje qé nuk shogérohet me informacionin qé€ duhet
té sigurohet nga prodhuesi né pérputhje me nenin 10, pika 11, t€ kétij ligji, n€ kundérshtim me
nenin 15, pika 2, t€ kétij ligji;

b) bén té€ disponueshme né treg njé pajisje t€ importuar pér té cilén importuesi nuk ka
pérmbushur kérkesat e nenit 14, pika 3, t€ kétij ligji;

c¢) kryen ndonjé nga veprimtarité e referuara n€ nenin 17, pika 2, t€ kétij ligji dhe nuk:

1) siguron informacionin e kérkuar sipas nenit 17, pika 3, té kétij ligji, s€ bashku me
pajisjen pérkatése;

i1) vendos né€ funksion njé€ sistem t€ menaxhimit t€ cil€sisé né pérputhje me kérkesat
e nenit 17, pika 3, té kétij ligji; ose

i) 1 siguron prodhuesit dhe strukturés pérgjegjése informacionin ose
dokumentacionin né pérputhje me nenin 17, pika 4, t€ kétij ligji.

3.2 Cdo operator ekonomik qé:
a) nuk 1 jep fund njé mospérputhjeje né pérputhje me njé kérkesé té strukturés pérgjegjése
sipas nenit 78 t& kétij ligji.

3.3 Cdo sponsor qé, n€ lidhje me njé€ hetim klinik g€ do té zhvillohet ose po zhvillohet né
Republikén e Shqipéris€ dhe pér té cilin sponsori éshté pérgjegjés:

a) nuk siguron g€ informacioni né lidhje me hetimin klinik t€ regjistrohet, pérpunohet,
trajtohet dhe ruhet né pérputhje me nenin 61, pika 3, t& kétij ligji;

b) nuk zbaton masa teknike dhe organizative t€ pérshtatshme pér mbrojtjen e
informacionit dhe t& dhénave personale té€ pérpunuara n€ kuadér t€ njé hetimi klinik, né
kundérshtim me nenin 61, pika 4, t& kétij ligji;

3.4 Cdo person, i cili:

a) pasi ka béré€ t& disponueshme né treg njé artikull t€ pérmendur 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 t€ garantuar konfidencialitetin n€ lidhje me pércjelljen
e ¢do dokumentacioni té kérkuar sipas kétij ligji.

3.5 Cdo organizém i notifikuar qé:
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a) nuk bén publikisht t& disponueshme listén e filialeve té tij, n€ pérputhje me nenin 34,
pika 3, té kétij ligji;

b) nuk informon Ministring€ brenda 15 ditéve, né pérputhje me nenin 40, pika 1 t&é kétij
ligji, pér njé ndryshim pérkatés qé€ mund té ndikoj€ n€ pérputhshmériné e tij me kérkesat e
pércaktuara né Shtojcén VII t&€ kétij ligji ose né aftésing e tij pér t€ kryer aktivitetet e vlerésimit
té konformitetit né€ lidhje me pajisjet pér t€ cilat éshté caktuar;

c¢) nuk bén publikisht t&€ disponueshme, né pérputhje me nenin 42 t& kétij ligji, njé listé t&
tarifave té tij standarde pér aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit qé kryen.

4. Cdo person fizik ose juridik g€, n€ pérputhje me kété ligj, merr pérsipér detyrimet e
prodhuesit, pérfshiré duke:

o vendosur né treg njé€ pajisje me emrin ose markén e tij tregtare;

e ndryshuar géllimin e synuar té njé pajisjeje;

o modifikuar njé pajisje n€ njé€ ményré q€ mund t€ ndikoj€ né p&rputhjen me kéte ligj;

o kombinuar pajisje né rrethana q€ bien n€ fushén e nenit 23, pika 4; ose

e ripérpunuar nj€ pajisje pér njé€ pérdorim té vetém,
konsiderohet prodhues pér gé€llimet e kundérvajtjeve dhe sanksioneve té zbatueshme sipas kétij
ligji.

5. Kur &shté caktuar njé€ pérfagésues ligjor né€ pérputhje me nenin 52, pika 2 t& kétij ligji,
gjobat e zbatueshme pér sponsorin zbatohen ndaj pérfaqésuesit ligjor.

6. NE rast pérséritjeje t€ sé€ njé€jtés kundérvajtje administrative brenda njé periudhe
dyvjecare nga data e vendimit pérfundimtar pér shkeljen e paré€, gjoba e zbatueshme rritet me
pesédhjeté pér qind. Pérséritje konsiderohet ¢do shkelje e re e sé nj€jtés natyré e kryer nga 1 njéjti
operator ekonomik, pavarésisht nése gjoba e paré éshté ekzekutuar ose jo.

7.Gjobat vendosen nga struktura pergjegjese per inspektimin e pajisjeve mjekesore.

Neni 87
Masat administrative

1Masat administrative té parashikuara né k&€ nen zbatohen pa cenuar masat dhe
procedurat e vecanta té parashikuara shprehimisht né€ dispozita t€ tjera té kétij ligji.

2. Masat administrative jané proporcionale me:

a) réndésiné dhe kohézgjatjen e shkeljes;

b) nivelin e rrezikut pér shéndetin publik ose sigurin€ e pacientit;

c) faktin nése shkelja éshté e pérséritur;

d) sjelljen e subjektit pas konstatimit t&€ shkeljes.

Masat administrative mund t€ vendosen né ményré t€ pavarur ose krahas gjobave t&
parashikuara né kété ligj

3. Kur konstatohet njé shkelje dhe nuk kérkohet ndérhyrje e menjéhershme kufizuese pér
mbrojtjen e shéndetit publik ose siguris€ sé pacientit, struktura pérgjegjése, pér operatorét
ekonomiké, urdhéron eliminimin e mospérputhjes brenda njé afati té caktuar.
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4. Mosrespektimi i afatit t€ referuar né pikén 3 justifikon vendosjen e masave kufizuese
dhe t€ gjobés pérkatése sipas kétij ligji.

5. Pikat 3 dhe 4 nuk zbatohen pér shkeljet e dénueshme me gjobé sipas nenit 86, pika 1.

6. Kur:

1) shkelja paraget rrezik q€ kérkon ndérhyrje pér mbrojtjen e shéndetit publik
ose sigurisé sé€ pacientit; ose

i) subjekti nuk pérmbush nj€ urdhér korrigjues; ose

iii) shkelja bie n€ kategoriné€ e nenit 86, pika 1,

struktura pérgjegjése, pér operatorét ekonomiké, 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 t&é nj€ pajisjeje;

b) té€rheqjen e pajisjes nga tregu;

c¢) rikthimin e pajisjes nga pérdoruesit pérfundimtaré;

¢) pezullimin ose kufizimin e pérdorimit té nj€ pajisjeje n€ njé institucion shéndetésor;

d) detyrimin pér publikimin ose komunikimin e informacionit korrigjues ose t€ njé njoftimi
pér siguriné né terren.

7. Pér shkeljet qé lidhen me zhvillimin e njé hetimi klinik, pérfshiré ato té kryera nga
sponsori, masat administrative vendosen nga struktura pwrgjegjwse pwr hetimin klinik, né
pérputhje me nenin 64 té kétij ligji, me propozim té strukturés pérgjegjése.

8. Kur struktura pérgjegjése konstaton se njé€ pajisje ofrohet, béhet e disponueshme ose
pérdoret n€ kundérshtim me nenin 6 t& kétij ligji n€pérmjet shérbimeve té shoqéris€ sé
informacionit, ajo mund t€ kérkojé nga personi pérkatés t€ eliminojé mospérputhjen brenda njé
afati t€ caktuar.

9. N¢ rast moseliminimi t€ mospérputhjes sipas pikés 8, ose kur rrethanat justifikojné
ndérhyrje t€ menjéhershme pér mbrojtjen e shéndetit publik ose siguris€ s€ pacientit, struktura
pérgjegjése mund té urdhéroj€ njé ose mé shumé nga masat e méposhtme:

a) korrigjimin, ndryshimin ose heqjen e informacionit né njé ndérfaqe online;

b) shfagjen e qarté t€ njé paralajmérimi pér pérdoruesit pérfundimtaré;

c) hegjen e pérmbajtjes qé€ 1 referohet pajisjes;

¢) ndérprerjen e ofrimit t€ shérbimit t€ shoqéris€ sé informacionit.

10. Kur masat sipas pikés 9 t€ kétij neni nuk zbatohen, dhe kur éshté e nevojshme pér té
siguruar zbatimin efektiv t€ kétij ligji, struktura pérgjegjése mund té kérkojé nga ofruesit e
shérbimeve t€ shoqéris€ s€ informacionit ose ndérmjetésuesit pérkatés kufizimin e qasjes né njé
ndérfage specifike online.

Masat sipas kétij neni bazohen né njé vlerésim té€ dokumentuar té rrethanave t€ shkeljes.

12. Kur, mbi bazén e njé€ vlerésimi t€ dokumentuar, njé€ pajisje paraqget rrezik qé kérkon
ndérhyrje urgjente, struktura pérgjegjése mund té€ vendosé masa kufizuese t€ menjéhershme pa
urdhér korrigjues paraprak.

13. Pér shkeljet e kryera nga organizmat e notifikuar, Ministria mund, pérve¢ 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 s¢ caktimit;

78



c¢) ndalimin e pé€rkohshém t& 1éshimit t€ certifikatave t€ reja;
¢) térhegjen e njoftimit né rast shkeljeje t€ réndé ose t& pérséritur;
d) detyrimin pér rishikim, pezullim ose té€rheqje té certifikatave t&€ 1éshuara né kundérshtim
me kété ligj..
14. Térheqja e njoftimit sipas pikés 13 vendoset vecanérisht kur organizmi i notifikuar:
a) l&éshon certifikata pa kryer vlerésimin e kérkuar t€ konformitetit;
b) vepron jashté fushés sé caktimit;
c¢) nuk plotéson mé kérkesat e pércaktuara n€ kété lig;.
15. Masat administrative vendosen me vendim té arsyetuar dhe i njoftohen subjektit né
ményré t€ verifikueshme.
16. Zbatimi 1 masave administrative nuk pérjashton pérgjegjésin€ civile ose penale, kur
éshté e aplikueshme
Neni 88
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 vendimit t€ Ministris€ pér vendosjen e gjobave ose masave administrative t€ marra
né zbatim t€ kétij ligji, béhet ankim sipas Kodit t€ Procedurave Administrative dhe legjislacionit
né fuqi.

3. Dispozitat e kétij neni zbatohen pa cenuar té drejtén e personit t€ interesuar pér t€ kérkuar
shqyrtim gjygésor né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

Neni 89
Ekzekutimi i vendimit

1. Gjoba e vendosur né pérputhje me nenin 86 t& kétij ligji pérbén titull ekzekutiv pas
shterimit t€ procedurés s€ ankimit administrativ.

Gjoba paguhet brenda 10 (dhjet€) dit€ve kalendarike nga data e njoftimit té kundérva;jtésit
pér vendimin e dénimit me gjobé qé pérbén titull ekzekutiv.

N¢ 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 90
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
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organizmat e notifikuar zbatohen, sipas rastit, pér degét e organizmave té notifikuar té regjistruara
dhe t€ autorizuara né territorin ¢ Republikés s¢ Shqipérisé né pérputhje me k&t lig;.

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
aktet nénligjore t€ miratuara n€ zbatim t€ tij, t& cilat jan€ t€ vlefshme né datén e hyrjes n€ fuqi té
kétiy ligji, mbeten t€ vlefshme deri né datén e skadimit t€ tyre, por jo mé& shumé se n¢ datén e
anétarésimit t& Republikés s€ Shqipérisé né Bashkimin Evropian

5. Pajisjet g€ mbulohen nga certifikatat e pérmendura né€ pikén 4 té€ kétij neni mund té
vazhdojné t€ vendosen né treg dhe t€ vihen né dispozicion gjaté periudhés s€ pércaktuar né t&é, 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 t& periudhés s¢ pérmendur né€ pikat 4 dhe 5 t€ kétij neni, pajisjet mund
té vendosen né treg vetém nése pérmbushin kérkesat e kétij ligji.

7. Me pérjashtim nga dispozitat e kétij ligji qé kérkojné€ paraqgitjen e t€ dhénave ose
komunikimin pérmes sistemeve elektronike q€ jané pjesé e bazés evropiane té t€ dhénave pér
pajisjet mjekésore (EUDAMED), operatorét ekonomiké dhe personat e tjeré subjekt 1 kétij ligji
nuk jané€ t€ detyruar, deri né datén e anétarésimit t€ Republikés s¢ Shqipéris€ né Bashkimin
Evropian, t€ pérdorin kéto sisteme. Deri né kété daté, detyrimet e pérmendura n€ nénparagrafin e
paré pérmbushen pérmes komunikimit me Ministrin€ ose strukturén pérgjegjése, né pérputhje me
pikén 3 t& kétij neni. Kjo dispozité€ nuk cenon té€ drejtén e strukturés pérgjegjése ose, sipas rastit,
té autoriteteve doganore, pér t€ aksesuar dhe pérdorur informacionin e disponueshém né
EUDAMED pér géllime verifikimi, mbikéqyrjeje t€ tregut ose vigjilence.

8. Pajisjet e prodhuara jashté Republikés s€¢ Shqipéris€ mund t€ vendosen né treg, me kusht
qé t& dhénat pérkatése té identifikimit dhe regjistrimit t€ pajisjes té€ jené t€ disponueshme né
EUDAMED, kur &shté e zbatueshme.

Neni 91
Akte nénligjore

1. Késhilli i Ministrave brenda 6 (gjasht€) muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji, nxjerr aktin
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nénligjor n€ zbatim té nenit 58, pika 3, 5 dhe 6 dhe nenit 75, pika 1 e kétij ligji.

2. Ministri brenda 6 (gjashté) muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji, nxjerr aktet nénligjore né
zbatim t€ nenit 31, pika 3, nenit 52, pika 3, nenit 60, pika 2 dhe nenit 65, pika 6 t& kétij
ligji.

3. Aktet nénligjore n€ zbatim té nenit 4, nenit 9, nenit 80 dhe nenit 83 t& kétij ligji, té cilat pr
shkak té natyrés sé tyre kérkojné pérdit€sim t€ vazhdueshém, miratohen sipas nevojés.

Neni 92
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. Me pérjashtim nga pika 1, t€ gjitha dispozitat q€ parashikojné ose rregullojné regjistrimin
kombétar té pajisjeve mjekésore ose tregtimin e pajisjeve mjekésore qé bien né€ fushén e zbatimit
té kétij ligji, pérfshiré ¢do detyrim t€ lidhur me njoftimin prané autoriteteve doganore, shfuqizohen
nga data e hyrjes né fuqi té kétij ligji.

3. Nga data e anétarésimit t€ Republikés sé Shqipéris€ né Bashkimin Evropian,
shfuqizohen neni 4, neni 9, neni 31, pika 3, neni 35, pikat 4, 5. 6 dhe 7 dhe 65, pika 6, t€ 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 (BE) 2017/745 ose nga aktet ¢ miratuara né zbatim té saj, pushon s¢
zbatuari.

Neni 93
Dispozita interpretimi pas anétarésimit né Bashkimin Evropian

1. Nga data e anétarésimit t&€ Republikés sé& Shqipéris¢é né Bashkimin Evropian,
pérkufizimet e prodhuesit, importuesit, pérfaqésuesit t& autorizuar, bérjes sé€ disponueshme né treg
, vendosjes né treg dhe vénies né shérbim té pérmbajtura né kété ligj interpretohen né€ pérputhje
me Rregulloren (BE) 2017/745. N& rast mospérputhjeje, pérkufizimet e pércaktuara né€ Rregulloren
(BE) 2017/745 mbizotérojné.

2. Nga data e anétarésimit t&€ Republikés s€ Shqipéris€ né¢ Bashkimin Evropian, ¢do
referencé né kété ligj ndaj njé sponsori t€ themeluar né Republikén e Shqipérisé interpretohet si
referencé ndaj njé sponsori té themeluar né Bashkimin Evropian, né pérputhje me Rregulloren
(BE) 2017/745.

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 té€ zbatueshme té€ Rregullores (BE)
2017/745 dhe ndaj legjislacionit tjetér pérkatés té€ Bashkimit Evropian, kur &shté e zbatueshme.
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4. Nga data e anétarésimit t€ Republikés s¢ Shqipérisé né¢ Bashkimin Evropian, dispozitat
e kétij ligji zbatohen dhe interpretohen né pérputhje me Rregulloren (BE) 2017/745. N& rast
mospérputhjeje, zbatohen drejtpérdrejt dispozitat e Rregullores (BE) 2017/745.

Neni 94
Hyrja né fuqi dhe data e zbatimit

1. Ky ligj hyn né fuqi 15 (pes€émbédhjeté) dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
2. Dispozitat e kétij ligji fillojné t€ zbatohen 6 (gjasht€) muaj pas hyrjes s€ tij né

fuqi, me pérjashtim t€ 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 t€ zbatohen nga data e anétarésimit t€ Republikés sé
Shqipéris€ né Bashkimin Evropian.

KRYETARI

NIKO PELESHI

82



SHTOJCA 1
KERKESAT E PERGJITHSHME Ti SIGURISE DHE PERFORMANCIES

KREU I
KERKESAT E PERGJITHSHME

1. Pajisjet duhet té arrijné performancén e synuar nga prodhuesi i tyre dhe t€ projektohen
e t€ prodhohen né ményré té tillé g€, né kushte normale pérdorimi, t€ jené t€ pérshtatshme pér
gé€llimin e tyre t€ synuar.

Ato duhet t€ jené té sigurta dhe efektive dhe t&€ mos cenojné gjendjen klinike apo siguring e
pacientéve, apo siguriné dhe shéndetin e pérdoruesve dhe, sipas rastit, t€ personave té tjere.

Cdo rrezik g€ mund té€ lidhet me pérdorimin e tyre duhet t€ jeté i pranueshém kur peshohet kundrejt
pérfitimeve pér pacientin dhe né pérputhje me njé€ nivel t& larté mbrojtjeje t€ shéndetit dhe sigurisg,
duke marré parasysh nivelin aktual t€ njohurive tekniko-shkencore.

2. Kérkesa pér reduktimin e rrezigeve sa mé shumé q¢ t€ jet€ e mundur nénkupton
reduktimin e rrezigeve né masén mé t€ madhe t€ mundshme pa ndikuar negativisht né raportin
pérfitim—rrezik.

3. Prodhuesit duhet t€ krijojné, zbatojné, dokumentojné dhe mirémbajné njé€ sistem té
menaxhimit té rrezikut.

Menaxhimi i rrezikut kuptohet si nj€ proces i vazhdueshém dhe pérsérités gjaté gjithé ciklit jeté€sor
té pajisjes, 1 cili kérkon pérdit€sim té rregullt dhe sistematik.
N¢ zbatimin e menaxhimit t€ rrezikut, prodhuesit duhet:

a) t€ hartojn€ dhe dokumentojné njé plan menaxhimi té rrezikut pér ¢do pajisje;

b) t€ identifikojné dhe t€ analizojné rreziget e njohura dhe t€ parashikueshme q¢ lidhen me
secilén pajisje;

c) té vlerésojné dhe té€ analizojné rreziget q€ lidhen me pérdorimin e synuar dhe qé¢ mund
té shfagen gjaté pérdorimit t€ synuar ose gjaté njé pérdorimi t€ parashikueshém té gabuar;

¢) t€ eliminojné ose t€ kontrollojné rreziget e pérmendura né shkronjén (c), né pérputhje
me kérkesat e pikés 4;

d) té vlerésojné ndikimin e informacionit nga faza e prodhimit dhe, né vecanti, nga sistemi
1 mbikéqyrjes pas vendosjes né treg, mbi rreziget dhe mbi shpeshtésiné e shfagjes sé tyre, mbi
vlerésimin e rreziqeve pérkatése, si dhe mbi rrezikun e pérgjithshém, raportin pérfitim—rrezik dhe
pranueshmériné e rrezikut; dhe

dh) né bazé té vlerésimit t&€ ndikimit t€ informacionit t€ pérmendur né€ shkronjén (d), sipas
nevojés, t€ pérdit€sojné masat e kontrollit n€ pérputhje me kérkesat e pikés 4.

4. Masat e kontrollit té rrezikut t€ miratuara nga prodhuesit pér projektimin dhe prodhimin e
pajisjeve duhet t€ jené né€ pérputhje me parimet e sigurisé, duke marré parasysh gjendjen e
pérgjithshme t€ njohur t€ teknikés. Pér té€ reduktuar rreziget, prodhuesit duhet t’i menaxhojné ato
né€ ményré qé rreziku i mbetur pér ¢do rrezik individual, si dhe rreziku i mbetur 1 pérgjithshém, té
konsiderohet 1 pranueshém.

Né pérzgjedhjen e zgjidhjeve mé té€ pérshtatshme, prodhuesit duhet t€ zbatojné két€ rend
pérparésie:

a) t€ eliminojné ose t€ reduktojné rreziget sa mé shumé g€ t€ jet€ e mundur pérmes
projektimit dhe prodhimit té sigurt;
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b) kur &shté e pérshtatshme, t€ marrin masa té pérshtatshme mbrojtése, pérfshiré¢ alarmet,
né lidhje me rreziget € nuk mund t€ eliminohen;

c) t& ofrojné informacion pér siguriné (paralajmérime, masa paraprake, kundér-
indikacione) dhe, kur €shté e nevojshme, trajnim pér pérdoruesit.

Prodhuesit duhet t& informojné pérdoruesit pér ¢do rrezik t&€ mbetur.

5. Né eliminimin ose reduktimin e rrezigeve q€ lidhen me gabimet gjaté pérdorimit,
prodhuesi duhet:

a) t&€ reduktojé sa mé shumé qé t€ jet€é e mundur rreziget q¢€ lidhen me karakteristikat
ergonomike té pajisjes dhe me mjedisin né t€ cilin pajisja éshté e destinuar t& pérdoret (projektim
pér siguriné e pacientit); dhe

b) t€ marré parasysh njohurit€ teknike, pérvojén, arsimin, 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 pajisjes nuk duhet t€ pérkeqésohen né até masé q¢ té
cenojné shéndetin ose sigurin€ e pacientit ose t€ pérdoruesit gjaté jetégjatésis€ sé pajisjes té
pércaktuar nga prodhuesi, kur pajisja 1 nénshtrohet ngarkesave qé mund té shfagen gjaté kushteve
normale t€ pérdorimit dhe éshté mirémbajtur n€ ményré t€ duhur né pérputhje me udhézimet e
prodhuesit.

7. Pajisjet duhet té€ projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré té€ tillé qé
karakteristikat dhe performanca e tyre gjaté pérdorimit t& synuar t€ mos ndikohen negativisht gjaté
transportit, magazinimit dhe ruajtjes, pér shembull nga luhatjet e temperaturés dhe lagé€shtisé, duke
marré parasysh udhézimet dhe informacionin e dhéné nga prodhuesi.

8. T¢€ gjitha rreziget e njohura dhe té parashikueshme, si dhe ¢do efekt anésor i padéshiruar,
duhet t€ minimizohen dhe té jené t€ pranueshme kur peshohen kundrejt pérfitimeve pér pacientin
dhe/ose pérdoruesin.

9. Pér pajisjet e pérmendura né Shtojcén XVI, kérkesat e pérgjithshme t& sigurisé té
pércaktuara né€ pikat 1 dhe 8 duhet té€ kuptohen né kuptimin qé pajisja, kur pérdoret n€ kushtet dhe
pér géllimet e synuara, nuk paraget asnjé rrezik ose paraget njé rrezik q€ nuk €shté mé 1 madh se
rreziku maksimal 1 pranueshém gé lidhet me pérdorimin e produktit dhe g€ €shté né pérputhje me
nj€ nivel t€ larté t€ mbrojtjes sé sigurisé dhe shéndetit t€ personave.

KREU II
KERKESAT NE LIDHJE ME PROJEKTIMIN DHE PRODHIMIN

10. Vetité kimike, fizike dhe biologjike

10.1 Pajisjet duhet té€ projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé q€ té€ sigurohet
pérmbushja e kérkesave pér karakteristikat dhe performancén e pércaktuara n€ Kreun I. Vémendje
e vecanté duhet t’i kushtohet:

a) pérzgjedhjes sé materialeve dhe substancave t€ pérdorura, né veganti pér sa i pérket
toksicitetit dhe, kur &shté e nevojshme, ndezshmérisé;

b) pérputhshméris€¢ ndérmjet materialeve dhe substancave té pérdorura dhe indeve
biologjike, qelizave dhe 1é€ngjeve trupore, duke marré parasysh géllimin e synuar té€ pajisjes dhe,
kur éshté e nevojshme, proceset e pérthithjes, shpérndarjes, metabolizmit dhe eliminimit;

¢) pérputhshméris€ ndérmjet pjeséve t&€ ndryshme té nj€ pajisjeje q€ pérbéhet nga mé shumé
se njé pjes€ e implantueshme;
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¢) ndikimit t€ proceseve mbi vetité e materialeve;

d) kur éshté e nevojshme, rezultateve t€ kérkimeve biofizike ose t&€ modelimit, vlefshméria
e t€ cilave &shté vértetuar paraprakisht;

dh) vetive mekanike t€ materialeve t€ pérdorura, duke reflektuar, kur éshté e pérshtatshme,
elemente si rezistenca, aftésia e deformimit pa u thyer, rezistenca ndaj thyerjes, rezistenca ndaj
konsumimit dhe rezistenca ndaj lodhjes;

e) vetive té sipérfages; dhe

€) konfirmimit se pajisja pérmbush ¢do specifikim kimik dhe/ose fizik t& pércaktuar.

10.2 Pajisjet duhet t€ projektohen, prodhohen dhe paketohen né¢ ményré té tillé qé t&é
minimizohet rreziku nga ndotésit dhe mbetjet pér pacientét, duke marré parasysh géllimin e synuar
té pajisjes, si dhe pér personat e pérfshiré né transportin, ruajtjen dhe pérdorimin e pajisjeve.
Vémendje e vecanté duhet t’1 kushtohet indeve té€ ekspozuara ndaj kétyre ndoté€sve dhe mbetjeve,
st dhe kohézgjatjes dhe shpeshtésis€ s¢ ekspozimit.

10.3 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe prodhohen né ményreé té till€ qé t€ mund té pérdoren
né€ ményré t€ sigurt me materialet dhe substancat, pérfshiré gazrat, me t€ cilat bien n€ kontakt gjaté
pérdorimit t& synuar. Nése pajisjet jané t€ destinuara pér t€ administruar barna pér pérdorim
njerézor, ato duhet té€ projektohen dhe prodhohen né ményré té till€ qé té jené t€ pérputhshme me
produktet pérkatése mjekésore n€ pérputhje me dispozitat dhe kufizimet qé rregullojné kéto
produkte, si dhe g€ performanca e produkteve mjekésore dhe e pajisjeve té ruhet né pérputhje me
indikacionet dhe pérdorimin e tyre t€ synuar.

10.4 Substancat

10.4.1 Projektimi dhe prodhimi i pajisjeve.

Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé g€ té reduktohen sa mé
shumé qé t€ jeté e mundur rreziget q€ vijné nga substancat ose grimcat, pérfshiré mbetjet nga
konsumimi, produktet e degradimit dhe mbetjet nga proceset e pérpunimit, g€ mund té ¢lirohen
nga pajisja.Pajisjet ose pjesét e tyre, apo materialet e pérdorura né to, te cilat:

— jané€ invazive dhe vijn€ né kontakt t€ drejtpérdrejt€ me trupin e njeriut;

— administrojné ose ri administrojné barna, 1€ngje trupore ose substanca té tjera, pérfshiré
gazrat, n€ ose nga trupi; ose

— transportojné ose ruajné kéto barna, 1€ngje trupore ose substanca, pérfshiré gazrat, pér
t’u administruar ose ri administruar né trup,
duhet t€ pérmbajné vetém substancat e méposhtme né njé pérgendrim mbi 0,1 % peshé/peshé
(w/w) kur kjo &éshté e justifikuar sipas pikés 10.4.2:

a) substanca g€ jané kancerogjene, mutagjene ose toksike pér riprodhimin (CMR), té
kategoris€ 1A ose 1B, né€ pérputhje me legjislacionin e posagém pér klasifikimin, etiketimin dhe
paketimin e substancave dhe pérzierjeve;

b) substanca me veti qé ndérhyjné né sistemin endokrin, pér té cilat ekzistojné prova
shkencore pér efekte t&€ mundshme serioze né shéndetin e njeriut dhe q¢€ identifikohen né pérputhje
me procedurat e pércaktuara né legjislacionin e posacém pér regjistrimin, vlerésimin, autorizimin
dhe kufizimin e kimikateve ose né€ legjislacionin e posacém pér produktet biocide.

10.4.2. Arsyetimi pér pranin€ e substancave CMR dhe/ose substancave me veprim
ndérprerés endokrin
Arsyetimi pér praniné e kétyre substancave duhet t& bazohet né:

a) nj€ analizé dhe vlerésim t& ekspozimit t& mundshém té pacientit ose pérdoruesit ndaj
késaj substance;

b) njé analiz€ t&€ alternativave t€ mundshme té substancave, materialeve ose zgjidhjeve té
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projektimit, duke pérfshiré, kur €shté e disponueshme, informacion nga kérkime té pavarura,
studime shkencore t€ rishikuara ndér ekspertesh, opinione shkencore dhe njé analizé t&
disponueshmérisé s€ alternativave t¢ tilla;

c) njé arsyetim pse zévend€simi me substanca ose materiale t€ tjera, nése jané té
disponueshme, ose ndryshimet né€ projektim, nése jané té realizueshme, nuk jané té pérshtatshme
pér ruajtjen e funksionalitetit, performancés dhe raportit pérfitim—rrezik t€ produktit, duke marré
parasysh edhe nése pérdorimi i synuar i pajisjes pérfshin trajtimin e fémijéve, t€ grave shtatzéna
ose g¢€ ushgejné me gji, ose t€ grupeve té tjera pacienté€sh g€ konsiderohen vecanérisht té ndjeshém
ndaj kétyre substancave dhe/ose materialeve;

¢) kur €shté e zbatueshme dhe e disponueshme, udhézimet mé té fundit pérkatése sipas
pikave 10.4.3 dhe 10.4.4.

10.4.3. Udhézime pér ftalatet

Pér qgéllimet e vlerésimit t€ parashikuar né kété pike, vlerésimi 1 raportit pérfitim—rrezik
pér praniné e ftalateve kryhet né€ pérputhje me udhézimet e miratuara nga Ministri.

10.4.4. Udhézime pér substanca té tjera CMR dhe substanca me veprim ndérprerés
endokrin

Ministri miraton udhézime, si¢ parashikohet né pikén 10.4.3, edhe pér substancat e tjera té
pérmendura né shkronjat (a) dhe (b) t€ pikés 10.4.1, kur €shté e pérshtatshme..

10.4.5. Etiketimi

Kur pajisjet, pjesét e tyre ose materialet e pérdorura né to, té€ referuara né pikén 10.4.1,
pérmbajné substancat e pérmendura n€ shkronjat (a) ose (b) t€ pikés 10.4.1 né nj€ pérgendrim mbi
0,1 % peshé/peshé (w/w), prania e kétyre substancave duhet t€ shénohet né veté pajisjen dhe/ose
né paketimin e ¢do njésie ose, sipas rastit, né¢ paketimin e shitjes, s¢ bashku me listén e kétyre
substancave. Nése pérdorimi 1 synuar 1 pajisjeve pérfshin trajtimin e f€mijéve, t€ grave shtatzéna
ose g€ ushgejné me gji, ose t&€ grupeve t€ tjera pacientésh qé€ konsiderohen veganérisht té ndjeshém
ndaj kétyre substancave dhe/ose materialeve, né¢ udhézimet pér pérdorim duhet té jepen
informacione pér rreziqet e mbetura pér kéto grupe pacientésh dhe, kur €shté e zbatueshme, pér
masat e pérshtatshme parandaluese.

10.5 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né€ ményré té tillé qé té reduktohen sa
mé shumé g€ t€ jeté e mundur rreziget g€ lidhen me depértimin e paqéllimshém té substancave
né pajisje, duke marré parasysh veté pajisjen dhe natyrén e mjedisit né té cilin ajo synohet t&
pérdoret.

10.6 Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té€ prodhohen né€ ményré té tillé qé té reduktohen sa
mé shumé g€ t€ jeté e mundur rreziget q€ lidhen me madhésiné dhe vetité e grimcave gé clirohen
ose mund t€ ¢lirohen né trupin e pacientit ose pérdoruesit, pérveg rasteve kur ato vijné€ né kontakt
vetém me 1€kuré t& paprekur. Vémendje e veganté duhet t’u kushtohet nanomaterialeve.

11. Infeksioni dhe kontaminimi mikrobial

11.1 Pajisjet dhe proceset e prodhimit té tyre projektohen né ményré té tillé g€ té€ eliminojné
ose té€ reduktojné sa mé shumé qé t€ jeté e mundur rrezikun e infeksionit pér pacientét, pérdoruesit
dhe, sipas rastit, persona té tjeré. Projektimi duhet té:

a) reduktojé, sa mé shumé qé té jeté e mundur dhe kur éshté e pérshtatshme, rreziget nga
prerjet dhe shpimet e paqéllimshme, si p.sh. démtimet nga shpimi me gjilpéré;

b) mundésoj€ manipulim té lehté dhe t& sigurt té pajisjes;

¢) reduktoj€ sa mé shumé qé té jeté e mundur ¢do rrjedhje mikrobiale nga pajisja dhe/ose
ekspozim mikrobial gjaté pérdorimit;
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¢) parandalojé kontaminimin mikrobial té pajisjes ose té pérmbajtjes s€ saj, si p.sh. mostrave ose
1€ngjeve.

11.2. Kur &shté e nevojshme, pajisjet projektohen né ményré qé t&€ lehtésojné pastrimin,
dezinfektimin dhe/ose ri sterilizimin e sigurt t€ tyre.

11.3. Pajisjet € etiketohen si me nj€ gjendje té€ caktuar mikrobiale projektohen, prodhohen
dhe paketohen né€ ményré g€ té€ sigurohet g€ ato t€ ruajné kété gjendje kur vendosen né treg dhe té
vazhdojné ta ruajné até né kushtet e transportit dhe magazinimit t€ pércaktuara nga prodhuesi.

11.4. Pajisjet q€ furnizohen né gjendje sterile projektohen, prodhohen dhe paketohen né
pérputhje me procedura té pérshtatshme, né ményré qé t€ sigurohet se ato jané sterile kur vendosen
né treg dhe, pér sa kohé qé paketimi 1 destinuar pér t€ ruajtur gjendjen sterile nuk démtohet, té
mbeten sterile né kushtet e transportit dhe magazinimit t€ pércaktuara nga prodhuesi, deri né
momentin ¢ hapjes sé€ paketimit né vendin e pérdorimit.Duhet t& sigurohet q€ pacenueshméria
(integriteti) e kétij paketimi té jeté qartésisht e dallueshme pér pérdoruesin pérfundimtar.

11.5. Pajisjet e etiketuara si sterile pérpunohen, prodhohen, paketohen dhe sterilizohen me
metoda t€ pérshtatshme dhe té validuara.

11.6. Pajisjet q€ synohet té sterilizohen prodhohen dhe paketohen né kushte dhe ambiente
té pershtatshme dhe té kontrolluara.

11.7. Sistemet e paketimit pér pajisjet jo sterile duhet t€ ruajn€ pacenueshmériné dhe
pastértiné e produktit dhe, kur pajisjet duhet té sterilizohen pérpara pérdorimit, t€ minimizojné
rrezikun e kontaminimit mikrobial.Sistemi 1 paketimit duhet t€ jet€ i pérshtatshém duke marré
parasysh metodén e sterilizimit t€ specifikuar nga prodhuesi.

11.8. Etiketimi 1 pajisjes duhet t€ b&j€ dallimin ndérmjet pajisjeve identike ose té ngjashme
g€ vendosen né treg si sterile dhe si jo sterile, pérve¢ simbolit t€ pérdorur pér t€ treguar se pajisja
éshté sterile.

12. Pajisje qé pérmbajné njé€ substancé qé konsiderohet bar pér pérdorim njerézor dhe
pajisje t& pérbéra nga substanca ose kombinime substancash qé pérthithen ose shpérndahen né
ményré lokale né trupin e njeriut

12.1 NE& rastin e pajisjeve té referuara n€ paragrafin e paré€ té€ nenit 2(7), cilésia, siguria dhe
dobishméria e substancés, e cila nése pérdoret vegmas do té konsiderohej bar pér pérdorim njerézor
sipas kuptimit t€ legjislacionit t€ posacém pér barnat, verifikohen né analogji me metodat e
pércaktuara né até legjislacion, sipas procedurés s€ zbatueshme té€ vlerésimit t& konformitetit né
pérputhje me kété ligj.

12.2 Pajisjet qé pérb&hen nga substanca ose nga kombinime substancash qé synohet t&
futen né€ trupin e njeriut dhe q€ pérthithen ose shpérndahen né€ ményré lokale né trupin e njeriut
duhet t&€ pérmbushin, sipas rastit, kérkesat pérkatése t€ pércaktuara né legjislacionin e posag€m pér
barnat pér pérdorim njerézor. Kéto kérkesa zbatohen vetém pér aspektet g€ nuk mbulohen nga ky
ligj. Né vecanti, ato kané t€ b&né me vleré€simin e pérthithjes, shpérndarjes, metabolizmit,
eliminimit, tolerancés lokale, toksicitetit, ndérveprimit me pajisje té tjera, barna pér pérdorim
njerézor ose substanca té tjera, dhe potencialit pér reaksione t€ padéshiruara. Kéto kérkesa
zbatohen sipas procedurés s€ zbatueshme t€ vlerésimit t€ konformitetit t€ parashikuar né kété lig;j.

13. Pajisje q€ pérfshijné materiale me origjin€ biologjike

13.1 Pér pajisjet e prodhuara duke pérdorur derivate té indeve ose gelizave me origjiné
njerézore g€ jané jo-t€-jetueshme ose té€ béra jo-té-jetueshme dhe q¢ mbulohen nga ky ligj sipas
nenit 2 pika 5, shkronja (e) zbatohen kérkesat e méposhtme:

a) dhurimi, sigurimi dhe testimi 1 indeve dhe gelizave kryhen né pérputhje me legjislacionin
e posacém q€ pércakton standardet e cilésisé dhe siguris€ pér dhurimin, sigurimin, testimin,
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pérpunimin, ruajtjen, magazinimin dhe shpérndarjen e indeve dhe qgelizave njerézore;

b) pérpunimi, ruajtja dhe ¢do trajtim tjetér i kétyre indeve dhe gelizave ose 1 derivateve té
tyre kryhet né ményré q€ t€ garantohet siguria e pacientéve, pérdoruesve dhe, sipas rastit, e
personave té tjeré.

N¢ vecanti, siguria ndaj viruseve dhe agjentéve t€ tjeré t& transmetueshém sigurohet népérmjet
metodave té pérshtatshme t€ pérzgjedhjes sé burimit dhe népérmjet zbatimit t€ metodave té
validuara té eliminimit ose inaktivizimit gjaté procesit t€ prodhimit;

¢) sistemi 1 gjurmueshméris€ pér kéto pajisje duhet té jeté ploté€sues dhe i pérputhshém me
kérkesat pér gjurmueshméri dhe mbrojtjen e té€ dhénave té pércaktuara né legjislacionin e posa¢ém
pér standardet e cilésis€ dhe siguris€ pér dhurimin e indeve dhe qelizave njerézore dhe né
legjislacionin e posagém pér standardet e cilésis€ dhe sigurisé€ pér mbledhjen, testimin, pérpunimin,
ruajtjen dhe shpérndarjen e gjakut njerézor.

13.2 Pér pajisjet e prodhuara duke pérdorur inde ose geliza me origjin€ shtazore, ose
derivate té tyre, g€ jané jo-té-jetueshme ose t€ béra jo-té-jetueshme, zbatohen kérkesat e
méposhtme:

a) kur éshté e mundur, duke marré parasysh specien shtazore, indet dhe gelizat me origjiné
shtazore ose derivate té tyre duhet t€ vijné€ nga kafshé g€ 1 jan€ nénshtruar kontrolleve veterinare
té pérshtatura me pérdorimin e synuar t€ indeve. Prodhuesit mbajné informacion mbi origjinén
gjeografike t& kafshéve;

b) sigurimi i burimit, p&rpunimi, ruajtja, testimi dhe trajtimi i indeve, qgelizave dhe

substancave me origjin€ shtazore ose i1 derivateve té tyre kryhen n€ ményré qé té€ garantohet siguria
e pacientéve, pérdoruesve dhe, sipas rastit, e personave té tjere.
N¢ vecanti, siguria ndaj viruseve dhe agjentéve té tjeré t€ transmetueshém sigurohet pérmes
zbatimit t€ metodave t€ validuara t€ eliminimit ose inaktivizimit viral gjaté procesit t€ prodhimit,
pérveg rasteve kur pérdorimi 1 kétyre metodave do té shkaktonte degradim t€ papranueshém g€ do
té kompromentonte pérfitimin klinik t& pajisjes;

¢) pér pajisjet e prodhuara duke pérdorur inde ose geliza me origjin€ shtazore, ose derivate
té tyre, t€ referuara né legjislacionin e posagém pér pérdorimin e indeve shtazore né pajisjet
mjekésore, zbatohen kérkesat e veganta té€ pércaktuara né até legjislacion.

13.3 Pér pajisjet e prodhuara duke pérdorur substanca biologjike jo-té-jetueshme, té
ndryshme nga ato t€ pé€rmendura né€ pikat 13.1 dhe 13.2, p&rpunimi, ruajtja, testimi dhe trajtimi i
kétyre substancave kryhen né ményré qé t€ garantohet siguria e pacientéve, pérdoruesve dhe, sipas
rastit, e personave té tjeré, pérfshiré edhe n€ zinxhirin e menaxhimit t€ mbetjeve.

N¢ vecanti, siguria ndaj viruseve dhe agjentéve té tjeré t€ transmetueshém sigurohet pérmes
metodave té pérshtatshme t€ pérzgjedhjes s€ burimit dhe pérmes zbatimit t€ metodave t€ validuara
té eliminimit ose inaktivizimit gjaté€ procesit t€ prodhimi.

14. Ndértimi 1 pajisjeve dhe ndérveprimi i tyre me mjedisin

14.1. Nése pajisja éshté e destinuar t€ pérdoret n€ kombinim me pajisje ose pajisje té tjera,

1 gjith€ kombinimi, pérfshiré sistemin e lidhjes, duhet té jeté 1 sigurt dhe t€ mos ndikojé negativisht
né performancén e specifikuar té pajisjeve.
(Cdo kufizim pérdorimi qé€ zbatohet pér kéto kombinime duhet t€ tregohet né etiketé¢ dhe/ose né
udhézimet pér pérdorim.Lidhjet qé duhet t€ trajtohen nga pérdoruesi, si transferimi i 1éngjeve ose
gazrave, lidhjet elektrike ose mekanike, duhet té€ projektohen dhe t€ ndértohen né ményré qé té
minimizojné t€ gjitha rreziget e mundshme, si p.sh. lidhja e gabuar.

14.2. Pajisjet duhet té projektohen dhe t€ prodhohen né€ ményré qé té€ eliminojné ose té
reduktojné sa mé shumé qé té€ jet€ e mundur:
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a) rrezikun e démtimit né€ lidhje me karakteristikat e tyre fizike, pérfshiré raportin
véllim/presion, dimensionet dhe, kur éshté e pérshtatshme, karakteristikat ergonomike;

b) rreziget q€ lidhen me ndikime té jashtme ose kushte mjedisore t& parashikueshme, si
fusha magnetike, ndikime elektrike dhe elektromagnetike té jashtme, shkarkime elektrostatike,
rrezatim g€ lidhet me procedura diagnostike ose terapeutike, presion, lagéshti, temperaturg,
ndryshime t€ presionit dhe pérshpejtimit ose ndérhyrje nga sinjale radio;

c) rreziget q€ lidhen me pérdorimin e pajisjes kur ajo bie né kontakt me materiale, 1€ngje
dhe substanca, pérfshiré gazra, ndaj té cilave ekspozohet gjaté kushteve normale t€ pérdorimit;
¢ ) rreziget q€ lidhen me ndérveprimin e mundshém negativ ndérmjet softuerit dhe mjedisit
s€ teknologjisé s€ informacionit (IT) né€ t€ cilin ai funksionon dhe ndérvepron;

d) rreziget nga hyrja aksidentale e substancave né pajisje;

dh) rreziget nga ndérhyrja reciproke me pajisje t€ tjera q€ zakonisht pérdoren gjaté
ekzaminimeve ose trajtimit;

e) rreziget q€ lindin kur mirémbajtja ose kalibrimi nuk jané t€ mundshme (si né rastin e
implanteve), nga plakja e materialeve t€ pérdorura ose nga humbja e saktésis€ s€¢ ¢do mekanizmi
matés ose kontrolli.

14.3. Pajisjet duhet té projektohen dhe t&€ prodhohen né ményré g€ t€ minimizojné rrezikun
e zjarrit ose shpérthimit gjaté€ pérdorimit normal dhe né kushtet e njé defekti t€ vetém.

Vémendje e veganté duhet t’u kushtohet pajisjeve q€, sipas qéllimit t€ tyre t€ pérdorimit,
ekspozohen ose pérdoren né lidhje me substanca té€ ndezshme, shpérthyese ose substanca g€ mund
té shkaktojné djegie.

14.4. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né ményré qé rregullimi, kalibrimi
dhe mirémbajtja t€ mund t€ kryhen né ményré té€ sigurt dhe efektive.

14.5. Pajisjet q€ jané€ t€ destinuara t€ funksionojné sé bashku me pajisje ose produkte té
tjera duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né ményré qé ndérveprueshméria dhe pérputhshméria
e tyre t€ jené t&€ besueshme dhe t€ sigurta.

14.6. Cdo shkall€ matjeje, monitorimi ose shfaqjeje duhet t€ projektohet dhe t€ prodhohet
né pérputhje me parimet ergonomike, duke marré parasysh qéllimin e synuar t€ pérdorimit,
pérdoruesit dhe kushtet mjedisore né té cilat pajisjet jané€ t€ destinuara té€ pérdoren.

14.7. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t&é prodhohen né€ ményré qé té leht€sojné asgjésimin
e tyre té sigurt dhe asgjésimin e sigurt t€ substancave mbetje q€ lidhen me to nga pérdoruesi,
pacienti ose persona té tjeré.Pér két€ g€llim, prodhuesit duhet t€ identifikojné dhe té testojné
procedura dhe masa g€ mundésojné asgjésimin e sigurt t€ pajisjeve pas pérdorimit.Kéto procedura
duhet t& pérshkruhen né€ udhézimet pér pérdorim.

15. Pajisjet me funksion diagnostik ose matés

15.1. Pajisjet diagnostike dhe pajisjet me funksion matés duhet té projektohen dhe té
prodhohen né ményré qé t€ sigurojné saktési, precizion dhe stabilitet t€ mjaftueshém pér qéllimin
e tyre té synuar, bazuar n€ metoda té pérshtatshme shkencore dhe teknike.Kufijté e saktésisé duhet
té tregohen nga prodhuesi.

15.2. Matjet e kryera nga pajisjet me funksion matés duhet té shprehen né njési ligjore
matjeje, né pérputhje me legjislacionin e posagém pér njésité e matjes.

16. Mbrojtja nga rrezatimi

16.1. Té pérgjithshme

a) Pajisjet duhet t€ projektohen, t&€ prodhohen dhe té paketohen né ményré qé ekspozimi 1
pacientéve, pérdoruesve dhe personave té tjeré ndaj rrezatimit té€ reduktohet sa mé shumé qé té jeté
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e mundur dhe né pérputhje me géllimin e synuar t& pajisjes, pa kufizuar pérdorimin e niveleve té
pércaktuara té€ rrezatimit pér qéllime terapeutike dhe diagnostike.

b) Udhézimet pér pérdorim t€ pajisjeve € emetojné rrezatim t€ rrezikshém ose
potencialisht t€ rrezikshém duhet t€ pérmbajné informacion t€ detajuar mbi:

— natyrén e rrezatimit t€ emetuar;

— ményrat e mbrojtjes s€ pacientit dhe pérdoruesit;

— ményrat pér t€ shmangur pérdorimin e gabuar dhe pér té€ reduktuar, sa mé shumé qé té
jeté e mundur, rreziget € lidhen me instalimin.

Dubhet t€ jepen gjithashtu informacion mbi:

— testimet e pranimit dhe t€ performanceés;

— kriteret e pranimit;

— procedurat e mirémbajtjes.

16.2. Rrezatimi 1 synuar

a) Kur pajisjet projektohen pér té€ emetuar nivele té rrezikshme ose potencialisht té
rrezikshme t€ rrezatimit jonizues dhe/ose jo-jonizues, t€ nevojshme pér njé qéllim t€ caktuar
mjekésor, pérfitimi 1 t€ cilit konsiderohet se tejkalon rreziget qé lidhen me emetimin e tij,
pérdoruesi duhet té keté mundési t&€ kontrolloj€ emetimet.Ké&to pajisje duhet t€ projektohen dhe t&
prodhohen né ményré qé t€ sigurojné ri prodhueshmériné e parametrave té réndésishém té
ndryshueshém brenda tolerancave té€ pranueshme.

b) Kur pajisjet jan€ t€ destinuara t€ emetojné rrezatim jonizues dhe/ose jo-jonizues té
rrezikshém ose potencialisht t€ rrezikshém, ato duhet té pajisen, kur éshté e mundur, me tregues
vizualé dhe/ose sinjale paralajméruese zanore pér emetimin e kétij rrezatimi.

16.3. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té€ prodhohen né ményré qé ekspozimi 1 pacientéve,
pérdoruesve dhe personave t€ tjeré ndaj rrezatimit té pagé€llimshém, rrezatimit t€ shpérndaré ose
rrezatimit t€ devijuar t€ reduktohet sa mé shumé gé t€ jet€ e mundur. Kur éshté e mundur dhe e
pérshtatshme, duhet té pérdoren metoda g€ reduktojné ekspozimin ndaj rrezatimit t€ pacientéve,
pérdoruesve dhe personave té tjeré qé mund té preken.

16.4. Rrezatimi jonizues

a) Pajisjet e destinuara t€ emetojné rrezatim jonizues duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen
duke marré parasysh kérkesat e legjislacionit t€ posac€m g€ rregullon mbrojtjen nga rreziget qé
lidhen me ekspozimin ndaj rrezatimit jonizues.

b) Pajisjet e destinuara t€ emetojné rrezatim jonizues duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen
né ményré g€, kur €shté€ e mundur dhe duke marré parasysh pérdorimin e synuar, sasia, gjeometria
dhe cilésia e rrezatimit t€ emetuar t€ mund t€ ndryshohen dhe té kontrollohen dhe, nése éshté e
mundur, t€ monitorohen gjaté trajtimit.

c) Pajisjet g€ emetojné rrezatim jonizues dhe jané t€ destinuara pér radiologji diagnostike
duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né€ ményré qé té arrihet cilési e pérshtatshme e imazhit
dhe/ose e rezultatit diagnostik pér qéllimin mjekésor t€ synuar, duke minimizuar njékohésisht
ekspozimin ndaj rrezatimit té pacientit dhe pérdoruesit.

¢) Pajisjet q€ emetojné rrezatim jonizues dhe jané t€ destinuara pér radiologji terapeutike
duhet té projektohen dhe té prodhohen né ményré qé t€ mundésojné monitorim dhe kontroll t&
besueshém té€ dozés sé dhéné, t€ llojit t&€ rrezes, t&€ energjis€ dhe, kur €shté e pérshtatshme, té
cilésis€ s€ rrezatimit.

17. Sistemet elektronike t&€ programueshme — pajisjet qé pérfshijné sisteme elektronike té
programueshme dhe softuer g€ jané veté pajisje

17.1. Pajisjet q€ pérfshijné sisteme elektronike t&€ programueshme, pérfshiré softuerin, si
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dhe softueri q€ pérbén veté pajisje, duhet té€ projektohen né€ ményré qé té sigurojné pérséritshméri,
besueshméri dhe performancé né pérputhje me pérdorimin e tyre t€ synuar. Né rast té njé defekti
té vetém, duhet t€ parashikohen mjete t€ pérshtatshme pér t&€ eliminuar ose pér té reduktuar sa mé
shumé g€ t€ jet€ e mundur rreziget q€ pasojné ose uljen e performancés.

17.2. Pér pajisjet qé pérfshijné softuer ose pér softuerin qé éshté veté pajisje, softueri duhet
té zhvillohet dhe t€ prodhohet né pérputhje me gjendjen e njohur t& teknikés, duke marré parasysh
parimet e ciklit t€ jet€s s€ zhvillimit t&€ softuerit, menaxhimin e rrezikut, pérfshiré siguriné e
informacionit, si dhe verifikimin dhe validimin.

17.3. Softueri i pérmendur né kété pike g€ &shté i destinuar t€ pérdoret né kombinim me
platforma kompjuterike mobile duhet té projektohet dhe té prodhohet duke marré parasysh
karakteristikat specifike t€ platformés mobile (p.sh. madhésiné dhe raportin e kontrastit t& ekranit),
st dhe faktorét e jashtém qé lidhen me pérdorimin e tyre (si ndryshimet né mjedisin e pérdorimit,
pér shembull niveli i drités ose zhurmés).

17.4. Prodhuesit duhet té€ pércaktojné kérkesat minimale né lidhje me:

— pajisjet hardware,

— karakteristikat e rrjeteve té teknologjisé€ sé informacionit (IT), dhe

— masat e sigurisé€ sé€ sistemeve IT, pérfshiré mbrojtjen kundér gasjes t€ paautorizuar,
té cilat jané€ t€ nevojshme pér funksionimin e softuerit sipas pérdorimit té tij t&€ synuar

18. Pajisjet aktive dhe pajisjet e lidhura me to

18.1. Pér pajisjet aktive jo-t€ implantueshme, né rast t€ njé defekti t€ vetém duhet té
parashikohen mjete t€ pérshtatshme pér t€ eliminuar ose pér t€ reduktuar sa mé shumé qé t€ jeté e
mundur rreziget q€ pasojné.

18.2. Pajisjet pér t€ cilat siguria e pacientit varet nga njé burim i brendshém energjie duhet
té jené t€ pajisura me njé mjet pér pércaktimin e gjendjes sé€ burimit t€ energjis€é dhe me njé
paralajmérim ose tregues t& pérshtatshém kur kapaciteti 1 burimit t€ energjis€ béhet kritik. Kur
€shté e nevojshme, ky paralajmérim ose tregues duhet t€ jepet pérpara se burimi i energjisé€ té arrijé
nivel kritik.

18.3. Pajisjet pér t€ cilat siguria e pacientit varet nga njé€ burim i jasht€ém energjie duhet té
pérfshijné njé sistem alarmi pér té sinjalizuar ¢cdo ndérprerje t€ furnizimit me energji.

18.4. Pajisjet e destinuara pér t€ monitoruar njé ose mé shumé parametra kliniké té pacientit
duhet t€ pajisen me sisteme alarmi té pérshtatshme pér t€ paralajméruar pérdoruesin pér situata qé
mund té€ ¢cojné né€ vdekje ose né pérkeqésim té réndé€ t€ gjendjes shéndetésore té pacientit.

18.5. Pajisjet duhet t& projektohen dhe t€ prodhohen né€ ményré qé t€ reduktojné sa mé
shumé qé t€ jet€ e mundur rreziget e krijimit t€ ndérhyrjeve elektromagnetike qé mund t€ démtojné
funksionimin e pajisjes né fjal€ ose t€ pajisjeve apo aparaturave té€ tjera n€ mjedisin e synuar té
pérdorimit.

18.6. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né€ ményré qé t€ kené njé nivel té
mjaftueshém imuniteti t&€ brendshém ndaj ndérhyrjeve elektromagnetike, qé¢ u mundéson té
funksionojné sipas pérdorimit t€ tyre t€ synuar.

18.7. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né ményré qé€ t€ shmangin, sa mé
shumé qé té jeté e mundur, rrezikun e goditjes elektrike aksidentale pér pacientin, pérdoruesin ose
cdo person tjetér, si gjaté pérdorimit normal té pajisjes, ashtu edhe né rast t€ njé defekti t€ vetém,
me kusht qé pajisja té jeté instaluar dhe mirémbajtur sipas udhézimeve té prodhuesit.

18.8. Pajisjet duhet té projektohen dhe t&€ prodhohen né ményré qé t€ mbrohen, sa mé shumé
qé t€ jeté e mundur, nga qasja e paautorizuar q¢ mund té pengojé funksionimin e pajisjes sipas
pérdorimit t€ saj té synuar.
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19. Kérkesa té veganta pér pajisjet aktive t€ implantueshme

19.1. Pajisjet aktive t€ implantueshme duhet té projektohen dhe t€ prodhohen né ményré
qé té eliminohen ose t€ reduktohen sa mé shumé g¢ té jeté e mundur:

a) rreziget q€ lidhen me pérdorimin e burimeve t€ energjisé, duke i kushtuar vémendje t&
vecant€, kur pérdoret energjia elektrike, izolimit, rrymave t€ rrjedhjes dhe mbinxehjes sé pajisjes;

b) rreziget g€ lidhen me trajtimin mjek&sor, né veganti ato qé rrjedhin nga pérdorimi 1
defibrilatoréve ose i pajisjeve kirurgjikale me frekuencé té lart¢,;

¢) rreziget g€ mund t€ lindin kur mirémbajtja dhe kalibrimi jané t€ pamundur, pérfshiré:

— rritjen e tepért té€ rrymave t€ rrjedhjes;

— vjetérsimin e materialeve t€ pérdorura;

— nxehtésiné e tepért t€ gjeneruar nga pajisja;

—uljen e saktésisé s€ ¢do mekanizmi mat€s ose kontrolli.

19.2. Pajisjet aktive t& implantueshme duhet té projektohen dhe t& prodhohen né ményré
g€ t€ sigurojné:

— kur €shté e zbatueshme, pérputhshméring e pajisjeve me substancat ¢ ato synojné
té administrojné; dhe
— besueshmériné e burimit t€ energjise.

19.3. Pajisjet aktive t€ implantueshme dhe, kur €shté e pérshtatshme, pjesét pérbérése té
tyre duhet t€ jené t€ identifikueshme, né ményré qé t€ mundésohet marrja e cdo mase té nevojshme
pas zbulimit t€ nj€ rreziku t€ mundshém g€ lidhet me pajisjen ose me pjesét e saj pérbérése.

19.4. Pajisjet aktive t€ implantueshme duhet t€ mbajné njé kod q€ mund€son identifikimin
pa ekuivok té pajisjes dhe té prodhuesit t& saj (veganérisht pér sa i pérket llojit t€ pajisjes dhe vitit
té prodhimit). Ky kod duhet té jeté 1 lexueshém, kur €shté e nevojshme, pa gené e nevojshme
ndérhyrja kirurgjikale.

20. Mbrojtja ndaj rrezigeve mekanike dhe termike

20.1. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe t€ prodhohen né ményré qé€ t€ mbrojné€ pacientét
dhe pérdoruesit nga rreziqet mekanike g€ lidhen, pér shembull, me rezistencén ndaj 1€vizjes,
pagéndrueshmérin€ dhe pjesét 1évizése.

20.2. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té prodhohen né ményré qé té reduktojné n€ nivelin
mé té ulét t€ mundshém rreziget qé rrjedhin nga dridhjet e gjeneruara nga pajisja, duke marré
parasysh pérparimin teknik dhe mjetet né dispozicion pér kufizimin e dridhjeve, vecanérisht né
burim, pérveg rasteve kur dridhjet jan€ pjes€ e performancés s€ pércaktuar.

20.3. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té prodhohen né ményré qé té reduktojné n€ nivelin
mé t€ ulét t€ mundshém rreziget q€ rrjedhin nga zhurma e emetuar, duke marré parasysh
pérparimin teknik dhe mjetet n€ dispozicion pér reduktimin e zhurmés, veganérisht né burim,
pérveg rasteve kur zhurma e emetuar €shté pjesé e performancés sé pércaktuar.

20.4. Terminalet dhe lidhéset pér furnizimin me energji elektrike, gaz ose energji hidraulike
dhe pneumatike, t€ cilat duhet t€ manipulohen nga pérdoruesi ose nga persona té tjeré, duhet té
projektohen dhe té ndértohen n€ ményré qé t€ minimizohen t&€ gjitha rreziget e mundshme.

20.5. Gabimet q¢ mund t€ ndodhin gjaté montimit ose rimontimit t€ disa pjeséve dhe q&
mund t& jen€ burim rreziku duhet t€ béhen té€ pamundura pérmes projektimit dhe ndértimit té kétyre
pjeséve ose, nése kjo nuk €shté e mundur, pérmes informacionit t€ dhéné mbi veté pjesét dhe/ose
mbi mbajtéset e tyre. I njéjti informacion duhet té jepet edhe pér pjesét 1€vizése dhe/ose mbajtéset
e tyre kur drejtimi i 1€vizjes duhet t€ njihet pér t&€ shmangur njé rrezik.
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20.6. Pjesét e pajisjes q€ jané t€ arritshme (me pérjashtim t€ pjeséve ose zonave g€ jané t&
destinuara té furnizojn€ nxehtési ose té arrijn€ temperatura té caktuara) dhe mjedisi pérreth tyre
nuk duhet té arrijné temperatura potencialisht té rrezikshme né kushtet normale t€ pérdorimit.

21. Mbrojtja ndaj rrezigeve qé pajisjet qé furnizojné energji ose substanca mund t’i
paragesin pacientit ose pérdoruesit

21.1. Pajisjet qé furnizojné€ pacientin me energji ose substanca duhet t€ projektohen dhe té
ndértohen né€ ményré qé sasia q¢ duhet t€ administrohet t€ mund t€ pércaktohet dhe té€ ruhet me
saktési t€ mjaftueshme pér t€ garantuar siguriné e pacientit dhe té pérdoruesit.

21.2. Pajisjet duhet t€ jené té pajisura me mjete pér té parandaluar dhe/ose pér té sinjalizuar
¢do pasaktési né sasin€ e energjis€ ose t€ substancés s€ administruar q¢ mund t€ pérbéjé rrezik.
Pajisjet duhet té pérfshijné mjete té€ pérshtatshme pér t€ parandaluar, né masén mé t€ madhe té
mundshme, ¢lirimin aksidental t€ niveleve té rrezikshme té energjisé ose t€ substancave nga burimi
1 energjisé dhe/ose 1 substancés.

21.3. Funksioni 1 komandave dhe 1 treguesve duhet té jeté 1 pércaktuar qarté né pajisje.
Kur pajisja pérmban udhézime t€ nevojshme pér funksionimin e saj ose paraget parametrat e
funksionimit apo té rregullimit pérmes njé sistemi vizual, ky informacion duhet t& jeté 1
kuptueshém pér pérdoruesin dhe, sipas rastit, pér pacientin.

22. Mbrojtja ndaj rrezigeve € paraqesin pajisjet mjekésore t€ destinuara nga prodhuesi pér
pérdorim nga persona jo-profesionisté

22.1. Pajisjet e destinuara pér pérdorim nga persona jo-profesionisté duhet t€ projektohen
dhe t€ prodhohen né€ ményré g€ té funksionojné né ményré t€ pérshtatshme pér géllimin e tyre té
synuar, duke marré parasysh aftésit€ dhe mjetet q¢ kan€ né dispozicion kéta persona, si dhe
ndikimin g€ mund té rezultojé nga ndryshimet qé¢ mund té priten né ményré t&€ arsyeshme né
teknikén dhe mjedisin e pérdorimit té tyre. Informacioni dhe udhézimet e dhéna nga prodhuesi
duhet t&€ jené t€ lehta pér t’u kuptuar dhe pér t’u zbatuar nga personat jo-profesionisté.

22.2. Pajisjet pér pérdorim nga persona jo-profesionisté duhet té projektohen dhe t&
prodhohen né ményré q¢ té:

— sigurojné qé pajisja t&€ mund t& pérdoret n€ ményré té sigurt dhe té sakté nga pérdoruesi i
synuar né t€ gjitha fazat e procedurés, sipas rastit pas trajnimit dhe/ose informimit t€ duhur;

—reduktojné, né masén mé t€ madhe t€ mundshme dhe té pérshtatshme, rrezikun nga prerjet
ose shpimet e pagéllimshme, si p.sh. démtimet nga shpimi me gjilpér¢;

— reduktojné né masén mé t€ madhe t€ mundshme rrezikun e gabimeve nga pérdoruesi 1
synuar gjat€ manipulimit t€ pajisjes dhe, sipas rastit, gjaté interpretimit t€ rezultateve.

22.3. Pajisjet pér pérdorim nga persona jo-profesionisté duhet, kur éshté e pérshtatshme, t&
pérfshijné njé proceduré pérmes sé cilés pérdoruesi jo-profesionist:

— mund té verifikojé qé€, né momentin e pérdorimit, pajisja do t€ funksionojé sipas
qéllimit t€ pércaktuar nga prodhuesi; dhe

— sipas rastit, t€ paralajmérohet nése pajisja nuk ka dhéné njé€ rezultat t€ vlefshém

KREU III
KERKESAT NE LIDHJE ME INFORMACIONIN QFE SHOOERON PAJISJEN

23. Etiketimi dhe udhézimet pér pérdorim
23.1. Kérkesa té pérgjithshme pér informacionin e dhéné nga prodhuesi
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(Cdo pajisje duhet té€ shogérohet me informacionin e nevojshém pér identifikimin e pajisjes dhe t&
prodhuesit t€ saj, si dhe me ¢do informacion pér siguriné dhe performancén qé €shté i réndésishém
pér pérdoruesin ose, sipas rastit, pér ¢cdo person tjeté€r. Ky informacion mund té paraqitet né veté
pajisjen, né paketim ose né¢ udhézimet pér pérdorim. Nése prodhuesi ka njé fage interneti, ky
informacion duhet gjithashtu t€ jeté i disponueshém dhe i pérditésuar né até faqe. Né paraqitjen e
kétij informacioni duhet t€ merren parasysh sa vijon:

a) Mjeti, formati, pérmbajtja, lexueshméria dhe vendosja e etiketés dhe e udhézimeve pér
pérdorim duhet t€ jené t€ pérshtatshme pér pajisjen pérkatése, qéllimin e saj t€ synuar dhe nivelin
e njohurive teknike, pérvojés, arsimit ose trajnimit t& pérdoruesit t€ synuar. Udhézimet pér
pérdorim duhet t€ jené t€ shkruara né ményré t€ kuptueshme pér pérdoruesin dhe, kur éshté e
pérshtatshme, t€ shogérohen me figura dhe diagrame shpjeguese.

b) Informacioni q€ kérkohet t€ vendoset né etiketé duhet té paraqitet né veté pajisjen.

Kur kjo nuk éshté e mundur ose nuk éshté e pérshtatshme, nj€ pjesé€ ose i gjithé informacioni mund
té vendoset né€ paketimin e ¢do njésie dhe/ose né paketimin e disa pajisjeve s€ bashku.

c) Etiketat duhet t€ paraqiten né formé té lexueshme pér njerézit.

Ato mund té ploté€sohen edhe me informacion té€ lexueshém nga makinerité, si p.sh. identifikimi
me radio frekuence (RFID) ose kode me shirita (bar kode).

¢) udhézimet pér pérdorim duhet t€ jepen sé€ bashku me pajisjen. Si pérjashtim, udhézimet
pér pérdorim nuk kérkohen pér pajisjet e klasés I dhe klas€s I1a n€se kéto pajisje mund té pérdoren
né€ ményre t€ sigurt pa udhézime t€ tilla dhe nése nuk parashikohet ndryshe né kété pike;

d) kur disa pajisje furnizohen pér njé pérdorues t€ vetém dhe/ose pér njé vendndodhje té
vetme, mund té€ jepet vet€m njé kopje e udhézimeve pér pérdorim, nése kjo &shté réné€ dakord me
blerésin. Né ¢do rast, blerési mund t&€ kérkoj€ kopje té tjera qé duhet t€ jepen pa pagesé;

dh) udhézimet pér pérdorim mund t€ jepen edhe né€ format jo né letér (p.sh. elektronik),
vetém né masén dhe né kushtet e pércaktuara né legjislacionin e posacém pér kushtet e ofrimit té
udhézimeve elektronike pér pérdorim té pajisjeve mjekésore ose né aktet zbatuese q€ miratohen
né zbatim t€ kétij legjislacioni;

e) rreziget e mbetura qé duhet t’1i komunikohen pérdoruesit dhe/ose personave té tjeré duhet
t¢ pérfshihen né informacionin e dhéné nga prodhuesi n€ formén e kufizimeve,
kundérindikacioneve, masave paraprake ose paralajmérimeve;

€) kur éshté e pérshtatshme, informacioni i dhéné nga prodhuesi duhet t€ paraqitet né
formén e simboleve t€ njohura ndérkombétarisht. Cdo simbol ose ngjyré identifikuese e pérdorur
duhet té jet€ n€ pérputhje me standardet e harmonizuara ose me specifikimet e pérbashkéta (CS).
N¢ fushat ku nuk ekzistojné standarde t€ harmonizuara ose CS, simbolet dhe ngjyrat duhet té
pérshkruhen né€ dokumentacionin qé shogéron pajisjen

23.2 Informacioni né€ etiketé

Etiketa duhet t&€ pérmbajé té gjitha t€ dhénat e méposhtme:

a) emrin ose emrin tregtar té pajisjes;

b) t€ dhénat rreptésisht t€ nevojshme g€ 1 mundésojné pérdoruesit t€ identifikojé pajisjen,
pérmbajtjen e paketimit dhe, kur kjo nuk €shté e qarté pér pérdoruesin, géllimin e synuar té pajisjes;

¢) emrin, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare té regjistruar t€ prodhuesit dhe
adresén e vendit t€ regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé€ sé tij;

¢) nése prodhuesi ka vendin e regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé jashté Republikés sé

Shqipéris€, emrin e pérfaqésuesit t€ autorizuar dhe adresén e vendit t€ regjistruar t&€ ushtrimit té
veprimtaris€ s€ pérfagésuesit t€ autorizuar;

94



d) sipas rastit, njé tregues q¢ pajisja pérmban ose inkorporon:

— njé substancé mjekésore, pérfshiré njé derivat t€ gjakut ose plazmés njerézore;
ose

— inde ose geliza me origjin€ njerézore, ose derivatet e tyre; ose

— inde ose geliza me origjiné shtazore, ose derivatet e tyre, si¢ parashikohet né
legjislacionin specifik qé lidhet me pérdorimin e indeve shtazore né pajisjet mjekésore;

dh) sipas rastit, informacion té etiketuar né p&rputhje me Pjesén 10.4.5;

¢) numrin e lotit ose numrin serial t€ pajisjes, t& parapriré nga fjalét “LOT NUMBER” ose
“SERTAL NUMBER?”, ose nga njé€ simbol ekuivalent, sipas rastit;

€) mbajtésin UDI, t€ pérmendur né nenin 27(4) dhe n€ Pjesén C t€ Shtojcés VII;

f) nj€ tregues t€ qart€ dhe pa médyshje t€ afatit kohor brenda té cilit pajisja mund t&€ pérdoret
ose implantohet n€ ményré té sigurt, t€ shprehur t& paktén né€ vit dhe muaj, kur kjo &éshté e
zbatueshme;

g) kur nuk jepet nj€ tregues i dat€s deri né t€ cilén pajisja mund t€ pérdoret n€ ményre té
sigurt, datén e prodhimit. Kjo daté prodhimi mund t€ pérfshihet si pjesé e numrit té lotit ose numrit
serial, me kusht g€ data t€ jet€ qartésisht e identifikueshme;

gj) njé tregues pér ¢do kusht t€ veganté ruajtjeje dhe/ose trajtimi g€ zbatohet;

h) nése pajisja furnizohet sterile, nj€ tregues i gjendjes s€ saj sterile dhe metoda e
sterilizimit;

1) paralajmérime ose masa paraprake q€ duhet t’i térhigen menjéheré vémendjes
pérdoruesit té pajisjes dhe ¢do personi tjetér. Ky informacion mund té€ kufizohet n€ minimum, me
kusht g€ informacioni mé 1 detajuar t€ paraqitet n€ udhézimet pér pérdorim, duke marré parasysh
pérdoruesit e synuar;

J) nése pajisja €shté e destinuar pér njé pérdorim té vetém, njé tregues pér kété fakt.
Treguesi i1 prodhuesit pér pérdorim t€ vetém duhet t€ jeté konsistent né t€ gjithé tregun shqiptar;

k) nése pajisja €shté pajisje me pérdorim té vetém qé €shté ripérpunuar, njé tregues pér kété
fakt, numri 1 cikleve t€ ripérpunimit qé jané kryer tashmé dhe ¢do kufizim né€ lidhje me numrin e
cikleve t€ ripérpunimit;

1) nése pajisja Eshté pajisje e prodhuar me porosi, fjalét “pajisje e prodhuar me porosi”;

1) njé tregues g€ pajisja €shté pajisje mjekésore. Nése pajisja €shté e destinuar vetém pér
hetim klinik, fjalét “vetém pér hetim klinik™;

m) né rastin e pajisjeve q€ pérbéhen nga substanca ose kombinime substancash qé synohen
té futen né€ trupin e njeriut népérmjet njé hapjeje t€ trupit ose té aplikohen né 1€kuré dhe qé
absorbohen ose shpérndahen né€ ményré lokale né€ trupin e njeriut, pérbérjen cilésore té
pérgjithshme t€ pajisjes dhe informacion sasior pér pérbérésin ose pérbérésit kryesoré pérgjegjés
pér arritjen e veprimit kryesor t€ synuar;

n) pér pajisjet aktive t€ implantueshme, numrin serial, dhe pér pajisjet e tjera t&
implantueshme, numrin serial ose numrin e lotit.

23.3 Informacioni né€ paketimin qé€ ruan gjendjen sterile t€ pajisjes (“paketimi steril”)

T¢€ dhénat e méposhtme duhet t€ paraqgiten né paketimin steril:

a) njé€ tregues q¢€ lejon identifikimin e paketimit si paketim steril;

b) njé deklaraté g€ pajisja Eshté né gjendje sterile;

¢) metoda e sterilizimit;

¢) emri dhe adresa e prodhuesit;

d) njé pérshkrim i pajisjes;
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dh) nése pajisja €shté e destinuar pér hetime klinike, fjalét “vetém pér hetime klinike”;

e) nése pajisja €shté pajisje e prodhuar me porosi, fjalét “pajisje e prodhuar me porosi”;

¢) muaji dhe viti i prodhimit;

f) nj€ tregues i qarté dhe pa médyshje i afatit kohor brenda t€ cilit pajisja mund té pérdoret
ose implantohet né ményré t€ sigurt, i shprehur té paktén né vit dhe muaj;

g) nj€ udhézim pér t€ kontrolluar udhézimet pér pérdorim lidhur me veprimet qé duhet té
ndérmerren nése paketimi steril éshté démtuar ose éshté hapur pa dashje pérpara pérdorimit.

23.4 Informacioni né udhézimet pér pérdorim
Udhézimet pér pérdorim duhet t€ pérmbajné té gjitha té€ dhénat e méposhtme:

a) t€ dhénat e pérmendura né pikat a), c¢), d), dh), gj), h), j) dhe m) té Pjes€s 23.2;

b) gé€llimin e synuar té€ pajisjes, me njé specifikim té qgart€ té indikacioneve,
kundérindikacioneve, grupit ose grupeve t€ synuara t€ pacientéve dhe pérdoruesve t€ synuar, sipas
rastit;

¢) sipas rastit, njé specifikim té pérfitimeve klinike q¢€ priten;

¢) sipas rastit, lidhje me pérmbledhjen e sigurisé dhe performancés klinike, t&€ pérmendur
né nenin 31;

d) karakteristikat e performancés sé€ pajisjes;

dh) sipas rastit, informacion q€ 1 mundéson profesionistit t&€ kujdesit shéndetésor t&
verifikoj€ nése pajisja €shté e pérshtatshme dhe té zgjedhé softuerin dhe aksesorét pérkatés;

e) ¢do rrezik t€ mbetur, kundér indikacion dhe ¢do efekt anésor t€ padéshiruar, pérfshiré
informacionin g€ duhet t’i komunikohet pacientit né kété drejtim;

€) specifikimet g€ 1 nevojiten pérdoruesit pér té€ pérdorur pajisjen né ményré té
pérshtatshme, p.sh. n€se pajisja ka funksion matés, shkallén e saktésis€ s¢€ pretenduar;

f) detaje pér ¢do trajtim pérgatitor ose trajtim té pajisjes pérpara se ajo t&€ jeté gati pér
pérdorim ose gjaté pérdorimit té saj, si p.sh. sterilizimi, montimi pérfundimtar, kalibrimi, etj., duke
pérfshiré€ nivelet e dezinfektimit t€ nevojshme pér t€ garantuar sigurin€ e pacientit dhe t€ gjitha
metodat e disponueshme pér arritjen e kétyre niveleve t€ dezinfektimit;

g) ¢do kérkes€ pér mjedise t€ vecanta, trajnim t€ vecanté ose kualifikime t€ posagme té
pérdoruesit té pajisjes dhe/ose personave té tjeré;

gj) informacionin e nevojshém pér t& verifikuar nése pajisja €shté instaluar si¢ duhet dhe
€shté e gatshme té funksionojé né ményré t€ sigurt dhe sipas qéllimit t€ synuar nga prodhuesi, sé
bashku, kur éshté e pérshtatshme, me:

— detaje pér natyrén dhe frekuencén e mirémbajtjes parandaluese dhe té rregullt, si dhe ¢do

pastrim ose dezinfektim pérgatitor;

— identifikimin e ¢do komponenti konsumues dhe ményrén e z€vendésimit té tyre;

— informacion mbi ¢do kalibrim t€ nevojshém pér té siguruar funksionimin e duhur dhe té

sigurt té pajisjes gjaté jetégjatésisé s€ saj t&€ synuar;

— metoda pér eliminimin e rrezigeve g€ mund té hasin personat q€ instalojné, kalibrojné

ose mirémbajné pajisjet;

h) nése pajisja furnizohet sterile, udhézime pér rastet kur paketimi steril éshté démtuar ose
&shté hapur pa dashje pérpara pérdorimit;

1) nése pajisja furnizohet jo sterile, me synimin qé té sterilizohet pérpara pérdorimit,
udhézimet pérkatése pér sterilizim;

J) nése pajisja €shté e ri pérdorshme, informacion mbi proceset e pérshtatshme qé
mundésojné ripérdorimin, duke pérfshiré pastrimin, dezinfektimin, paketimin dhe, sipas rastit,
metodén e validuar té ri-sterilizimit, t€ pérshtatshme pér shtetin ose shtetet ku pajisja €shté
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vendosur né treg. Duhet t& jepet gjithashtu informacion pér t€ identifikuar kur pajisja nuk duhet t&
ripérdoret mé, p.sh. shenja té degradimit t&€ materialit ose numrin maksimal t& ripérdorimeve;

k) njé tregues, kur &shté e pérshtatshme, qé€ pajisja mund t€ ripérdoret vet€ém nése
ripérpunohet nén pérgjegjésiné e prodhuesit, né ményré q€ t€ pérmbushé kérkesat e pérgjithshme
té siguris€ dhe performancés;

1) nése pajisja mban njé tregues q€ éshté pér pérdorim t€ vetém, informacion mbi
karakteristikat e njohura dhe faktorét tekniké t€ njohur nga prodhuesi g€ mund té paragesin rrezik
nése pajisja ripérdoret;

1) pér pajisjet qé synohen té pérdoren sé bashku me pajisje té tjera dhe/ose pajisje me
qéllim té pérgjithshém:

— informacion pér identifikimin e pajisjeve ose pajisjeve té tilla, pér t€ siguruar njé
kombinim t€ sigurt; dhe/ose
— informacion pér ¢do kufizim t€ njohur n€ kombinimin e pajisjeve dhe pajisjeve;

m) nése pajisja emeton rrezatim pér qéllime mjekésore:

— informacion t€ detajuar pér natyrén, llojin dhe, sipas rastit, intensitetin dhe
shpérndarjen e rrezatimit t€ emetuar;
— mjetet pér mbrojtjen e pacientit, pérdoruesit ose personave té tjeré nga rrezatimi

1 paqéllimshém gjaté pérdorimit t&€ pajisjes;

n) informacion g€ 1 mund€son pérdoruesit dhe/ose pacientit t€ informohet pér ¢do
paralajmérim, mas€ paraprake, kundér indikacion, mas€ qé duhet marré dhe kufizim pérdorimi
lidhur me pajisjen.
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SHTOJCA 1T
DOKUMENTACIONI TEKNIK

Dokumentacioni teknik dhe, sipas rastit, pérmbledhja e tij g€ pérgatitet nga prodhuesi duhet té
paraqgiten né€ njé ményré t€ qarté, té organizuar, lehtésisht té¢ kérkueshme dhe pa médyshje, dhe
duhet té pérfshijné né€ veganti elementet e renditura né két€ Shtojcé.

1. PERSHKRIMI DHE SPECIFIKIMI I PAJISJES, PERFSHIRE VARIANTET DHE
AKSESORET

1.1. Pérshkrimi dhe specifikimi i pajisjes

a) emri 1 produktit ose emri tregtar dhe njé pérshkrim 1 pérgjithshém 1 pajisjes, duke
pérfshiré géllimin e saj t€ synuar dhe pérdoruesit e synuar;

b) UDI-DI baze, si¢ pérmendet né Pjesén C té€ Shtojc€s VI, i caktuar nga prodhuesi pér
pajisjen né fjalé, sapo identifikimi 1 késaj pajisjeje t€ bazohet né nj€ sistem UDI, ose, pérndryshe,
nj€ identifikim 1 qarté népérmjet kodit t€ produktit, numrit t€ katalogut ose nj€ reference tjetér pa
médyshje g€ mundéson gjurmueshméring;

¢) popullata e synuar e pacientéve dhe gjendjet mjekésore qé synohen t€ diagnostikohen,
trajtohen dhe/ose monitorohen, si dhe konsiderata té tjera si kriteret e pérzgjedhjes sé pacientéve,
indikacionet, kundér indikacionet dhe paralajmérimet;

¢) parimet e funksionimit t€ pajisjes dhe ményra e veprimit t€ saj, t& vértetuara shkencérisht
kur éshté e nevojshme;

d) arsyetimi pér kualifikimin e produktit si pajisje;

dh) klasa e rrezikut t€ pajisjes dhe arsyetimi pér rregullin ose rregullat e klasifikimit té
zbatuara né pérputhje me Shtojcén VIII;

e) nj€ shpjegim i ¢do karakteristike té€ re ose novatore;

€) njé pérshkrim i1 aksesoréve té pajisjes, 1 pajisjeve té tjera dhe i produkteve té tjera q€ nuk
jané pajisje, té cilat synohen té pérdoren n€ kombinim me t¢;

f) njé pérshkrim ose njé€ listé e ploté e konfigurimeve/varianteve té ndryshme té pajisjes qé
synohen t€ vihen né dispozicion né treg;

g) njé pérshkrim 1 pérgjithshém 1 elementeve funksionale kryesore, p.sh.
pjesét/komponentét e saj (pérfshiré softuerin kur &shté e pérshtatshme), formulimi, pérbérja,
funksionaliteti dhe, kur &shté e réndésishme, pérbérja cilésore dhe sasiore. Kur éshté e
pérshtatshme, kjo duhet t€ pérfshijé paraqitje grafike té etiketuara (p.sh. diagrame, fotografi dhe
vizatime), q€ tregojné qarté pjesét/komponentét kryesoré, s€ bashku me shpjegime t€ mjaftueshme
pér t€ kuptuar vizatimet dhe diagramet;

gj) njé pérshkrim 1 1éndéve t€ para té pérfshira né elementet funksionale kryesore dhe 1
atyre q€ bien n€ kontakt t€ drejtpérdrejt€ me trupin e njeriut ose n€ kontakt t€ térthort€ me trupin,
p.sh. gjaté qarkullimit t€ 1€ngjeve té trupit jashté trupit t€ njeriut;

h) specifikimet teknike, té tilla si karakteristikat, pérmasat dhe atributet e performancés sé
pajisjes dhe ¢do varianti/konfigurimi dhe aksesorésh qé zakonisht do té paraqiteshin né
specifikimin e produktit t€ véné n€ dispozicion té pérdoruesit, pér shembull né broshura, katalogé

98



dhe publikime t&€ ngjashme..

1.2 Referenca ndaj gjeneratave t€ méparshme dhe pajisjeve té ngjashme

a) njé pérmbledhje e gjeneratés ose gjeneratave t&€ méparshme té pajisjes t€ prodhuara nga
prodhuesi, kur pajisje té tilla ekzistojné;

b) nj€ pérmbledhje e pajisjeve té ngjashme t€ identifikuara q€ jané t€ disponueshme né treg
ose né tregjet ndérkombétare, kur pajisje té tilla ekzistojné.

2. INFORMACIONI QE DUHET TE SIGUROHET NGA PRODHUESI

Njé paketé e ploté e:

— etiketés ose etiketave né pajisje dhe né paketimin e saj, si p.sh. paketimi i njésisé s€
vetme, paketimi pér shitje, paketimi pér transport né€ rast t€ kushteve té vecanta t€ trajtimit, né
gjuhén shqipe; dhe

—udhézimeve pér pérdorim, n€ gjuhén shqipe.

3. INFORMACIONI MBI PROJEKTIMIN DHE PRODHIMIN

a) informacion g€ mundéson kuptimin e fazave t€ projektimit t€ zbatuara pér pajisjen;

b) informacion dhe specifikime t€ plota, duke pérfshiré proceset e prodhimit dhe validimin
e tyre, ndihmésit e pérdorur né kéto procese, monitorimin e vazhdueshém dhe testimin e produktit
pérfundimtar. T€ dhénat duhet t€ pérfshihen plotésisht né dokumentacionin teknik;

c) identifikimi i t€ gjitha vendndodhjeve, duke pérfshiré furnizuesit dhe nénkontraktorét,
ku kryhen aktivitetet e projektimit dhe prodhimit.

4. KERKESAT E PERGJITHSHME TE SIGURISE DHE PERFORMANCES

Dokumentacioni duhet t€ pérmbajé informacion pér demonstrimin e konformitetit me kérkesat e
pérgjithshme té sigurisé dhe performancés t€ pércaktuara né Shtojcén I, té cilat jané t& zbatueshme
pér pajisjen duke marré parasysh géllimin e saj t€ synuar, dhe duhet t& pérfshijé arsyetimin,
validimin dhe verifikimin e zgjidhjeve té miratuara pér pérmbushjen e kétyre kérkesave.
Demonstrimi i konformitetit duhet t€ pérfshijé:

a) kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés qé zbatohen pér pajisjen dhe njé
shpjegim se pérse kérkesa té tjera nuk zbatohen;

b) metodén ose metodat e pérdorura pér t€ demonstruar konformitetin me secilén kérkesé
té pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés qé éshté e zbatueshme;

c¢) standardet shqiptare/standardet e harmonizuara, specifikimet e pérbashkéta (CS) ose
zgjidhje t€ tjera t& zbatuara; dhe

¢) identitetin e sakté t€ dokumenteve t€ kontrolluara q€ ofrojné prova té konformitetit me
secilin standard t&€ harmonizuar, CS ose metodé¢ tjetér t& pérdorur pér t€ demonstruar konformitetin
me kérkesat e pérgjithshme té siguris€ dhe performancés. Informacioni i pérmendur né kété piké
duhet t& pérfshij€é njé referencé t& kryqézuar pér vendndodhjen e kétyre provave brenda
dokumentacionit teknik té ploté dhe, sipas rastit, dokumentacionit teknik pérmbledhés..

5. ANALIZA PERFITIM-RREZIK DHE MENAXHIMI I RREZIKUT

Dokumentacioni duhet t€ pérmbajé informacion mbi:
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a) analizén pérfitim—rrezik t€ pérmendur né pikat 1 dhe 8 t&€ Shtojcés I; dhe
b) zgjidhjet e miratuara dhe rezultatet ¢ menaxhimit t€ rrezikut t€ pérmendura n€ pikén 3
té 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 konformitetin e pajisjes
me kérkesat e kétij ligji dhe n€ veganti me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performanceés té
zbatueshme.

6.1 Té dhénat para-klinike dhe klinike

a) rezultatet e testeve, si p.sh. testet inxhinierike, laboratorike, testet e pérdorimit té
simuluar dhe testet né€ kafshé, si dhe vlerésimi 1 literaturés sé publikuar q€ €shté e zbatueshme pér
pajisjen, duke marré parasysh géllimin e saj t€ synuar, ose pér pajisje t€ ngjashme, né€ lidhje me
sigurin€ para-klinike t€ pajisjes dhe konformitetin e saj me specifikimet;

b) informacion 1 detajuar mbi projektimin e testeve, protokollet e plota t€ testeve ose
studimeve, metodat e analiz€s sé t€ dhénave, si dhe pérmbledhjet e t€ dhénave dhe pérfundimet e
testeve, n€ vecanti lidhur me:

— biokompatibilitetin e pajisjes, duke pérfshiré identifikimin e t€ gjitha materialeve
né kontakt t€ drejtpérdrejté ose té térthorté me pacientin ose pérdoruesin;

— karakterizimin fizik, kimik dhe mikrobiologjik;

— siguriné elektrike dhe pérputhshmériné elektromagnetike;

— verifikimin dhe validimin e softuerit (duke pérshkruar procesin e projektimit dhe
zhvillimit t&€ softuerit dhe provat e validimit t€ softuerit, si¢ pérdoret né pajisjen
pérfundimtare. Ky informacion zakonisht pérfshin rezultatet pérmbledhése té té gjitha
verifikimeve, validimeve dhe testeve té kryera si brenda organizatés ashtu edhe né njé
mjedis t& simuluar ose real té pérdoruesit pérpara vénies pérfundimtare né pérdorim. Ai
duhet gjithashtu té trajtoj€ té gjitha konfigurimet e ndryshme t€ pajisjeve kompjuterike dhe,
sipas rastit, sistemet operative t€ identifikuara n€ informacionin e siguruar nga prodhuesi);

— stabilitetin, duke pérfshiré jetégjatésiné né raft; si dhe performancén dhe siguriné.
Sipas rastit, duhet t€ demonstrohet konformiteti me dispozitat e legjislacionit specifik qé
lidhen me zbatimin e parimeve t€ praktikés s€ miré laboratorike dhe verifikimin e zbatimit
té tyre pér testet mbi substancat kimike. Kur nuk jané kryer teste t€ reja, dokumentacioni
duhet t€ pérfshijé arsyetimin pér kété€ vendim. Njé shembull 1 njé arsyetimi t€ till€ do t&
ishte kur testimi 1 biokompatibilitetit mbi materiale identike €shté kryer mé paré, kur kéto
materiale jan€ pérfshiré né njé version t€ méparshém té pajisjes q€ €shté vendosur ligjérisht
né treg ose &shté véné né pérdorim,;

c) raportin e vlerésimit klinik dhe pérditésimet e tij, si dhe planin e vlerésimit klinik, t&
pérmendur né nenin 50(10) dhe né€ Pjesén A té Shtojcés XIV;

¢) planin PMCF dhe raportin e vlerésimit PMCF, t€ pérmendur n€ Pjesén B té Shtojcés
XIV, ose njé arsyetim pérse PMCF nuk &éshté i zbatueshém.

6.2 Informacion shtes€ i kérkuar né raste specifike

a) Kur njé€ pajisje pérfshin, si pjesé pérbérése integrale, njé substancé e cila, nése pérdoret
vegmas, mund t€ konsiderohet bar pér pérdorim njerézor, sipas kuptimit t€ legjislacionit specifik
pér barnat pér pérdorim njerézor, pérfshiré njé bar q€ rrjedh nga gjaku ose plazma njerézore, si¢
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pérmendet né paragrafin e paré t€ nenit 2(7), duhet té pérfshihet njé deklaraté q€ tregon kété fakt.
N¢é kété rast dokumentacioni duhet t€ identifikojé burimin e késaj substance dhe té pérmbajé t&
dhénat e testeve t€ kryera pér t€ vlerésuar siguring, cilésiné dhe dobishmériné e saj, duke marré
parasysh géllimin e synuar té pajisjes.

b) Kur njé pajisje prodhohet duke pérdorur inde ose geliza me origjin€ njerézore ose
shtazore, ose derivatet e tyre, dhe mbulohet nga ky ligj né pérputhje me pikat (dh) dhe (e) t€ nenit
2(5), si dhe kur nj€ pajisje pérfshin si pjesé pérbérése integrale inde ose qeliza me origjiné
njerézore ose derivatet e tyre qé kané njé veprim ndihmés ndaj atij té pajisjes dhe mbulohet nga
ky ligj né€ pérputhje me paragrafin e paré t€ nenit 2(9), duhet t&€ pérfshihet njé deklaraté q€ tregon
kété fakt. Né kété rast dokumentacioni duhet t€ identifikojé té€ gjitha materialet me origjiné
njerézore ose shtazore t€ pérdorura dhe té siguroj€ informacion té detajuar mbi konformitetin me
pikat 13.1 ose 13.2 t&€ Shtojcés 1, sipas rastit.

c¢) N¢ rastin e pajisjeve qé€ pérb&hen nga substanca ose kombinime substancash g€ synohen
té futen né trupin e njeriut dhe qé absorbohen ose shpérndahen né€ ményré lokale né trupin e njeriut,
duhet t€ jepet informacion i detajuar, duke pérfshiré projektimin e testeve, protokollet e plota té
studimeve, metodat e analiz€s s€ t€ dhénave, pérmbledhjet e t&€ dhénave dhe pérfundimet e testeve,
né€ lidhje me studimet pér:

— absorbimin, shpérndarjen, metabolizmin dhe ekskretimin;

— ndérveprimet e mundshme t& kétyre substancave ose té€ produkteve t&
metabolizmit t€ tyre né trupin e njeriut me pajisje t€ tjera, barna pér pérdorim njerézor ose
substanca té tjera, duke marré parasysh popullatén e synuar dhe gjendjet mjekésore
pérkatése;

— tolerancén lokale; dhe

— toksicitetin, duke pérfshiré toksicitetin nga nj€ dozé e vetme, toksicitetin nga doza
té pérséritura, gjenotoksicitetin, kancerogjenitetin dhe toksicitetin riprodhues dhe
zhvillimor, sipas rastit n€ varési t€ nivelit dhe natyrés s€ ekspozimit ndaj pajisjes.

Né mungesé t€ studimeve té tilla, duhet té jepet njé€ arsyetim.

¢) NE rastin e pajisjeve q¢ pé€rmbajné substanca CMR ose substanca qé ndérhyjné né
sistemin endokrin, t€ pérmendura né€ pikén 10.4.1 t€ Shtojcés I, duhet t& pérfshihet arsyetimi i
pérmendur né pikén 10.4.2 té asaj Shtojce.

d) Ng€ rastin e pajisjeve t€ vendosura né treg né€ gjendje sterile ose né€ njé gjendje té
pércaktuar mikrobiologjike, duhet t€ jepet njé pérshkrim i kushteve mjedisore pér hapat pérkatés
té prodhimit. N€ rastin e pajisjeve t€ vendosura né treg né gjendje sterile, duhet t€ jepet njé
pérshkrim 1 metodave t€ pérdorura, duke pérfshiré raportet e validimit, n€ lidhje me paketimin,
sterilizimin dhe ruajtjen e sterilitetit. Raporti 1 validimit duhet té trajtojé testimin e ngarkesés
mikrobike, testimin pér pirogjené dhe, sipas rastit, testimin pér mbetjet e agjentéve sterilizues.

dh) Né rastin e pajisjeve t€ vendosura né treg me funksion matés, njé€ pérshkrim i metodave
té pérdorura pér té siguruar saktésiné e treguar né specifikime.

e) Nése pajisja duhet t€ lidhet me pajisje té tjera pér t€ funksionuar sipas qéllimit t€ synuar,
duhet t€ jepet njé pérshkrim 1 kétij kombinimi/konfigurimi, duke pérfshiré€ prova qé tregojné se ai
pérmbush kérkesat e pérgjithshme t& siguris€ dhe performancés kur lidhet me ¢do pajisje té tillé,
duke marré€ parasysh karakteristikat e specifikuara nga prodhuesi.
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SHTOJCA III
DOKUMENTACIONI TEKNIK PER MBESHTETJEN PAS VENDOSJES NE TREG

Dokumentacioni teknik pér mbéshtetjen pas vendosjes né treg, q€ pérgatitet nga prodhuesi né
pérputhje me nenet 67 deri né 70, duhet t€ paraqitet n€ njé ményré té qarté, t€ organizuar, lehtésisht
té kérkueshme dhe pa médyshje, dhe duhet té pérfshijé n€ vecanti elementet e pérshkruara né kété
Shtojcé.

1. Plani i mbéshtetjes pas vendosjes né€ treg, 1 hartuar né p&rputhje me nenin 68
Prodhuesi duhet té provojé, népérmjet planit t€ mbéshtetjes pas vendosjes né treg, se pérmbush
detyrimin e parashikuar né€ nenin 67.

a) Plani 1 mbéshtetjes pas vendosjes né treg duhet t€ trajtojé mbledhjen dhe pérdorimin e

informacionit t€ disponueshém, n€ veganti:

— informacion né lidhje me incidentet serioze, pérfshiré informacion nga PSUR-tE,
si dhe veprimet korrigjuese té siguris€ né terren;

— t€ dhéna g€ lidhen me incidentet jo serioze dhe t€ dhéna pér ¢do efekt anésor té
padéshiruar;

— informacion nga raportimi 1 tendencave;

— literaturé shkencore ose teknike, baza t& dhénash dhe/ose regjistra;

— informacion, pérfshiré reagimet dhe ankesat, t€ siguruara nga pérdoruesit,
shpérndarésit dhe importuesit; dhe

— informacion publikisht i disponueshém pér pajisje mjekésore t€ ngjashme.

b) Plani i mbéshtetjes pas vendosjes né treg duhet t&€ pérfshijé t€ paktén:

—njé proces proaktiv dhe sistematik pér t&€ mbledhur ¢do informacion té pérmendur
né pikén a). Ky proces duhet t€ mundésojé njé karakterizim té sakté t& performancés sé
pajisjeve dhe gjithashtu t€ mundésojé njé krahasim ndérmjet pajisjes dhe produkteve t&
ngjashme t€ disponueshme né treg;

— metoda dhe procese efektive dhe t€ pérshtatshme pér t€ vler€suar t& dhénat e
mbledhura;

— tregues té pérshtatshém dhe vlera prag q€ do t€ pérdoren né rivlerésimin e
vazhdueshém té analizés pérfitim—rrezik dhe t€ menaxhimit té rrezikut, si¢ pérmendet né
pikén 3 t€ Shtojcés I;

— metoda dhe mjete efektive dhe t€ pérshtatshme pér t€ hetuar ankesat dhe pér té
analizuar pérvojén e lidhur me tregun t€ mbledhur né terren;

— metoda dhe protokolle pér t€ menaxhuar ngjarjet q€ i nénshtrohen raportimit té
tendencave, si¢ parashikohet né nenin 72, duke pérfshiré metodat dhe protokollet g€ do t&
pérdoren pér t€ pércaktuar ¢do rritje statistikore domethénése né frekuencén ose ashpérsiné
e incidenteve, si dhe periudhén e vézhgimit;

— metoda dhe protokolle pér t€ komunikuar né ményré efektive me autoritetet
kompetente, organizmat e notifikuara, operatorét ekonomiké dhe pérdoruesit;

— referencé ndaj procedurave pér pérmbushjen e detyrimeve t€ prodhuesit té
pércaktuara n€ nenet 67, 68 dhe 70;

— procedura sistematike pér té identifikuar dhe nisur masat e pérshtatshme,
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pérfshiré masat korrigjuese;
— mjete efektive pér t€ gjurmuar dhe identifikuar pajisjet pér té cilat mund té€ jeté e
nevojshme ndérmarrja e masave korrigjuese; dhe
— njé plan PMCEF, si¢ pérmendet n€ Pjesén B t€ Shtojcés XIV, ose njé arsyetim
pérse PMCF nuk éshté i zbatueshém.
2. PSUR i pérmendur né nenin 70 dhe raporti i mbéshtetjes pas vendosjes né treg i
pérmendur n€ nenin 69.

SHTOJCA IV
DEKLARATA E KONFORMITETIT (EU)

Deklarata e konformitetit (EU) duhet t&€ pérmbajé t€ gjitha informacionet ¢ méposhtme:

1. Emrin, emrin tregtar t€ regjistruar ose markén tregtare t€ regjistruar dhe, nése &éshté
l&shuar tashmé&, SRN-nég, si¢ pérmendet n€ nenin 30, t€ prodhuesit dhe, sipas rastit, t€ pérfagésuesit
té tij t€ autorizuar, si dhe adresén e vendit t€ regjistruar t&€ ushtrimit t€ veprimtaris€ sé tyre, ku ata
mund té kontaktohen dhe t€ identifikohet vendndodhja e tyre;

2. Njé€ deklaraté g€ deklarata e konformitetit (EU) I€shohet nén pérgjegjésiné e vetme té
prodhuesit;

3. UDI-DI baze, si¢ pérmendet né Pjesén C t&€ Shtojcés VI;

4. Emrin e produktit dhe emrin tregtar, kodin e produktit, numrin e katalogut ose njé
referencé tjetér pa médyshje qé mund€son identifikimin dhe gjurmueshmériné e pajisjes qé
mbulohet nga deklarata e konformitetit (EU), si p.sh. njé fotografi, sipas rastit, si dhe qéllimin e
saj té synuar. Me pérjashtim t€ emrit t€ produktit ose emrit tregtar, informacioni qé¢ mundéson
identifikimin dhe gjurmueshmériné mund t€ sigurohet népérmjet UDI-DI baze t€ pérmendur né
pikén 3;

5. Klasa e rrezikut t€ pajisjes, né€ pérputhje me rregullat e pércaktuara né Shtojcén VIII;

6. Njé deklaraté qé pajisja e mbuluar nga kjo deklaraté éshté né konformitet me kété ligj
dhe, sipas rastit, me ¢do legjislacion tjetér pérkatés qé parashikon 1€shimin e njé deklarate t&
konformitetit (EU);

7. Referenca pér ¢do specifikim té€ pérbashkét (CS) t€ pérdorur dhe né lidhje me té cilin
deklarohet konformiteti;

8. Sipas rastit, emrin dhe numrin e identifikimit t€ organit té notifikuar, njé pérshkrim té
procedurés sé vlerésimit t& konformitetit t€ kryer dhe identifikimin e certifikatés ose certifikatave
té 1€shuara;

9. Sipas rastit, informacion shtesé;

10. Vendin dhe datén e 1€shimit t€ deklaratés, emrin dhe funksionin e personit qé e ka
nénshkruar até, si dhe njé€ tregues pér ké dhe n€ emér t€ kujt éshté nénshkruar, si dhe nénshkrimin.
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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 t€ njéjtin dimension
vertikal, 1 cili nuk duhet té jeté mé 1 vogél se 5 mm. Ky dimension minimal mund t€ mos zbatohet
pér pajisjet me pérmasa shumé té vogla.
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SHTOJCA VI

INFORMACIONI QE DUHET TE PARAQITET GJATE REGJISTRIMIT TE PAJISJEVE
DHE OPERATOREVE EKONOMIKE DHE KERKESAT NE LIDHJE ME IDENTIFIKIMIN
UNIK TE PAIJISJES (UDI)

PJESA A

Informacioni qé duhet té paraqitet gjaté regjistrimit té pajisjeve dhe operatoréve
ekonomiké né pérputhje me kété ligj

Prodhuesit ose, sipas rastit, pérfagésuesit e autorizuar, dhe, sipas rastit, importuesit, duhet té
paragesin informacionin e pérmendur né pikén 1 dhe duhet t€ sigurojné q€ informacioni mbi
pajisjet e tyre 1 pérmendur né pikén 2 té jeté 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 1 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 n€ pikén 1.1, emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t& atij
personi;

1.4 emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t€ personit ose personave pérgjegjé€s pér
pérputhshmériné rregullatore, t€ pérmendur né nenin 16.

2. Informacion né lidhje me pajisjen

2.1 UDI-DI baze;

2.2 lloji, numri dhe data e skadimit t& certifikatés sé léshuar nga organi i notifikuar, si dhe
emri ose numri i identifikimit 1 kétij organi t& notifikuar dhe lidhja me informacionin qé shfaget
né certifikaté dhe q¢ éshté regjistruar nga organi 1 notifikuar né€ sistemin elektronik pér organizmat
e notifikuara dhe certifikatat;

2.3 shteti anétar né t€ cilin pajisja do t&€ vendoset ose €shté vendosur né treg né Bashkimin
Evropian;

2.4 né rastin e pajisjeve té klasés Ila, klasés IIb ose klas€s I1I: shtetet anétare ku pajisja
€shté ose do té vihet né dispozicion;

2.5 klasa e rrezikut té pajisjes;

2.6 pajisje me pérdorim t€ vetém e ripérpunuar (po/jo);

2.7 prania e njé substance e cila, nése pérdoret ve¢mas, mund t€ konsiderohet bar pér
pérdorim njerézor, dhe emri i1 késaj substance;

2.8 prania e njé substance e cila, nése pérdoret vegmas, mund té konsiderohet bar pér
pérdorim njerézor qé rrjedh nga gjaku ose plazma njerézore, dhe emri i késaj substance;

2.9 prania e indeve ose gelizave me origjin€ njerézore, ose derivatet e tyre (po/jo);

2.10 prania e indeve ose qgelizave me origjin€ shtazore, ose derivatet e tyre, si¢ parashikohet
né legjislacionin specifik qé€ lidhet me pérdorimin e indeve shtazore né€ pajisjet mjekésore;

2.11 sipas rastit, numri unik 1 identifikimit t& hetimit klinik ose hetimeve klinike té kryera
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né lidhje me pajisjen, ose njé lidhje me regjistrimin e hetimit klinik né sistemin elektronik pér
hetimet klinike;

2.12 né rastin e pajisjeve té listuara né Shtojcén XVI, njé specifikim nése qéllimi i synuar
1 pajisjes €shté tjetér nga qéllimi mjekésor;

2.13 né rastin e pajisjeve t& projektuara dhe prodhuara nga njé person tjetér juridik ose
fizik, si¢ pérmendet né nenin 10(15), emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t& atij personi juridik
ose fizik;

2.14 né rastin e pajisjeve t€ klasés IIl ose pajisjeve t€ implantueshme, pérmbledhja e
siguris€ dhe performancés klinike;

2.15 statusi 1 pajisjes (né treg, nuk vendoset mé né treg, e térhequr nga tregu, éshté€ iniciuar
nj€ veprim korrigjues 1 sigurisé né terren).

PJESA B

Elementet bazé té té dhénave né lidhje me Identifikimin Unik té Pajisjes (UDI) qé duhet té
sigurohen pér regjistrimin e pajisjes, duke pérfshiré, sipas rastit, pérmes bazés sé té
dhénave UDI

Prodhuesi duhet té sigurojé UDI-DI dhe t€ gjitha informacionet e méposhtme né€ lidhje me
prodhuesin dhe pajisjen pér géllime regjistrimi, duke pérfshiré, sipas rastit, pérmes bazés sé té
dhénave UDI, pjes€¢ e EUDAMED:

1. sasia pér ¢do konfigurim paketimi;

2. UDI-DI baze dhe ¢do UDI-DI shtesé¢;

3. ményra né€ t€ cilén kontrollohet prodhimi i1 pajisjes (data e skadimit ose data e prodhimit,

numri i lotit, numri serial);

4. sipas rastit, UDI-DI 1 njésis€ s€ pérdorimit (kur njé¢ UDI nuk &shté vendosur né pajisje né
nivelin e njésis€ sé€ pérdorimit t€ saj, duhet t€ caktohet njé DI 1 njésis€ s€ pérdorimit, né
ményré q€ pérdorimi i nj€ pajisjeje t€ lidhet me njé pacient);
emri dhe adresa e prodhuesit (si¢ tregohen né etiketé);

SRN, i 1&€shuar né€ pérputhje me nenin 30(2);

sipas rastit, emri dhe adresa e pérfag€suesit t€ autorizuar (si¢ tregohen né etiketé);

kodi i nomenklaturés s€ pajisjes mjekésore;

9. Kklasa e rrezikut té pajisjes;

10. sipas rastit, emri ose emri tregtar;

11. sipas rastit, modeli 1 pajisjes, referenca ose numri i katalogut;

12. sipas rastit, pérmasa klinike (duke pérfshiré véllimin, gjatésin€, madhésiné/ pérmasa klinike,
diametrin);

13. pérshkrim shtesé 1 produktit (opsional);

14. sipas rastit, kushtet e ruajtjes dhe/ose trajtimit (si¢ tregohen né etiketé ose né udhézimet pér
pérdorim);

15. sipas rastit, emra tregtaré shtesé té pajisjes;

16. 1 etiketuar si pajisje me pérdorim té vetém (po/jo);

17. sipas rastit, numri maksimal i ripérdorimeve;

18. pajisja e etiketuar si sterile (po/jo);

PN

19. nevoja pér sterilizim pérpara pérdorimit (po/jo);
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20. pérmban lateks (po/jo);

21. sipas rastit, informacion i etiketuar n€ pérputhje me pikén 10.4.5 t&€ Shtojcés I;

22. URL pér informacion shtesé, si p.sh. udhézime elektronike pér pérdorim (opsionale);

23. sipas rastit, paralajmérime kritike ose kundér indikacione;

24. statusi i pajisjes (né treg, nuk vendoset mé né€ treg, e térhequr nga tregu, €shté iniciuar njé
veprim korrigjues i siguris€ né terren).

PJESA C
Identifikimi unik i pajisjes (UDI)

1. Pérkufizime

1.1. “Identifikimi automatik dhe kapja e t€ dhénave (AIDC)” -AIDC éshté njé teknologji
g€ pérdoret pér kapjen automatike té t€ dhénave. Teknologjit€ AIDC pérfshijné kodet me shirita
(bar code), kartat inteligjente, biometriné dhe RFID.

1.2. “Basic UDI-DI” - Basic UDI-DI &shté¢ identifikuesi kryesor 1 njé modeli pajisjeje. Ai
€shté DI 1 caktuar n€ nivelin e njésisé 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).

1.3.“Njési e pérdorimit DI” -DI 1 njésisé s€ pérdorimit shérben pér t€ lidhur pérdorimin e
njé€ pajisjeje me nj€ pacient, n€ rastet kur UDI nuk €shté vendosur né pajisjen individuale n€ nivelin
e njésis€ s¢ pérdorimit t€ saj, pér shembull kur disa njési té€ s€ nj&jtés pajisje jané t€ paketuara sé
bashku.

1.4.“Pajisje e konfigurueshme” - Njé pajisje e konfigurueshme €shté nj€ pajisje q€ pérbéhet
nga disa komponenté qé¢ mund té montohen nga prodhuesi né konfigurime t&€ ndryshme. Kéta
komponenté individualé mund té jené pajisje mé vete. Pajisjet e konfigurueshme pérfshijné, ndér
té tjera:

— sistemet e tomografis€ sé kompjuterizuar (CT);

— sistemet e ultratingujve;

— sistemet e anestezisé;

— sistemet € monitorimit fiziologjik;

— sistemet e informacionit radiologjik (RIS).

1.5.“Konfigurimi” - Konfigurimi €shté€ kombinimi i elementeve t€ pajisjes, si¢ pércaktohet
nga prodhuesi, t€ cilat funksionojné s€ bashku si njé pajisje pér t€ arritur njé qéllim t&€ synuar. Ky
kombinim i elementeve mund t€ modifikohet, rregullohet ose pérshtatet pér t&€ pérmbushur nevoja
specifike. Konfigurimet pérfshijné, ndér té tjera:

— strukturat mbajtése (gantri), tubat, tavolinat e pacientit, njésité e kontrollit dhe pajisje t&

tjera, t€ cilat mund t€ konfigurohen/kombinohen pér té realizuar funksionin e synuar né

tomografin€ e kompjuterizuar;

— ventilatoré, qarqe t€ frymémarrjes dhe vaporizatoré, t€ kombinuar pér té realizuar

funksionin e synuar né anestezi.

1.6.“UDI-DI” -UDI-DI éshté€ njé kod unik numerik ose alfanumerik, specifik pér njé model
pajisjeje, dhe shérben si ¢elési 1 qasjes n€ informacionin qé lidhet me até pajisje, duke pérfshiré,
sipas rastit, informacionin e ruajtur né bazén e té& dhénave UDI.

1.7.“Interpretimi 1 lexueshém nga njeriu (HRI)” -HRI &shté interpretimi 1 lexueshém 1
karaktereve té t€ dhénave t€ koduara né mbajtésin UDI.
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1.8.“Nivelet e paketimit” - Nivelet e paketimit nénkuptojné nivelet e ndryshme té paketimit
té pajisjes q€ pérmbajné nj€ sasi t€ pércaktuar pajisjesh, si p.sh. njé kuti ose paketé transporti.

1.9.“UDI-PI” - UDI-PI éshté njé kod numerik ose alfanumerik g€ identifikon njésing e
prodhimit té pajisjes. Llojet e ndryshme t&€ UDI-PI pérfshijné:

— numrin serial;

— numrin ¢ lotit;

— identifikimin e softuerit;

— datén e prodhimit ose datén e skadimit, ose té dyja.

1.10.“Identifikimi me radio frekuencé (RFID)”- RFID &shté njé teknologji q€ pérdor
komunikimin p&€rmes valéve radio pér t€ shkémbyer t€ dhéna ndérmjet njé lexuesi dhe njé etikete
elektronike t€ bashkangjitur njé€ objekti, me qéllim identifikimin.

1.11.“Kontejnerét e transportit”- Kontejneri 1 transportit €shté njé kontejner pér té cilin
gjurmueshmeéria kontrollohet pérmes njé procesi specifik té sistemeve logjistike.

1.12.“Identifikuesi unik 1 pajisjes (UDI)” -UDI &shté njé seri karakteresh numerike ose
alfanumerike qé krijohet pérmes njé standardi globalisht t&€ pranuar pér identifikimin dhe kodimin
e pajisjeve. Ai mundéson identifikimin pa médyshje t€ nj€ pajisjeje specifike né treg.

UDI pérbéhet nga UDI-DI dhe UDI-PI. Termi “unik” nuk nénkupton g€ ¢do njési individuale e
prodhimit duhet té jeté e pajisur me numér serial.

1.13.“Mbartésit e UDI’-Mbartésit e UDI éshté mjeti pérmes té cilit transmetohet UDI, duke
pérdorur AIDC dhe, sipas rastit, interpretimin e lexueshém nga njeriu (HRI). Mbartésit UDI
pérfshijné, ndér t€ tjera:

— kodin linear me shirita (ID/bar code);

— kodin matricor 2D;

— RFID.

2. Kérkesat e pérgjithshme

2.1 Vendosja e UDI-s¢ éshté nj€ kérkesé shtes€ — ajo nuk z€vend€son asnjé kérkesé tjetér
pér markim ose etiketim t€ pércaktuar né Shtojcén I t€ kétij ligji.

2.2 Prodhuesi duhet t€ caktojé dhe té mirémbajé UDI unike pér pajisjet e tij.

2.3 Vetém prodhuesi mund t€ vendosé UDI-n€ né pajisje ose né paketimin e saj.

2.4 Mund t€ pérdoren vetém standardet e kodimit t€ ofruara nga subjektet 1€shuese té
caktuara nga Komisioni né€ pérputhje me nenin 27(2).

3. UDI

3.1 Njé UDI duhet t& 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 pércaktuar né pikén 3.1. Pér
shembull, nj& 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 kéto pajisje 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 pjesé: UDI-DI dhe UDI-PI.

3.4 UDI-DI duhet té jeté unik n€ ¢do nivel t€ paketimit t&€ pajisjes.

3.5 Nése né etiketé shfaget numri i lotit, numri serial, identifikimi i softuerit ose data e
skadimit, ai duhet té jeté pjesé e UDI-PIL. Nése né etiketé shfaqet gjithashtu data e prodhimit, ajo
nuk &éshté e nevojshme té pérfshihet né UDI-PI. Nése né etiketé shfaget vetém data e prodhimit,
ajo duhet té pérdoret si UDI-PL

3.6 Cdo komponent qé konsiderohet pajisje dhe qé€ éshté i disponueshém né treg mé vete
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duhet t& keté¢ UDI t€ vecanté, pérve¢ rastit kur komponentét jané pjesé e njé pajisjeje té
konfigurueshme qé €shté e shénuar me UDI-né e vet.

3.7 Sistemet dhe paketat e procedurave, si¢ pérmenden n€ nenin 23, duhet t& kené dhe t&
mbajné UDI-né e tyre.

3.8 Prodhuesi duhet té caktojé UDI-né pér njé pajisje duke ndjekur standardin pérkatés t&
kodimit.

3.9 Njé UDI-DI e re kérkohet sa heré qé ndodh njé ndryshim qé€ mund té ¢oj€ né identifikim
té gabuar té pajisjes dhe/ose paqartési n€ gjurmueshmériné e saj; né veganti, ¢do ndryshim né njé
nga elementet e méposhtme t€ t€ dhénave né bazén e t€ dhénave UDI kérkon njé UDI-DI té re:

a) emri ose emri tregtar;

b) versioni ose modeli i pajisjes;

¢) 1 etiketuar si pajisje me pérdorim té vetém,;

¢) 1 paketuar steril;

d) nevoja pér sterilizim para pérdorimit;

dh) sasia e pajisjeve t& pérfshira né€ njé paketim;

e) paralajmérime kritike ose kundérindikacione, p.sh. pérmban lateks ose DEHP.

3.10 Prodhuesit qé ripaketojné dhe/ose ri-etiketojné pajisjet me etiketén e tyre duhet té

ruajné njé regjistrim t&€ UDI-sé s€ prodhuesit origjinal té pajisjes
4. Mbartési 1 UDI-sé

4.1 Mbartési 1 UDI-sé (paraqitja AIDC dhe HRI e UDI-s€) duhet t€ vendoset né etiketé ose
né veté pajisjen, si dhe né€ t€ gjitha nivelet mé té larta t€ paketimit t&€ pajisjes. Nivelet mé té larta
nuk pérfshijné kontejnerét e transportit.

4.2 Né rast se ekzistojné€ kufizime té€ konsiderueshme t&€ hapésirés né paketimin e njésisé
s€ pérdorimit, mbartési i UDI-s€ mund té vendoset n€ nivelin e paketimit menjéheré mé té larté.

4.3 Pér pajisjet me pérdorim t€ vetém té klasés I dhe Ila, t&€ paketuara dhe té etiketuara
individualisht, mbartési 1 UDI-s€ nuk kérkohet t& vendoset né paketimin individual, por duhet t&
vendoset né nj€ nivel mé t€ larté t€ paketimit, p.sh. né nj€ kuti g€ pérmban disa pajisje té paketuara
individualisht. Megjithat€, kur ofruesi i kujdesit shéndetésor nuk pritet té keté qasje né€ nivelin mé
té larté t€ paketimit té pajisjes, si p.sh. né€ rastet e kujdesit shéndeté€sor né€ shtépi, UDI-ja duhet t&
vendoset n€ paketimin e pajisjes individuale.

4.4 Pér pajisjet e destinuara ekskluzivisht pér shitje n€ pikén e shitjes me pakicé, UDI-PI
né formatin AIDC nuk kérkohet t€ vendoset né€ paketimin e pikés s€ shitjes.

4.5 Kur né etiketimin e produktit pérdoren mbartés t&€ AIDC-s€ t€ ndryshém nga mbartési
1 UDI-s€, mbartési i UDI-sé duhet té jeté lehtésisht 1 identifikueshém.

4.6 Nése pérdoren kode lineare me shirita, UDI-DI dhe UDI-PI mund té bashkohen né njé
kod t€ vetém ose té paraqiten n€ dy ose mé shumé kode me shirita. T€ gjitha pjesét dhe elementet
e kodit linear me shirita duhet t€ jené t€ dallueshme dhe t€ identifikueshme.

4.7 Nése ekzistojné kufizime t€ konsiderueshme g€ kufizojné pérdorimin njékohésisht té
AIDC dhe HRI né etiketé, né etiketé kérkohet vetém formati AIDC. Megjithaté, pér pajisjet e
destinuara pér pérdorim jashté institucioneve té kujdesit shéndetésor, si p.sh. pajisjet pér kujdes né
shtépi, HRI duhet té paraqitet né etiketé, edhe nése kjo do té thoté q€ nuk mbetet hapésiré pér
AIDC.

4.8 Formati HRI duhet t&€ ndjeké rregullat e subjektit g€ l€shon kodin UDI.

4.9 Nése prodhuesi pérdor teknologjiné RFID, né etiketé duhet t€ vendoset gjithashtu njé
kod linear ose nj€ kod matricor 2D, n€ pérputhje me standardin e pércaktuar nga subjektet 1éshuese.
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4.10 Pajisjet q¢€ jané té ripé€rdorshme duhet t€ mbajné njé mbartés UDI né veté pajisjen.
Mbartési i UDI-s€ pér pajisjet e ripérdorshme g€ kérkojné pastrim, dezinfektim, sterilizim ose
ripérpunim ndérmjet pérdorimeve te pacienté t€ ndryshém, duhet t€ jeté i pérhershém dhe i
lexueshém pas ¢do procesi t€ kryer pér ta béré pajisjen gati pér pé€rdorimin pasues gjaté gjithé
jetégjatesisé sé synuar t€ pajisjes. Kérkesa e késaj pike nuk zbatohet pér pajisjet né rrethanat e
méposhtme:

a) ¢do lloj markimi i drejtpérdrejté do t€ ndérhynte né sigurin€ ose performancén e pajisjes;

b) pajisja nuk mund té markohet drejtpérdrejt sepse nuk éshté e mundur nga ana

teknologjike.

4.11 Mbartési 1 UDI-sé duhet t€ jeté 1 lexueshém gjaté pérdorimit normal dhe gjaté gjithé
jetégjatésisé s€ synuar té pajisjes.

4,12 Nése mbartési 1 UDI-sé éshté lehtésisht 1 lexueshém ose, né rastin e AIDC, 1
skanueshém pérmes paketimit t€ pajisjes, vendosja e mbartésit t€ UDI-s€ né paketim nuk kérkohet.

4.13 Ng rastin e pajisjeve té€ pérfunduara t€ pérbéra nga disa pjesé q€ duhet t€ montohen
pérpara pérdorimit té paré, €sht€ e mjaftueshme g€ mbartési i UDI-s€ t€ vendoset vetém né njé
pjesé té secilés pajisje.

4.14 Mbartési 1 UDI-s€ duhet t€ vendoset n€ ményré té tillé¢ g€ AIDC t€ mund té aksesohet
gjaté funksionimit normal ose gjaté ruajtjes.

4.15 Mbartésit e kodit me shirita q€ pérfshijné UDI-DI dhe UDI-PI mund té pérfshijné
gjithashtu t€ dhéna thelbésore pér funksionimin e pajisjes ose t€ dhéna té tjera.

5. Parimet e pérgjithshme né lidhje me Identifikimin Unik t€ Pajisjes (UDI)

5.1 Informacioni né lidhje me Identifikimin Unik t& Pajisjes (UDI) duhet t€ mbéshtesé
pérdorimin e t€ gjitha elementeve bazg t€ t€ dhénave t€ pérmendura né Pjesén B t€ késaj Shtojce,
duke pérfshiré, sipas rastit, pérmes bazés s€ t€ dhénave UDI, pjes¢ e EUDAMED.

5.2 Prodhuesit jané pérgjegjés pér paraqitjen fillestare dhe pérdit€simin e informacionit
identifikues dhe t€ elementeve té tjera té t&€ dhénave t€ pajisjes qé lidhen me UDI, duke pérfshiré,
sipas rastit, pérmes bazés sé t&€ dhénave UDI, pjes¢ e EUDAMED.

5.3 Duhet té zbatohen metoda/procedura té pérshtatshme pér validimin e t€ dhénave té
paraqitura.

5.4 Prodhuesit duhet t& verifikojné periodikisht saktésiné e té gjitha t€ dhénave g€ lidhen
me pajisjet q€ ata kan€ vendosur né treg, me pérjashtim t€ pajisjeve q€ nuk jané mé t&
disponueshme né treg.

5.5 Prania e njé UDI-DI t€ pajisjes n€ bazén e t& dhénave UDI t€ EUDAMED nuk duhet té
nénkuptojé se pajisja €shté n€ konformitet me kété ligj.

5.6 Baza e t€ dhénave duhet t€ mundésojé lidhjen ndérmjet t€ gjitha niveleve té paketimit
té pajisjes.

5.7 T€ dhénat pér UDI-DI té reja duhet té jené t€ disponueshme né momentin kur pajisja
vendoset né treg.

5.8 Prodhuesit duhet t& pérditésojné regjistrimin pérkatés né bazén e té€ dhénave UDI
brenda 30 ditéve nga kryerja e njé ndryshimi né nj€ element qé€ nuk kérkon njé UDI-DI té re.

5.9 Standardet ndérkombétarisht té pranuara pér paraqitjen dhe pérditésimin e t& dhénave
duhet t& pérdoren, sa heré qé €shté e mundur, nga baza e t€¢ dhénave UDI.

5.10 Megjithaté, pérdorimi i fushave me tekst t€ liré duhet t&€ minimizohet pér té reduktuar
nevojén pér pérkthime.

5.11 T€ dhénat q€ lidhen me pajisjet qé nuk jan€ mé t€ disponueshme né treg duhet té€ ruhen
né€ bazén e t& dhénave UDI.
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6. Rregulla pér lloje t€ vecanta pajisjesh

6.1 Pajisjet e implantueshme

6.1.1 Pajisjet e implantueshme duhet, né€ nivelin mé t& ulét t€ paketimit té tyre (paketimi

njési), t€ identifikohen ose t€ markohen duke pérdorur AIDC, me njé UDI (UDI-DI + UDI-

PI).

6.1.2 UDI-PI duhet t€ ket t€ paktén karakteristikat e méposhtme:

a) numrin serial pér pajisjet aktive t€ implantueshme;
b) numrin serial ose numrin e lotit pér pajisjet e tjera t€ implantueshme.

6.1.3 UDI-ja e pajisjes s€¢ implantueshme duhet té jeté e identifikueshme para implantimit.

6.2 Pajisjet e ripé€rdorshme qé kérkojné pastrim, dezinfektim, sterilizim ose ripérpunim
ndérmjet pérdorimeve

6.2.1 UDI-ja e kétyre pajisjeve duhet t€ vendoset né veté pajisjen dhe té jeté e lexueshme
pas ¢do procedure qé€ e bén pajisjen gati pér pérdorimin e radhés.

6.2.2 Karakteristikat e UDI-PI, si p.sh. numri 1 lotit ose numri serial, duhet t€ pércaktohen
nga prodhuesi.

6.3 Sistemet dhe paketat e procedurave, si¢ pérmenden né€ nenin 23

6.3.1 Persont fizik ose juridik 1 pérmendur n€ nenin 23 €shté pérgjegjés pér identifikimin e
sistemit ose paketés s€ procedurave me njé UDI, duke pérfshiré UDI-DI dhe UDI-PI.

6.3.2 Pajisjet qé pérbéné pérmbajtjen e sistemeve ose paketave t€ procedurave duhet té
kené njé€ mbarté€s UDI né€ paketimin e tyre ose né veté pajisjen.

Pérjashtime:

a) pajisjet individuale me pérdorim t€ vetém dhe t€ disponueshme, pérdorimi i t€ cilave
€shté pérgjithésisht 1 njohur nga personat pér té cilét jané té€ destinuara dhe qé pérfshihen brenda
njé€ sistemi ose pakete procedure, dhe qé nuk jané t€ destinuara pér pérdorim individual jashté
kontekstit t€ sistemit ose paketés s€ procedurave, nuk kérkohet t€ kené mbartésin e tyre UDI;

b) pajisjet q€ pérjashtohen nga kérkesa pér t€ mbajtur mbarté€s UDI né nivelin pérkatés t&
paketimit nuk kérkohet t€ ken€ mbarté€s UDI kur pérfshihen né nj€ sistem ose paketé procedure.

6.3.3 Vendosja e mbartésit UDI né€ sistemet ose paketat e procedurave

a) Mbartési UDI 1 sistemit ose paketés s€ procedurave, si rregull 1 pérgjithshém, duhet té
vendoset n€ pjesén e jashtme té paketimit.

b) Mbartési UDI duhet t€ jeté i lexueshém ose, né rastin e AIDC, i skanueshém, qofté kur
vendoset né pjesén e jashtme té paketimit t€ sistemit ose paketés s€ procedurave, qofté kur ndodhet
brenda njé€ paketimi transparent.

6.4 Pajisjet e konfigurueshme

6.4.1 Njé UDI duhet té caktohet pér pajisjen e konfigurueshme né térésiné e saj dhe do té
quhet UDI e pajisjes sé konfigurueshme.

6.4.2 UDI-DI e pajisjes s€ konfigurueshme duhet té caktohet pér grupe konfigurimesh, dhe
jo pér ¢do konfigurim individual brenda grupit. Njé grup konfigurimesh pérkufizohet si bashkésia
e konfigurimeve t€ mundshme pér njé pajisje t& caktuar, si¢ pérshkruhet né dokumentacionin
teknik.

6.4.3 UDI-PI e pajisjes s€¢ konfigurueshme duhet té caktohet pér ¢do pajisje té

konfigurueshme individuale.

6.4.4 Mbartési 1 UDI-sé s€ pajisjes s€ konfigurueshme duhet t&€ vendoset né pjesén e
montimit q¢ ka mé pak gjasa t€ zévendésohet gjaté jetégjatésis€ sé sistemit dhe duhet té
identifikohet si UDI e pajisjes s€ konfigurueshme.

6.4.5 Cdo komponent qé konsiderohet pajisje dhe qé €shté i disponueshém né treg mé vete

111



duhet té ket€ UDI t& veganté.

6.5 Softueri i pajisjes

6.5.1 Kriteret pér caktimin e UDI-s€. UDI-ja duhet té caktohet né nivelin e sistemit té

softuerit. Vet€m softueri g€ €shté 1 disponueshém né treg mé vete dhe softueri qé pérbén

veté njé pajisje 1 nénshtrohen késaj kérkese. Identifikimi i softuerit duhet t€ konsiderohet
si mekanizém kontrolli i prodhimit dhe duhet t€ paraqgitet n¢ UDI-PI.

6.5.2 Njé UDI-DI e re kérkohet sa heré qé ndodh njé modifikim g€ ndryshon:

a) performancén fillestare;
b) siguriné ose pérdorimin e synuar t€ softuerit;
¢) interpretimin e t€ dhénave.

Modifikime té tilla pérfshijn€ algoritme té€ reja ose t€ modifikuara, struktura té bazés sé té

dhénave, platforma operative, arkitekturé€ ose ndérfage t€ reja pérdoruesi, ose kanale té reja

pér ndérveprueshmeéri.

6.5.3 Rishikimet e vogla té softuerit kérkojné njé¢ UDI-PI té re, por jo njé¢ UDI-DI té re.
Rishikimet e vogla té softuerit zakonisht lidhen me korrigjime t€ gabimeve né softuere,
pérmirésime t€ pérdorimit t€ softuerit q€ nuk lidhen me sigurin€, pérdit€sime t€ siguris€ ose
pérmirésime té efikasitetit t€ funksionimit. Rishikimet e vogla t€ softuerit duhet té€ identifikohen
pérmes nj€ forme identifikimi specifike pér prodhuesin.

6.5.4 Kriteret pér vendosjen e UDI-s€ pér softuerin

a) kur softueri shpérndahet n€ njé mbarté€s fizik, p.sh. CD ose DVD, ¢do nivel paketimi
duhet t€ pérmbajé paraqitjen e lexueshme nga njeriu dhe paraqitjen AIDC t€ UDI-s€ s€ ploté. UDI-
ja e vendosur n€ mbartésin fizik g€ pérmban softuerin dhe né paketimin e tij duhet t€ jeté identike
me UDI-né€ e caktuar pér softuerin né€ nivel sistemi,

b) UDI-ja duhet t€ paraqitet né njé€ ekran lehtésisht t€ aksesueshém pér pérdoruesin, né njé

format tekstual t€ lexueshém, p.sh. né nj€ skedar informues té softuerit “rreth nesh”, ose té

pérfshihet né ekranin e nisjes;

c¢) softueri g€ nuk ka ndérfage pérdoruesi, si p.sh. softuer ndérmjetés pér konvertimin e
imazheve, duhet t€ jeté n€ gjendje té transmetojé¢ UDI-né€ pérmes njé ndérfage programimi
aplikacionesh (API);

d) né ekranet elektronike té softuerit kérkohet vetém pjesa e lexueshme nga njeriu e UDI-
s€. Paraqitja e UDI-sé né formatin AIDC nuk kérkohet n€ ekranet elektronike, si p.sh. né menuné
informuese “rreth nesh”, ekranin e nisjes, etj.;

e)formati i lexueshém nga njeriu 1 UDI-s€ pér softuerin duhet té pérfshijé identifikuesit e
aplikacionit (AI) pér standardin e pérdorur nga subjektet 1€shuese, n€ ményré qé t€ ndihmojé
pérdoruesin né identifikimin e UDI-sé dhe pércaktimin e standardit t&€ pérdorur pér krijimin e saj.
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SHTOJCA VII
KERKESAT QE DUHET TE PLOTESOIJNE ORGANET E NOTIFIKUARA
1. Kérkesa organizative dhe té pérgjithshme

1.1 Statusi juridik dhe struktura organizative

1.1.1 Cdo organizém i notifikuar duhet té jeté i themeluar n€ Republikén e Shqipérisé né
pérputhje me legjislacionin pérkatés né fuqi.. Personaliteti dhe statusi 1 tij juridik duhet t&
dokumentohen plotésisht. Ky dokumentacion duhet té pérfshijé informacion mbi pronésiné dhe
personat juridiké ose fiziké q€ ushtrojné kontroll mbi organizmin e notifikuar.

1.1.2 Nése organizmi i notifikuar €shté njé person juridik g€ bén pjesé né€ njé organizaté
mé té madhe, aktivitetet e asaj organizate, si dhe struktura e saj organizative dhe e geverisjes dhe
marrédhénia me organizmin e notifikuar duhet t€ dokumentohen qart€. N¢ raste té tilla, kérkesat e
pikés 1.2 zbatohen si pér organizmin e notifikuar ashtu edhe pér organizatén sé€ cil€s ai 1 pérket.

1.1.3 Nése njé organiz€m 1 notifikuar zotéron térésisht ose pjesérisht persona juridiké té
themeluar né njé Shtet Anétar ose né€ njé vend tjetér, ose &shté né pronési t€ njé personi tjetér
juridik, aktivitetet dhe pérgjegjésité e kétyre subjekteve, si dhe marrédhéniet e tyre juridike dhe
operative me organizmin e notifikuar, duhet t€ pércaktohen dhe dokumentohen qarté. Personeli i
kétyre subjekteve qé kryen aktivitete t& vlerésimit t€ konformitetit sipas kétij ligji 1 nénshtrohet
kérkesave pérkatése t& kétij ligji.

1.1.4 Struktura organizative, shpérndarja e pérgjegjésive, linjat e raportimit dhe ményra e
funksionimit t&€ organizmit t€ notifikuar duhet té jené té tilla qé té sigurojné besim né performancén
e organizmit t€ notifikuar dhe né rezultatet e aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit q€ ai kryen..

1.1.5 Organizmi 1 notifikuar duhet t&€ dokumentojé qarté strukturén e tij organizative dhe
funksionet, pérgjegjésité¢ dhe kompetencat e drejtimit t€ nivelit mé t€ larté dhe té€ personelit tjetér
q¢€ mund t€ ndikojé n€ performancén e organit t€ notifikuar dhe né rezultatet e aktiviteteve té tij té
vlerésimit t€ konformitetit.

1.1.6 Organizmi i notifikuar duhet t& identifikojé personat né drejtimin e nivelit mé t& larté
qé€ kané autoritetin dhe pérgjegjésiné e pérgjithshme pér secilén nga sa vijon:

a) sigurimin e burimeve t&€ mjaftueshme pér aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit;

b) zhvillimin e procedurave dhe politikave pér funksionimin e organizmit t€ notifikuar;

c) mbikéqyrjen e zbatimit t€ procedurave, politikave dhe sistemeve t€ menaxhimit té
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cilésis€ t€ organizmit té notifikuar;

¢) mbikéqyrjen e financave t€ organizmit t€ notifikuar;

d) aktivitetet dhe vendimet e marra nga organizmi i notifikuar, duke pérfshiré marréveshjet
kontraktore;

dh) delegimin e kompetencave te personeli dhe/ose komitetet, kur €shté e nevojshme, pér
kryerjen e aktiviteteve t€ pércaktuara;

e) ndérveprimin me Ministrin€ dhe, sipas rastit, detyrimet né€ lidhje me komunikimet me
autoritetet e tjera kompetente, Komisionin dhe organizmat e tjera té notifikuara.

1.2 Pavarésia dhe paanshméria

1.2.1 Organizmi 1 notifikuar duhet t€ jet€ njé organiz€m 1 palés s€ treté, i pavarur nga
prodhuesi 1 pajisjes pér t€ cilén kryen aktivitete t€ vlerésimit t€ konformitetit. Organizmi i
notifikuar duhet gjithashtu t€ jeté 1 pavarur nga ¢do operator tjetér ekonomik qé ka interes né
pajisje, si dhe nga ¢do konkurrent i prodhuesit. Kjo nuk e pengon organizmin e notifikuar té kryejé
aktivitete t€ vler€simit t& konformitetit pér prodhues konkurrues.

1.2.2 Organizmi i notifikuar duhet t€ organizohet dhe t€ funksionojé né ményré té till€ qé
té garantojé pavarésin€, objektivitetin dhe paanshmériné e aktiviteteve t€ tij. Ai duhet té
dokumentojé dhe té zbatojé njé€ strukturé dhe procedura pér ruajtjen e paanshméris€ dhe pér
promovimin dhe zbatimin e parimeve t€ paanshméris€ né té€ gjithé organizatén, personelin dhe
aktivitetet e vlerésimit. Kéto procedura duhet té parashikojné identifikimin, hetimin dhe zgjidhjen
e cdo rasti konflikti interesi, duke pérfshiré pérfshirjen né shérbime konsulence né fushén e
pajisjeve para fillimit t€ punésimit n€ organizmin e notifikuar. Hetimi, rezultati dhe zgjidhja e tij
duhet t€ dokumentohen.

1.2.3 Organizmi 1 notifikuar, drejtimi i nivelit mé t€ larté¢ dhe personeli pérgjegjés pér
kryerjen e detyrave t€ vlerésimit t€ konformitetit nuk duhet:

a) té jené projektues, prodhues, furnizues, instalues, blerés, pronaré ose mirémbajtés té
pajisjeve qé vlerésojné, apo pérfaqésues t€ autorizuar t€ ndonjérés prej kétyre paléve. Ky kufizim
nuk pérjashton blerjen dhe pérdorimin e pajisjeve t€ vlerésuara g€ jané t€ nevojshme pér
funksionimin e organizmit t€ notifikuar dhe pér kryerjen e vlerésimit té€ konformitetit, ose
pérdorimin e kétyre pajisjeve pér qéllime personale;

b) t€ pérfshihen né projektimin, prodhimin ose ndértimin, marketingun, instalimin dhe
pérdorimin, ose mirémbajtjen e pajisjeve pér t€ cilat jané caktuar, apo t& pérfagésojné palét e
pérfshira né kéto aktivitete;

¢) t€ angazhohen né ¢do aktivitet q¢ mund t€ krijojé konflikt me 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 shérbime qé mund té rrezikojné besimin né pavarésing,
paanshmériné ose objektivitetin e tyre. N€ vecanti, ata nuk duhet t€ ofrojné€ shérbime konsulence
pér prodhuesin, pérfagésuesin e tij t€ autorizuar, njé furnizues ose njé konkurrent tregtar né€ lidhje
me projektimin, ndértimin, marketingun ose mirémbajtjen e pajisjeve ose proceseve qé jané objekt
vlerésimi;

d) té€ jené t€ lidhur me ndonj€ organizaté q€ veté ofron shérbime konsulence si¢ pérmendet
né€ pikén ¢. Ky kufizim nuk pérjashton aktivitetet e pérgjithshme t& trajnimit qé€ nuk jané specifike
pér njé€ klient dhe g€ lidhen me rregullimin e pajisjeve ose standardet pérkatése.

1.2.4 Pérfshirja né shérbime konsulence né fushén e pajisjeve para fillimit t€ punésimit né
njé organizém t€ notifikuar duhet t&€ dokumentohet plotésisht n€ momentin e punésimit dhe
konfliktet € mundshme té interesit duhet t€ monitorohen dhe t€ zgjidhen né pérputhje me kété
Shtojcé. Personeli qé ka gen€ mé paré i punésuar nga njé klient i caktuar ose ka ofruar shérbime
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konsulence né fushén e pajisjeve pér até klient pérpara punésimit n€ organizmin e notifikuar nuk
duhet t& caktohet pér aktivitete t& vlerésimit t&€ konformitetit pér até klient ose pér kompani q¢ i
pérkasin t& njéjtit grup pér njé periudhé trevjecare.

1.2.5 Paanshméria e organizmave té notifikuara, e drejtimit t€ nivelit mé t€ larté dhe e
personelit t€ vlerésimit duhet t&€ garantohet. Niveli i shpérblimit t€ drejtimit t€ nivelit mé té larté
dhe t& personelit t€ vlerésimit t€ njé organizmi t€ notifikuar, si dhe t€ nénkontraktoréve té€ pérfshiré
né aktivitetet e vlerésimit, nuk duhet t€ varet nga rezultatet e vlerésimeve. Organizmat e notifikuara
duhet t€ béjné publike deklaratat e interesit t€ drejtimit té tyre t€ nivelit mé t& larté.

1.2.6 Nése nj€ organizém i notifikuar éshté né pronési té€ njé entiteti ose institucioni publik,
duhet t€ sigurohet dhe t€ dokumentohet pavarésia dhe mungesa e konfliktit t€ interesit ndérmjet,
nga njéra ané€, autoritetit pérgjegjés pér organizmat e notifikuara dhe/ose autoritetit kompetent,
dhe, nga ana tjetér, organizmit t€ notifikuar.

1.2.7 Organizmi 1 notifikuar duhet t€ sigurojé dhe t€ dokumentojé q¢ aktivitetet e filialeve
ose nénkontraktoréve, ose t€ ¢do organizmi té lidhur, duke pérfshiré aktivitetet e pronaréve té tij,
nuk ndikojné né pavarésin€, paanshmériné ose objektivitetin e aktiviteteve té tij t€ vlerésimit té
konformitetit.

1.2.8 Organizmi 1 notifikuar duhet té funksionojé né pérputhje me njé€ séré kushtesh dhe
termash t€ géndrueshme, t€ drejta dhe té arsyeshme, duke marré né konsideraté interesat e
ndérmarrjeve t€ vogla dhe t€ mesme né€ lidhje me tarifat.

1.2.9 Kérkesat e pércaktuara né két€ pike nuk pérjashtojné shkémbimin e informacionit
teknik dhe udhézimeve rregullatore ndérmjet nj€ organizmi té€ notifikuar dhe njé prodhuesi qé
aplikon pér vlerésim té€ konformitetit.

1.3 Konfidencialiteti

1.3.1 Organizmi i notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara g€ sigurojné se
personeli 1 tij, komitetet, filialet, nénkontraktorét dhe ¢do organizmi i lidhur ose personel i
organizmave t€ jashtme respektojné konfidencialitetin e informacionit g€ vjen n€ zotérimin e tyre
gjaté kryerjes s€ aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit, pérveg rasteve kur zbulimi kérkohet
nga ligji.

1.3.2 Personeli 1 njé organizmi t& notifikuar duhet té respektojé sekretin profesional gjaté
kryerjes s€ detyrave sipas kétij ligji ose ¢do dispozite tjetér t& legjislacionit né fuqi q€ i jep zbatim
atij, pérve¢ n€ marrédhénie me Ministrin€, dhe, sipas rastit, me autoritetet kompetente pér pajisjet
mjekésore né Shtetet Anétare ose me Komisionin. T€ drejtat e proné€sis€é duhet té mbrohen.
Organizmi i notifikuar duhet té keté procedura t€ dokumentuara né lidhje me kérkesat e késaj pike.

1.4 Pérgjegjésia

1.4.1 Organizmi i notifikuar duhet t€ keté sigurim té pérshtatshém té pérgjegjésisé pér
aktivitetet e tij t€ vlerésimit t€ konformitetit, pérveg rasteve kur pérgjegjésia merret nga Republika
e Shqipéris€ né pérputhje me legjislacionin né€ fuqi ose kur Republika e Shqipérisé &shté
drejtpérdrejt pérgjegjése pér vlerésimin e konformitetit.

1.4.2 Shtrirja dhe vlera totale financiare e sigurimit t& pérgjegjésisé duhet té€ pérputhen me
nivelin dhe shtrirjen gjeografike té aktiviteteve t€ organizmit t€ notifikuar dhe t€ jené
proporcionale me profilin e rrezikut t€ pajisjeve t€ certifikuara nga organizmi i notifikuar. Sigurimi
1 pérgjegjésisé duhet t€ mbulojé rastet kur organizmi i notifikuar mund té jeté 1 detyruar té té€rheqgé,
kufizoj€ ose pezullojé€ certifikatat.

1.5 Kérkesat financiare
Organizmi i notifikuar duhet t& keté n€ dispozicion burimet financiare t€ nevojshme pér t€ kryer
aktivitetet e tij t€ vlerésimit t€ konformitetit brenda fushés sé caktimit dhe pér operacionet
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pérkatése té biznesit. Ai duhet t&€ dokumentojé dhe t& sigurojé prova pér kapacitetin e tij financiar
dhe géndrueshmérin€ ekonomike afatgjaté, duke marré né konsideraté€, sipas rastit, ¢do rrethané
specifike gjaté fazés fillestare té fillimit t€ aktivitetit.

1.6 Pjesémarrja né aktivitetet ¢ koordinimit

1.6.1 Organizmi i notifikuar duhet t&€ marré pjesé, ose t€ sigurojé q€ personeli i tij i
vlerésimit t€ jeté i informuar pér ¢do aktivitet pérkatés té standardizimit dhe pér aktivitetet e grupit
pérkatés t€ koordinimit t€ organizmave t& notifikuara t€ krijuar né nivel t€ Bashkimit, si dhe t&
sigurojé qé personeli i tij 1 vlerésimit dhe vendimmarrjes t€ jet€ i informuar pér legjislacionin
pérkatés, udhézimet dhe dokumentet e praktikés mé t& miré t€ miratuara né kuadér té kétij ligji.

1.6.2 Organizmi 1 notifikuar duhet t€ marré né konsideraté udhézimet dhe dokumentet e
praktikés mé t€ mir€.

2. Kérkesat pér menaxhimin e cilésisé

2.1 Organizmi 1 notifikuar duhet té krijojé, dokumentoj€, zbatoj€, mirémbajé dhe operojé
njé sistem t€ menaxhimit t€ cilésis€ qé €shté 1 pershtatshém pér natyrén, fushén dhe shkallén e
aktiviteteve t&€ tij t& vlerésimit té konformitetit, dhe qé &shté n€ gjendje té mbéshtesé dhe té
demonstrojé pérmbushjen e géndrueshme té kérkesave té kétij ligji.

2.2 Sistemi 1 menaxhimit t€ cilésisé 1 organizmit t& notifikuar duhet t€ trajtojé t&€ paktén sa
vijon:

a) strukturén e sistemit t&€ menaxhimit dhe dokumentacionin pérkatés, duke pérfshiré
politikat dhe objektivat pér aktivitetet e tij;

b) politikat pér caktimin e aktiviteteve dhe pérgjegjésive te personeli;

¢) proceset e vlerésimit dhe t€ vendimmarrjes né pérputhje me detyrat, pérgjegjésité dhe
rolin e personelit dhe t& drejtimit t€ nivelit mé té larté t& organizmit té notifikuar;

¢) planifikimin, kryerjen, vleré€simin dhe, kur €shté e nevojshme, pérshtatjen e procedurave
té tij t€ vlerésimit t&€ konformitetit;

d) kontrollin e dokumenteve;

dh) kontrollin e regjistrimeve;

e) rishikimet e menaxhimit;

€) auditimet e brendshme;

f) veprimet korrigjuese dhe parandaluese;

g) ankesat dhe apelimet; si dhe trajnimin e vazhdueshém.

Kur dokumentet pérdoren né gjuhé t€ ndryshme, organizmi i notifikuar duhet t& sigurojé dhe té
kontrollojé qé ato t€ kené té njé€jtin pérmbajtje.

2.3 Drejtimi 1 nivelit mé té lart€ i organizmit t€ notifikuar duhet t€ sigurojé qé sistemi 1
menaxhimit t€ cilésis€é t€ kuptohet plotésisht, t&€ zbatohet dhe t€ mirémbahen né t& gjithé
organizatén e organizmit t€ notifikuar, duke pérfshiré filialet dhe nénkontraktorét e pérfshiré né
aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit sipas kétij ligji.

2.4 Organizmi i notifikuar duhet t€ kérkojé qé i gjith€ personeli t€ angazhohet zyrtarisht,
pérmes njé nénshkrimi ose forme té barasvlershme, pér té respektuar procedurat e pércaktuara nga
organizmi i notifikuar. Ky angazhim duhet t& pérfshijé aspektet qé lidhen me konfidencialitetin
dhe pavarésin€ nga interesat tregtare ose interesa té tjera, si dhe ¢do lidhje ekzistuese ose té
méparshme me klientét. Personeli duhet t€ paragesé deklarata me shkrim g€ tregojné pérputhjen e
tyre me parimet e konfidencialitetit, pavarésisé dhe paanshmérisé.

116



3. Kérkesat pér burimet

3.1 Té& pérgjithshme

3.1.1 Organizmat e notifikuar duhet té jen€ né gjendje t€ kryejné té gjitha detyrat qé u
ngarkohen sipas kétij ligji me nivelin mé t€ larté t€ integritetit profesional dhe me kompetencén e
nevojshme né fushén pérkatése, pavarésisht nése kéto detyra kryhen nga veté organizmat e
notifikuar apo n€ emér t€ tyre dhe nén pérgjegjésiné e tyre. Né vecanti, organizmat e notifikuar
duhet t€ kené personelin e nevojshém dhe té disponojné ose té kené qasje né té gjitha pajisjet,
objektet dhe kompetencat e nevojshme pér té kryer si¢ duhet detyrat teknike, shkencore dhe
administrative qé rrjedhin nga aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit pér t€ cilat jan€ caktuar. Nj&
kérkesé e tillé nénkupton qé n€ ¢do kohé dhe pér ¢do proceduré té vlerésimit t€ konformitetit dhe
pér cdo lloj pajisjeje pér t€ cilén jané caktuar, organizmi i notifikuar t€ keté disponueshméri té
pérhershme t€ personelit t€ mjaftueshém administrativ, teknik dhe shkencor, 1 cili ka pérvojé€ dhe
njohuri né€ lidhje me pajisjet pérkaté€se dhe teknologjité pérkatése. Ky personel duhet té jeté né
numér t€ mjaftueshém pér té siguruar q€ organizmi i notifikuar né€ fjal€ té jeté n€ gjendje t€ kryejé
detyrat e vlerésimit t&€ konformitetit, duke pérfshiré vleré€simin e funksionalitetit mjekésor,
vlerésimet klinike dhe performancén dhe siguring€ e pajisjeve, pér té cilat Eshté caktuar, duke marré
parasysh kérkesat e kétij ligji, n€ veganti ato t€ pércaktuara né Shtojcén 1.

Kompetencat e pérgjithshme té organizmit té€ notifikuar duhet t€ jené té tilla qé ta mundésojné até
té vlerésojé llojet e pajisjeve pér t&€ cilat éshté caktuar. Organizmi i1 notifikuar duhet t€ keté
kompetencé t&€ mjaftueshme t€ brendshme pér t€ vlerésuar né ményré kritike vlerésimet e kryera
nga ekspertiza e jashtme. Detyrat q€ njé€ organiz€m 1 notifikuar nuk lejohet t’1 nénkontraktojé
pércaktohen né pikén 4.1.

Personeli 1 pérfshiré n€ menaxhimin e funksionimit té aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit t&
njé€ organizmi t& notifikuar pér pajisjet duhet t&€ keté njohurité e duhura pér té€ krijuar dhe operuar
njé sistem pér pérzgjedhjen e personelit t& vlerésimit dhe verifikimit, pér verifikimin e
kompetencés sé€ tyre, pér autorizimin dhe caktimin e detyrave té tyre, pér organizimin e trajnimit
fillestar dhe t€ vazhdueshém, si dhe pér pércaktimin e detyrave té tyre dhe monitorimin e kétij
personeli, me géllim g€ té sigurohet se personeli g€ kryen operacionet e vleré€simit dhe verifikimit
€shté kompetent pér t& pérmbushur detyrat g€ kérkohen prej tyre.

Organizmi i notifikuar duhet t€ identifikoj€ t& paktén nj€ person brenda drejtimit t€ nivelit mé té
larté qé ka pérgjegjési t€ pérgjithshme pér té gjitha aktivitetet e vlerésimit té konformitetit né lidhje
me pajisjet.

3.1.2 Organizmi i notifikuar duhet t& sigurojé qé€ personeli i pérfshiré né aktivitetet e
vlerésimit t€ konformitetit t€ ruajé kualifikimin dhe ekspertizén e tij, duke zbatuar nj€ sistem pér
shkémbimin e pérvojés dhe njé program té trajnimit dhe edukimit t& vazhdueshém.

3.1.3 Organizmi i notifikuar duhet t&€ dokumentojé qarté shtrirjen dhe kufijté e detyrave
dhe pérgjegjésive, si dhe nivelin e autorizimit t& personelit, duke pérfshiré ¢do nénkontraktor dhe
ekspert t€ jashtém, t€ pérfshiré n€ aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit, dhe duhet t’i informojé
kéta persona né pérputhje me ké&té.

3.2 Kriteret e kualifikimit n€ lidhje me personelin

3.2.1 Organizmi i notifikuar duhet t& vendosé dhe t& dokumentojé kriteret e kualifikimit
dhe procedurat pér pérzgjedhjen dhe autorizimin e personave té pérfshiré n€ aktivitetet e vlerésimit
té konformitetit, duke pérfshiré njohurité, pérvojén dhe kompetencat e tjera t€ kérkuara, si dhe
trajnimin fillestar dhe até t€ vazhdueshém. Kriteret e kualifikimit duhet té trajtojné funksionet e
ndryshme brenda procesit té vlerésimit t€ konformitetit, si p.sh. auditimin, vlerésimin ose testimin
e produktit, shqyrtimin e dokumentacionit teknik dhe vendimmarrjen, si dhe pajisjet, teknologjité
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dhe fushat, si p.sh. biokompatibilitetin, sterilizimin, indet dhe gelizat me origjiné€ njerézore dhe
shtazore dhe vlerésimin klinik, g¢ mbulohen nga fusha e caktimit.

3.2.2 Kriteret e kualifikimit t€ pérmendura né pikén 3.2.1 duhet t’i referohen fushés sé¢
caktimit t&€ organizmit t€ notifikuar, né pérputhje me pérshkrimin e fushés s€¢ pérdorur nga
Ministria pér notifkimin, duke siguruar njé nivel t€ mjaftueshém detajimi pér kualifikimin e
kérkuar brenda nénndarjeve té kétij pérshkrimi.

Kriteret specifike t€ kualifikimit duhet t€ pércaktohen t€ paktén pér vleré€simin e:

a) vlerésimit paraklinik;

b) vleré€simit klinik;

c¢) indeve dhe gelizave me origjin€ njerézore dhe shtazore;

¢) sigurisé€ funksionale;

d) softuerit;

dh) paketimit;

e) pajisjeve q¢€ pérfshijné si pjes€ pérbérése integrale njé bar pér pérdorim njerézor;

€) pajisjeve qé pérbéhen nga substanca ose kombinime substancash qé absorbohen ose
shpérndahen né ményré lokale né€ trupin e njeriut;

f) llojeve té€ ndryshme t€ proceseve té sterilizimit.

3.2.3 Personeli pérgjegjés pér pércaktimin e kritereve té kualifikimit dhe pér autorizimin e
personelit tjetér pér t€ kryer aktivitete specifike t€ vlerésimit t€ konformitetit duhet té jeté i
punésuar nga veté organizmi 1 notifikuar dhe nuk duhet té€ jet€ ekspert 1 jashtém ose 1
nénkontraktuar. Ky personel duhet t€ keté njohuri dhe pérvojé t€ provuar né t€ gjitha sa vijon:

a) legjislacionin e Bashkimit né€ fushén e pajisjeve dhe dokumentet pérkatése udhézuese;

b) procedurat e vlerésimit t€ konformitetit t€ parashikuara n¢ kété ligj;

¢) nj€ bazé t& gjeré njohurish mbi teknologjité e pajisjeve dhe projektimin dhe prodhimin
e pajisjeve;

¢) sistemin e menaxhimit té cil€sis€ 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
pér pajisjet;

dh) pérvojé t€ mjaftueshme né vlerésimet e konformitetit sipas kétij ligji ose sipas

legjislacionit t&€ méparshém té zbatueshém.

3.2.4 Organizmi i notifikuar duhet t€ keté disponueshméri té pérhershme té personelit me
ekspertiz€ klinike pérkatése, dhe kur €shté e mundur ky personel duhet t€ jeté€ i punésuar nga veté
organizmi i notifikuar. Ky personel duhet t€ pérfshihet n€ t€ gjithé procesin e vlerésimit dhe
vendimmarrjes t€ organizmit t€ notifikuar me géllim q¢ té:

a) identifikoj€ kur kérkohet kontribut 1 specializuar pér vlerésimin e vlerésimit klinik t&
kryer nga prodhuesi dhe t€ identifikoj€ eksperté€ t& kualifikuar né ményré t€ pérshtatshme;

b) trajnoj€ né ményré t€ pérshtatshme ekspertét kliniké t€ jasht€ém mbi kérkesat pérkatése
té kétij ligji, CS, udhézimet dhe standardet e harmonizuara, si dhe té sigurojé qé ekspertét kliniké
té jashtém té€ jené plotésisht t& vetédijshém pér kontekstin dhe implikimet e vlerésimit dhe
késhillave qé japin;

c) jeté¢ né gjendje t& rishikojé dhe té sfidojé né ményré shkencore té dhénat klinike té
pérfshira né vlerésimin klinik dhe né ¢do hetim klinik t& lidhur, si dhe t€ udhézojé n€ ményré té
pérshtatshme ekspertét kliniké té€ jashtém né vlerésimin e vlerésimit klinik té paraqitur nga
prodhuesi;

¢) jeté né gjendje t€ vlerésojé né ményré shkencore dhe, nése éshté e nevojshme, té sfidojé
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vlerésimin klinik t€ paraqitur, si dhe rezultatet e vlerésimit t€ ekspertéve kliniké t€ jashtém mbi
vlerésimin klinik t& prodhuesit;

d) jeté né€ gjendje t€ pércaktojé krahasueshmériné dhe konsistencén e vlerésimeve klinike
té kryera nga ekspertét kliniké;

dh) jeté né gjendje té kryejé nj€ vlerésim té vlerésimit klinik t€ prodhuesit dhe t& japé njé
gjykim klinik mbi opinionin e dhéné nga ¢do ekspert i jasht€ém dhe t€ b&j€ njé rekomandim pér
vendimmarrésin e organizmit té notifikuar;

e) dhe t€ jeté né gjendje t€ hartojé regjistrime dhe raporte q¢ demonstrojné se aktivitetet
pérkatése té vlerésimit t& konformitetit jané kryer né ményré té€ pérshtatshme.

3.2.5 Personeli pérgjegjés pér kryerjen e rishikimeve t€ lidhura me produktin, si p.sh.
shqyrtimin e dokumentacionit teknik ose ekzaminimin e tipit, duke pérfshiré aspekte si vlerésimi
klinik, siguria biologjike, sterilizimi dhe validimi 1 softuerit, duhet t€ keté té€ gjitha kualifikimet e
provuara né vijim:

a) pérfundimin me sukses t€ njé diplome universitare ose njé diplome teknike t€ shkoll€s
s€ mesme ose nj€ kualifikimi t€ barasvlershém né studime pérkatése, si p.sh. mjekési, farmaci,
inxhinieri ose shkenca té tjera pérkatése;

b) katér vjet pérvojé profesionale né fushén e produkteve té€ kujdesit shéndetésor ose
aktiviteteve t€ lidhura me to, si p.sh. né prodhim, auditim ose kérkim, nga t€ cilat dy vjet duhet té
jené né€ projektimin, prodhimin, testimin ose pérdorimin e pajisjes ose teknologjis€é g€ do té
vlerésohet, ose né aspektet shkencore qé do t€ vlerésohen;

¢) njohuri mbi legjislacionin pér pajisjet, duke pérfshiré kérkesat e pérgjithshme té sigurisé
dhe performancés t€ pércaktuara né Shtojcén I;

¢) njohuri dhe pérvojé t& pérshtatshme mbi standardet pérkatése t€ harmonizuara, CS dhe
dokumentet udhézuese;

d) njohuri dhe pérvojé€ t€ pérshtatshme mbi menaxhimin e rrezikut dhe standardet dhe
dokumentet udhézuese pérkatése pér pajisjet;

dh) njohuri dhe pérvojé€ t& pérshtatshme mbi vlerésimin klinik;

e) njohuri t€ pérshtatshme mbi pajisjet qé vlerésohen;

€) njohuri dhe pérvojé t€ pérshtatshme mbi procedurat e vlerésimit té konformitetit té
pércaktuara né Shtojcat IX deri XI, né vecanti pér aspektet e atyre procedurave pér té cilat jané
pérgjegjés, si dhe autorizim t€ mjaftueshém pér kryerjen e kétyre vlerésimeve;

f) aftésiné pér t€ hartuar regjistrime dhe raporte q€ demonstrojné se aktivitetet pérkatése té
vlerésimit t€ konformitetit jan€ kryer né ményré t&€ pérshtatshme.

3.2.6 Personeli pérgjegjés pér kryerjen e auditimeve t€ sistemit t€ menaxhimit té cilésisé
s€ prodhuesit duhet té keté té gjitha kualifikimet e provuara né vijim:

a) pérfundimin me sukses t€ njé diplome universitare ose njé diplome teknike té shkollés
s€ mesme ose nj€ kualifikimi t€ barasvlershém né studime pérkatése, si p.sh. mjekési, farmaci,
inxhinieri ose shkenca té tjera pérkatése;

b) katér vjet pérvojé profesionale né fushén e produkteve té kujdesit shéndetésor ose
aktiviteteve t€ lidhura me to, si p.sh. né prodhim, auditim ose kérkim, nga té cilat dy vjet duhet té
jené né fushén e menaxhimit té cilésisé;

c¢) njohuri t&€ pérshtatshme mbi legjislacionin pér pajisjet, si dhe mbi standardet pérkatése
té harmonizuara, CS dhe dokumentet udhézuese;

¢) njohuri dhe pérvojé té pérshtatshme mbi menaxhimin e rrezikut dhe standardet dhe
dokumentet udhézuese pérkatése pér pajisjet;

d) njohuri té pérshtatshme mbi sistemet e menaxhimit t& cilésisé dhe standardet dhe
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dokumentet udhézuese pérkatése;

dh) njohuri dhe pérvojé t& pérshtatshme mbi procedurat e vlerésimit té¢ konformitetit t&
pércaktuara né Shtojcat IX deri XI, né vecanti pér aspektet e atyre procedurave pér t€ cilat jané
pérgjegjés, si dhe autorizim t€ mjaftueshém pér kryerjen e kétyre auditimeve;

e) trajnim né teknikat e auditimit qé u mundéson t€ vlerésojné né€ ményré kritike sistemet
e menaxhimit té cilésisé;

€) aft€sin€ pér t€ hartuar regjistrime dhe raporte qé demonstrojné se aktivitetet pérkatése t&
vlerésimit t€ konformitetit jané kryer n€ ményré t€ pérshtatshme.

3.2.7 Personeli qé ka pérgjegjésiné e pérgjithshme pér rishikimet pérfundimtare dhe
vendimmarrjen mbi certifikimin duhet té jeté 1 punésuar nga veté organizmi 1 notifikuar dhe nuk
duhet té€ jeté ekspert 1 jashtém ose 1 nénkontraktuar. Ky personel, si grup, duhet té keté njohuri t&
provuara dhe pérvojé t€ gjeré né€ t€ gjitha sa vijon:

a) legjislacionin pér pajisjet dhe dokumentet pérkatése udhézuese;

b) vlerésimet e konformitetit t€ pajisjeve n€ pérputhje me kété ligj;

c) llojet e kualifikimeve, pérvojés dhe ekspertizés qé lidhen me vlerésimin e konformitetit
té pajisjeve;

¢) njé bazé€ t€ gjeré njohurish mbi teknologjité e pajisjeve, duke pérfshiré pérvojé té
mjaftueshme né vlerésimin e konformitetit t€ pajisjeve q€ jan€ né proces certifikimi, industring e
pajisjeve dhe projektimin dhe prodhimin e pajisjeve;

d) sistemin e menaxhimit té cilésisé t€ organizmit t€ notifikuar, procedurat pérkatése dhe
kualifikimet e kérkuara pér personelin e pérfshirg;

dh) aft€siné pér té hartuar regjistrime dhe raporte q¢ demonstrojné se aktivitetet e vlerésimit t&
konformitetit jan€ kryer né ményré t&€ pérshtatshme.

3.3 Dokumentimi i kualifikimit, trajnimit dhe autorizimit t€ personelit

3.3.1 Organizmi i notifikuar duhet t€ keté njé proceduré pér dokumentimin e ploté té
kualifikimit t€ ¢do anétari t€ personelit t€ pérfshiré né aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit dhe
pér pérmbushjen e kritereve t& kualifikimit t€ pérmendura né pikén 3.2. Kur, n€ rrethana t&
jashtézakonshme, pérmbushja e kritereve t€ kualifikimit t€ pércaktuara né pikén 3.2 nuk mund té
demonstrohet plotésisht, organizmi i notifikuar duhet t€ justifikojé pérpara autoritetit pérgjegjés
pér organizmat e notifikuar autorizimin e kétyre anétaréve t&€ personelit pér t€ kryer aktivitete
specifike t€ vlerésimit t€ konformitetit.

3.3.2 Pér t€ gjith€ personelin e pérmendur né pikat 3.2.3 deri 3.2.7, organizmi i notifikuar
duhet té krijojé dhe t€ mbajé t& pérditésuar:

a) njé matricé q€ pérshkruan autorizimet dhe pérgjegjésité e personelit né lidhje me
aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit; dhe

b) regjistrime g€ vértetojné njohurité dhe pérvojén e kérkuar pér aktivitetin e vlerésimit té
konformitetit pér t€ cilin personeli &shté i1 autorizuar. Kéto regjistrime duhet t€ pérmbajné
arsyetimin pér pércaktimin e fushés s€ pérgjegjésive pér ¢do anétar té personelit t€ vlerésimit, si
dhe regjistrime té aktiviteteve té vlerésimit t& konformitetit t€ kryera nga secili prej tyre.

3.4 Nénkontraktorét dhe ekspertét e jashtém

3.4.1 Organizmat e notifikuar mund, pa cenuar pikén 3.2, t€ nénkontraktojné pjesé té
caktuara dhe té pércaktuara qarté té njé aktiviteti t€ vlerésimit t€ konformitetit. Nénkontraktimi i
auditimit t€ sistemeve t€ menaxhimit té cilésis€ ose i1 shqyrtimeve t€ lidhura me produktin né térési
nuk lejohet; megjithaté, pjesé té kétyre aktiviteteve mund té€ kryhen nga nénkontraktoré dhe
auditoré ose eksperté t€ jasht€ém qé veprojné né€ emér t€ organizmit t€ notifikuar. Organizmi 1
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notifikuar pérkatés duhet t€ mbajé pérgjegjési té ploté pér t€ gené né€ gjendje té parages€ prova té
pérshtatshme t& kompetencés s€ nénkontraktoréve dhe ekspertéve pér pérmbushjen e detyrave té
tyre specifike, pér marrjen e vendimeve mbi bazén e vlerésimit té kryer nga nénkontraktori dhe
pér punén e kryer nga nénkontraktorét dhe ekspertét né emér té tij. Aktivitetet e méposhtme nuk
mund té nénkontraktohen nga organizmat e notifikuar:

a) shqyrtimi i kualifikimeve dhe monitorimi i performancés s€ ekspertéve té jashtém;

b) aktivitetet e auditimit dhe certifikimit kur nén-kontraktimi né fjalé b&€het ndaj
organizatave t€ auditimit ose certifikimit;

c) caktimi 1 punés pér ekspertét e jashtém pér aktivitete specifike té vlerésimit t&
konformitetit; dhe

¢) funksionet e shqyrtimit pérfundimtar dhe té€ vendimmarrjes.

3.4.2 Kur njé organizém 1 notifikuar nénkontrakton disa aktivitete t€ vlerésimit té
konformitetit tek njé organizaté ose njé€ individ, ai duhet té keté njé€ politiké qé pérshkruan kushtet
né t€ cilat mund t€ kryhet nén-kontraktimi, dhe duhet té siguroj€ qé:

a) nénkontraktori pérmbush kérkesat pérkatése té késaj Shtojce;

b) nénkontraktorét dhe ekspertét e jashtém nuk nénkontraktojné mé tej punén tek
organizata ose personel té tjeré; dhe

¢) personi fizik ose juridik qé€ ka aplikuar pér vleré€simin e konformitetit €shté informuar

pér kérkesat e pérmendura né€ dy paragrafét e mésipérm.
Cdo nén-kontraktim ose angazhim i personelit t€ jasht€ém duhet t€ dokumentohet n€ ményré té
pérshtatshme, t€ mos pérfshijé ndérmjetés dhe té jeté objekt i njé marréveshjeje me shkrim, qé
mbulon ndér t€ tjera konfidencialitetin dhe konfliktet e interesit. Organizmi 1 notifikuar pérkatés
mban pérgjegjési t€ ploté pér detyrat e kryera nga nénkontraktorét.

3.4.3 Kur nénkontraktorét ose ekspertét e jashtém pérdoren né kontekstin e njé vlerésimi
t¢ konformitetit, n€ vecanti né lidhje me pajisje ose teknologji té reja, invazive dhe té
implantueshme, organizmi i notifikuar pérkatés duhet t€ ket€ kompetencé té brendshme né ¢do
fushé produkti pér té€ cilén éshté caktuar, e mjaftueshme pér té:

- udhéhequr vlerésimin e pérgjithshém té konformitetit;

- verifikuar pérshtatshmériné dhe vlefshmériné e opinioneve té ekspertéve; dhe

- marré vendime pér certifikimin..

3.5 Monitorimi i kompetencave, trajnimi dhe shkémbimi 1 pérvojés

3.5.1 Organizmi 1 notifikuar duhet t€ vendos€ procedura pér vlerésimin fillestar dhe
monitorimin ¢ vazhdueshém t€ kompetencés, aktiviteteve t€ vlerésimit t€ konformitetit dhe
performancés s€ t€ gjithé personelit t€ brendshém dhe té jashtém, si dhe t€ nénkontraktoréve, t&
pérfshiré€ né aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit.

3.5.2 Organizmat e notifikuar duhet t€ rishikojné€ né intervale té rregullta kompetencén e
personelit t€ tyre, t€ identifikojn€ nevojat pér trajnim dhe té hartojné njé plan trajnimi pér t€ ruajtur
nivelin e kérkuar té kualifikimit dhe njohurive té€ secilit anétar té personelit. Ky rishikim duhet t&
verifikoj€ t€ paktén qé personeli:

a) éshté 1 vetédijshém pér legjislacionin e Bashkimit dhe até kombétar n€ fuqi pér pajisjet,
pér standardet pérkatése t€ harmonizuara, CS, dokumentet udhézuese dhe pér rezultatet e
aktiviteteve t€ koordinimit t€ pérmendura né pikén 1.6; dhe

b) merr pjes€ n€ shkémbimin e brendshém té pérvojés dhe né programin e vazhdueshém té
trajnimit dhe edukimit, t& pérmendur né pikén 3.1.2

4. Kérkesat lidhur me procesin
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4.1. Té pérgjithshme
Organizmi i notifikuar duhet té keté procese t€ dokumentuara dhe procedura mjaftueshém té
detajuara pér kryerjen e ¢do aktiviteti t€ vlerésimit t€ konformitetit pér té cilin éshté caktuar, qé
pérfshijné€ hapat individualé nga aktivitetet para-aplikuese deri te vendimmarrja dhe mbikéqyrja,
duke marré parasysh, kur &shté e nevojshme, specifikat pérkatése t€ pajisjeve. Kérkesat e
pércaktuara né pikat 4.3, 4.4, 4.7 dhe 4.8 duhet t€ pérmbushen si pjesé e aktiviteteve t& brendshme
té organizmave té notifikuar dhe nuk mund t€ nénkontraktohen.

4.2. Kuotimet e organizmit t€ notifikuar dhe aktivitetet para-aplikuese

Organizmi 1 notifikuar duhet:

a) t& publikojé njé pérshkrim té procedurés sé aplikimit, t€ disponueshém publikisht,
pérmes s€ cilés prodhuesit mund t€ marrin certifikim prej tij. Ky pérshkrim duhet té€ pérfshijé
gjuhét e pranueshme pér paraqitjen e dokumentacionit dhe pér ¢do korrespondencé pérkatése;

b) t€ keté procedura t&€ dokumentuara né lidhje me tarifat qé ngarkohen pér aktivitetet
specifike t€ vlerésimit t€ konformitetit dhe ¢do kusht tjetér financiar q€ lidhet me aktivitetet e
vlerésimit t€ organizmit t€ notifikuar pér pajisjet;

c) t€ keté procedura t€ dokumentuara né€ lidhje me reklamimin e shérbimeve té tij té
vlerésimit t€ konformitetit. Kéto procedura duhet t€ sigurojné q€ aktivitetet reklamuese ose
promovuese né€ asnjé¢ ményré t€ mos nénkuptojné ose t€ mos krijojné€ pérshtypjen se vlerésimi i
konformitetit prej tij do t’'u ofrojé prodhuesve hyrje mé té€ hershme né treg ose do té jet€ mé i
shpejté, mé 1 lehté ose mé pak rigoroz sesa ai 1 organizmave té tjeré té€ notifikuar;

¢) té ket€ procedura t€ dokumentuara qé kérkojné rishikimin e informacionit para-aplikues,
duke pérfshiré verifikimin paraprak q€ produkti mbulohet nga ky ligj dhe klasifikimin e tij, pérpara
se t’1 paraqitet prodhuesit ¢cdo kuotim pér njé vlerésim té€ caktuar t€ konformitetit;

d) té siguroj€ q¢ t€ gjitha kontratat qé lidhen me aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit té
mbuluara nga ky ligj t€ lidhen drejtpérdrejt midis prodhuesit dhe organizmit t€ notifikuar dhe jo
me ndonj€ organizaté tjetér.

4.3. Rishikimi i aplikimit dhe kontrata

4.3.1 Organizmi 1 notifikuar duhet t€ kérkojé nj€ aplikim formal t€ nénshkruar nga
prodhuesi ose pérfagésuesi i autorizuar, q€ pérmban té gjithé informacionin dhe deklaratat e
prodhuesit t€ kérkuara nga procedura pérkatése e vlerésimit t€ konformitetit, sic pérmendet né
Shtojcat IX deri XI. Kontrata ndérmjet organizmit t€ notifikuar dhe prodhuesit duhet t€ marré
formén e njé marréveshjeje me shkrim t€ nénshkruar nga té dyja palét. Ajo duhet t€ ruhet nga
organizmi 1 notifikuar. Kjo kontraté€ duhet té pérmba;jé terma dhe kushte t&€ qarta, si dhe detyrime
q¢€ 1 mundésojné organizmit t€ notifikuar t€ veprojé né pérputhje me kété ligj, duke pérfshiré:

-detyrimin e prodhuesit pér t€ informuar organizmin e notifikuar pér raportet e vigjilencés;

-t€ drejtén e organizmit t€ notifikuar pér t€ pezulluar, kufizuar ose té€rhequr certifikatat e
léshuara; dhe

-detyrimin e organizmit t€ notifikuar pér t€ pérmbushur detyrimet e tij pér informim.

4.3.2 Organizmi 1 notifikuar duhet té keté procedura t€ dokumentuara pér rishikimin e
aplikimeve, g€ trajtojné:

a) plotésiné e aplikimeve né lidhje me kérkesat e procedurés pérkatése t€ vlerésimit té
konformitetit, si¢c pérmendet n€ Shtojcén pérkatése, sipas s€ cilés kérkohet miratimi;

b) verifikimin e kualifikimit t€ produkteve t&€ mbuluara nga aplikimet si pajisje, si dhe
klasifikimin pérkatés té tyre;

c) nése procedurat e vlerésimit t€ konformitetit t&€ zgjedhura nga aplikanti jané té
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zbatueshme pér pajisjen né fjalé sipas kétij ligji;

¢) aftésin€ e organizmit t&€ notifikuar pér t€ vlerésuar aplikimin n€ baz¢ té fushés sé tij té
caktimit;

d) disponueshmérin€ e burimeve t&€ mjaftueshme dhe t€ pérshtatshme.

Rezultati i ¢do rishikimi t&€ aplikimit duhet t€ dokumentohet. Refuzimet ose térhegjet e aplikimeve
duhet t€ njoftohen né sistemin elektronik t€ pérmendur né nenin 57 dhe t€ jené t€ aksesueshme pér
organizmat e tjeré t€ notifikuar.

4.4. Caktimi i burimeve

Organizmi i notifikuar duhet t€ keté procedura té€ dokumentuara pér t€ siguruar q¢€ 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 vlerésimin e pajisjeve, sistemeve dhe
proceseve dhe dokumentacionit pérkat€s g€ jané€ subjekt 1 vlerésimit t€ konformitetit. Pér ¢do
aplikim, organizmi 1 notifikuar duhet t€ pércaktojé burimet e nevojshme dhe t€ identifikojé njé
person pérgjegjés pér t€ siguruar qé vlerésimi i1 aplikimit kryhet né pérputhje me procedurat
pérkatése, si dhe q€ burimet e pérshtatshme, pérfshiré personelin, pérdoren pér ¢do detyré t&
procesit t& vlerésimit. Caktimi 1 detyrave qé duhet t€ kryhen si pjesé e vlerésimit t€ konformitetit,
si dhe ¢do ndryshim 1 mévonshém né kété caktim, duhet t€ dokumentohet.

4.5 Aktivitetet e vlerésimit t&€ konformitetit

4.5.1 T€ pérgjithshme
Organizmi 1 notifikuar dhe personeli 1 tij duhet té kryejné aktivitetet e vlerésimit t€ konformitetit
me nivelin mé t€ larté t€ integritetit profesional dhe me kompetencén teknike dhe shkencore té
kérkuar né fushat pérkatése. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ keté ekspertizé€n, mjediset dhe
procedurat e dokumentuara t€ mjaftueshme pér té kryer né ményré efektive aktivitetet e vlerésimit
té konformitetit pér té cilat €shté caktuar, duke marré parasysh kérkesat pérkatése té pércaktuara
né Shtojcat IX deri XI, dhe né vecanti t€ gjitha kérkesat e méposhtme:

a) t€ planifikojé né ményré t€ pérshtatshme zhvillimin e ¢do projekti individual, té sigurojé
qé€ pérbérja e ekipeve té vlerésimit té jeté e till€ g€ t€ keté pérvojé t&€ mjaftueshme né lidhje me
teknologjin€ pérkatése, si dhe té garantojé objektivitet dhe pavarési t€ vazhdueshme, duke
parashikuar gjithashtu rotacionin e anétaréve té ekipit t€ vlerésimit n€ intervale t€ pérshtatshme;

b) té pércaktojé arsyetimin pér vendosjen e afateve kohore pér pérfundimin e aktiviteteve
té vlerésimit té konformitetit;

c) t&€ vlerésojé dokumentacionin teknik t€ prodhuesit dhe zgjidhjet e miratuara pér té
pérmbushur kérkesat e pércaktuara né Shtojcén I;

¢) té rishikojé procedurat dhe dokumentacionin e prodhuesit né€ lidhje me vlerésimin e
aspekteve para klinike;

d) té rishikoj€ procedurat dhe dokumentacionin e prodhuesit né€ lidhje me vlerésimin klinik;

dh) té trajtojé ndérfagen ndérmjet procesit t€ menaxhimit té€ rrezikut t€ prodhuesit dhe
vlerésimit dhe analizés sé tij t€ vlerésimit para klinik dhe klinik, si dhe té vlerésojé réndésiné e
tyre pér demonstrimin e konformitetit me kérkesat pérkatése té Shtojcés I;

e) t€ kryejé procedurat specifike t€ pérmendura né pikat 5.2 deri 5.4 t&€ Shtojcés I1X;

€) né rastin e pajisjeve té klasés Ila ose I1b, t€ vlerésojé dokumentacionin teknik t€ pajisjeve
té pérzgjedhura mbi bazé pérfagésuese;

f) té planifikojé dhe t€ kryejé periodikisht auditime dhe vlerésime mbikéqyrése té
pérshtatshme, t€ kryejé ose té€ kérkojé teste té caktuara pér té verifikuar funksionimin e duhur té
sistemit t&€ menaxhimit t& cilésis€ dhe t€ kryejé auditime té papritura né vend;

g) né lidhje me mostrimin e pajisjeve, té verifikojé¢ qé pajisja e prodhuar &shté né
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konformitet me dokumentacionin teknik; kéto kérkesa duhet t€ pércaktojné kriteret

pérkatése t& mostrimit dhe procedurén e testimit para mostrimit;

gj) t& vlerésojé dhe té verifikojé pajtueshmérin€ e prodhuesit me Shtojcat pérkatése.
Organizmi 1 notifikuar duhet, kur &sht€ e pérshtatshme, t€ marré né konsideraté CS té
disponueshme, dokumente udhézuese dhe praktikat mé t€ mira, si dhe standardet ¢ harmonizuara,
edhe nése prodhuesi nuk pretendon pérputhje me to.

4.5.2 Auditimi i sistemit t€ menaxhimit t& cilésisé

a) Si pjes€ e vlerésimit té sistemit t€ menaxhimit té cilésis€, organizmi i notifikuar duhet,
pérpara auditimit dhe n€ pérputhje me procedurat e tij t€ dokumentuara:

1) t€ vlerésojé dokumentacionin e paraqitur né pérputhje me Shtojcén pérkatése té
vlerésimit t€ konformitetit dhe té€ hartoj€ njé program auditimi q€ identifikon qart€ numrin dhe
rendin e aktiviteteve t€ nevojshme pér t€ demonstruar mbulimin e ploté té sistemit t€ menaxhimit
té cilésisé té prodhuesit dhe pér t€ pércaktuar nése ai pérmbush kérkesat e kétij ligji;

i1) t€ identifikoj€ lidhjet ndérmjet dhe ndarjen e pérgjegjésive midis vendeve té
ndryshme té prodhimit, si dhe té identifikoj€ furnizuesit dhe/ose nénkontraktorét pérkatés
té prodhuesit, dhe t€ marré né konsiderat€ nevojén pér t€ audituar né ményré specifike
ndonjérin prej tyre;

111) t€ pércaktojé qarté, pér ¢do auditim té identifikuar né programin e auditimit,
objektivat, kriteret dhe fushén e auditimit, si dhe t€ hartojé njé€ plan auditimi g€ trajton né
ményré t€ pérshtatshme kérkesat specifike pér pajisjet, teknologjit€ dhe proceset e
pérfshira;

1v) pér pajisjet e klasés Ila dhe IIb, t€ hartojé dhe t€ mbajé t€ pérdit€suar nj€ plan
mostrimi pér vlerésimin e dokumentacionit teknik, si¢ pérmendet né Shtojcat II dhe III, qé
mbulon gamén e pajisjeve t& pérfshira n€ aplikimin e prodhuesit. Ky plan duhet té sigurojé
g€ e gjithé gama e pajisjeve t€ mbuluara nga certifikata t&€ mostrohet gjaté periudhés sé
vlefshmérisé s€ certifikatés;

v) t€ pérzgjedhé dhe t€ caktojé personel té kualifikuar dhe té autorizuar né ményré
té pérshtatshme pér kryerjen e auditimeve individuale. Roli, pérgjegjésit€ dhe kompetencat
pérkatése té€ anétaréve té ekipit duhet t€ pércaktohen dhe dokumentohen qartg.

b) Né bazé té programit t€ auditimit t€ hartuar, organizmi i notifikuar duhet, n€ pérputhje
me procedurat e tij t€ dokumentuara:

1) t€ auditoj€ sistemin e menaxhimit t€ cil€sis€ té prodhuesit, pér t€ verifikuar qé
sistemi siguron g€ pajisjet ¢ mbuluara pérputhen me dispozitat pérkatése t& kétij ligji qé
zbatohen pér pajisjet n€ ¢do faz€, nga projektimi deri te kontrolli pérfundimtar 1 cilésisé
dhe mbikéqyrja e vazhdueshme, dhe t€ pércaktojé nése kérkesat e kétij ligji jané
pérmbushur;

i1) n€ bazé t€ dokumentacionit teknik pérkatés dhe pér té pércaktuar nése prodhuesi
pérmbush kérkesat e pérmendura né Shtojcén pérkatése t€ vlerésimit t€ konformitetit, t&
rishikojé dhe t€ auditoj€ proceset dhe nén-sistemet e prodhuesit, né veganti pér:

-projektimin dhe zhvillimin;

-prodhimin dhe kontrollin e proceseve;

-dokumentacionin e produktit;

-kontrollin e blerjeve, duke pérfshiré verifikimin e pajisjeve té blera;

-veprimet korrigjuese dhe parandaluese, duke pérfshiré mbikéqyrjen pas

hedhjes né treg; dhe

-PMCF;
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si dhe t€ rishikojé dhe té auditojé kérkesat dhe dispozitat e miratuara nga prodhuesi,
pérfshiré ato g€ lidhen me pérmbushjen e kérkesave t€ pérgjithshme t€ sigurisé¢ dhe
performancés té pércaktuara né Shtojcén I. Dokumentacioni duhet t€ jete n€ ményré t€ tillé
qé t& pasqyrojé rreziget q€ lidhen me pérdorimin e synuar té pajisjes, kompleksitetin e
teknologjive t€ prodhimit, gamén dhe klasat e pajisjeve t€ prodhuara dhe ¢do informacion
té disponueshém nga mbikéqyrja pas hedhjes né treg.

ii1) nése nuk éshté mbuluar tashmé nga programi i auditimit, t€ auditojé kontrollin
e proceseve né¢ ambientet e furnizuesve t&€ prodhuesit, kur konformiteti i pajisjeve té
pérfunduara ndikohet né ményré t€ konsiderueshme nga aktiviteti i furnizuesve dhe, né
vecanti, kur prodhuesi nuk mund t€ demonstroj€ kontroll t€ mjaftueshém mbi furnizuesit e
tij;

1v) té kryejé vlerésime t€ dokumentacionit teknik né bazé t€ planit t€ mostrimit,
duke marré parasysh pikat 4.5.4 dhe 4.5.5 pér vlerésimet paraklinike dhe klinike;

v) té siguroj€ q€ gjetjet e auditimit klasifikohen n€ ményré t€ pérshtatshme dhe t&
géndrueshme, né€ pérputhje me kérkesat e kétij ligji dhe me standardet pérkatése ose me
dokumentet e praktikés mé t€ miré t€ zhvilluara ose t€ miratuara nga MDCG.

4.5.3. Verifikimi i produktit

Vlerésimi i dokumentacionit teknik. Pér vlerésimin e dokumentacionit teknik té kryer né
pérputhje me Kreun II t€ Shtojc€s IX, organizmat e notifikuar duhet t€ kené ekspertizé€ té
mjaftueshme, ambiente dhe procedura t&€ dokumentuara pér:

a) caktimin e personelit t€ kualifikuar dhe t€ autorizuar né ményré t€ pérshtatshme pér
shqyrtimin e aspekteve t€ vecanta, si pérdorimi 1 pajisjes, biokompatibiliteti, vlerésimi klinik,
menaxhimi i rrezikut dhe sterilizimi; dhe

b) vlerésimin e konformitetit t€ projektimit me kété ligj, duke marré né konsideraté
Seksionet 4.5.4 deri n€ 4.5.6. Ky vlerésim pérfshin edhe shqyrtimin e zbatimit nga prodhuesit té
kontrolleve té hyrjes s€ materialeve, kontrolleve gjaté procesit t€ prodhimit dhe kontrolleve
pérfundimtare, si dhe t€ rezultateve té tyre. Nése pér vlerésimin e konformitetit me kérkesat e kétij
ligji kérkohen teste té tjera ose prova shtesé, organizmi i1 notifikuar né€ fjalé€ kryen teste fizike ose
laboratorike t& pérshtatshme né€ lidhje me pajisjen ose kérkon nga prodhuesi kryerjen e kétyre
testeve

Ekzaminimi 1 tipit. Organizmi i notifikuar duhet té keté procedura t€ dokumentuara,
ekspertiz€ t€ mjaftueshme dhe mjedise pér ekzaminimin e tipit t€ pajisjeve né pérputhje me
Shtojcén X, duke pérfshiré kapacitetin pér:

a) t&€ shqyrtoj€ dhe té vlerésojé dokumentacionin teknik, duke marré parasysh pikat 4.5.4
deri 4.5.6, dhe t€ verifikoj€ qé tipi &shté prodhuar né€ pérputhje me kété dokumentacion;

b) t€ hartoj€ njé plan testimi q€ identifikon t€ gjith€ parametrat pérkatés dhe kritiké q&
duhet t€ testohen nga organizmi i notifikuar ose nén pérgjegjésiné e tij;

¢) t€ dokumentojé arsyetimin pér pérzgjedhjen e kétyre parametrave;

¢) té kryejé ekzaminimet dhe testet e pérshtatshme pér té verifikuar q€ zgjidhjet e miratuara
nga prodhuesi pérmbushin kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe performancés té pércaktuara né
Shtojcén I. Kéto ekzaminime dhe teste duhet t&€ pérfshijné t&€ gjitha testet e nevojshme pér té
verifikuar q€ prodhuesi ka zbatuar né t€ vérteté standardet pérkatése q€ ka zgjedhur t€ pérdoré;

d) té bjeré dakord me aplikantin pér vendin ku do t€ kryhen testet e nevojshme, né rast se
ato nuk kryhen drejtpérdrejt nga organizmi 1 notifikuar; dhe

dh) té marré€ pérgjegjési t€ ploté pér rezultatet e testeve. Raportet e testimit t&€ paraqitura
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nga prodhuesi do t€ merren parasysh vetém nése jané léshuar nga organizma t& vlerésimit t&
konformitetit kompetenté dhe té pavarur nga prodhuesi.

Verifikimi pérmes ekzaminimit dhe testimit t€ ¢do produkti.Organizmi i notifikuar duhet:

a) t& ket€ procedura té dokumentuara, ekspertizé€ t€ mjaftueshme dhe mjedise pér
verifikimin pérmes ekzaminimit dhe testimit té ¢cdo produkti né pérputhje me Pjesén B t€ Shtojcés
XI;

b) t€ hartojé njé plan testimi qé identifikon t€ gjithé parametrat pérkatés dhe kritiké qé
duhet té testohen nga organizmi i notifikuar ose nén pérgjegjésiné e tij pér té:

1) verifikuar, pér pajisjet e klasés IIb, pérputhshmériné e pajisjes me tipin e
pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit té tipit (EU) dhe me kérkesat e kétij ligji qé zbatohen
pér kéto pajisje;

i1) konfirmuar, pér pajisjet e klas€s Ila, pérputhshmériné me dokumentacionin
teknik t€ pérmendur n€ Shtojcat I dhe III dhe me kérkesat e kétij ligji q€ zbatohen pér kéto
pajisje;

¢) t€ dokumentoj€ arsyetimin pér pérzgjedhjen e parametrave t€ pérmendur né pikén (b);

¢) té& keté procedura t€ dokumentuara pér kryerjen e vlerésimeve dhe testeve té
pérshtatshme pér té verifikuar pérputhshmériné e pajisjes me kérkesat e kétij ligji pérmes
ekzaminimit dhe testimit t€ ¢do produkti, si¢ pércaktohet né pikén 15 té Shtojcés XI;

d) té keté procedura té dokumentuara g€ parashikojné arritjen e njé marréveshjeje me
aplikantin pér kohén dhe vendin e kryerjes s€ testeve t&€ nevojshme, né rast se ato nuk kryhen nga
veté organizmi 1 notifikuar; dhe

dh) t€ marré pérgjegjési t€ plot€ pér rezultatet e testeve, né pérputhje me procedurat e
dokumentuara. Raportet e testimit t€ paraqgitura nga prodhuesi do t€ merren parasysh vetém nése
jané léshuar nga organizma t€ vlerésimit t€ konformitetit kompetenté dhe t€ pavarur nga prodhuesi.

4.5.4 Vlerésimi 1 vlerésimit paraklinik

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara pér shqyrtimin e
procedurave dhe dokumentacionit t€ prodhuesit q€ lidhen me vlerésimin e aspekteve paraklinike.
Organizmi 1 notifikuar duhet té ekzaminojé, validojé dhe verifikojé qé procedurat dhe
dokumentacioni i prodhuesit trajtojné n€ ményré té pershtatshme:

a) planifikimin, kryerjen, vlerésimin, raportimin dhe, kur &sht€ e pérshtatshme,
pérdité€simin e vlerésimit paraklinik, né vecanti té:
kérkimit shkencor né literaturén paraklinike; dhe
testimit paraklinik, pér shembull testimin laboratorik, testimin e pérdorimit t€ simuluar, modelimin
kompjuterik dhe pérdorimin e modeleve shtazore;

b) natyrén dhe kohézgjatjen e kontaktit me trupin dhe rreziget biologjike specifike t&
lidhura me té;

¢) ndérfagen me procesin e menaxhimit té rrezikut; dhe

¢) vlerésimin dhe analizén e t€ dhénave paraklinike t€ disponueshme dhe réndésiné e tyre
pér demonstrimin e pérputhshmérisé me kérkesat pérkatése t€ Shtojcés I.

Vlerésimi nga organizmi i notifikuar 1 procedurave dhe dokumentacionit t& vlerésimit
paraklinik duhet t€ trajtojé rezultatet e kérkimeve né literaturé dhe té gjitha validimet, verifikimet
dhe testimet e kryera, si dhe pérfundimet e nxjerra, dhe zakonisht duhet t&€ pérfshijé shqyrtimin e
pérdorimit t€ materialeve dhe substancave alternative, si dhe t€ marré parasysh paketimin,
stabilitetin, pérfshiré jetégjatésiné, t& pajisjes s€ pérfunduar. Kur prodhuesi nuk ka kryer testime
té reja ose kur ka devijime nga procedurat, organizmi i notifikuar duhet té shqyrtojé¢ né ményré
kritike justifikimin e paraqitur nga prodhuesi.
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4.5.5 Vlerésimi i vleré€simit klinik

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara pér vlerésimin e
procedurave dhe dokumentacionit t& prodhuesit qé lidhen me vlerésimin klinik, si pér vlerésimin
fillestar t€ konformitetit, ashtu edhe n€ ményré t€ vazhdueshme. Organizmi i notifikuar duhet té
ekzaminojé, validojé dhe verifikojé qé procedurat dhe dokumentacioni i prodhuesit trajtojné né
ményré t€ pérshtatshme:

a) planifikimin, kryerjen, vleré€simin, raportimin dhe pérditésimin e vlerésimit klinik, si¢
pérmendet n€ Shtojcén XIV;
b) mbikéqyrjen pas hedhjes né treg dhe PMCF;
c¢) ndérfagen me procesin e menaxhimit té rrezikut;
¢) vlerésimin dhe analizén e t€ dhénave té disponueshme dhe réndésiné e tyre pér demonstrimin e
pérputhshmérisé me kérkesat pérkatése t&€ Shtojcés I; dhe
d) pérfundimet e nxjerra n€ lidhje me provat klinike dhe hartimin e raportit t& vlerésimit klinik.
Procedurat e pérmendura n€ paragrafin e paré duhet t€ marrin n€ konsideraté CS té disponueshme,
dokumente udhézuese dhe dokumente t€ praktikés mé t€ miré.

Vlerésimi nga organizmi 1 notifikuar 1 vlerésimeve klinike, si¢ pérmendet né Shtojcén X1V,
duhet t&€ mbulojé:

a) pérdorimin e synuar té pércaktuar nga prodhuesi dhe pretendimet pér pajisjen té
pércaktuara prej tij;

b) planifikimin e vlerésimit klinik;

c¢) metodologjin€ pér kérkimin né literaturé;

¢) dokumentacionin pérkatés nga kérkimi né literaturg;

d) hetimin klinik;

dh) vlefshmériné e ekuivalencés s€ pretenduar me pajisje té€ tjera, demonstrimin e
ekuivalencés, pérshtatshmérin€é dhe pérfundimet mbi t€ dhénat nga pajisjet ekuivalente dhe té
ngjashme;

e) mbikéqyrjen pas hedhjes né treg dhe PMCF;

€) raportin e vlerésimit klinik; dhe

f) justifikimet né lidhje me moskryerjen e hetimeve klinike ose PMCEF.
N¢ lidhje me t€ dhénat klinike nga hetimet klinike t& pérfshira né vlerésimin klinik, organizmi i
notifikuar duhet té sigurojé qé pérfundimet e nxjerra nga prodhuesi jané t&€ vlefshme né dritén e
planit t€ miratuar t€ hetimit klinik. Organizmi 1 notifikuar duhet t€ sigurojé q€ vlerésimi klinik
trajton n€ ményré t& pérshtatshme kérkesat pérkatése té sigurisé dhe performancés t&é pércaktuara
né€ Shtojcén I, ¢ ai €shté i harmonizuar n€ ményré t& pérshtatshme me kérkesat e menaxhimit t&
rrezikut, q€ €shté kryer né€ pérputhje me Shtojcén XIV dhe qé pasqyrohet né ményré té
pérshtatshme né informacionin e dhéné pér pajisjen.

4.5.6 Procedura specifike

Organizmi 1 notifikuar duhet té keté procedura té€ dokumentuara, ekspertizé t€ mjaftueshme
dhe mjedise pér procedurat e pérmendura né pikat 5 dhe 6 t&€ Shtojcés IX, pikén 6 t& Shtojcés X
dhe pikén 16 t€ Shtojcés XI, pér té cilat Eshté caktuar. NE& rastin e pajisjeve t€ prodhuara duke
pérdorur inde ose geliza me origjin€ shtazore ose derivatet e tyre, si p.sh. nga specie té€ ndjeshme
ndaj TSE, si¢ pérmendet né legjislacionin specifik pér pajisjet mjekésore t&€ implantueshme aktive
dhe pajisjet mjekésore t€ prodhuara duke pérdorur inde shtazore, me fokus né sigurin€ dhe
menaxhimin e rrezikut, organizmi i notifikuar duhet t& keté procedura t&€ dokumentuara qé
pérmbushin kérkesat e pércaktuara né até legjislacion, duke pérfshiré pérgatitjen e njé raporti
pérmbledhés t€ vlerésimit pér autoritetin kompetent pérkatés.
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4.6 Raportimi

Organizmi i notifikuar duhet:
té sigurojé q€ té gjitha hapat e vlerésimit t€ konformitetit dokumentohen, né ményré qé
pérfundimet e vlerésimit t& jené t&€ qarta dhe t€ demonstrojné€ pérputhjen me kérkesat e kétij
ligji dhe t€ mund t€ shérbejné si prové objektive e késaj p&rputhjeje pér persona g€ nuk jané té
pérfshiré veté n€ vlerésim, si p.sh. personeli i autoriteteve caktuese;
té sigurojé qé jané té€ disponueshme regjistrime t€ mjaftueshme pér té ofruar njé gjurmeé té qarté
auditimi pér auditimet e sistemit t€ menaxhimit té cilésis¢;
té dokumentoj€ garté pérfundimet e vlierésimit té tij t€ vlerésimit klinik né nj€ raport vlerésimi
té€ vlerésimit klinik; dhe
pér ¢do projekt specifik, t&€ pérgatisé nj€ raport té€ detajuar, i cili duhet t€ bazohet n€ njé format
standard qé pé€rmban njé set minimal elementesh té pércaktuara nga Grupi 1 Koordinimit pér
Pajisjet Mjekésore 1 krijuar né nivel t€ Bashkimit (MDCQG).

Raporti 1 organizmit té notifikuar duhet:

té dokumentojé qarté rezultatin e vlerésimit t€ tij dhe té€ nxjerré pérfundime t€ qarta nga
verifikimi 1 pérputhshméris€ s€ prodhuesit me kérkesat e kétij ligji;
té jap€ nj€ rekomandim pér shqyrtim pérfundimtar dhe pér vendimin pérfundimtar q€ do t&
merret nga organizmi i notifikuar; ky rekomandim duhet t€ nénshkruhet nga anétari i personelit
pérgjegjés né organizmin e notifikuar dhe t’1 vihet né€ dispozicion prodhuesit pérkatés.
4.7 Shqyrtimi pérfundimtar

Organizmi 1 notifikuar, pérpara marrjes s€ njé€ vendimi pérfundimtar, duhet::
té sigurojé qé€ personeli i caktuar pér shqyrtimin pérfundimtar dhe pér vendimmarrjen pér
projekte specifike €shté i autorizuar n€ ményré t€ pérshtatshme dhe &€shté€ 1 ndryshém nga
personeli qé ka kryer vlerésimet;
té verifikojé g€ raporti ose raportet dhe dokumentacioni mbéshteté€s i nevojshém pér
vendimmarrje, duke pérfshiré ato q€ lidhen me zgjidhjen e mospérputhjeve té konstatuara gjaté
vlerésimit, jané té plota dhe t€ mjaftueshme né lidhje me fushén e aplikimit;
té verifikoj€ nése ekzistojn€ mospérputhje té pazgjidhura qé pengojné 1é€shimin e certifikatés.

4.8 Vendimet dhe certifikimi

Organizmi i notifikuar duhet té keté procedura té¢ dokumentuara pér vendimmarrjen, duke

pérfshiré ndarjen e pérgjegjésive pér 1€shimin, pezullimin, kufizimin dhe térheqjen e certifikatave.
Kéto procedura duhet t€ pérfshijné kérkesat e njoftimit t& pércaktuara né¢ Kreun V té kétij ligji.
Procedurat duhet t’i mund€sojné organizmit t€ notifikuar qé:

té vendosé, né bazé t€ dokumentacionit t& vlerésimit dhe informacionit shtesé t€ disponueshém,
nése kérkesat e kétij ligji jané pérmbushur;

té vendosé, né bazé té rezultateve té€ vlerésimit t€ vlerésimit klinik dhe menaxhimit té rrezikut,
nése plani i mbikéqyrjes pas hedhjes né treg, pérfshiré planin PMCF, éshté 1 pérshtatshém;

té vendosé pér pika t€ vecanta kontrolli pér rishikimin e métejshém nga organizmi 1 notifikuar
té vlerésimit klinik t€ pérditésuar;

té vendosé nése duhet t& pércaktohen kushte ose dispozita specifike pér certifikimin;

té vendosé, né€ bazé té€ novacionit, klasifikimit té rrezikut, vlerésimit klinik dhe pérfundimeve
nga analiza e rrezikut t€ pajisjes, njé periudhé certifikimi q€ nuk tejkalon pesé vjet;

té dokumentojé qarté procesin e vendimmarrjes dhe hapat e miratimit, duke pérfshiré miratimin
me nénshkrim t€ anétaréve té personelit pérgjegj€s, si dhe t€ dokumentojé qarté pérgjegjésité
dhe mekanizmat pér komunikimin e vendimeve, ve¢anérisht kur nénshkruesi pérfundimtar 1
certifikatés €shté i ndryshém nga vendimmarrési ose vendimmarrésit, ose kur ai nuk pérmbush
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kérkesat e pércaktuara né€ pikén 3.2.7;
té 1éshojé certifikaté ose certifikata né pérputhje me kérkesat minimale t€ pércaktuara né
Shtojcén XII, pér njé periudhé vlefshmérie qé nuk tejkalon pesé vjet, dhe t&€ tregojé nése
ekzistojn€ kushte ose kufizime specifike té lidhura me certifikimin;
té 18shojé certifikaté ose certifikata vetém pér aplikantin dhe t€ mos léshojé certifikata q&
mbulojné mé shumé se njé subjekt;
té sigurojé qé prodhuesi té njoftohet pér rezultatin e vlerésimit dhe vendimin pérkatés, dhe qé
kéto té regjistrohen né sistemin elektronik pér organizmat e notifikuar dhe certifikatat, pjes€ e
EUDAMED.
4.9 Ndryshimet dhe modifikimet

Organizmi 1 notifikuar duhet té keté procedura té€ dokumentuara dhe marréveshje

kontraktore me prodhuesit né lidhje me detyrimet e prodhuesve pér informim dhe me vlerésimin
e ndryshimeve né:

sistemin ose sistemet e miratuara t€ menaxhimit té cil€sis€, ose n€ gamén e produkteve t&
mbuluara;

projektimin e miratuar té njé pajisjeje;

pérdorimin e synuar ose pretendimet e béra pér pajisjen;

tipin e miratuar t€ nj€ pajisjeje; dhe

cdo substancé té pérfshiré ose té pérdorur né prodhimin e nj€ pajisjeje, e cila 1 nénshtrohet
procedurave specifike sipas pikés 4.5.6.

Procedurat dhe marréveshjet kontraktore t€ pérmendura né paragrafin e paré duhet té€ pérfshijné
masa pér t€ verifikuar réndésiné e ndryshimeve t€ pérmendura.
N¢ pérputhje me procedurat e tij t&€ dokumentuara, organizmi 1 notifikuar duhet:

té sigurojé€ q€ prodhuesit paraqesin pér miratim paraprak planet pér ndryshimet e pérmendura
mé sipér dhe informacionin pérkatés né lidhje me kéto ndryshime;
té vlerésojé ndryshimet e propozuara dhe t€ verifikoj€ nése, pas kétyre ndryshimeve, sistemi i
menaxhimit t€ cilésis€ ose projektimi 1 njé€ pajisjeje apo tipi pajisjeje vazhdon t€ pérmbushé
kérkesat e kétij ligji; dhe
té njoftojé prodhuesin pér vendimin e tij dhe té€ siguroj€ nj€ raport ose, sipas rastit, njé raport
shtesé, 1 cili pérmban pérfundimet e arsyetuara t€ vlerésimit.
4.10 Aktivitetet e mbikéqyrjes dhe monitorimi pas certifikimit

Organizmi i notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara:
g€ pércaktojné si dhe kur kryhen aktivitetet ¢ mbikéqyrjes s€ prodhuesve. Kéto procedura
duhet t€ pérfshijné auditime té papritura né vend t€ prodhuesve dhe, kur éshté e zbatueshme,
té nénkontraktoréve dhe furnizuesve qé kryejné testime té produkteve, si dhe monitorimin e
pérputhshmérisé me ¢do kusht g€ lidhet me vendimet e certifikimit, si p.sh. pérditésimi i t&
dhénave klinike né€ intervale t€ pércaktuara;
pér shqyrtimin e burimeve pérkatése t€ t€ dhénave shkencore dhe klinike dhe t€ informacionit
pas hedhjes né treg qé lidhen me fushén e caktimit t€ tyre. Ky informacion duhet t€ merret né
konsideraté gjaté planifikimit dhe kryerjes sé aktiviteteve t€ mbikéqyrjes;
pér rishikimin e t& dhénave té vigjilencés né té cilat kané akses pérmes sistemit elektronik pér
vigjilencén dhe mbikéqyrjen pas hedhjes né treg, pjes¢ e EUDAMED, me qéllim vlerésimin e
ndikimit té tyre t€ mundshém né vlefshmériné e certifikatave ekzistuese. Rezultatet e vlerésimit
dhe ¢do vendim i marr€ duhet t€ dokumentohen né ményré t& ploté.

Pas marrjes sé€ informacionit pér rastet e vigjilencés nga prodhuesi ose nga autoritetet kompetente,
organizmi 1 notifikuar duhet t€ vendosé pér njé nga opsionet e méposhtme:
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t& mos ndérmarré veprime, nése rasti i vigjilencés nuk lidhet qarté me certifikimin e dhéng;

té monitorojé€ aktivitetet e prodhuesit dhe t€ Ministrisé€, si dhe rezultatet e hetimit t€ prodhuesit,
pér té pércaktuar nése certifikimi i dhéné €shté né rrezik ose nése jané ndérmarré veprime
korrigjuese t€ pérshtatshme;

té kryejé masa t€ jashtézakonshme mbikéqyrjeje, si p.sh. rishikime dokumentacioni, auditime
me njoftim t€ shkurtér ose t€ papritura dhe testime produktesh, kur ka gjasa qé certifikimi i
dhéné té jeté né rrezik;

té rris€ frekuencén e auditimeve t€ mbikéqyrjes;

té rishikoj€ produkte ose procese specifike gjaté auditimit té ardhshém t€ prodhuesit; ose

té marré ¢do masé tjetér pérkatése.

Né lidhje me auditimet e mbikéqyrjes s€ prodhuesve, organizmi i1 notifikuar duhet té keté
procedura t€ dokumentuara pér té:

kryer auditime mbikéqyrése t&€ prodhuesit t€ paktén nj€ heré né vit, té cilat duhet t€ planifikohen
dhe kryhen né pérputhje me kérkesat pérkatése té pikés 4.5;

siguruar vlerésimin e duhur t€ dokumentacionit t€ prodhuesit dhe té zbatimit t€ dispozitave pér
vigjilencén, mbikéqyrjen pas hedhjes né treg dhe PMCF;

kryer mostrim dhe testim té pajisjeve dhe dokumentacionit teknik gjaté auditimeve, sipas
kritereve t€ paracaktuara t€ mostrimit dhe procedurave té€ testimit, pér t€ siguruar q€ prodhuesi
zbaton vazhdimisht sistemin e miratuar t€ menaxhimit té cilésisé;

siguruar q€ prodhuesi respekton detyrimet e dokumentimit dhe informimit t€ pércaktuara né
Shtojcat pérkatése dhe qé procedurat e tij marrin né konsideraté praktikat mé t€ mira né
zbatimin e sistemeve t€ menaxhimit té cilésisé;

siguruar qé€ prodhuesi nuk pérdor n€ ményré mashtruese miratimin e sistemit t€ menaxhimit té
cilésisé ose miratimin e pajisjes;

mbledhur informacion t€ mjaftueshém pér t€ pércaktuar nése sistemi i menaxhimit t& cilésisé
vazhdon t€ pérmbushé kérkesat e kétij ligji;

kérkuar nga prodhuesi, nése zbulohen mospérputhje, té ndérmarré korrigjime, veprime
korrigjuese dhe, kur éshté e pérshtatshme, veprime parandaluese;

dhe, kur €sht€ e nevojshme, té vendos€ kufizime specifike mbi certifikatén pérkatése ose ta
pezulloj€ ose ta té€rheqé até.

Nése €shté parashikuar si pjes€ e kushteve té certifikimit, organizmi i1 notifikuar duhet gjithashtu:

té kryejé njé rishikim té thelluar t€ vlerésimit klinik, té pérdit€suar mé s€ fundmi nga prodhuesi
né baz€ té€ mbikéqyrjes pas hedhjes né treg, PMCF dhe literaturés klinike pérkatése qé lidhet
me gjendjen g€ trajtohet me pajisjen ose me pajisje t€ ngjashme;

té dokumentojé qarté rezultatin e kétij rishikimi t€ thelluar, t€ trajtojé ¢do shqetésim specifik
me prodhuesin ose t&€ vendosé kushte specifike pér té;

dhe té sigurojé qé€ vlerésimi klinik 1 pérditésuar pasqyrohet né ményré té pérshtatshme né
udhézimet pér pérdorim dhe, kur &éshté e zbatueshme, né pérmbledhjen e sigurisé dhe
performanceés.

4.11 Ri-certifikimi

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara né lidhje me rishikimet

pér ri-certifikim dhe rinovimin e certifikatave. Ri-certifikimi i1 sistemeve té miratuara té
menaxhimit t€ cilésisé, 1 certifikatave té vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU) ose i
certifikatave t€ ekzaminimit té tipit (EU) duhet t&€ kryhet té paktén ¢do pes€ vjet. Organizmi i
notifikuar duhet t€ keté procedura t€ dokumentuara né lidhje me rinovimin e certifikatave té
vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU) dhe certifikatave t€ ekzaminimit té€ tipit (EU), dhe kéto
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procedura duhet t€ kérkojné q€ prodhuesi pérkatés t€ paragesé njé pérmbledhje té ndryshimeve
dhe t€ gjetjeve shkencore pér pajisjen, duke pérfshiré:

a) té gjitha ndryshimet né€ pajisjen e miratuar fillimisht, pérfshiré ndryshimet q€ ende nuk
jané njoftuar;

b) pérvojén e fituar nga mbikéqyrja pas hedhjes né treg;

¢) pérvojén nga menaxhimi i rrezikut;

¢) pé€rvojén nga pérdit€simi i provave t€ pé€rputhshméris€é me kérkesat e pérgjithshme t&
sigurisé dhe performancés té pércaktuara né Shtojcén I;

d) pérvojén nga rishikimet e vler€simit klinik, duke pérfshiré rezultatet e ¢do hetimi klinik
dhe PMCF;

dh) ndryshimet né kérkesa, n€ komponentét e pajisjes ose né¢ mjedisin shkencor apo
rregullator;

e) ndryshimet né standardet e harmonizuara t€ zbatuara ose né standarde té reja té
harmonizuara, CS ose dokumente ekuivalente;

€) ndryshimet né njohurité€ mjekésore, shkencore dhe teknike, si p.sh.:

- trajtime t€ reja;

- ndryshime né metodat e testimit;

- gjetje t€ reja shkencore mbi materialet dhe komponentét, pérfshiré gjetje mbi
biokompatibilitetin e tyre;

- pérvojé nga studimet mbi pajisje t&€ krahasueshme;

- té dhéna nga regjistrat dhe regjistrat kliniké;

- pérvojé nga hetimet klinike me pajisje t€ krahasueshme.

Organizmi 1 notifikuar duhet t€ ket€ procedura té dokumentuara pér vlerésimin e
informacionit t€ pé&rmendur né paragrafin e dyt€ dhe duhet t’1 kushtojé vémendje t€ vecanté té
dhénave klinike nga mbikéqyrja pas hedhjes né treg dhe nga aktivitetet PMCF té kryera q€ nga
certifikimi ose ri-certifikimi i méparshém, duke pérfshiré pérdit€simet pérkatése t€é raporteve té
vlerésimit klinik t€ prodhuesit. Pér vendimin mbi ri-certifikimin, organizmi i notifikuar duhet t&
pérdoré t€ njéjtat metoda dhe parime si pér vendimin fillestar t€ certifikimit. Kur éshté e
nevojshme, duhet té pércaktohen formularé t€ vecanté pér ri-certifikimin, duke marré parasysh
hapat e ndérmarré pér certifikimin, si p.sh. aplikimi dhe rishikimi 1 aplikimit.
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SHTOJCA VIII
RREGULLAT E KLASIFIKIMIT
KREU I
PERKUFIZIME SPECIFIKE PER RREGULLAT E KLASIFIKIMIT

1. Kohézgjatja e pérdorimit

1.1. ‘Kalimtare’ nénkupton pérdorim t€ vazhdueshém g€ zakonisht synohet té zgjasé¢ mé
pak se 60 minuta.

1.2. * Afatshkurtér’ nénkupton pérdorim té vazhdueshém qé€ zakonisht synohet té zgjasé nga
60 minuta deri né 30 dité.

1.3. ‘Afatgjaté’ nénkupton pérdorim té vazhdueshém qé zakonisht synohet t€ zgjasé mé
shumé se 30 dité.

2. Pajisje invazive dhe aktive

2.1. ‘Hapje e trupit’ nénkupton ¢do hapje natyrore t€ trupit, si dhe sipérfagen e jashtme té
kokérdhokut t€ syrit, ose ¢do hapje artificiale t€ pérhershme, si p.sh. nj€ stomé.

2.2. ‘Pajisje invazive kirurgjikale’ nénkupton:

a) njé pajisje invazive q€ depérton brenda trupit pé€rmes sipérfages sé trupit, pérfshiré
pérmes membranave mukoze t€ hapjeve natyrore té trupit t€ trupit, me ndihmén ose né kuadér t&
nj€ ndérhyrjeje kirurgjikale; dhe

b) njé pajisje q€ shkakton depértim né trup pé€rmes njé rruge tjetér pérve¢ njé hapjeje
natyrore té trupit. té trupit.

2.3. ‘Instrument kirurgjikal i ripé€rdorshém’ nénkupton nj€ instrument t€ destinuar pér
pérdorim kirurgjikal pér prerje, shpim, sharrim, gé€rvishtje, kruarje, kapje, té€rheqje, kapje me klip
ose procedura t€ ngjashme, pa lidhje me njé pajisje aktive dhe qé€ prodhuesi synon ta ripérdoré pas
kryerjes s€ procedurave té pérshtatshme si pastrimi, dezinfektimi dhe sterilizimi.

2.4. ‘Pajisje aktive terapeutike’ nénkupton ¢do pajisje aktive q€ pérdoret, qofté vetém apo
né€ kombinim me pajisje t€ tjera, pér t&€ mbéshtetur, modifikuar, zévendésuar ose rikthyer funksione
ose struktura biologjike me géllim trajtimin ose lehté€simin e njé sémundjeje, démtimi ose
paaftésie.

2.5. ‘Pajisje aktive e destinuar pér diagnostikim dhe monitorim’ nénkupton ¢do pajisje
aktive q€ pérdoret, qofté vet€ém apo né kombinim me pajisje té tjera, pér t€ siguruar informacion
pér zbulimin, diagnostikimin, monitorimin ose trajtimin e gjendjeve fiziologjike, gjendjes
shéndetésore, sémundjeve ose deformimeve kongjenitale.

2.6. ‘Sistemi gendror i garkullimit t€ gjakut’ nénkupton enét e méposhtme té gjakut:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens deri te bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior dhe
vena cava inferior.

2.7. ‘Sistemi nervor gendror’ nénkupton trurin, meningjet dhe palcén kurrizore.

2.8. ‘Lékuré ose membrané mukoze e démtuar’ nénkupton njé zoné t&€ l€kurés ose t€ njé
membrane mukoze qé paraqet ndryshim patologjik ose ndryshim si pasoj€ e njé sémundjeje apo

plage.
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KREU II
RREGULLA ZBATUESE

3.1. Zbatimi i rregullave té klasifikimit pércaktohet nga g€llimi i synuar i pajisjeve.

3.2. Nése pajisja né fjalé €shté e destinuar t&€ pérdoret né kombinim me njé€ pajisje tjetér,
rregullat e klasifikimit zbatohen vegmas pér secilén prej pajisjeve.

Aksesorét e nj€ pajisjeje mjekésore klasifikohen mé vete, t€ ndaré nga pajisja me té cilén pérdoren.

3.3. Softueri qé drejton njé pajisje ose ndikon né€ pérdorimin e njé pajisjeje, klasifikohet né
té njé€jtén klasé me pajisjen.

Nése softueri €shté 1 pavarur nga ¢do pajisje tjetér, ai klasifikohet mé vete.

3.4. Nése pajisja nuk €shté e destinuar t€ pérdoret vetém ose kryesisht né€ njé pjesé té
caktuar té€ trupit, ajo merret né konsideraté dhe klasifikohet mbi bazén e pérdorimit mé kritik té
specifikuar.

3.5. Nése disa rregulla, ose brenda s€ njéjtés rregull disa nén-rregulla, zbatohen pér t&
njéjtén pajisje n€ bazé t€ géllimit t€ synuar t& saj, zbatohet rregulli dhe nén-rregulli mé 1 rrepté qé
rezulton né klasifikimin mé té larté.

3.6. Né llogaritjen e kohézgjatjes s€ pérmendur né Pikén 1, pérdorimi 1 vazhdueshém
nénkupton:

a) té€ gjithé kohézgjatjen e pérdorimit t€ s€ njéjtes pajisje, pa marré parasysh ndérprerjet e
pérkohshme té pérdorimit gjaté njé procedure ose hegjen e pérkohshme pér géllime té tilla si
pastrimi ose dezinfektimi 1 pajisjes. Nése ndérprerja e pérdorimit ose heqja éshté e pérkohshme
pércaktohet né raport me kohézgjatjen e pérdorimit para dhe pas periudhés gjaté sé cilés pérdorimi
€shté ndérpreré ose pajisja €shté hequr; dhe

b) pérdorimin e akumuluar té njé pajisjeje qé prodhuesi ka parashikuar t€ z€vendésohet
menjéheré me njé€ tjetér t& t€ njéjtit llo;j.

3.7. Njé pajisje konsiderohet se mundéson diagnostikim té drejtpérdrejté kur ajo veté
vendos diagnozén e s€émundjes ose té gjendjes né fjalé, ose kur jep informacion vendimtar pér
vendosjen e diagnozés.

KREU III

RREGULLAT E KLASIFIKIMIT

4. Pajisje jo-invazive
4.1. Rregulli 1
Te gjitha pajisjet jo-invazive klasifikohen né€ klasén I, pérvec rasteve kur zbatohet njé nga
rregullat e pércaktuara mé poshté.
4.2. Rregulli 2
Te gjitha pajisjet t jo-invazive té€ destinuara pér kanalizimin ose ruajtjen e gjakut, léngjeve
trupore, gelizave ose indeve, léngjeve ose gazeve, me qéllim infuzionin, administrimin ose futjen
e mévonshme né trup, klasifikohen né klasén lia nese:
- mund t€ lidhen me njé pajisje aktive té klasés Ila, IIb ose III; ose
- jané t€ destinuara pér t’u pérdorur pér kanalizimin ose ruajtjen e gjakut ose léngjeve té tjera
trupore, ose pér ruajtjen e organeve, pjeséve t€ organeve ose gelizave dhe indeve té trupit,
pérvec qeseve t€ gjakut; geset e gjakut klasifikohen né klasén IIb.
NEé té gjitha rastet e tjera, pajisje té tilla klasifikohen né klasén I.
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4.3. Rregulli 3

Te gjitha pajisjet jo-invazive té destinuara pér modifikimin e pérbérjes biologjike ose
kimike t€ indeve ose gelizave njerézore, gjakut, 1éngjeve t€ tjera trupore ose léngjeve té tjera té
destinuara pér implantim ose administrim né trup, klasifikohen né klasén IIb, pérveg rasteve kur
trajtimi pér t€ cilin pérdoret pajisja pérbéhet nga filtrim, centrifugim ose shkémbim gazi apo
nxehtésie, né té cilat raste ato klasifikohen né klasén Ila.

Te gjitha pajisjet jo-invazive q€ pérbéhen nga nj€ substancé ose njé pérzierje substancash,
té destinuara pér pérdorim in vitro né kontakt té drejtpérdrejté me qeliza, inde ose organe njerézore
té marra nga trupi i njeriut, ose qé pérdoren in vitro me embrione njerézore pérpara implantimit
ose administrimit té tyre né€ trup, klasifikohen né klasén III.

4.4. Rregulli 4

Te gjitha pajisjet jo-invazive g€ bien né kontakt me l€kuré t€ démtuar ose me membrané
mukozale t&€ démtuar klasifikohen si mé poshté:

- klasa I, né€se jané té destinuara t€ pérdoren si barrieré mekanike, pér kompresion ose pér
absorbimin e eksudateve;

- klasa IIb, nése jané t€ destinuara t€ pérdoren kryesisht pér démtime té 1€kurés q€ kané depértuar
pértej dermés ose t€ membranés mukozale dhe qé mund t€ shérohen vetém me shérim
sekondar;

- klasa IIa, nése jané t€ destinuara kryesisht pér menaxhimin e mikro-mjedisit t& 1€kurés ose té
membranés mukozale té€ démtuar; dhe

- klasa Ila, né€ t€ gjitha rastet e tjera.

Ky rregull zbatohet gjithashtu pér pajisjet invazive qé bien n€ kontakt me membrané mukozale
té démtuar.

5. Pajisje invazive

5.1. Rregulli 5

T€ gjitha pajisjet invazive né€ lidhje me orificet e trupit, pérveg pajisjeve kirurgjikale
invazive, q€ nuk jané t€ destinuara pér t’u lidhur me nj€ pajisje aktive ose qé€ jané€ té destinuara pér
t’u lidhur me njé€ pajisje aktive t&€ klasés I, klasifikohen si mé poshté:

- klasa I, nése jané té€ destinuara pér pérdorim kalimtar (transient);

- klasa Ila, né€se jané t& destinuara pér pérdorim afatshkurtér, pérveg rasteve kur pérdoren né
zgavrén orale deri n€ faring, né kanalin e veshit deri te daullja e veshit ose né zgavrén nazale,
né té cilat raste klasifikohen né klasén I; dhe

- klasa IIb, nése jané t& destinuara pér pérdorim afatgjaté, pérveg rasteve kur pérdoren né zgavrén
orale deri né faring, n€ kanalin e veshit deri te daullja e veshit ose né zgavrén nazale dhe nuk
ka gjasa t& absorbohen nga membrana mukozale, né té cilat raste klasifikohen né klasén Ila.

T€ gjitha pajisjet invazive né€ lidhje me orificet e trupit, pérveg pajisjeve kirurgjikale invazive, té

destinuara pér t’u lidhur me njé€ pajisje aktive té€ klasés Ila, IIb ose III, klasifikohen né klasén Ila.

5.2. Rregulli 6
T€ gjitha pajisjet kirurgjikale invazive t€ destinuara pér pérdorim kalimtar klasifikohen né
klasén Ila, pérvec nése ato:

- Jjané té destinuara posacérisht pér kontrollimin, diagnostikimin, monitorimin ose korrigjimin e
njé defekti t€ zemrés ose t€ sistemit qendror t& qarkullimit t€ gjakut, pérmes kontaktit té
drejtpérdrejté me kéto pjesé t€ trupit, né€ té cilin rast klasifikohen né klasén III;

- jané instrumente kirurgjikale t€ ripé€rdorshme, né€ t€ cilin rast klasifikohen né klasén I;

- jané t€ destinuara posagérisht pér pérdorim né kontakt t& drejtpérdrejt€é me zemrén, sistemin
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gendror t€ qarkullimit t&€ gjakut ose sistemin nervor gendror, né t€ cilin rast klasifikohen né
klasén I11;

jané té destinuara pér t&€ furnizuar energji né formén e rrezatimit jonizues, né t& cilin rast
klasifikohen né klasén 11b;

kané efekt biologjik ose absorbohen térésisht ose kryesisht, né t€ cilin rast klasifikohen né
klasén IIb; ose

jané té destinuara pér administrimin e barnave népérmjet njé sistemi administrimi, nése
administrimi i barit kryhet n€ njé ményré qé€ mund t€ jeté potencialisht e rrezikshme duke marré
parasysh ményrén e aplikimit, né t€ cilin rast klasifikohen né klasén IIb.

5.3. Rregulli 7
TE€ gjitha pajisjet kirurgjikale invazive t€ destinuara pér pérdorim afatshkurtér klasifikohen né
klasén Ila, pérve¢ nése ato:

54

jané té€ destinuara posacérisht pér kontrollimin, diagnostikimin, monitorimin ose korrigjimin e
njé defekti t&€ zemrés ose té€ sistemit gendror t& qarkullimit té gjakut, pérmes kontaktit té
drejtpérdrejté me kéto pjesé té trupit, né€ t€ cilin rast klasifikohen né klasén II1;

jané t€ destinuara posagérisht pér pérdorim né€ kontakt t€ drejtpérdrejté me zemrén, sistemin
gendror té€ qarkullimit t€ gjakut ose sistemin nervor gendror, né t€ cilin rast klasifikohen né
klasén III;

jané t€ destinuara pér t€ furnizuar energji né formén e rrezatimit jonizues, né té cilin rast
klasifikohen né klasén IIb;

kané efekt biologjik ose absorbohen térésisht ose kryesisht, né té cilin rast klasifikohen né
klasén III;

jané t€ destinuara t€ p&€sojné ndryshim kimik né trup, né t€ cilin rast klasifikohen né klasén IIb,
pérvec nése pajisjet vendosen né dhémbé; ose

jané té destiuara pér administrimin e barnave, né té cilin rast klasifikohen né klasén IIb.

. Rregulli 8

T€ gjitha pajisjet implantabile dhe pajisjet kirurgjikale invazive pér pérdorim afatgjaté
klasifikohen né€ klasén IIb, pérve¢ nése ato:

jané té destinuara t€ vendosen n€ dhémbé, né€ t€ cilin rast klasifikohen né klasén Ila;

jané té destinuara pér pérdorim né€ kontakt t€ drejtpérdrejté me zemrén, sistemin gendror té
garkullimit t€ gjakut ose sistemin nervor gendror, né té cilin rast klasifikohen né klasén III;
kané efekt biologjik ose absorbohen térésisht ose kryesisht, né€ té cilin rast klasifikohen né
klasén III;

jané t€ destinuara t€ pésojné ndryshim kimik né trup, né€ t€ cilin rast klasifikohen né klasén III,
pérvec nése pajisjet vendosen né dhémbé;

jané t€ destinuara pér administrimin e barnave, né€ t€ cilin rast klasifikohen né klasén I1I;

jané pajisje aktive implantabile ose aksesoré té tyre, né€ té cilin rast klasifikohen né klasén III;
jané implante t€ gjirit ose rrjeta kirurgjikale, né t€ cilin rast klasifikohen né klasén III;

jané zévendésime totale ose t€ pjesshme t€ nyjeve, né€ t€ cilin rast klasifikohen né klasén II1,
me pérjashtim t€ komponentéve ndihmés si vida, kunja (wedges), pllaka dhe instrumente; ose

jané€ implante pér z€vendésimin e diskut spinal ose pajisje implantabile q€ bien né kontakt me
shtyllén kurrizore, né€ té cilin rast klasifikohen né klasén III, me pérjashtim t&€ komponentéve
si vida, kunja (wedges), pllaka dhe instrumente.

6. Pajisje aktive

6.1

. Rregulli 9
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a) Té gjitha pajisjet terapeutike aktive té destinuara pér administrimin ose shkémbimin
e energjis€ klasifikohen né€ klasén Ila, pérvec¢ nése karakteristikat e tyre jané t€ tilla q€ mund té
administrojné energji ose t&€ shkémbejné energji me trupin e njeriut n€ njé ményre potencialisht
té rrezikshme, duke marré parasysh natyrén, densitetin dhe vendin e aplikimit t& energjis€, ku, né
té cilin rast klasifikohen né klasén IIb.

b) Te& gjitha pajisjet aktive t€ destinuara pér t€ kontrolluar ose monitoruar funksionimin
e pajisjeve terapeutike aktive t€ klasés IIb, ose té destinuara pér té ndikuar drejtpérdrejt né
funksionimin e kétyre pajisjeve, klasifikohen né€ klasén IIb.

c) Té gjitha pajisjet aktive t&€ destinuara pér té emetuar rrezatim jonizues pér géllime
terapeutike, pérfshiré pajisjet q€ kontrollojn€ ose monitorojné pajisje té tilla ose qé ndikojné
drejtpérdrejt n€ funksionimin e tyre, klasifikohen n€ klasén IIb.

d) Te gjitha pajisjet aktive qé€ jané€ t€ destinuara pér té€ kontrolluar, monitoruar ose ndikuar
drejtpérdrejt n€ funksionimin e pajisjeve aktive t€ implantueshme klasifikohen né klasén I1I.

6.2. Rregulli 10

Pajisjet aktive t€ destinuara pér diagnozé dhe monitorim klasifikohen né klasén Ila:

- nése jané t€ destinuara pér t€ furnizuar energji qé absorbohet nga trupi i njeriut, pérvec
pajisjeve t€ destinuara pér ndri¢imin e trupit t€ pacientit né spektrin e dukshém, né t€ cilin rast
klasifikohen né klasén I;

- nése jané t€ destinuara pér imazheriné e shpérndarjes in vivo té radio farmaceutikéve; ose

- &se jané t€ destinuara pér t€ mundésuar diagnozén e drejtpérdrejté ose monitorimin e proceseve
fiziologjike vitale, pérvec¢ nése jané posacérisht t€ destinuara pér monitorimin e parametrave
fiziologjiké vitalé, dhe natyra e variacioneve té kétyre parametrave &shté e tillé qé mund t&
rezultojé né rrezik t€ menjéhershém pér pacientin, pér shembull variacione né funksionin
kardiak, frymé&marrjen ose aktivitetin e sistemit nervor gendror, ose né€se jané€ t€ destinuara pér
diagnoz€ né situata klinike ku pacienti €shté né rrezik t€ menjéhershém, né t€ cilin rast
klasifikohen né klasén IIb.

Pajisjet aktive t€ destinuara pér t€ emetuar rrezatim jonizues dhe t& destinuara pér
radiologji diagnostike ose terapeutike, pérfshiré pajisjet e radiologjisé ndérhyrése, si dhe pajisjet
g€ kontrollojné ose monitorojné pajisje té tilla ose q€ ndikojné drejtpérdrejt né€ funksionimin e tyre,
klasifikohen né klasén IIb.

6.3. Rregulli 11

Softueri i destinuar pér t€ ofruar informacion g€ pérdoret pér marrjen e vendimeve pér
gé€llime diagnostike ose terapeutike klasifikohet n€ klasén Ila, pérveg rasteve kur vendime t¢ tilla
kané njé ndikim g€ mund té shkaktojé:

-vdekje ose pérkeqésim t€ pakthyeshém t&€ gjendjes shéndetésore té€ nj€ personi, né té cilin
rast klasifikohet né klasén III; ose

-pérkeqésim serioz t€ gjendjes shéndetésore té€ njé personi ose njé ndérhyrje kirurgjikale,
né t€ cilin rast klasifikohet né€ klasén IIb.

Softueri 1 destinuar pér monitorimin e proceseve fiziologjike klasifikohet né klasén Ila,
pérvec nése €shté i destinuar pér monitorimin e parametrave fiziologjiké vitalé, ku natyra e
variacioneve t& kétyre parametrave €shté e tillé q¢ mund té rezultojé né rrezik t€ menjéhershém
pér pacientin, né té cilin rast klasifikohet n€ klasén IIb.

T€ gjithé softuerét e tjeré klasifikohen né klasén 1.

6.4. Rregulli 12

TE gjitha pajisjet aktive t€ destinuara pér administrimin dhe/ose largimin e barnave,
léngjeve trupore ose substancave té tjera né trup ose nga trupi klasifikohen né klasén Ila, pérveg
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nése kjo kryhet né njé ményré potencialisht t& rrezikshme, duke marré parasysh natyrén e
substancave t&€ pérfshira, pjesén e trupit né fjalé dhe ményrén e aplikimit, né t€ cilin rast
klasifikohen né klasén IIb.
6.5. Rregulli 13
T€ gjitha pajisjet aktive té tjera klasifikohen né klasén I.
7. Rregulla té veganta
7.1. Rregulli 14
TE gjitha pajisjet qé pérfshijné, si pjesé pérbérése integrale, njé substancé e cila, nése
pérdoret vegmas, mund té konsiderohet si bar pér pérdorim njerézor, sipas pérkufizimit né
legjislacionin specifik pér barnat pér pé€rdorim njerézor, pérfshiré nj€ bar té pérftuar nga gjaku ose
plazma njerézore, dhe q€ ka veprim ndihmés ndaj veprimit t€ pajisjes, klasifikohen né klasén II1.
7.2. Rregulli 15
7.3. Rregulli 16
TE gjitha pajisjet e destinuara posacérisht pér dezinfektimin, pastrimin, shpélarjen ose,
sipas rastit, hidratimin e lenteve té kontaktit klasifikohen né klasén IIb.
T€ gjitha pajisjet e destinuara posagérisht pér dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve mjekésore
klasifikohen né€ klasén Ila, pérvec nése jané solucione dezinfektuese ose larés-dezinfektues
(washer-disinfectors) té€ destinuar posacé€risht pér dezinfektimin e pajisjeve invazive si faza
pérfundimtare e procesit t& pérpunimit, né t€ cilin rast klasifikohen né klasén IIb.
Ky rregull nuk zbatohet pér pajisjet g€ jan€ t€ destinuara pér pastrimin e pajisjeve té tjera
pérveg lenteve té€ kontaktit vet€ém pérmes veprimit fizik.
7.4. Rregulli 17
Pajisjet e destinuara posagérisht pér regjistrimin e imazheve diagnostike t€ gjeneruara nga
rrezatimi me rreze X klasifikohen né klasén Ila.
7.5. Rregulli 18
T€ gjitha pajisjet e prodhuara duke pérdorur inde ose geliza me origjiné njerézore ose
shtazore, ose derivatet e tyre, q€ jané jo-vitale ose té béra jo-vitale, klasifikohen né klasén III,
pérveg nése pajisjet jané prodhuar duke pérdorur inde ose geliza me origjiné shtazore, ose derivatet
e tyre, g€ jané jo-vitale ose té€ béra jo-vitale, dhe jané pajisje t€ destinuara t€ vijné né kontakt vet€ém
me l€kuré t& paprekur.
7.6. Rregulli 19
T€ gjitha pajisjet q€ pérfshijné ose pérbéhen nga nanomateriale klasifikohen si mé poshté:
- klasa III, nése paragesin potencial té larté ose t&€ mesém pér ekspozim t€ brendshém;
- klasa IIb, nése paragesin potencial t& ulét pér ekspozim t€ brendshém; dhe
- klasa Ila, n€se paragesin potencial t€ papérfillshém pér ekspozim t€ brendshém.

7.7. Rregulli 20

TE gjitha pajisjet invazive né lidhje me orificet e trupit, pérvec pajisjeve kirurgjikale
invazive, q¢€ jané t€ destinuara pér administrimin e barnave pérmes inhalimit, klasifikohen né
klasén Ila, pérvec nése ményra e veprimit t€ tyre ka ndikim thelbésor né efektivitetin dhe siguriné
e barit t€ administruar ose jané t€ destinuara pér trajtim t€ gjendjeve kércé€nuese pér jetén, né té
cilin rast klasifikohen né klasén IIb.

7.8. Rregulli 21

Pajisjet q€ pérbéhen nga substanca ose kombinime substancash té destinuara pér t’u futur
né trupin e njeriut pérmes nj€ orifici té trupit ose pér t’u aplikuar né 1€kuré, dhe qé absorbohen ose
shpérndahen né ményré lokale né trupin e njeriut, klasifikohen si mé poshté:
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- klasa III, nése ato, ose produktet e metabolizmit t€ tyre, absorbohen sistemikisht nga trupi i
njeriut pér t€ arritur qéllimin e synuar;

- klasa III, nése arrijné qé€llimin e tyre t€ synuar n€¢ stomak ose né traktin gastrointestinal té
poshtém dhe ato, ose produktet e metabolizmit t€ tyre, absorbohen sistemikisht nga trupi i
njeriut;

- klasa IIa, nése aplikohen né 1€kuré, ose nése aplikohen né€ zgavrén nazale ose orale deri né
faring, dhe arrijn€ q€llimin e tyre t€ synuar né kéto zgavra; dhe

- klasa IIb, né t€ gjitha rastet e tjera.

7.9. Rregulli 22

Pajisjet terapeutike aktive me njé funksion diagnostik t€ integruar ose t€ inkorporuar, i cili
pércakton n€ ményré t€ réndésishme menaxhimin e pacientit nga pajisja, si pér shembull sistemet
me qark t€ mbyllur ose defibrilatorét automatiké t€ jasht€m, klasifikohen né klasén III.

SHTOJCA IX

VLERESIMI I KONFORMITETIT BAZUAR NE NJE SISTEM TE MENAXHIMIT TE
CILESISE DHE NE VLERESIMIN E DOKUMENTACIONIT TEKNIK

KREU I
SISTEMI I MENAXHIMIT TE CILESISE

1. Prodhuesi krijon, dokumenton dhe zbaton njé sistem t€ menaxhimit té cilésisé, si¢ pérshkruhet
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né nenin 10, pika 9, dhe ruan efektivitetin e tij gjaté gjithé ciklit jetésor té pajisjeve pérkatése.
Prodhuesi siguron zbatimin e sistemit t&€ menaxhimit té cilésis€ sipas pércaktimeve né pikén 2 dhe
1 nénshtrohet auditimit, sipas pércaktimeve né pikat 2.3 dhe 2.4, si dhe mbik&qyrjes, sipas
pércaktimeve né pikén 3.

2. Vlerésimi i sistemit t&€ menaxhimit t& cilésisé

2.1. Prodhuesi paraget njé aplikim pér vlerésimin e sistemit t€ tij t€ menaxhimit t& cilésisé
prané njé organizmi té notifikuar. Aplikimi pérfshin:

a) emrin e prodhuesit dhe adresén e vendit té€ tij t€ regjistruar t€ ushtrimit té
veprimtarisé, si dhe ¢do vend tjetér prodhimi t€ mbuluar nga sistemi i menaxhimit té cilésisé dhe,
nése aplikimi paraqitet nga pérfaqésuesi 1 autorizuar, emrin e pérfagésuesit t€ autorizuar dhe
adresén e vendit té regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisé sé tij;

b) té€ gjithé informacionin pérkatés mbi pajisjen ose grupin e pajisjeve t&€ mbuluara nga
sistemi 1 menaxhimit t& cilésisé;

c) njé deklaraté me shkrim qé nuk &shté paraqitur asnjé aplikim prané njé organizmi
tjetér té€ notifikuar pér t€ njéjtin sistem t€ menaxhimit t€ cilésisé t€ lidhur me pajisjen, ose
informacion pér ¢do aplikim t&€ méparshém pér t€ njéjtin sistem t€ menaxhimit té cilésisé té lidhur
me pajisjen;

d) nj€ projekt t€ deklaratés s€ konformitetit (EU) né pérputhje me nenin 20 dhe
Shtojcén IV, pér modelin e pajisjes q€ mbulohet nga procedura e vlerésimit t€ konformitetit;

e) dokumentacionin mbi sistemin e menaxhimit té cilésisé t& prodhuesit;

f) nj€ pérshkrim t€ dokumentuar té procedurave t€ vendosura pér pérmbushjen e
detyrimeve qé rrjedhin nga sistemi i menaxhimit t€ cilésis€ dhe qé kérkohen sipas kétij ligji, si dhe
angazhimin e prodhuesit pér zbatimin e kétyre procedurave;

g) njé pérshkrim t&€ procedurave t€ vendosura pér té siguruar q€ sistemi i menaxhimit
té cilésis€ mbetet 1 pérshtatshém dhe efektiv, si dhe angazhimin e prodhuesit pér zbatimin e kétyre
procedurave;

h) dokumentacionin mbi sistemin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg (post-market
surveillance) té prodhuesit dhe, sipas rastit, mbi planin PMCF, si dhe procedurat e vendosura pér
té¢ siguruar pérputhjen me detyrimet € rrjedhin nga dispozitat mbi vigjilencén, sipas
parashikimeve té kétij ligji;

1) nj€ pérshkrim t& procedurave té vendosura pér t€ mbajtur t& pérdit€suar sistemin e
mbikéqyrjes pas vendosjes né treg dhe, sipas rastit, planin PMCEF, si dhe procedurat gé sigurojné
pérputhjen me detyrimet qé rrjedhin nga dispozitat mbi vigjilencén, sipas parashikimeve té kétij
ligji, si dhe angazhimin e prodhuesit pér zbatimin e kétyre procedurave;

j) dokumentacionin mbi planin e vlerésimit klinik; dhe

k) njé pérshkrim té procedurave t€ vendosura pér t€ mbajtur t€ pérditésuar planin e
vlerésimit klinik, duke marré parasysh gjendjen mé t€ avancuar t€ teknikés (state of the art).

2.2. Zbatimi 1 sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé duhet t& sigurojé pérputhjen me kété ligj.

TE gjithé elementét, kérkesat dhe dispozitat e miratuara nga prodhuesi pér sistemin e tij té
menaxhimit t€ cilésis€é dokumentohen né ményré sistematike dhe té rregullt né formén e manualit
té cilésisé dhe politikave dhe procedurave té shkruara, si¢ jan€ programet e cilésis€, planet e
cilésis€¢ dhe regjistrimet e cilésis€. Gjithashtu, dokumentacioni qé paraqitet pér vlerésimin e
sistemit t&€ menaxhimit t& cilésis€ pérfshin njé pérshkrim t€ pérshtatshém, n€ veganti, té:

a) objektivave té cilésisé té prodhuesit;

b) organizimit té€ veprimtarisé dhe, n€ veganti:

- strukturave organizative me pércaktimin e pérgjegjésive té personelit né lidhje me procedurat
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kritike, pérgjegjésité e stafit drejtues dhe autoritetin e tyre organizativ;

- metodave pér monitorimin nése funksionimi i sistemit t€ menaxhimit t& cilésisé &shté efikas
dhe, n€ vecanti, aftésiné e kétij sistemi pér t€ arritur cilésin€ e dé€shiruar t€ projektimit dhe té
pajisjes, pérfshiré kontrollin e pajisjeve qé nuk pérputhen me kérkesat;

- kur projektimi, prodhimi dhe/ose verifikimi dhe testimi pérfundimtar i pajisjeve, ose pjesé té
kétyre proceseve, kryhen nga njé palé tjetér, metodave pér monitorimin e funksionimit efikas
té sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€ dhe, n€ veganti, llojin dhe shkallén e kontrollit t& ushtruar
ndaj palés tjetér; dhe

- kur prodhuesi nuk ka njé vend t€ regjistruar té ushtrimit t€ veprimtaris€ né Republikén e
Shqipérisé, projekt-mandatin pér caktimin e njé€ pérfaqésuesi t€ autorizuar dhe njé letér qé
shpreh géllimin e pérfagésuesit té autorizuar pér t€ pranuar két€ mandat;
¢) procedurat dhe teknikat pér monitorimin, verifikimin, validimin dhe kontrollin e projektimit
té pajisjeve dhe dokumentacionin pérkatés, si dhe t€ dhénat dhe regjistrimet qé rrjedhin nga
kéto procedura dhe teknika. Ké&to procedura dhe teknika mbulojné né ményré t€ vecanté:

- strategjin€ pér pérputhjen me kérkesat rregullatore, pérfshiré proceset pér identifikimin e
kérkesave ligjore pérkatése, kualifikimin, klasifikimin, trajtimin e ekuivalencés, zgjedhjen dhe
pérputhjen me procedurat e vlerésimit t€ konformitetit;

- identifikimin e kérkesave t€ pérgjithshme pér siguriné dhe performancén g€ jané t€ zbatueshme
dhe zgjidhjet pér pérmbushjen e kétyre kérkesave, duke marré parasysh CS-té€ e zbatueshme
dhe, sipas zgjedhjes, standardet e harmonizuara ose zgjidhje t€ tjera t€ pérshtatshme;

- menaxhimin e rrezikut, sipas pikés 3 t& Shtojcés I;

- vlerésimin klinik, n€ pérputhje me nenin 50 dhe Shtojcén XIV, pérfshiré ndjekjen klinike pas
vendosjes né treg (PMCF);

- zgjidhjet pér pérmbushjen e kérkesave specifike t& zbatueshme lidhur me projektimin dhe
ndértimin, pérfshiré vlerésimin e pérshtatshém para-klinik, n€ vecanti kérkesat e Kreut II t&
Shtojcés I;

- zgjidhjet pér pérmbushjen e kérkesave specifike t€ zbatueshme lidhur me informacionin qé
duhet t&€ shoqéroj€ pajisjen, né vecanti kérkesat e Kreut I1I t&€ Shtojcés I;

- procedurat pér identifikimin e pajisjes, t€ hartuar dhe t€ mbajtur té pérditésuara n€ ¢do fazé t&
prodhimit, duke u bazuar né vizatime, specifikime ose dokumente té tjera pérkatése; dhe

- menaxhimin e ndryshimeve né projektim ose né sistemin e menaxhimit t& cilésis¢;

¢) teknikat e verifikimit dhe té sigurimit té cilésisé né€ fazén e prodhimit dhe, né
vecanti, proceset dhe procedurat qé do t€ pérdoren, sidomos pér sa 1 pérket sterilizimit, si dhe
dokumentet pérkatése; dhe

d) testet dhe provat e pérshtatshme q€ do t€ kryhen para, gjat€ dhe pas prodhimit,
shpeshtésin€ me té cilén do t€ kryhen dhe pajisjet e testimit q€ do t€ pérdoren; duhet t& jeté e
mundur gjurmimi 1 duhur i kalibrimit t€ pajisjeve t€ testimit.
Pérve¢ késaj, prodhuesi i jep organizmit t€ notifikuar akses né dokumentacionin teknik té
pérmendur né Shtojcat I dhe III.

2.3. Auditimi

Organizma e notifikuar kryen auditimin e sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé pér té
pércaktuar nése ai pérmbush kérkesat e pércaktuara né pikén 2.2.
Kur prodhuesi pérdor standarde té€ harmonizuara ose CS q¢€ lidhen me sistemin e menaxhimit té
cilésisé, organizma e notifikuar vleréson pérputhjen me kéto standarde ose CS. Organizma e
notifikuar supozon se njé sistem i menaxhimit té cilésisé qé pérmbush standardet e harmonizuara
ose CS pérkatése €shté né pérputhje me kérkesat e mbuluara nga kéto standarde ose CS, pérveg
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nése vérteton né ményré té arsyetuar t& kundértén. Ekipi i auditimit i organizmés sé€ notifikuar
pérfshin t€ paktén njé anétar me pérvojé t&€ méparshme né vleré€simin e teknologjisé pérkatése, né
pérputhje me pikat 4.3 deri n€ 4.5 t€ Shtojc€s VII. Né& rastet kur kjo pérvojé€ nuk éshté menjéheré
e dukshme ose e zbatueshme, organizma e notifikuar paraget njé arsyetim t€ dokumentuar pér
pérbérjen e ekipit.

Procedura e vlerésimit pérfshin njé auditim n€ ambientet e prodhuesit dhe, sipas rastit, né
ambientet e furnizuesve dhe/ose nénkontraktoréve té prodhuesit, pér té verifikuar proceset e
prodhimit dhe proceset e tjera pérkatése. Pér mé tepér, né€ rastin e pajisjeve té€ klasés Ila dhe IIb,
vlerésimi i sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé shogérohet edhe me vlerésimin e dokumentacionit
teknik pér pajisje t€ pérzgjedhura mbi bazé pérfagésuese, sipas pércaktimeve né pikén 4.

Neé pérzgjedhjen e mostrave pérfagésuese, organizma e notifikuar merr n€ konsideraté udhézimet
e publikuara nga MDCG, vecanérisht né lidhje me:

- risin€ e teknologjisé;

- ngjashmérité n€ projektim, teknologji, metoda prodhimi dhe sterilizimi;

- géllimin e synuar; dhe

- rezultatet e ¢do vlerésimi t&€ méparshém pérkatés, si pér shembull né lidhje me vetité fizike,
kimike, biologjike ose klinike, t&€ kryera n€ pérputhje me kété lig;.

Organizma e notifikuar dokumenton arsyetimin pér mostrat e pérzgjedhura. Nése sistemi i
menaxhimit t€ cilésis€ éshté né pérputhje me dispozitat pérkatése t€ kétij ligji, organizma e
notifikuar 1€shon certifikatén e sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€ (EU). Organizma e notifikuar
njofton prodhuesin pér vendimin e saj pér 1€shimin e certifikatés. Vendimi pérmban pérfundimet
e auditimit dhe nj€ raport t€ arsyetuar.

2.4. Prodhuesi né fjalé informon organizmén e notifikuar q€ ka miratuar sistemin e
menaxhimit té cilésis€ pér ¢do plan pér ndryshime thelbésore né sistemin e menaxhimit té cilésisé
ose n€ gamén e pajisjeve t€ mbuluara. Organizma e notifikuar vleréson ndryshimet e propozuara,
pércakton nése €shté e nevojshme kryerja e auditimeve shtesé dhe verifikon nése, pas kétyre
ndryshimeve, sistemi 1 menaxhimit t€ cilésis€ vazhdon té€ pé&rmbushé kérkesat e pércaktuara né
pikén 2.2. Ajo njofton prodhuesin pér vendimin e saj, 1 cili pérmban pérfundimet e vlerésimit dhe,
sipas rastit, pérfundimet e auditimeve shtes€. Miratimi i ¢do ndryshimi thelbésor né sistemin e
menaxhimit t€ cilésis€ ose né gamén e pajisjeve t€ mbuluara merr formén e njé shtese né
certifikatén e sistemit t€ menaxhimit té cilésisé (EU).

3. Vlerésimi i mbikéqyrjes

3.1 Qellimi 1 mbikqyrjes eshte te siguroje qe prodhuesi permbushe plotesisht detyrimet qe
rrjedhin nga sistemi 1 miratuar i menaxhimit te cilesise.

3.2. Prodhuesi i jep autorizim organizmit t€ notifikuar pér t€ kryer t&€ gjitha auditimet e
nevojshme, pérfshiré auditimet né vend, dhe i v€ n€ dispozicion té gjitha informacionet pérkatése,
né vecanti:

- dokumentacionin mbi sistemin e tij t&€ menaxhimit t€ cilésisé;

- dokumentacionin mbi ¢do gjetje dhe pérfundim qé rezulton nga zbatimi i planit t€ mbikéqyrjes
pas vendosjes né treg, pérfshiré planin PMCF, pér njé mostér pérfagésuese té pajisjeve, si dhe
nga zbatimi 1 dispozitave mbi vigjilencén, sipas parashikimeve té kétij ligji;

- t& dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé qé lidhet me projektimin,
si rezultatet e analizave, llogaritjeve, testeve dhe zgjidhjet e miratuara né lidhje me
menaxhimin e rrezikut, sipas pércaktimeve né Shtojcén I, pika 4; dhe

- té dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé q€ lidhet me prodhimin,
si raportet e kontrollit té cilésisé dhe t& dhénat e testeve, t€ dhénat e kalibrimit, si dhe evidencat
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mbi kualifikimet e personelit pérkatés.

3.3. Organizmat e notifikuar kryejné periodikisht, t¢ paktén njé heré n€ ¢do 12 muaj,
auditime dhe vlerésime t€ pérshtatshme pér té siguruar qé prodhuesi né fjalé zbaton sistemin e
miratuar t€ menaxhimit té cil€sisé dhe planin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg. Ké&to auditime
dhe vlerésime pérfshijné auditime né ambientet e prodhuesit dhe, sipas rastit, né ambientet e
furnizuesve dhe/ose nénkontraktoréve t€ prodhuesit. Gjaté kétyre auditimeve né vend, organizmi
i notifikuar, kur €shté e nevojshme, kryen ose kérkon kryerjen e testeve pér té verifikuar g€ sistemi
1 menaxhimit t& cilésisé funksionon né ményré té duhur. Ai i vé né€ dispozicion prodhuesit njé
raport auditimi t€ mbikéqyrjes dhe, nése €shté kryer njé test, edhe raportin e testimit.

3.4. Organizmi 1 notifikuar kryen né ményré té rast€sishme, t€ paktén nj€ heré né ¢do pesé
vjet, auditime t€ paparalajméruara né vend n€ ambientet e prodhuesit dhe, sipas rastit, né ambientet
e furnizuesve dhe/ose nénkontraktoréve té prodhuesit. Kéto auditime mund t€ kombinohen me
vlerésimin periodik t€ mbikéqyrjes t&€ pérmendur n€ piken 3.3 ose té kryhen pérvec kétij vlierésimi.
Organizmi 1 notifikuar harton nj€ plan pér kéto auditime té paparalajméruara n€ vend, por nuk ia
zbulon até prodhuesit.

N¢é kuadér té kétyre auditimeve t€ paparalajméruara n€ vend, organizmi i notifikuar teston njé
mostér t€ pérshtatshme té pajisjeve t&€ prodhuara ose njé mostér t€ pérshtatshme nga procesi i
prodhimit, pér t€ verifikuar q€ pajisja e prodhuar éshté né€ pérputhje me dokumentacionin teknik,
me pérjashtim t€ pajisjeve t€ pérmendura né paragrafin e dyté t€ nenit 42, pika 8.

Pérpara auditimeve t€ paparalajméruara n€ vend, organizmi i notifikuar pércakton kriteret
pérkatése t€ marrjes s€ mostrave dhe procedurén e testimit.

N¢ vend t€ marrjes s€ mostrave t& pérmendura me siper, ose pérve¢ saj, organizmi i notifikuar
merr mostra pajisjesh nga tregu, pér té verifikuar qé€ pajisja e prodhuar éshté né pérputhje me
dokumentacionin teknik, me pérjashtim té pajisjeve t€ pérmendura né€ nenin 42, pika 8, paragrafi i
dyte. Pérpara marrjes s€ mostrave, organizmi i notifikuar né fjal€ pércakton kriteret pérkatése té
marrjes s€ mostrave dhe procedurén e testimit.

Organizmi i notifikuar i vé n€ dispozicion prodhuesit né fjalé njé raport t€ auditimit n€ vend, i cili
pérfshin, sipas rastit, rezultatin e testimit t€ mostrave

3.5. Né rastin e pajisjeve té klasés Ila dhe IIb, vlerésimi i mbikéqyrjes pérfshin gjithashtu
vlerésimin e dokumentacionit teknik, si¢ parashikohet n€ piken 4, pér pajisjen ose pajisjet né fjalé,
mbi bazén e mostrave t€ tjera pérfagésuese, té€ pérzgjedhura né pérputhje me arsyetimin e
dokumentuar nga organizmi 1 notifikuar sipas pikés 2.3, paragrafi i dyté. N€ rastin e pajisjeve té
klasés III, vlerésimi i mbikéqyrjes pérfshin gjithashtu testimin e pjeséve dhe/ose materialeve té
miratuara g€ jané thelbésore pér integritetin e pajisjes, duke pérfshiré, sipas rastit, verifikimin qé
sasité e pjeséve dhe/ose materialeve t&€ prodhuara ose té blera korrespondojné me sasité e pajisjeve
té pérfunduara.

3.6. Organizmi 1 notifikuar siguron qé pérbérja e ekipit t&€ vlerésimit té jeté e tillé qé té
garantojé pérvojé€ t&€ mjaftueshme né€ vlerésimin e pajisjeve, sistemeve dhe proceseve pérkatése, si
dhe objektivitet dhe paanshméri t€ vazhdueshme. Kjo pérfshin edhe rotacionin e anétaréve té ekipit
té vlerésimit né intervale té pérshtatshme. Si rregull 1 pérgjithshém, auditori kryesor nuk duhet té
drejtoj€ ose t& marré€ pjes€ n€ auditime pér mé shumé se tre vjet radhazi pér t€ nj€jtin prodhues.

3.7. Nése organizmi i notifikuar konstaton njé mospérputhje ndérmjet mostrés s€¢ marré
nga pajisjet e prodhuara ose nga tregu dhe specifikimeve té pércaktuara n€ dokumentacionin teknik
ose né projektimin e miratuar, ai pezullon ose térheq certifikatén pérkatése ose vendos kufizime
mbi té.
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KREU II
VLERESIM I DOKUMENTACIONIT TEKNIK

4. Vlerésimi i dokumentacionit teknik pér pajisjet e klasés I1I dhe pér pajisjet e klasés I1b
té€ pérmendura né nenin 42, pika 4, paragrafi i dyté

4.1. Pérveg detyrimeve t€ pércaktuara né€ piken 2, prodhuesi paraget prané organizmit té
notifikuar njé kérkesé pér vler€simin e dokumentacionit teknik qé lidhet me pajisjen g€ ai
planifikon t€ vendosé né treg ose t€ véré né shérbim dhe g€ mbulohet nga sistemi i menaxhimit t&
cilésisé 1 pérmendur né piken 2.

4.2. Kérkesa pérshkruan projektimin, prodhimin dhe performancén e pajisjes né€ fjal€. Ajo
pérfshin dokumentacionin teknik, si¢ parashikohet né Shtojcat II dhe III.

4.3. Organizmi 1 notifikuar vleréson dokumentacionin teknik duke pérdorur personel me
njohuri dhe pérvojé t&€ provuar né lidhje me teknologjiné pérkatése dhe aplikimin e saj klinik.
Organizmi 1 notifikuar mund t€ kérkojé qé kérkesa t€ plotésohet duke kryer teste t&€ métejshme ose
duke kérkuar prova shtesé pér t€ mundésuar vlerésimin e konformitetit me kérkesat pérkatése té
késaj rregulloreje. Organizmi 1 notifikuar kryen teste fizike ose laboratorike t€ pérshtatshme mbi
pajisjen ose kérkon nga prodhuesi t€ kryejé teste té tilla.

4.4. Organizmi 1 notifikuar shqyrton provén klinike té paraqitur nga prodhuesi né raportin
e vlerésimit klinik dhe vlerésimin klinik pérkatés t€ kryer. Pér kété qéllim, organizmi 1 notifikuar
angazhon shqyrtues té pajisjeve me ekspertizé t€ mjaftueshme klinike dhe, nése éshté e nevojshme,
pérdor eksperté kliniké t€ jashtém me pérvoj€ té drejtpérdrejté dhe aktuale n€ lidhje me pajisjen
né fjal€ ose me gjendjen klinike né t€ cilén ajo pérdoret.

4.5. Né rastet kur prova klinike bazohet pjes€risht ose plotésisht né t& dhéna nga pajisje qé
pretendohet se jané ekuivalente me pajisjen né vlerésim, organizmi i notifikuar vleréson
pérshtatshmérin€ e pérdorimit t€ kétyre t€ dhénave, duke marré parasysh faktoré t& till€ si
indikacionet e reja dhe inovacionin. Organizmi i notifikuar dokumenton garté pérfundimet e tij
mbi ekuivalencén e pretenduar dhe mbi rénd€sin€ dhe mjaftueshmérin€é e té€ dhénave pér
demonstrimin e konformitetit. Pér ¢do karakteristiké t€ pajisjes qé prodhuesi e pretendon si
inovative ose pér indikacione t€ reja, organizmi i notifikuar vleré€son né€ ¢faré mase pretendimet
pérkatése mbéshteten nga té dhéna specifike para-klinike dhe klinike, si dhe nga analiza e rrezikut.

4.6. Organizmi 1 notifikuar verifikon g€ prova klinike dhe vlerésimi klinik jané té
mjaftueshme dhe verifikon pérfundimet e nxjerra nga prodhuesi mbi konformitetin me kérkesat
pérkatése t€ pérgjithshme t€ siguris€ dhe performancés. Ky verifikim pérfshin shqyrtimin e
pérshtatshmérisé sé pércaktimit t€ raportit prfitim-rrezik, menaxhimit t€ rrezikut, udhézimeve pér
pérdorim, trajnimit t€ pérdoruesve dhe planit t€ mbikéqyrjes pas vendosjes né treg t&€ prodhuesit,
si dhe pérfshin shqyrtimin e nevojés pér dhe pérshtatshmérisé sé€ planit t€ ndjekjes klinike pas
vendosjes né treg (PMCF), sipas rastit.

4.7. Bazuar né vlerésimin e tij t€ provés klinike, organizmi i notifikuar merr n€ konsideraté
vlerésimin klinik dhe pércaktimin e raportit pérfitim-rrezik, si dhe nése duhet t€ pércaktohen etapa
specifike rishikimi, né ményré qé organizmi i notifikuar t€ shqyrtojé pérditésimet e provés klinike
qé rezultojn€ nga mbikéqyrja pas vendosjes né treg dhe nga t€ dhénat e PMCEF..

4.8. Organizmi 1 notifikuar dokumenton qarté rezultatin e vlerésimit té tij n€ raportin e
vlerésimit t€ vlerésimit klinik.

4.9. Organizmi i notifikuar 1 vé né dispozicion prodhuesit njé raport mbi vlerésimin e
dokumentacionit teknik, duke pérfshiré edhe raportin e vlerésimit té vlerésimit klinik. Nése pajisja
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&shté né pérputhje me dispozitat pérkatése t& kétij ligji, organizmi i notifikuar 1€shon njé certifikaté
té vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU).

Certifikata pérmban pérfundimet e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik, kushtet e vlefshmérisé sé
certifikatés, t€ dhénat e nevojshme pér identifikimin e projektimit t& miratuar dhe, sipas rastit, njé
pérshkrim té q€llimit t€ synuar t& pajisjes.

4.10. Ndryshimet né pajisjen e miratuar kérkojné€ miratim nga organizmi i notifikuar q€ ka
lI€shuar certifikatén e vlerésimit t&€ dokumentacionit teknik (EU), kur kéto ndryshime mund té
ndikojné né siguriné dhe performancén e pajisjes ose n€ kushtet e pércaktuara pér pérdorimin e
saj. Kur prodhuesi planifikon t€ b&jé ndonj€ nga ndryshimet e mésipérme, ai informon organizmin
e notifikuar qé€ ka léshuar certifikatén e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU). Organizmi 1
notifikuar vleréson ndryshimet e planifikuara dhe vendos nése ato kérkojné njé€ vlerésim té ri té
konformitetit n€ p€rputhje me nenin 42, apo nése mund té trajtohen pérmes njé shtese té certifikatés
s€ vlerésimit t& dokumentacionit teknik (EU). N& rastin e fundit, organizmi 1 notifikuar vleréson
ndryshimet, njofton prodhuesin pér vendimin e tij dhe, nése ndryshimet miratohen, i léshon njé
shtesé té certifikatés s€ vlerésimit t&€ dokumentacionit teknik (EU).

5. Procedura shtes€ specifike

5.1. Procedura e vlerésimit pér disa pajisje té klasés III dhe t& klasés IIb

a) Pér pajisjet e implantueshme t€ klasé€s 111 dhe pér pajisjet aktive t€ klas€s IIb q€ synojné
té administrojné dhe/ose t€ largojné nj€ bar pér pérdorim njerézor, si¢ pércaktohet né€ piken 6.4 t&
Shtojcés VIII (Rregulli 12), organizmi i notifikuar, pasi t€ keté verifikuar cilésin€ e t€ dhénave
klinike g€ mbéshtesin raportin e vlerésimit klinik t€ prodhuesit t& pérmendur né nenin 50, pika 10,
pérgatit nj€ raport t€ vlerésimit t€ vlerésimit klinik, né t€ cilin paraget pérfundimet e tij lidhur me
provat klinike t€ paraqitura nga prodhuesi, né vecanti né lidhje me pércaktimin pérfitim-rrezik,
pérputhshmériné e kétyre provave me qé€llimin e synuar, duke pérfshiré indikacionin ose
indikacionet mjekésore, si dhe me planin e PMCEF té pérmendur n€ nenin 10, pika 3 dhe né Pjesén
B t€ Shtojcés XIV. Organizmi i notifikuar ia transmeton raportin e vlerésimit té€ vlerésimit klinik,
s€ bashku me dokumentacionin e vlerésimit klinik t€ prodhuesit, sipas parashikimeve t& kétij ligji,
Komisionit.

b) Organizmi i notifikuar mund t&€ kérkohet t€ parages€ pérfundimet e tij t€ pérmendura né
pikén a) pérpara panelit pérkatés té ekspertéve.

c¢) Paneli 1 ekspertéve vendos, nén mbikéqyrjen e Komisionit dhe mbi bazén e t€ gjitha
kritereve t€ méposhtme:

1) risin€ e pajisjes ose t€ procedurés klinike pérkatése dhe ndikimin e mundshém té
madh klinik ose shéndetésor t€ saj;
i1) njé ndryshim t€ konsiderueshém negativ né profilin pérfitim-rrezik t€ njé
kategorie ose grupi t€ caktuar pajisjesh, pér shkak té shqetésimeve shéndetésore t&
mbéshtetura shkencérisht lidhur me komponentét ose materialin burimor, ose né lidhje me
ndikimin n€ shéndet né€ rast t& déshtimit té pajisjes;
ii1) njé€ rritje t€ konsiderueshme t€ numrit t€ incidenteve serioze t€ raportuara né
pérputhje me nenin 71 pér nj€ kategori ose grup té caktuar pajisjesh,
nése do t& japé njé opinion shkencor mbi raportin e vlerésimit té vlerésimit klinik t& organizmit té
notifikuar, bazuar né provat klinike t€ paraqitura nga prodhuesi, n€ vecanti né lidhje me
pércaktimin pérfitim-rrezik, pérputhshmérin€ e kétyre provave me indikacionin ose indikacionet
mjekésore dhe me planin PMCF. Ky opinion shkencor jepet brenda njé periudhe prej 60 ditésh,
duke filluar nga dita e marrjes s¢ dokumenteve nga Komisioni sipas pikés a). Arsyet e vendimit
pér t€ dhéné nj€ opinion shkencor mbi bazén e kritereve t€ pércaktuara né pikat 1), ii) dhe iii)

144



pérfshihen né opinionin shkencor. Nése informacioni i paraqitur nuk &shté i mjaftueshém qé paneli
i ekspertéve té arrijé n€ njé pérfundim, kjo deklarohet né opinionin shkencor.

¢) Paneli i ekspertéve mund t€ vendos€, mbi bazén e kritereve t&€ pércaktuara né pikén c),
té mos japé€ njé opinion shkencor; né€ kété rast ai informon organizmin e notifikuar sa mé shpejt té
jeté e mundur dhe né ¢do rast brenda 21 ditésh nga marrja e dokumenteve t€ pérmendura né pikén
a) nga Komisioni. Paneli i ekspertéve, brenda kétij afati, i paraget organizmit t€ notifikuar dhe
Komisionit arsyet e vendimit t€ tij, pas s€ cilés organizmi i notifikuar mund t€ vijojé me procedurén
e certifikimit t€ pajisjes.

d) Paneli i ekspertéve, brenda 21 ditésh nga marrja e dokumenteve nga Komisioni, njofton
Komisionin pérmes Eudamed nése synon té japé njé opinion shkencor sipas pikés c), ose nése
synon t€ mos japé€ njé€ opinion shkencor sipas pikés ¢).
dh) Nése nuk jepet asnjé opinion brenda periudhés prej 60 ditésh, organizmi 1 notifikuar mund té
vijoj€ me procedurén e certifikimit t€ pajisjes né fjalé.

e) Organizmi 1 notifikuar merr né€ konsideraté né ményré t€ duhur piképamjet e shprehura
né opinionin shkencor t&€ panelit t&€ ekspertéve. Kur paneli i ekspertéve konstaton se niveli 1 provave
klinike nuk €sht€ 1 mjaftueshém ose se ekzistojné shqeté€sime serioze lidhur me pércaktimin
pérfitim-rrezik, pérputhshmérin€é e kétyre provave me qéllimin e synuar, duke pérfshiré
indikacionin ose indikacionet mjekésore, dhe me planin PMCF, organizmi i notifikuar, sipas rastit,
1 rekomandon prodhuesit t&€ kufizojé qéllimin e synuar té pajisjes pér grupe t€ caktuara pacientésh
ose indikacione té caktuara mjekésore dhe/ose t€ vendosé kufizim pér kohézgjatjen e vlefshmérisé
sé€ certifikatés, t€ ndé€rmarré studime specifike PMCF, té pérshtaté udhézimet pér pérdorim ose
pérmbledhjen e siguris€é dhe performancés, ose t€ vendos€ kufizime té tjera né raportin e tij t&
vlerésimit t€ konformitetit, sipas rastit.

Organizmi i notifikuar jep nj€ arsyetim t€ ploté né€ raportin e vlerésimit t€ konformitetit n€ rast se
nuk ndjek késhillén e panelit té ekspertéve. Komisioni publikon si opinionin shkencor t€ panelit t&
ekspertéve ashtu edhe arsyetimin me shkrim t€ organizmit t€ notifikuar pérmes EUDAMED.

5.2. Procedura né rastin e pajisjeve q¢€ pérfshijné njé substancé bar pér pérdorim njerézor

a) Kur njé pajisje pérfshin, si pjesé pérbérése integrale, njé substancé e cila, nése pérdoret
vecmas, mund t€ konsiderohet si bar pér pérdorim njerézor sipas legjislacionit t€ posacém, duke
pérfshiré njé bar pér pérdorim njerézor qé rrjedh nga gjaku ose plazma njerézore, dhe qé ka njé
veprim ndihmés ndaj atij té pajisjes, cilésia, siguria dhe dobishméria e substancés verifikohen né
analogji me metodat e pércaktuara né¢ até legjislacion specifik.

b) Pérpara l€shimit t€ njé certifikate t€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU),
organizmi 1 notifikuar, pasi t€ keté verifikuar dobishmérin€ e substancés si pjes€ e pajisjes dhe
duke marré€ parasysh géllimin e synuar t€ pajisjes, kérkon njé opinion shkencor nga Ministria ose,
sipas rastit, nga EMA. Secili prej tyre, n€ kété pike, do t€ quhet “autoriteti pér barnat pér pérdorim
njerézor i konsultuar”, n€ varési t&€ autoritetit qé€ éshté konsultuar sipas késaj pike, lidhur me
cilésin€ dhe siguriné e substancés, duke pérfshiré pérfitimin ose rrezikun e pérfshirjes sé saj né
pajisje. Kur pajisja pérfshin njé derivat nga gjaku ose plazma njerézore ose njé substancé qé€, nése
pérdoret vegmas, mund té€ konsiderohet si bar pér pérdorim njerézor qé€ bie ekskluzivisht né€ fushén
e legjislacionit specifik t€ BE-s€ pér procedurat e autorizimit dhe mbikéqyrjes sé barnave dhe qé
krijon EMA-n, organizmi i notifikuar kérkon opinionin ¢ EMA-s.

¢) Gjaté dhénies sé opinionit té tij, autoriteti pér barnat pér pérdorim njerézor i konsultuar
merr parasysh procesin e prodhimit dhe t€ dhénat q€ lidhen me dobishmériné e pérfshirjes sé
substancés né pajisje, si¢ Eshté pércaktuar nga organizmi i notifikuar.
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d) Autoriteti pér barnat pér pérdorim njerézor i konsultuar i jep opinionin e tij organizmit
té notifikuar brenda 210 ditésh nga marrja e t€ gjithé dokumentacionit t& nevojshém.

e) Opinioni shkencor i autoritetit pér barnat pér pérdorim njerézor t€ konsultuar, si dhe ¢do
pérditésim i mundsh&m i kétij opinioni, pérfshihen né dokumentacionin e organizmit t& notifikuar
qé lidhet me pajisjen. Organizmi i notifikuar merr né konsideraté né ményré€ t€ duhur piképamjet
e shprehura né opinionin shkencor gjat€ marrjes s€ vendimit t€ tij. Organizmi i notifikuar nuk e
l€shon certifikatén nése opinioni shkencor éshté i pafavorshém dhe i komunikon vendimin e tij
pérfundimtar autoritetit pér bar pér pérdorim njerézor t€ konsultuar.

f) Pérpara ¢do ndryshimi g€ lidhet me njé substancé ndihmése té pérfshiré né€ nj€ pajisje,

né vecanti ndryshime qé€ lidhen me procesin e prodhimit t€ saj, prodhuesi informon organizmin e
notifikuar pér kéto ndryshime.
Organizmi 1 notifikuar kérkon opinionin e autoritetit pér barnat pér pérdorim njerézor t€ konsultuar
pér t€ konfirmuar g€ cilé€sia dhe siguria e substancés ndihmése mbeten té pandryshuara. Autoriteti
pér barnat pér pérdorim njerézor 1 konsultuar merr parasysh té dhénat g€ lidhen me dobishmériné
e pérfshirjes s€ substanc€s né pajisje, si¢ €shté pércaktuar nga organizmi i notifikuar, pér té
siguruar g€ ndryshimet nuk kané ndikim negativ né rrezikun ose pérfitimin e pércaktuar mé paré
lidhur me pérfshirjen e substanc€s né pajisje. Autoriteti pér barnat pér pérdorim njerézor i
konsultuar jep opinionin e tij brenda 60 ditésh nga marrja e t€ gjithé dokumentacionit t€ nevojshém
lidhur me ndryshimet. Organizmi i notifikuar nuk e I€shon suplementin e certifikatés sé vlerésimit
té dokumentacionit teknik (EU) nése opinioni shkencor i1 autoritetit pér barnat pér pérdorim
njerézor t€ konsultuar éshté 1 pafavorshém. Organizmi 1 notifikuar i komunikon vendimin e tij
pérfundimtar autoritetit pér barnat pér pérdorim njerézor t€ konsultuar.

g) Nése autoriteti pér barnat pér pérdorim njerézor i konsultuar merr informacion mbi
substancén ndihmése g€ mund té€ keté ndikim né rrezikun ose pérfitimin e pércaktuar mé paré
lidhur me pérfshirjen e substanc€s né pajisje, ai informon organizmin e notifikuar nése ky
informacion ndikon né rrezikun ose pérfitimin e pércaktuar mé paré. Organizmi i notifikuar merr
kété késhillé né konsideraté gjaté rishqyrtimit t&€ vlerésimit t€ tij t€ procedurés s€ vlerésimit té
konformitetit.

5.3. Procedura né rastin e pajisjeve té prodhuara duke pérdorur ose qé pérfshijné inde ose
geliza me origjiné€ njerézore ose shtazore, ose derivatet e tyre, qé jané€ jo t& gjalla ose té béra jo té
gjalla

5.3.1. Indet ose gelizat me origjin€ njerézore ose derivatet e tyre

a) Pér pajisjet e prodhuara duke pérdorur derivate té indeve ose gelizave me origjiné
njerézore, t€ cilat mbulohen nga ky ligj né pérputhje me nenin 5, pika 2, shkronja (e), si dhe pér
pajisjet q€ pérfshijné€, si pjesé pérbérése integrale, inde ose geliza me origjiné njerézore ose
derivatet e tyre, t€ mbuluara nga legjislacioni specifik qé lidhet me standardet pér cilésiné dhe
sigurin€ e indeve dhe gelizave njerézore, dhe qé kané njé veprim ndihmés ndaj atij té pajisjes,
organizmi i notifikuar, pérpara l€shimit t& certifikatés s€ vlerésimit t€ dokumentacionit teknik té
BE-sé, kérkon njé opinion shkencor nga Ministria (si autoriteti kompetent pér indet dhe gelizat
njerézore) pér aspektet q€ lidhen me dhurimin, marrjen dhe testimin e indeve ose gelizave me
origjiné njerézore ose derivatet e tyre. Organizmi i notifikuar paraget njé pérmbledhje t€ vlerésimit
paraprak t€ konformitetit, e cila pérfshin ndér té tjera informacion mbi faktin qé€ indet ose gelizat
né€ fjalé jané jo t€ gjalla, dhurimin, marrjen dhe testimin e tyre, si dhe raportin rrezik-pérfitim té
pérfshirjes s€ indeve ose gelizave me origjin€ njerézore ose derivatet e tyre né pajisje.

b) Brenda 120 ditéve nga marrja e té€ gjithé dokumentacionit t€ nevojshém, autoriteti
kompetent pér indet dhe gelizat njerézore 1 jep organizmit t€ notifikuar opinionin e tij.
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c¢) Opinioni shkencor i autoritetit kompetent pér indet dhe gelizat njerézore, si dhe ¢do
pérditésim 1 mundshém 1 tij, pérfshihet n€ dokumentacionin e organizmit t& notifikuar q€ lidhet
me pajisjen. Organizmi i notifikuar merr né€ konsideraté né ményré t€ duhur piképamjet e shprehura
né opinionin shkencor t€ autoritetit kompetent pér indet dhe gelizat njerézore gjaté marrjes sé
vendimit t€ tij. Organizmi i notifikuar nuk e Iéshon certifikatén nése ky opinion shkencor &shté i
pafavorshém. Ai i komunikon vendimin e tij pérfundimtar autoritetit kompetent pér indet dhe
qelizat njerézore.

¢) Pérpara ¢do ndryshimi qé lidhet me indet ose gelizat me origjin€ njerézore jo t€ gjalla
ose té béra jo té gjalla, ose derivatet e tyre, t€ pérfshira né njé pajisje, n€ vecanti ndryshime qé
lidhen me dhurimin, testimin ose marrjen e tyre, prodhuesi informon organizmin e notifikuar pér
ndryshimet e synuara. Organizmi 1 notifikuar konsulton autoritetin q€ &éshté pérfshiré né
konsultimin fillestar pér t€ konfirmuar g€ cilésia dhe siguria e indeve ose gelizave me origjiné
njerézore ose derivatet e tyre t€ pérfshira né€ pajisje ruhen. Autoriteti kompetent pér indet dhe
qelizat njerézore merr parasysh té dhénat qé lidhen me dobishmériné e pérfshirjes sé indeve ose
gelizave me origjin€ njerézore ose derivatet e tyre n€ pajisje, si¢ éshté pércaktuar nga organizmi 1
notifikuar, pér t€ siguruar qé ndryshimet nuk kané ndikim negativ né raportin e vendosur rrezik-
pérfitim t€ pérfshirjes s€ tyre n€ pajisje.
A1 jep opinionin e tij brenda 60 ditéve nga marrja e t€ gjithé dokumentacionit t€ nevojshém lidhur
me ndryshimet e synuara. Organizmi i notifikuar nuk e l€shon suplementin e certifikatés sé
vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU) nése opinioni shkencor &shté i1 pafavorshém dhe i1
komunikon vendimin e tij pérfundimtar autoritetit kompetent pér indet dhe gelizat njerézore.

5.3.2. Indet ose gelizat me origjin€ shtazore ose derivatet e tyre
NE rastin e pajisjeve t€ prodhuara duke pérdorur inde shtazore t&€ béra jo té€ gjalla ose duke pérdorur
produkte jo té gjalla té derivuara nga inde shtazore, si¢ parashikohet né legjislacionin specifik qé
lidhet me kérkesat pér pajisjet mjekésore te implantueshme aktive dhe pajisjet mjekésore té
prodhuara duke pérdorur inde shtazore, organizmi i notifikuar zbaton kérkesat pérkatése té
pércaktuara né€ até legjislacion specifik.

5.4. Procedura né rastin e pajisjeve q€ pérbéhen nga substanca ose kombinime substancash
g€ absorbohen ose shpérndahen né ményré lokale né trupin e njeriut

a) Cilésia dhe siguria e pajisjeve q€ pérbéhen nga substanca ose kombinime substancash,
té cilat synohen té futen né€ trupin e njeriut népérmjet njé rruge/hapje natyrore té€ trupit ose té
aplikohen né€ 1€kuré dhe qé absorbohen nga trupi i njeriut ose shpérndahen né ményré lokale né t€,
verifikohen, sipas rastit dhe vetém né lidhje me kérkesat qé nuk mbulohen nga kjo rregullore, né
pérputhje me kérkesat pérkatése té legjislacionit specifik qé lidhet me barna pér pérdorim njerézor,
pér vlerésimin e:

e absorbimit,

shpérndarjes,
metabolizmit,
ekskretimit,
tolerancés lokale,
toksicitetit,
ndérveprimit me pajisje t€ tjera, barna ose substanca té tjera, dhe
potencialit pér reaksione t€ padéshiruara.
b) Pérvec késaj, pér pajisjet, ose produktet e metabolizmit té tyre, q€¢ absorbohen né
ményré sistemike nga trupi 1 njeriut pér té arritur qéllimin e tyre t€ synuar, organizmi i notifikuar
kérkon njé opinion shkencor nga njé prej autoriteteve kompetente t€ caktuara nga shtetet anétare
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né pérputhje me legjislacionin specifik qé lidhet me barna pér pérdorim njerézor, ose nga EMA,
secili prej t€ ciléve né kété pike do t€ quhet “autoriteti pér barnat i konsultuar”, n€ varési té
autoritetit qé &€shté konsultuar sipas késaj pike, mbi pérputhshmériné e pajisjes me kérkesat
pérkatése té pércaktuara né legjislacionin specifik g€ lidhet me barna pér pérdorim njerézor.

c¢) Opinioni i autoritetit pér barnat t€ konsultuar hartohet brenda 150 ditéve nga marrja e t&
gjithé dokumentacionit t€ nevojshém.

¢) Opinioni shkencor i autoritetit pér barnat t€ konsultuar, si dhe ¢do pérdit€sim i
mundshém i tij, pérfshihet né dokumentacionin e organizmit té notifikuar q€ lidhet me pajisjen.
Organizmi 1 notifikuar merr né konsiderat€ né ményré t€ duhur piképamjet e shprehura né
opinionin shkencor gjaté marrjes s€ vendimit t€ tij dhe 1 komunikon vendimin pérfundimtar
autoritetit pér barnat t€ konsultuar.

6. Verifikimi 1 seris€ né rastin e pajisjeve qé€ pérfshijné, si pjesé pérbérése integrale, njé
substancé€ medicinale g€, nése pérdoret vegmas, do t€ konsiderohej si nj€ bar 1 derivuar nga gjaku
ose plazma njerézore, si¢ parashikohet n€ nenin 2, pika 8, t€ kétij ligji
Pas pérfundimit té€ prodhimit t&€ ¢do serie pajisjesh q€ pérfshijné, si pjesé pérbérése integrale, njé
substanc€ medicinale g€, nése pérdoret ve¢mas, do t€ konsiderohej si bar 1 derivuar nga gjaku ose
plazma njerézore, si¢ parashikohet n€ nenin 2, pika 8, paragrafi i paré, prodhuesi informon
organizmin e notifikuar pér 1€shimin e seris€ s€ pajisjeve dhe 1 dérgon atij certifikatén zyrtare pér
l1&shimin e serisé€ s€ derivatit t€ gjakut ose plazmés njerézore t€ pérdorur né pajisje, t€ 1€shuar nga
nj€ laborator i caktuar pér két€ g€llim né pérputhje me legjislacionin specifik qé lidhet me barna
pér pérdorim njerézor.

KREU III
DIPOZITA ADMINISTRATIVE

7. Prodhuesi ose, kur prodhuesi nuk ka njé vend té regjistruar t& ushtrimit t€ veprimtarisé
né€ Republikén e Shqipérisé, pérfagésuesi i tij 1 autorizuar, pér njé periudhé qé€ pérfundon jo mé
herét se 10 vjet, dhe né€ rastin e pajisjeve t€ implantueshme jo mé herét se 15 vjet, pasi pajisja e
fundit éshté vendosur né treg, mban né dispozicion t& strukturés pérgjegjése:

-deklaratén e konformitetit (EU);

-dokumentacionin e pérmendur né piken 2.1, paragrafi 1 pesté dhe, n€ veganti, t& dhénat
dhe regjistrimet g€ rrjedhin nga procedurat e pérmendura né€ pikén 2.2, shkronjén (c) paragrafi i
dyté;

-informacionin mbi ndryshimet e pérmendura né piken 2.4;

-dokumentacionin e pérmendur né piken 4.2; dhe

-vendimet dhe raportet e organizmit t€ notifikuar, si¢ parashikohen né kété shtojcé.

8. Struktura pérgjegjése kérkon q€ dokumentacioni i pérmendur né€ piken 7 t€ mbahet né
dispozicion t€ autoriteteve kompetente pér periudhén e pércaktuar né até pike, n€ rast se njé
prodhues ose pérfagésuesi i tij i autorizuar, i regjistruar né territorin ¢ Republikés s€ Shqipérisé,
shpall falimentimin ose ndérpret veprimtariné e tij pérpara pérfundimit té asaj periudhe.

VLERESIMI I KONFORMITETIT BAZUAR NE EKZAMINIMIN E TIPIT

1. Ekzaminimi 1 tipit (EU) &shté procedura me ané t&€ sé cilés organizmi i notifikuar
verifikon dhe certifikon qé njé pajisje, pérfshiré dokumentacionin e saj teknik dhe proceset
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pérkatése gjaté ciklit té jetés, si dhe njé mostér pérfagésuese té prodhimit té parashikuar té
pajisjes, pérmbush dispozitat pérkatése t& kétij ligji.

2. Aplikimi

Prodhuesi paraget njé aplikim pér vlerésim prané njé organizmi té notifikuar. Aplikimi
pérfshin:

- emrin e prodhuesit dhe adresén e vendit té regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtaris€ s¢ prodhuesit
dhe, nése aplikimi paraqitet nga pérfagésuesi i autorizuar, emrin e pérfagésuesit t&€ autorizuar
dhe adresén e vendit t€ tij t€ regjistruar t€ ushtrimit t€ veprimtarisg;

- dokumentacionin teknik t€ pérmendur n€ Shtojcat II dhe III.

Aplikuesi vé n€ dispozicion t€ organizmit t€ notifikuar njé mostér pérfaqésuese t€ prodhimit
té parashikuar té pajisjes (“tipi”’). Organizmi 1 notifikuar mund t€ kérkoj€ mostra té tjera sipas
nevojés;

- nj€ deklarat€ me shkrim g€ konfirmon se nuk &shté paraqitur asnjé aplikim prané ndonjé
organizmi tjetér t& notifikuar pér t€ njéjtin tip, ose informacion mbi ¢do aplikim t€ méparshém
pér té njéjtin tip q€ €shté refuzuar nga njé organizém tjetér 1 notifikuar ose qé€ €shté térhequr
nga prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij 1 autorizuar pérpara se ai organiz€m 1 notifikuar té
pérfundonte vlerésimin pérfundimtar.

3. Vlerésimi

Organizmi i notifikuar:

a) shqyrton aplikimin duke pé€rdorur personel me njohuri dhe pérvojé t€ provuar né€ lidhje
me teknologjiné pérkatése dhe aplikimin e saj klinik. Organizmi i notifikuar mund té kérkojé qé
aplikimi t€ plotésohet duke kryer teste t€ métejshme ose duke kérkuar prova shtesé pér té
mundé&suar vlerésimin e konformitetit me kérkesat pérkatése té kétij ligji. Organizmi i notifikuar
kryen teste fizike ose laboratorike t&€ pérshtatshme né€ lidhje me pajisjen ose kérkon qé prodhuesi
té kryejé teste té tilla;

b) shqyrton dhe vleréson dokumentacionin teknik pér konformitet me kérkesat e kétij ligji
g€ zbatohen pér pajisjen dhe verifikon gé tipi €shté prodhuar né€ pérputhje me até dokumentacion.
Ai gjithashtu regjistron elementet q€ jané projektuar né pérputhje me standardet e zbatueshme té
pérmendura né nenin 8 ose me specifikimet e pérbashkéta (CS) dhe regjistron elementet qé nuk
jané projektuar mbi bazén e standardeve pérkatése t€ pérmendura n€ nenin 8 ose t& CS pérkatése;

¢) shqyrton provat klinike té paraqitura nga prodhuesi né€ raportin e vlerésimit klinik né
pérputhje me pikén 4 t& Shtojcés XIV. Organizmi 1 notifikuar pérdor vlerésues té€ pajisjeve me
ekspertiz€ t&€ mjaftueshme klinike dhe, nése €shté e nevojshme, pérdor eksperté kliniké té
jashtém me pérvojé té drejtpérdrejté dhe aktuale né lidhje me pajisjen né€ fjalé ose me gjendjen
klinike né té cilén ajo pérdoret, pér qéllimet e kétij shqyrtimi;

¢) né rastet kur provat klinike bazohen pjesérisht ose térésisht né€ t€ dhéna nga pajisje q&
pretendohet se jané t€ ngjashme ose ekuivalente me pajisjen qé vlerésohet, vleréson
pérshtatshmériné e pérdorimit t€ kétyre t€ dhénave, duke marré parasysh faktoré si indikacionet
e reja dhe inovacionin. Organizmi i1 notifikuar dokumenton qarté pérfundimet e tij mbi
ekuivalencén e pretenduar dhe mbi réndésiné dhe mjaftueshmériné e t€ dhénave pér
demonstrimin e konformitetit;

d) dokumenton qarté rezultatin e vlerésimit t€ tij né njé raport vlerésimi para-klinik dhe
klinik, si pjes€ e raportit t€ ekzaminimit té tipit (EU) t€ pérmendur né€ shkronjén (f);

dh) kryen ose organizon vlerésimet dhe testet fizike ose laboratorike t€ nevojshme pér t&
verifikuar nése zgjidhjet e miratuara nga prodhuesi pérmbushin kérkesat e pérgjithshme té
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siguris€ dhe performancés t&€ pércaktuara né Shtojcén I, né rast se standardet e pérmendura né
nenin § ose CS nuk jan€ zbatuar. Kur pajisja duhet t&€ lidhet me nj€ pajisje tjetér ose pajisje té
tjera pér t€ funksionuar sipas qéllimit té saj, duhet t€ paraqitet prové qé ajo pérmbush kérkesat e
pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés kur lidhet me ¢do pajisje té€ till¢ q€ ka karakteristikat
e pércaktuara nga prodhuesi;

e) kryen ose organizon vlerésimet dhe testet fizike ose laboratorike t€ pérshtatshme pér t&
verifikuar nése, né rast se prodhuesi ka zgjedhur té€ zbatojé standardet e harmonizuara pérkatése,
kéto standarde jané zbatuar realisht;

€) bie dakord me aplikantin pér vendin ku do té kryhen vlerésimet dhe testet e nevojshme;

f) harton njé raport té€ ekzaminimit té tipit (EU), mbi rezultatet e vlerésimeve dhe testeve
té kryera sipas shkronjave (a) deri (e).

4. Certifikata

Neése tipi pérputhet me kété€ ligj, organizmi 1 notifikuar l€shon nj€ certifikaté t& ekzaminimit
té tipit (BE). Certifikata pérmban emrin dhe adresén e prodhuesit, pérfundimet e vlerésimit t&
ekzaminimit t€ tipit, kushtet e vlefshmérisé sé certifikatés dhe t€ dhénat e nevojshme pér
identifikimin e tipit t€ miratuar. Certifikata hartohet n€ pérputhje me Shtojcén XII. Pjesét
pérkatése t&€ dokumentacionit 1 bashkélidhen certifikaté€s dhe njé kopje ruhet nga organizmi i
notifikuar

5. Ndryshimet né tip

5.1. Aplikuesi informon organizmin e notifikuar qé ka 1€shuar certifikatén e ekzaminimit
té tipit (EU) pér ¢do ndryshim té planifikuar né€ tipin e miratuar ose né€ qéllimin e synuar dhe
kushtet e pérdorimit té tij.

5.2. Ndryshimet né€ pajisjen e miratuar, pérfshiré kufizimet e g€llimit t€ synuar dhe té
kushteve t€ pérdorimit, kérkojné miratimin e organizmit t€ notifikuar qé€ ka lé€shuar certifikatén
e ekzaminimit té tipit (EU) kur kéto ndryshime mund té ndikojné né€ pérputhshmériné me
kérkesat e pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés ose me kushtet e pércaktuara pér
pérdorimin e produktit. Organizmi i1 notifikuar shqyrton ndryshimet e planifikuara, njofton
prodhuesin pér vendimin e tij dhe 1 jep atij nj€ shtes€ t&€ raportit t&€ ekzaminimit té tipit (EU).
Miratimi 1 ¢do ndryshimi té€ tipit t€ miratuar béhet né formén e njé shtese té certifikatés sé
ekzaminimit t€ tipit (EU).

5.3. Ndryshimet n€ géllimin e synuar dhe né€ kushtet e pérdorimit t€ pajisjes s€ miratuar,
me pérjashtim t€ kufizimeve té q€llimit t€ synuar dhe kushteve t€ pérdorimit, kérkojné paraqitjen
e nj€ aplikimi té ri pér vleré€simin e konformitetit

6. Procedura shtesé¢ specifike

Pika 5 e Shtojcés IX zbatohet me kusht qé ¢do referencé ndaj certifikatés sé vlerésimit té
dokumentacionit teknik (EU) t&€ kuptohet si referencé ndaj certifikatés sé ekzaminimit té tipit
(EU).

7. Dispozita administrative

Prodhuesi ose, kur prodhuesi nuk ka njé vend t€ regjistruar t&€ ushtrimit t&€ veprimtarisé né
Republikén e Shqipérisé, pérfagésuesi i tij 1 autorizuar, pér nj€ periudhé qé pérfundon jo mé herét
se 10 vjet, dhe né rastin e pajisjeve t€ implantueshme jo mé herét se 15 vjet, pasi pajisja e fundit
éshté hedhur né treg, mban né dispozicion t€ autoriteteve kompetente:

dokumentacionin e pérmendur né€ pikén e dyté té pikés 2;

informacionin mbi ndryshimet e pérmendura né pikén 5; dhe

kopje t€ certifikatave t€ ekzaminimit té€ tipit (EU), opinioneve shkencore dhe raporteve, si dhe
té shtesave té tyre
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SHTOJCA XI

VLERESIMI I KONFORMITETIT I BAZUAR NE VERIFIKIMIN E
KONFORMITETIT TE PRODUKTIT

1. Qé&llimi i vlerésimit t& konformitetit t€ bazuar né€ verifikimin e konformitetit t€ produktit
€shté té sigurojé qé pajisjet pérputhen me tipin pér t€ cilin &shté léshuar njé certifikaté e
ekzaminimit t€ tipit (EU) dhe g€ ato pérmbushin dispozitat e kétij ligji qé zbatohen pér to.

2. Kur éshté léshuar njé certifikaté e ekzaminimit té tipit (EU) né pérputhje me Shtojcén
X, prodhuesi mund té zbatoj€ ose procedurén e pércaktuar né Pjesén A (sigurimi i cilésis€ s€
prodhimit) ose procedurén e pércaktuar n€ Pjesén B (verifikimi 1 produktit) t€ késaj Shtojce.

3. Me pérjashtim nga pikat 1 dhe 2 mé sipér, procedurat e késaj Shtojce, s€¢ bashku me
hartimin e dokumentacionit teknik sipas Shtojcave II dhe III, mund té zbatohen gjithashtu nga
prodhuesit e pajisjeve té klasés Ila.

PJESA A
Sigurimi i cilésisé sé prodhimit

4.Prodhuesi siguron g€ sistemi 1 menaxhimit té cilésis€ 1 miratuar pér prodhimin e
pajisjeve pérkatése zbatohet, kryen verifikimin pérfundimtar si¢ pércaktohet né pikén 6, dhe i
nénshtrohet mbikéqyrjes s€ pérmendur né pikén 7.

5. Kur prodhuesi pérmbush detyrimet e pércaktuara n€ pikén 4, ai harton dhe mban
njé deklaraté t& konformitetit (EU) né€ pérputhje me nenin 20 dhe Shtojcén IV pér pajisjen qé
mbulohet nga procedura e vlerésimit t€¢ konformitetit. Me léshimin e deklaratés s¢ konformitetit
(EU), prodhuesi konsiderohet se garanton dhe deklaron se pajisja né fjal¢ €shté né pérputhje me
tipin e pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) dhe pérmbush kérkesat e kétij ligji qé
zbatohen pér até pajisje.

6. Sistemi 1 menaxhimit té cilésisé

6.1. Prodhuesi paraget njé€ kérkesé pér vleré€simin e sistemit t€ tij t&€ menaxhimit té cilésisé
prané njé organizmi t€ notifikuar. Kérkesa pérfshin:

- t€ gjithé elementét e listuar n€ pikén 2.1 t€ Shtojcés 1X;

- dokumentacionin teknik t€ pérmendur n€ Shtojcat II dhe III pér tipet e miratuara; dhe

- njé kopje té€ certifikatave t€ ekzaminimit t€ tipit (EU) t€ pérmendura né pikén 4 t€ Shtojcés X;
nése certifikatat e ekzaminimit té tipit (EU) jané 1€shuar nga i njéjti organizém 1 notifikuar
prané té cilit paraqitet kérkesa, né kérkesé pérfshihet gjithashtu njé referencé pér
dokumentacionin teknik dhe pérditésimet e tij, si dhe pér certifikatat e l&shuara.

6.2. Zbatimi 1 sistemit t€ menaxhimit t& cilé€sis€ duhet té sigurojé pérputhjen me tipin
e pérshkruar né€ certifikatén e ekzaminimit té tipit (EU) dhe me dispozitat e kétij ligji q€ zbatohen
pér pajisjet n€ ¢do faze. T¢ gjithé elementét, kérkesat dhe dispozitat e miratuara nga prodhuesi pér
sistemin e tij t€ menaxhimit té cilésis€ dokumentohen n€ ményré sistematike dhe t€ rregullt né
formén e nj€ manuali té cilésis€ dhe té politikave dhe procedurave té shkruara, si programe cilésie,
plane cilésie dhe regjistra cilésie. Ky dokumentacion pérfshin, né vecanti, njé pérshkrim té
mjaftueshém t€ t€ gjithé elementéve t€ listuar né shkronjat (a), (b), (¢) dhe (d) t€ pikés 2.2 té
Shtojcés IX.
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6.3. Zbatohen paragrafi i paré dhe i dyt€ i pikés 2.3 t& Shtojcés IX.
Nése sistemi i menaxhimit t€ cilésisé &shté 1 tillé qé siguron q€ pajisjet jané né pérputhje me tipin
e pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit té tipit (EU) dhe g€ ai pérputhet me dispozitat pérkatése
té kétij ligji, organizmi i notifikuar léshon njé€ certifikaté€ t& sigurimit t€ cilésisé (EU). Organizmi i
notifikuar njofton prodhuesin pér vendimin e tij pér 1€shimin e certifikatés. Ky vendim pérmban
pérfundimet e auditimit t€ kryer nga organizmi i notifikuar dhe njé vlerésim té arsyetuar.

6.4. Zbatohet pika 2.4 e Shtojcés I1X.

7. Mbikéqyrja
Zbatohen pika 3.1, pika 3.2 paragrafi 1 paré€, 1 dyté dhe 1 katért, si dhe pikat 3.3, 3.4, 3.6 dhe 3.7
té Shtojcés IX. N& rastin e pajisjeve t€ klasés 111, mbikéqyrja pérfshin gjithashtu verifikimin qé
sasité e 1éndéve t€ para t€ prodhuara ose t€ blera apo t€ komponentéve thelbésoré t€ miratuar pér
tipin pérputhen me sasité e pajisjeve t€ pérfunduara.

8. Verifikimi 1 serisé né rastin e pajisjeve qé€ pérfshijné, si pjesé pérbérése, njé substancé

medicinale e cila, nése pérdoret vegmas, do t€ konsiderohej bar 1 pérftuar nga gjaku ose plazma
njerézore, si¢ pérmendet né nenin 2, pika 8.
Pas pérfundimit t€ prodhimit t€ ¢do serie pajisjesh g€ pérfshijné, si pjesé pérbérése, njé€ substanceé
bar pér pérdorim njerézor e cila, nése pérdoret vecmas, do té konsiderohej bar 1 pérftuar nga
gjaku ose plazma njerézore, si¢ pérmendet né nenin 2, pika 8, paragrafi i par€ prodhuesi informon
organizmin e notifikuar pér 1€shimin e seris€ s€ pajisjeve dhe i dérgon atij certifikatén zyrtare
pér Ié€shimin e seris€ s€ derivatit t€ gjakut ose plazmés njerézore t€ pérdorur né€ pajisje, t€ I€shuar
nga njé€ laborator i caktuar pér kété€ qéllim né pérputhje me legjislacionin pérkatés pér barnat pér
pérdorim njerézor.

9. Dispozita administrative
Prodhuesi ose, kur prodhuesi nuk ka vend té regjistruar t€ biznesit n€ Republikén e Shqipérisé,
pérfaqésuesi 1 tij 1 autorizuar, pér njé periudhé jo mé t€ shkurtér se 10 vjet, dhe né rastin e
pajisjeve t€ implantueshme jo mé t&€ shkurtér se 15 vjet, pas vendosjes né treg t€ pajisjes s€ fundit,
mban né dispozicion té autoriteteve kompetente:

- deklaratén e konformitetit (EU);

- dokumentacionin e pérmendur pikén 2.1, paragrafi i pesté t€ Shtojcés IX;

- dokumentacionin e pé€rmendur né pikén 2.1, paragrafi i tet€ t€ Shtojcés IX, pérfshiré
certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) té pérmendur n€ Shtojcén X;

- informacionin mbi ndryshimet e pérmendura né pikén 2.4 t& Shtojcés IX; dhe

- vendimet dhe raportet e organizmit t& notifikuar t¢ pérmendura né pikat 2.3, 3.3 dhe 3.4 t&
Shtojcés 1X.

Zbatohet pika 8 e Shtojcés IX.

10. Zbatimi pér pajisjet e klasés Ila

10.1. Me pérjashtim nga pika 5, n€ bazé té deklaratés sé konformitetit (EU), prodhuesi
konsiderohet se siguron dhe deklaron g€ pajisjet e klasés Ila né fjalé€ jané prodhuar né pérputhje
me dokumentacionin teknik t&€ pérmendur né Shtojcat II dhe III dhe plotésojné kérkesat e kétij
ligji q€ zbatohen pér to.

10.2. Pér pajisjet e klasés Ila, organizmi i notifikuar vleréson, si pjesé e vlerésimit té
pérmendur né pikén 6.3, nése dokumentacioni teknik 1 pérmendur né Shtojcat II dhe III pér
pajisjet e pérzgjedhura mbi bazé pérfagésuese éshté n€ pérputhje me kété ligj.

Gjaté pérzgjedhjes s€ njé ose mé shumé mostrave pérfagésuese té€ pajisjeve, organizmi i
notifikuar merr né konsideraté risin€ e teknologjisé, ngjashmérité né projektim, teknologji,
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metoda prodhimi dhe sterilizimi, pérdorimin e synuar dhe rezultatet e ¢do vlerésimi té
méparshém pérkatés (p.sh. né€ lidhje me vetité fizike, kimike, biologjike ose klinike) qé jané
kryer n€ pérputhje me kété ligj. Organizmi i notifikuar dokumenton arsyetimin pér mostrén ose
mostrat e pajisjeve té marra.

10.3. Kur vlerésimi sipas pikés 10.2 konfirmon g€ pajisjet e klas€s Ila né fjalé jané né
pérputhje me dokumentacionin teknik t€ pérmendur né Shtojcat II dhe III dhe plotésojné kérkesat
e kétij ligji q€ zbatohen pér to, organizmi i notifikuar 1€shon njé certifikaté sipas késaj pjese té
késaj shtojce.

10.4. Mostrat shtesé pérvec atyre t€ marra pér vlerésimin fillestar t€ konformitetit t&
pajisjeve vlerésohen nga organizmi i notifikuar si pjesé e vlerésimit t€ mbikéqyrjes t€ pérmendur
né pikén 7.

10.5. Me pérjashtim nga pika 6, prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij 1 autorizuar mban né
dispozicion t€ strukturés pérgjegj€se, pér njé periudhé jo mé té€ shkurtér se 10 vjet pas vendosjes
né treg t€ pajisjes sé fundit:

- deklaratén e konformitetit (EU);
- dokumentacionin teknik t€ pérmendur né€ Shtojcat II dhe III; dhe
- certifikatén e pérmendur né€ pikén 10.3.

Zbatohet pika 8 e Shtojcés IX.

PJESA B
Verifikimi i produktit

11. Verifikimi i1 produktit kuptohet si procedura sipas s€ cil€s, pas ekzaminimit t€ ¢do
pajisjeje t€ prodhuar, prodhuesi, duke l1€shuar deklaratén e konformitetit (EU) né€ pérputhje me
nenin 20 dhe Shtojcén IV, konsiderohet se siguron dhe deklaron g€ pajisjet qé 1 jané nénshtruar
procedurés s€ pércaktuar né€ pikat 14 dhe 15 jané né pérputhje me tipin e pérshkruar né
certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) dhe plotésojné kérkesat e kétij ligji q€ zbatohen pér to.

12. Prodhuesi merr t€ gjitha masat e nevojshme pér t€ siguruar q€ procesi i prodhimit té
prodhojé pajisje g€ jané n€ pérputhje me tipin e pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit té tipit
(EU) dhe me kérkesat e kétij ligji g€ zbatohen pér to. Para fillimit t€ prodhimit, prodhuesi pérgatit
dokumente qé pércaktojné procesin e prodhimit, né veganti sa i pérket sterilizimit, kur éshté e
nevojshme, sé bashku me t€ gjitha procedurat rutiné té paracaktuara qé duhet t€ zbatohen pér t&
siguruar prodhim homogjen dhe, sipas rastit, pérputhjen e pajisjeve me tipin e pérshkruar né
certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) dhe me kérkesat e kétij ligji qé zbatohen pér to. Pér mé
tepér, pér pajisjet q€ vendosen né treg n€ gjendje sterile, dhe vetém pér ato aspekte t€ procesit té
prodhimit g€ synojné sigurimin dhe ruajtjen e sterilitetit, prodhuesi zbaton dispozitat e pikave 6
dhe 7.

13. Prodhuesi angazhohet t€ krijojé dhe t€ mbajé t& pérditésuar njé plan t& mbikéqyrjes pas
vendosjes né treg, pérfshiré njé plan PMCEF, si dhe procedurat qé sigurojné pérmbushjen e
detyrimeve té€ prodhuesit qé€ rrjedhin nga dispozitat pér vigjilencén dhe sistemin e mbikéqyrjes
pas vendosjes né treg, t&€ pércaktuara né¢ Kreun VIIL.

14. Organizmi i notifikuar kryen ekzaminimet dhe testimet e pérshtatshme pér té verifikuar
pérputhjen e pajisjes me kérkesat e kétij ligji, duke ekzaminuar dhe testuar ¢do produkt, sipas
pércaktimeve né pikén 15.

Ekzaminimet dhe testimet e pérmendura né paragrafin e paré t€ pikes 15 nuk zbatohen pér
aspektet e procesit t& prodhimit qé synojné sigurimin e sterilitetit.
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15. Verifikimi pérmes ekzaminimit dhe testimit t€ ¢cdo produkti
15.1. Cdo pajisje ekzaminohet individualisht dhe kryhen testimet fizike ose laboratorike
pérkatése, si¢ pércaktohen né standardin ose standardet pérkatése t€ pérmendura né nenin 8, ose
testime dhe vlerésime t€ barasvlershme, pér t€ verifikuar, sipas rastit, pérputhjen e pajisjeve me
tipin e pérshkruar né certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) dhe me kérkesat e kétij ligji qé
zbatohen pér to.
¢do pajisje té miratuar dhe harton njé certifikaté (EU) t€ verifikimit t€ produktit né lidhje me
testimet dhe vlerésimet e kryera.
16. Verifikimi 1 seris€ n€ rastin e pajisjeve q€ pérfshijné, si pjesé pérbérése, njé€ substancé
medicinale e cila, n€se pérdoret vegmas, do té€ konsiderohe;j si bar i pérftuar nga gjaku ose plazma
njerézore, sipas nenit 2, pika 8.
Pas pérfundimit té€ prodhimit t€ ¢do serie pajisjesh g€ pérfshijné, si pjesé pérbérése, njé€ substanceé
medicinale e cila, nése pérdoret vegmas, do té€ konsiderohe;j si bar i pérftuar nga gjaku ose plazma
njerézore, sipas nenit 2, pika 8, paragrafit té€ paré, prodhuesi informon organizmin e notifikuar
pér clirimin e seris€ s€ pajisjeve dhe 1 dérgon certifikatén zyrtare q€ lidhet me ¢lirimin e serisé
sé€ derivatit t& gjakut ose plazmés njerézore t€ pérdorur né€ pajisje, t&€ léshuar nga njé laborator 1
caktuar n€ pérputhje me legjislacionin pérkatés pér barnat
17. Dispozita administrative
Prodhuesi ose pérfagésuesi i tij 1 autorizuar, pér njé periudhé jo mé t€ shkurtér se 10 vjet dhe, né
rastin e pajisjeve t€ implantueshme, jo mé t€ shkurtér se 15 vjet pas vendosjes né treg té pajisjes
s€ fundit, mban né€ dispozicion t€ autoriteteve kompetente:
deklaratén e konformitetit (EU);
dokumentacionin e pérmendur né pikén 12;
certifikatén e pérmendur né pikén 15.2; dhe
certifikatén e ekzaminimit t€ tipit (EU) t€ pérmendur n€ Shtojcén X.
Zbatohet pika 8 e Shtojcés IX.
18. Zbatimi pér pajisjet e klasés Ila
18.1. Me pérjashtim nga pika 11, népérmjet deklaratés s€¢ konformitetit (EU) prodhuesi
konsiderohet se garanton dhe deklaron se pajisjet e klasés I1a né fjal€ jané prodhuar né€ pérputhje
me dokumentacionin teknik t& pérmendur né Shtojcat II dhe III dhe plotésojné kérkesat e kétij
ligji g€ zbatohen pér to.
18.2. Verifikimi 1 kryer nga organizmi i notifikuar n€ pérputhje me pikén 14 synon té
konfirmojé€ pérputhshmérin€ e pajisjeve t& klasés Ila né fjalé me dokumentacionin teknik té
pérmendur né Shtojcat II dhe III dhe me kérkesat e kétij ligji q€ zbatohen pér to.
18.3. Nése verifikimi i pérmendur né€ pikén 18.2 konfirmon se pajisjet e klasés Ila né fjalé
jané né pérputhje me dokumentacionin teknik t€ pérmendur né Shtojcat II dhe III dhe plotésojné
kérkesat e kétij ligji q€ zbatohen pér to, organizmi i notifikuar l€shon njé certifikaté n€ pérputhje
me kété Pjesé té késaj Shtojce.
18.4. Me pérjashtim nga pika 17, prodhuesi ose pérfag€suesi i tij 1 autorizuar, pér njé
periudhé jo mé t€ shkurtér se 10 vjet pas vendosjes né treg t€ pajisjes s€ fundit, mban né
dispozicion té strukturés pérgjegjése:
- deklaratén e konformitetit (EU);
- dokumentacionin teknik t€ pérmendur né€ Shtojcat II dhe III; dhe
- certifikatén e pérmendur né pikén 18.3.

Zbatohet pika 8 e Shtojcés IX.
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SHTOJCA XII
CERTIFIKATA TE LESHUARA NGA NJE ORGANIZEM I NOTIFIKUAR
KREU I

KiERKESA Tk PERGJITHSHME

1. Certifikatat hartohen né€ gjuhén shqipe ose né€ njé nga gjuhét zyrtare té€ Bashkimit
Evropian.

2. Cdo certifikaté 1 referohet vetém njé€ procedure t€ vlerésimit t&€ konformitetit.

3. Certifikatat 1€shohen vetém pér njé prodhues.

Emri dhe adresa e prodhuesit t€ pérfshira n€ certifikaté duhet t€ jené t€ njéjta me ato té regjistruara
né sistemin elektronik t& pérmendur n€ nenin 30.

4. Fusha e certifikatave duhet t€ identifikojé n€ ményré t€ qarté pajisjen ose pajisjet qé
mbulohen:

a) certifikatat e vlerésimit t€ dokumentacionit teknik (EU), certifikatat e ekzaminimit té
tipit (EU) dhe certifikatat e verifikimit t€ produktit (EU) duhet t€ pérfshijné njé€ identifikim té€ qartg,
duke pérfshiré emrin, modelin dhe tipin e pajisjes ose pajisjeve, qéllimin e synuar, si¢ éshté
pércaktuar nga prodhuesi né udhézimet pér pérdorim dhe né€ lidhje me t€ cilin pajisja €shté
vlerésuar né procedurén e vlerésimit t€ konformitetit, klasifikimin e rrezikut dhe Basic UDI-DI;

b) certifikatat e sistemit t€ menaxhimit t&€ cilésis€é (EU) dhe certifikatat e sigurimit t&
cilésisé (EU) duhet t€ pérfshijn€ identifikimin e pajisjeve ose t&€ grupeve té pajisjeve, klasifikimin
e rrezikut dhe, pér pajisjet e klasé€s IIb, 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 krijon njé sistem qé&
mundéson pércaktimin e pajisjeve, pérfshiré klasifikimin e tyre, q€¢ mbulohen nga certifikata.

6. Certifikatat pérmbajné, sipas rastit, njé shénim g€, pér vendosjen né treg té pajisjes ose
pajisjeve qé€ mbulojné, kérkohet nj€ certifikaté tjetér e 1€shuar né pérputhje me kété ligj.

7. Certifikatat e sistemit t€ menaxhimit t€ cilésisé (EU) dhe certifikatat e sigurimit té
cilésisé (EU) pér pajisjet e klasés I, pér t€ cilat kérkohet pérfshirja e njé organizmi t&€ notifikuar
sipas nenit 42 pika 7, duhet t€ pérfshijné njé deklaraté qé auditimi nga organizmi i notifikuar 1
sistemit t€ menaxhimit t€ cilésis€ ishte 1 kufizuar n€ aspektet e kérkuara sipas asaj pike.

8. Kur njé certifikaté plotésohet, ndryshohet ose riléshohet, certifikata e re duhet té
pérmbajé njé referencé ndaj certifikatés s€ méparshme dhe daté€s sé 1€shimit t€ saj, si dhe
identifikimin e ndryshimeve.
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KREU II
PERMBAJTJA MINIMALE E CERTIFIKATAVE

. emri, adresa dhe numri i identifikimit t& organizmit t€ notifikuar;
. emri dhe adresa e prodhuesit dhe, sipas rastit, t& pérfaqésuesit t&€ autorizuar;
. numri unik g€ identifikon certifikatén;
. nése &shté léshuar tashmé, SRN 1 prodhuesit;
. data e 1éshimit;
. data e skadimit;
7. t& dhénat e nevojshme pér identifikimin e qarté té€ pajisjes ose pajisjeve, sipas rastit, si¢
pércaktohet né pikén 4 té Kreut I;
8. sipas rastit, referencé ndaj ¢do certifikate t€ méparshme, si¢ pércaktohet n€ pikén 8 t€ Kreut

AN DN AW

L
9. referencé ndaj kétij ligji dhe shtojcés pérkatése né€ pérputhje me té cilén €shté kryer vlerésimi

1 konformitetit;

10. ekzaminimet dhe testimet e kryera, p.sh. referencé ndaj specifikimeve té pérbashkéta (CS),
standardeve t€ harmonizuara, raporteve té testimit dhe raportit/raporteve té€ auditimit;

11. sipas rastit, referencé€ ndaj pjeséve pérkatése t€ dokumentacionit teknik ose certifikatave t&
tjera té 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 1 notifikuar n€ lidhje me shtojcén
pérkatése;

14. kushtet ose kufizimet pér vlefshmériné e certifikatés;

15. nénshkrimi ligjérisht i vlefshém i1 organizmit t€ notifikuar n€ pérputhje me legjislacionin né
fuqi.

SHTOJCA XIII
PROCEDURA PER PAJISJET E PRODHUARA ME POROSI

1. Pér pajisjet e prodhuara me porosi individuale, prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij i
autorizuar harton njé deklaraté qé pérmban té gjitha informacionet e méposhtme:
- emrin dhe adresén e prodhuesit, si dhe té té gjitha vendeve té prodhimit;
- sipas rastit, emrin dhe adresén e pérfaqésuesit t€ autorizuar;
- t& dhénat g€ mundésojné identifikimin e pajisjes né fjalé;
- njé€ deklaraté qé pajisja €shté e destinuar pér pérdorim ekskluziv nga njé pacient ose pérdorues
1 caktuar, 1 identifikuar me emér, akronim ose kod numerik;
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- emrin e personit qé ka béré pérshkrimin (recetén) dhe qé€ €shté€ i autorizuar sipas legjislacionit
kombétar, né bazé t€ kualifikimeve t€ tij profesionale, pér ta béré kété, si dhe, sipas rastit,
emrin e institucionit shéndetésor pérkatés;

- karakteristikat specifike t€ produktit si¢ pércaktohen né€ pérshkrim,;

- njé deklaraté qé pajisja n€ fjalé¢ éshté n€ pérputhje me kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe
performancés té pércaktuara né Shtojcén I;

- sipas rastit, tregimin se cilat kérkesa té pérgjithshme t€ sigurisé dhe performancés nuk
jané pérmbushur plotésisht, s€ bashku me arsyet pérkatése; si dhe, sipas rastit, njé tregues qé€ pajisja
pérmban ose inkorporon njé substancé medicinale, pérfshiré njé derivat nga gjaku ose plazma
njerézore, ose inde apo geliza me origjiné€ njerézore ose shtazore, si¢ pércaktohet né€ legjislacionin
e posac€m pér pajisjet mjekésore, pérfshiré pajisjet mjekésore aktive té€ implantueshme, té
prodhuara duke pérdorur inde shtazore

2. Prodhuesi angazhohet t€ mbaj€ né dispozicion té€ strukturés pérgjegjése
dokumentacionin g€ tregon vendin ose vendet e prodhimit dhe qé mund€son kuptimin e
projektimit, prodhimit dhe performancés s€ pajisjes, pérfshiré performancén e pritshme, né ményré
g€ t€ mundésohet vlerésimi 1 pérputhshmérisé me kérkesat e kétij ligji.

3. Prodhuesi merr t€ gjitha masat e nevojshme pér té siguruar q€ procesi 1 prodhimit
té rezultoj€ né pajisje q€ prodhohen né pérputhje me dokumentacionin e pérmendur né pikén 2.

4. Deklarata e pérmendur né pjesén hyrése té€ pikés 1 ruhet pér njé periudhé prej té paktén
10 vjetésh pasi pajisja €sht€ vendosur né treg. Pér pajisjet e implantueshme, kjo periudhé €shté té
paktén 15 vjet. Zbatohet pika 8 e Shtojcés 1X.

5. Prodhuesi rishikon dhe dokumenton pérvojén e fituar n€ fazén pas prodhimit, pérfshiré
nga ndjekja klinike pas vendosjes né treg (PMCF) sipas Pjesés B té Shtojcés XIV, dhe zbaton
mjetet e pérshtatshme pér t€ ndérmarré ¢do veprim korrigjues t€ nevojshém. Né két€ kuadér, ai
raporton né pérputhje me nenin 71, pika 1, te struktura pérgjegjése ¢do incident serioz ose ¢do
veprim korrigjues t€ sigurisé né€ terren, ose t€ dyja, sapo t€ marré dijeni pér to.
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SHTOJCA XIV
VLERESIMI KLINIK DHE NDJEKJA KLINIKE PAS VENDOSJES NE TREG

PJESA A
Vlerésimi klinik

1. Pér té planifikuar, kryer né ményré t€ vazhdueshme dhe dokumentuar njé€ vlerésim

klinik, prodhuesit duhet té:

a) hartojn€ dhe pérdité€sojné nj€ plan t& vlerésimit klinik, i cili duhet t€ pérfshijé t& paktén:
identifikimin e kérkesave t€ pérgjithshme pér sigurin€ dhe performancén qé kérkojné
mbéshtetje nga té€ dhéna klinike pérkatése;
specifikimin e g€llimit t€ synuar té pajisjes;
specifikimin e qart€ t€ grupeve t€ synuara t€ pacientéve, me indikacione dhe kundér-
indikacione t€ pércaktuara garté;
nj€ pérshkrim t€ detajuar té pérfitimeve klinike t€ synuara pér pacientét, me parametra pérkatés
dhe té specifikuar té rezultateve klinike;
specifikimin e metodave qé do t&€ pé€rdoren pér shqyrtimin e aspekteve cilésore dhe sasiore t&
siguris€ klinike, me referencé t€ garté ndaj pércaktimit té rrezigeve t€ mbetura dhe efekteve
anésore;
njé€ listé treguese dhe specifikim t€ parametrave g€ do t€ pérdoren pér t€ pércaktuar, bazuar né
gjendjen aktuale t€ shkenc€s mjekésore, pranueshmérin€ e raportit pérfitim-rrezik pér
indikacionet e ndryshme dhe pér qéllimin ose géllimet e synuara té€ pajisjes;
njé tregues se si do té trajtohen ¢éshtjet e raportit pérfitim-rrezik g€ lidhen me komponent€ t&
vecant€, si pérdorimi i1 substancave farmaceutike, indeve ose gelizave jo té gjalla me origjiné
shtazore ose njerézore; dhe
njé€ plan t€ zhvillimit klinik g€ tregon progresin nga studimet eksploruese, si studimet e para
né njeri, studimet e fizibilitetit dhe studimet pilot, drejt studimeve konfirmuese, si hetimet
klinike kryesore, si dhe ndjekjen klinike pas vendosjes né treg (PMCF) si¢ parashikohet né
Pjesén B té€ késaj shtojce, me tregues té etapave kryesore dhe pérshkrim t€ kritereve té
mundshme t€ pranimit;

b) identifikojné t€ dhénat klinike t&€ disponueshme qé lidhen me pajisjen dhe géllimin e saj

té synuar, si dhe ¢do mungesé né€ provat klinike, pérmes njé rishikimi sistematik t&

literaturés shkencore;

c) vlerésojné té gjitha t& dhénat klinike pérkatése duke shqyrtuar pérshtatshmérin€ e tyre

pér t€ vértetuar siguriné dhe performancén e pajisjes;

¢) gjenerojné, pérmes hetimeve klinike t€ projektuara n€ ményré té€ pérshtatshme dhe né

pérputhje me planin e zhvillimit klinik, ¢do t& dhéné té re ose shtesé klinike t€ nevojshme pér té
adresuar ¢éshtjet e mbetura; dhe

d) analizojné té gjitha t&€ dhénat klinike pérkatése pér t& arritur n€ pérfundime mbi siguriné

dhe performancén klinike t€ pajisjes, pérfshiré pérfitimet e saj klinike..

2. Vlerésimi klinik duhet té jeté i ploté dhe objektiv dhe t€ marré n€ konsideraté si t€ dhénat

e favorshme ashtu edhe ato t€ pafavorshme. Thellésia dhe shtrirja e tij duhet t€ jené proporcionale
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dhe t&€ pérshtatshme me natyrén, klasifikimin, gqéllimin e synuar dhe rreziget e pajisjes né fjalé,
si dhe me pretendimet e prodhuesit né lidhje me pajisjen.

3. Vlerésimi klinik mund té bazohet n€ t€ dhéna klinike qé lidhen me nj€ pajisje pér té

cilén mund té demonstrohet ekuivalenca me pajisjen né fjalé. Pér demonstrimin e ekuivalencés

duhet t€ merren né konsideraté karakteristikat e méposhtme teknike, biologjike dhe klinike:
a)Teknike: pajisja ka njé projektim t&€ ngjashém; pérdoret né kushte t€ ngjashme pérdorimi;

ka specifikime dhe veti t€ ngjashme, pérfshiré vetité fiziko-kimike si intensiteti i energjisé,

rezistenca né t€rheqje, viskoziteti, karakteristikat e sipérfages, gjatésia e valés dhe algoritmet e

softuerit; pérdor metoda t€ ngjashme vendosjeje, kur éshté e pérshtatshme; ka parime t€ ngjashme

funksionimi dhe kérkesa kritike t€ ngjashme té performanceés;

b)Biologjike: pajisja pérdor t€ njéjtat materiale ose substanca qé vijné€ né kontakt me t&

njéjtat inde njerézore ose 1€ngje trupore, pér nj€ lloj dhe kohézgjatje t€ ngjashme kontakti dhe me
karakteristika t€ ngjashme t€ clirimit t€ substancave, pérfshiré produktet e degradimit dhe
substancat g€ mund té clirohen;

c)Klinike: pajisja pérdoret pér t&€ njéjtén gjendje klinike ose pér t€ njéjtin qéllim, perfshiré

njé shkall¢ dhe stad t€ ngjashém t€ sémundjes, né€ t&€ njéjtin vend né trup, né njé€ popullaté té
ngjashme, pérfshir€ sa 1 pérket moshés, anatomis€ dhe fiziologjis€; ka t€ nj&jtin lloj pérdoruesi;
dhe ka performancé kritike t€ ngjashme pérkatése né funksion té€ efektit klinik t& pritur pér njé
qéllim té caktuar t€ synuar.

Karakteristikat e listuara né paragrafin e paré€ duhet t€ jené t€ ngjashme né€ nj€ masé té tillé qé té
mos keté dallime klinikisht t€ rénd€sishme né siguriné dhe performancén klinike t€ pajisjes.
Vlerésimi 1 ekuivalenc€s duhet t&€ bazohet n€ njé arsyetim té€ duhur shkencor. Duhet t&
demonstrohet qarté se prodhuesit kané nivele t€ mjaftueshme qasje né t€ dhénat g€ lidhen me
pajisjet me té cilat pretendojné ekuivalencé, né ményré qé té justifikojné pretendimet e tyre pér
ekuivalencé.

4. Rezultatet e vlerésimit klinik dhe provat klinike mbi té cilat ai bazohet dokumentohen
né€ nj€ raport t&€ vlerésimit klinik, 1 cili mbéshtet vlerésimin e konformitetit t€ pajisjes. Provat
klinike, s¢ bashku me t€ dhénat jo-klinike t€ gjeneruara nga metodat e testimit jo-klinik dhe
dokumentacionin tjetér pérkatés, duhet t’i mund€sojné prodhuesit t&€ demonstrojé pérputhjen me
kérkesat e pérgjithshme t€ siguris€ dhe performancés dhe t€ jené pjesé e dokumentacionit teknik
pér pajisjen né€ fjalé. Si t& dhénat e favorshme ashtu edhe ato t& pafavorshme t€ marra né
konsideraté gjaté vlerésimit klinik pérfshihen né dokumentacionin teknik.

PJESA B
NDJEKJA KLINIKE PAS VENDOSJES NE TREG

5. Ndjekja klinike pas vendosjes né treg (PMCF) kuptohet si njé€ proces 1 vazhdueshém qé
pérditéson vlerésimin klinik t€ pérmendur né nenin 50 dhe né Pjesén A té késaj shtojce dhe
trajtohet né€ planin e mbikéqyrjes pas vendosjes né treg t€ prodhuesit. Gjaté kryerjes s¢ PMCF-sé,
prodhuesi mbledh dhe vleréson né ményré proaktive té& dhéna klinike nga pérdorimi tek njerézit 1
nj€ pajisjeje q€ mban shenjén CE dhe €shté vendosur né treg ose &shté véné né pérdorim brenda
qéllimit té saj t€ synuar, si¢ pércaktohet né procedurén pérkatése t€ vlerésimit té konformitetit, me
qéllim:

-konfirmimin e siguris€ dhe performancés gjaté gjithé jetégjatésisé sé pritshme t€ pajisjes,
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-sigurimin e pranueshmérisé sé vazhdueshme t€ rrezigeve t€ identifikuara, dhe

-identifikimin e rrezigeve t€ reja mbi bazén e provave faktike.

6. PMCF kryhet né pérputhje me njé metodé t€ dokumentuar t€ pércaktuar né njé plan
PMCEF.

6.1. Plani PMCF pércakton metodat dhe procedurat pér mbledhjen dhe vler€simin proaktiv
té t& dhénave klinike me géllim qé té:

a) konfirmohet siguria dhe performanca e pajisjes gjaté gjithé jet€gjatésis€é s¢ saj t&
pritshme;

b) identifikohen efektet anésore t€ panjohura mé paré dhe t&€ monitorohen efektet anésore
dhe kundér-indikacionet e identifikuara;

c) identifikohen dhe analizohen rreziget e reja mbi bazén e provave faktike;

¢) sigurohet pranueshméria e vazhdueshme e raportit pérfitim-rrezik t€ pérmendur né pikat
1 dhe 9 t€ Shtojcés I;

d) identifikohet ¢do pérdorim 1 gabuar sistematik ose pérdorim jashté indikacionit (off-
label) 1 pajisjes, me géllim verifikimin nése qéllimi 1 synuar éshté 1 sakté..

6.2. Plani PMCF duhet té pérfshijé té paktén:

a) metodat dhe procedurat e pérgjithshme t€ PMCF g€ do t€ zbatohen, si mbledhja e
pérvojés klinike t€ fituar, reagimet nga pérdoruesit, shqyrtimi i literaturés shkencore dhe 1
burimeve té tjera té t& dhénave klinike;

b) metodat dhe procedurat specifike t€¢ PMCF q¢ do té zbatohen, si vlerésimi i regjistrave
té pershtatshém ose studimet PMCF;

c) arsyetimin pér pérshtatshmérin€ e metodave dhe procedurave t€ pé&rmendura né
shkronjat (a) dhe (b);

¢) njé referencé ndaj pjeséve pérkatése t€ raportit t€ vlerésimit klinik t€ pérmendur né pikén
4 dhe ndaj menaxhimit té rrezikut t& pérmendur né pikén 3 t€ Shtojcés I;

d) objektivat specifike g€ duhet t& trajtohen nga PMCF;

dh) nj€ vlerésim t€ t€ dhénave klinike g€ lidhen me pajisje ekuivalente ose t€ ngjashme;

e) referencé ndaj specifikimeve t&€ pérbashkéta (CS) pérkatése, standardeve té
harmonizuara kur pérdoren nga prodhuesi, si dhe udhézimeve pérkatése pér PMCF; dhe

€) njé plan kohor té€ detajuar dhe t€ arsyetuar n€ ményré té pérshtatshme pér aktivitetet e
PMCEF (p.sh. analiza e t&€ dhénave PMCF dhe raportimi) g€ do té kryhen nga prodhuesi.

7. Prodhuesi analizon gjetjet e PMCF dhe dokumenton rezultatet né njé€ raport t€ vlerésimit
té PMCEF, i cili éshté pjesé e raportit t€ vlerésimit klinik dhe e dokumentacionit teknik.

8. Pérfundimet e raportit t€ vlerésimit t¢ PMCF merren parasysh pér vlerésimin klinik t&
pé€rmendur n€ nenin 50 dhe n€ Pjesén A té késaj shtojce, si dhe pér menaxhimin e rrezikut té
pé€rmendur né pikén 3 t€ Shtojcés I. Nése pérmes PMCF identifikohet nevoja pér masa
parandaluese dhe/ose korrigjuese, prodhuesi i zbaton ato.

SHTOJCA XV

HETIMET KLINIKE
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KREU I
KERKESA TE PERGJITHSHME

1. Parimet etike
(Cdo hap i hetimit klinik, nga shqyrtimi fillestar i nevojés dhe justifikimit t& studimit deri te
publikimi i rezultateve, kryhet né pérputhje me parimet etike t€ njohura.

2. Metodat

2.1. Hetimet klinike kryhen mbi bazén e njé plani t€ pérshtatshém hetimi, g€ pasqyron
njohurité mé t€ fundit shkencore dhe teknike dhe g€ pércaktohet né ményré té tillé qé té
konfirmojé€ ose t€ kundérshtojé pretendimet e prodhuesit lidhur me siguring, performancén dhe
aspektet g€ lidhen me raportin pérfitim-rrezik té pajisjeve, si¢ parashikohet né nenin 51, pika 1.
Hetimet klinike duhet té€ pérfshijné njé numér t&€ mjaftueshém vézhgimesh pér t€ garantuar
vlefshmériné shkencore t€ pérfundimeve. Arsyetimi pér projektimin e studimit dhe
metodologjing statistikore t&€ zgjedhur paraqitet mé tej sipas pérshkrimit n€ pikén 3.6 t& Kreut 11
té késaj shtojce.

2.2. Procedurat e pérdorura pér kryerjen e hetimit klinik duhet t& jené t& pérshtatshme pér
pajisjen g€ €shté objekt 1 hetimit.

2.3. Metodologjité kérkimore t€ pérdorura pér kryerjen e hetimit klinik duhet t€ jené t&
pérshtatshme pér pajisjen g€ €shté objekt 1 hetimit.

2.4. Hetimet klinike kryhen né€ pérputhje me planin e hetimit klinik, nga njé numér 1
mjaftueshém pérdoruesish t&€ synuar dhe né njé mjedis klinik qé pérfaqéson kushtet normale té
pérdorimit t€ parashikuara pér pajisjen n€ popullatén e synuar t€ pacientéve. Hetimet klinike
duhet t€ jené né€ pérputhje me planin e vlerésimit klinik t€ pérmendur né€ Pjesén A t€ Shtojcés
XIV.

2.5. T€ gjitha karakteristikat teknike dhe funksionale té pérshtatshme t€ pajisjes, né veganti
ato qé lidhen me sigurin€ dhe performancén, si dhe rezultatet klinike t€ pritshme, duhet té
trajtohen n€ ményré t€ pérshtatshme né projektimin e hetimit. Duhet t& paraqitet njé list€ e
karakteristikave teknike dhe funksionale t€ pajisjes dhe e rezultateve klinike t€ pritshme qé
lidhen me to.

2.6. Pikat pérfundimtare t&€ hetimit klinik duhet t€ trajtojné g€llimin e synuar, pérfitimet
klinike, performancén dhe siguriné e pajisjes. Kéto pika pérfundimtare pércaktohen dhe
vleré€sohen duke pérdorur metodologji shkencérisht té vlefshme. Pika pérfundimtare kryesore
duhet t€ jeté e pérshtatshme pér pajisjen dhe klinikisht e réndésishme.

2.7. Hetuesit duhet té kené akses n€ t& dhénat teknike dhe klinike qé lidhen me pajisjen.
Personeli i pérfshiré né kryerjen e hetimit duhet t€ jet€ i udhézuar dhe trajnuar né ményré té
pérshtatshme pér pérdorimin korrekt té pajisjes q€ €shté objekt i hetimit, si dhe pér planin e
hetimit klinik dhe praktikén e mir€ klinike. Ky trajnim verifikohet dhe, kur éshté e nevojshme,
organizohet nga sponsori dhe dokumentohet né ményré t€ pérshtatshme.

2.8. Raporti 1 hetimit klinik, i nénshkruar nga hetuesi, duhet t€ pérmbajé njé vlerésim kritik
té t€ gjitha t€ dhénave t€ mbledhura gjaté hetimit klinik dhe duhet t€ pérfshijé edhe ¢do gjetje
negative.

KREU II
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DOKUMENTACIONI NE LIDHJE ME APLIKIMIN PER HETIM KLINIK

Pér pajisjet né hetim q€ mbulohen nga neni 51, sponsori harton dhe paraget aplikimin né
pérputhje me nenin 58, t€ shogéruar me dokumentet ¢ méposhtme:

1. Formulari i aplikimit
Formulari i aplikimit plotésohet né¢ ményré té rregullt dhe pérmban informacion né lidhje me:

1.1. emrin, adresén dhe té dhénat e kontaktit té sponsorit dhe, sipas rastit, emrin, adresén
dhe t€ dhénat e kontaktit t& personit t€ kontaktit ose pérfagésuesit ligjor té tij, né pérputhje me
nenin 51, pika 2, t€ vendosur né Republikén e Shqipérisé;

1.2. nése jané t€ ndryshme nga ato té€ pikés 1.1, emrin, adresén dhe té€ dhénat e kontaktit té
prodhuesit t€ pajisjes s€ destinuar pér hetim klinik dhe, sipas rastit, t€ pérfagésuesit té tij té
autorizuar;

1.3. titullin e hetimit klinik;

1.4. statusin e aplikimit pér hetim klinik (p.sh. paraqitje e paré€, riparaqitje, ndryshim
thelbésor);

1.5. t€ dhéna dhe/ose referencé pér planin e vlerésimit klinik;

1.6. nése aplikimi €shté riparaqitje pér nj€ pajisje pér t€ cilén &shté paraqitur mé paré njé
aplikim, datén ose datat dhe numrin ose numrat e referencés sé aplikimit t€ méparshém, ose, né
rast ndryshimi thelbésor, referencé pér aplikimin fillestar. Sponsori identifikon t€ gjitha
ndryshimet nga aplikimi 1 méparshém, sé€ bashku me arsyetimin pér kéto ndryshime, vecanérisht
nése ndryshimet jané béré pér t€ adresuar pérfundimet e rishikimeve t€ méparshme nga struktura
pérgjegjése ose nga komiteti 1 etikés;

1.7. nése aplikimi paraqitet paralelisht me njé aplikim pér njé prové klinike né pérputhje
me legjislacionin e posa¢c€m pér zhvillimin e provave klinike t€ barnave pér pérdorim njerézor,
referencé pér numrin zyrtar t€ regjistrimit t€ provés klinike.

1.8. identifikimin e shteteve anétare dhe t€ vendeve t€ tjera né t& cilat hetimi klinik do té
zhvillohet si pjesé€ e nj€ studimi shumé vendesh ose shumékombésh né momentin e paraqitjes sé
aplikimit;

1.9. njé pérshkrim t€ shkurtér t€ pajisjes né hetim, klasifikimin e saj dhe informacione té
tjera t€ nevojshme pér identifikimin e pajisjes dhe té tipit t& pajisjes;

1.10. informacion nése pajisja pérfshin njé substancé medicinale, pérfshiré njé derivat nga
gjaku ose plazma njerézore, ose nése €shté prodhuar duke pérdorur inde ose geliza me origjiné
njerézore ose shtazore qé nuk jané té€ gjalla, ose derivatet e tyre;

1.11. njé pérmbledhje t& planit té€ hetimit klinik, duke pérfshiré objektivin ose objektivat e
hetimit klinik, numrin dhe gjinin€ e subjekteve, kriteret pér pérzgjedhjen e subjekteve, nése
pérfshihen subjekte nén moshén 18 vjeg, projektimin e hetimit, si p.sh. studime t& kontrolluara
dhe/ose me shpérndarje té rasté€sishme, si dhe datat e planifikuara té fillimit dhe té pé&rfundimit
té hetimit klinik;

1.12. sipas rastit, informacion né lidhje me njé pajisje krahasuese, klasifikimin e saj dhe
informacione té tjera t€ nevojshme pér identifikimin e pajisjes krahasuese;

1.13. prova nga sponsori g€ hetuesi klinik dhe vendi i hetimit jané té afté t&€ kryejné hetimin
klinik n€ pérputhje me planin e hetimit klinik;

1.14. t&¢ dhéna mbi datén e parashikuar té fillimit dhe kohézgjatjen e hetimit;

1.15. t& dhéna pér identifikimin e organizmit t€ notifikuar, nése ai &shté tashmé 1 pérfshiré
né€ fazén e aplikimit pér hetim klinik;
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1.16. konfirmim se sponsori €shté né€ dijeni se struktura pérgjegjése mund té kontaktojé
komitetin e etikés qé€ po vleréson ose ka vlerésuar aplikimin; dhe

1.17. deklaratén e pérmendur né pikén 4.1.

2. Broshura e hetuesit klinik

Broshura e hetuesit klinik (IB) duhet t€ pérmbajé informacionin klinik dhe jo-klinik mbi
pajisjen nén hetim g€ éshté relevant pér hetimin dhe i1 disponueshém né kohén e paraqitjes sé
aplikimit. Cdo pérdit€sim i IB-sé ose informacion tjetér relevant i béré i disponueshém mé pas
duhet t’u komunikohet hetuesve né€ kohén e duhur. IB duhet té identifikohet gart€¢ dhe t&
pérmbajé, né€ veganti, informacionin e méposhtém:

2.1. Identifikimin dhe pérshkrimin e pajisjes, duke pérfshiré informacion mbi géllimin e
synuar, klasifikimin e rrezikut dhe rregullin e klasifikimit t€ zbatueshém sipas Shtojcés VIII,
projektimin dhe prodhimin e pajisjes, si dhe referenca ndaj gjeneratave t€ méparshme dhe
pajisjeve t€ ngjashme.

2.2. Udhézimet e prodhuesit pér instalimin, mirémbajtjen, ruajtjen e standardeve té
higjienés dhe pérdorimin, duke pérfshiré kérkesat pér ruajtje dhe trajtim, si dhe, n€ masén g€ ky
informacion ésht€ 1 disponueshém, informacionin qé€ duhet t€ vendoset né etiketé dhe udhézimet
pér pérdorim g€ duhet t€ shoqérojné pajisjen kur vendoset né treg. Pérvec késaj, pérfshihet
informacion lidhur me ¢do trajnim t€ nevojshém pérkatés.

2.3. Vlerésimi para-klinik 1 bazuar né testime para-klinike dhe t€ dhéna eksperimentale
relevante, né vecanti né lidhje me:

— llogaritjet n€ projektim

— testet in vitro,

— testet ex vivo,

— testet n€ kafshé,

— testet mekanike ose elektrike,

— testet e besueshmérisé,

— validimin e sterilizimit,

— verifikimin dhe validimin e softuerit,

— testet e performancés,

— vlerésimin e biokompatibilitetit dhe sigurisé biologjike, sipas rastit.
2.4. T¢€ dhénat klinike ekzistuese, né vecanti:

- nga literatura shkencore relevante e disponueshme g€ lidhet me siguriné, performancén,
pérfitimet klinike pér pacientét, karakteristikat e projektimit dhe g€llimin e synuar t€ pajisjes
dhe/ose té pajisjeve ekuivalente ose t€ ngjashme;

- t€é dhéna t€ tjera klinike relevante t€ disponueshme &€ lidhen me siguring, performancén,
pérfitimet klinike pér pacientét, karakteristikat e projektimit dhe gé€llimin e synuar t€ pajisjeve
ekuivalente ose té€ ngjashme té t€ njéjtit prodhues, duke pérfshiré kohézgjatjen e vendosjes sé
tyre né treg dhe njé rishikim té performancés, pérfitimit klinik dhe ¢éshtjeve qé lidhen me
siguring, si dhe ¢do veprim korrigjues té€ ndérmarré.

2.5. Njé pérmbledhje e analiz€s pérfitim—rrezik dhe e menaxhimit té rrezikut, duke
pérfshiré informacion mbi rreziget e njohura ose té€ parashikueshme, ¢do efekt t& padéshiruar,
kundér-indikacionet dhe paralajmérimet.

2.6. Né rastin e pajisjeve q€ pérfshijné njé substancé medicinale, pérfshiré njé derivat té
gjakut ose plazmés njerézore, ose pajisjeve t€ prodhuara duke pérdorur inde ose qgeliza me
origjiné njerézore ose shtazore q€ nuk jané té gjalla, apo derivatet e tyre, informacion té detajuar
mbi substancén medicinale ose mbi indet, gelizat apo derivatet e tyre, si dhe mbi
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pérputhshmériné me kérkesat pérkatése té pérgjithshme té siguris€ dhe performancés dhe
menaxhimin specifik t€ rrezikut n€ lidhje me substancén ose me indet, qelizat apo derivatet e
tyre, si dhe prova pér vlerén e shtuar té pérfshirjes sé kétyre pérbérésve né raport me pérfitimin
klinik dhe/ose siguriné e pajisjes.

2.7. Njé listé g€ paraget pérmbushjen e kérkesave pérkatése t€ pérgjithshme té sigurisé¢ dhe
performancés t€ pércaktuara né Shtojcén I, duke pérfshiré standardet dhe specifikimet e
pérbashkéta (CS) té zbatuara, plotésisht ose pjesérisht, si dhe njé pérshkrim t& zgjidhjeve pér
p€rmbushjen e kétyre kérkesave, né€ rastet kur kéto standarde dhe specifikime t& pérbashkéta nuk
jané zbatuar ose jané zbatuar vetém pjes€risht, ose kur mungojné.

2.8.Njé pérshkrim 1 detajuar 1 procedurave klinike dhe i testeve diagnostikuese té pérdorura
gjaté hetimit klinik dhe, né vecganti, informacion mbi ¢do devijim nga praktika klinike e
zakonshme.

3. Plani 1 hetimit klinik
Plani i hetimit klinik (CIP) duhet t€ pé&rcaktojé arsyetimin, objektivat, metodologjiné e
projektimit, monitorimin, zhvillimin, mbajtjen e dokumentacionit dhe metodén e analizés pér
hetimin klinik. A1 duhet t& pé€rmbajé, n€ vecanti, informacionin e pércaktuar né kété€ Shtojcé.
Nése njé pjesé e kétij informacioni paraqitet n€ njé€ dokument t€ vecanté, duhet té€ béhet referencé
ndaj tij né CIP.

3.1. T€ pérgjithshme

3.1.1. Numri unik 1 identifikimit t€ hetimit klinik, si¢ parashikohet n€ nenin 70, pika 1.

3.1.2. Identifikimi 1 sponsorit — emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t€ sponsorit dhe,
sipas rastit, emri, adresa dhe t€ dhénat e kontaktit t€ personit t€ kontaktit t&€ sponsorit ose té
pérfaqésuesit té tij ligjor n€ pérputhje me nenin 58, pika 2.

3.1.3. Informacion pér hetuesin kryesor né ¢do vend ku kryhet hetimi klinik, pér hetuesin
koordinues té hetimit, t&€ dhénat e adres€s pér ¢do vend té hetimit dhe t€ dhénat e kontaktit né
raste emergjence pér hetuesin kryesor né ¢do vend. Né CIP duhet té& pércaktohen rolet,
pérgjegjésité dhe kualifikimet e kategorive t€ ndryshme té hetuesve.

3.1.4. Njé€ pérshkrim i shkurtér i ményrés se si financohet hetimi klinik dhe njé€ pérshkrim
1 shkurtér 1 marréveshjes ndérmjet sponsorit dhe vendit ku kryhet hetimi.

3.1.5. Nj€ pérmbledhje e pérgjithshme e hetimit klinik, né gjuhén shqipe.

3.2. Identifikimi dhe pérshkrimi i pajisjes, duke pérfshiré qéllimin e saj té synuar,
prodhuesin, gjurmueshmériné e saj, popullatén e synuar, materialet g€ vijn€ n€ kontakt me trupin
e njeriut, procedurat mjekésore ose kirurgjikale té pérfshira né pérdorimin e saj dhe trajnimin
dhe pérvojén e nevojshme pér pérdorimin e saj, rishikimin e literaturés pérkatése, gjendjen
aktuale té praktikés klinike né fushén pérkatése té aplikimit dhe pérfitimet e propozuara té
pajisjes sé re.

3.3. Rreziget dhe pérfitimet klinike té pajisjes qé€ do té shqyrtohet, sé bashku me arsyetimin
pér rezultatet klinike té pritshme pérkatése né planin e hetimit klinik.

3.4. Pérshkrimi i réndésis€ s€ hetimit klinik n€ kontekstin e gjendjes aktuale té praktikés
klinike.

3.5. Objektivat dhe hipotezat e hetimit klinik.

3.6. Projektimi i hetimit klinik, me prova pér qéndrueshmérin€ dhe vlefshmériné e tij
shkencore.

3.6.1. Informacion i pérgjithshém, si p.sh. lloji 1 hetimit, s€¢ bashku me arsyetimin pér
zgjedhjen e tij, pér pikat pérfundimtare dhe pér variablat, si¢ pércaktohen né€ planin e vlerésimit
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klinik.

3.6.2. Informacion mbi pajisjen qé hetohet, mbi ¢do pajisje krahasuese dhe mbi ¢do pajisje
ose bar tjetér q€ do té pérdoret né hetimin klinik.

3.6.3. Informacion mbi subjektet, kriteret e pérzgjedhjes, madhésin€ e popullatés sé
hetimit, pérfaqésueshmériné e grupeve t€ hetimit klinik né raport me popullatén e synuar dhe,
sipas rastit, informacion mbi subjektet vulnerabél t€ pérfshiré, si fémijét, graté shtatzéna,
personat me imunitet t€ komprometuar ose personat ¢ moshuar.

3.6.4. Detaje mbi masat qé do t€ merren pér t€ minimizuar paragjykimin, si p.sh.
randomizimi, dhe mbi menaxhimin e faktoréve t&€ mundshém ngatérrues.

3.6.5. Pérshkrimi 1 procedurave klinike dhe metodave diagnostikuese qé lidhen me hetimin
klinik dhe, né vecanti, theksimi 1 ¢do devijimi nga praktika klinike e zakonshme.

3.6.6. Plani 1 monitorimit.

3.7. Konsideratat statistikore, t& shogé€ruara me arsyetimin pérkatés, duke pérfshiré, sipas
rastit, llogaritjen e fuqisé statistikore pér madhésiné e mostrés.

3.8. Menaxhimi 1 té€ dhénave.

3.9. Informacion mbi ¢do ndryshim né planin e hetimit klinik (CIP).

3.10. Politika lidhur me ndjekjen dhe menaxhimin e ¢do devijimi nga CIP né vendin e
hetimit dhe ndalimi 1 qarté 1 pé€rdorimit t€ pérjashtimeve nga CIP.

3.11. Pérgjegjshméria lidhur me pajisjen, né vecanti kontrolli 1 qasjes né€ pajisje, ndjekja e
pajisjes s€ pérdorur n€ hetimin klinik dhe kthimi 1 pajisjeve t€ papérdorura, t€ skaduara ose me
defekt.

3.12. Deklaraté pér respektimin e parimeve etike t€ njohura pér kérkimin mjekésor qé
pérfshin njeréz, si dhe té parimeve té praktikés s€¢ miré€ klinike n€ fushén e hetimeve klinike té
pajisjeve, si dhe té kérkesave rregullatore t€ zbatueshme.

3.13. Pérshkrimi 1 procesit t€ marrjes s€ pélqimit t&€ informuar.

3.14. Raportimi 1 sigurisé, duke pérfshiré pérkufizimet e ngjarjeve té padéshiruara dhe
ngjarjeve té rénda t€ padéshiruara, mangésive té pajisjes, si dhe procedurat dhe afatet kohore pér
raportim.

3.15. Kriteret dhe procedurat pér ndjekjen e subjekteve pas pérfundimit, pezullimit té
pérkohshém ose pérfundimit t€ parakohshém té njé hetimi, pér ndjekjen e subjekteve qé kané
térhequr pélgimin e tyre dhe procedurat pér subjektet ¢ humbura gjaté ndjekjes. Pér pajisjet e
implantueshme, kéto procedura duhet t€ mbulojné, s€ paku, gjurmueshméring.

3.16. Pérshkrimi 1 masave pér kujdesin ndaj subjekteve pas pérfundimit t€ pjes€marrjes sé
tyre n€ hetimin klinik, kur nj€ kujdes 1 till€ shtes¢ €shté 1 nevojshém pér shkak t€ pjes€marrjes
s€ tyre n€ hetimin klinik dhe kur ai ndryshon nga kujdesi q€ normalisht pritet pér gjendjen
mjekésore né fjalé.

3.17. Politika n€ lidhje me pérgatitjen e raportit t€ hetimit klinik dhe publikimin e
rezultateve n€ pérputhje me kérkesat ligjore dhe me parimet etike t€ pérmendura né piken 1 té
Kreut L.

3.18. Lista e karakteristikave teknike dhe funksionale t& pajisjes, me pérmendje t€ veganté
té atyre g€ mbulohen nga hetimi.

3.19. Bibliografia.

4. Informacion tjetér

4.1. Njé deklaraté e nénshkruar nga personi fizik ose juridik pérgjegjés pér prodhimin e
pajisjes né€ hetim, qé konfirmon se pajisja né fjalé éshté né pérputhje me kérkesat e pérgjithshme
té siguris€ dhe performancés, me pérjashtim té aspekteve qé mbulohen nga hetimi klinik, dhe se,
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pér sa i pérket kétyre aspekteve, jan€ marré t€ gjitha masat pér t€ mbrojtur shéndetin dhe siguriné
e subjektit.

4.2. Sipas rastit, njé kopje e opinionit ose e opinioneve do té€ paraqitet sapo t& jeté e
disponueshme.

4.3. Prova e mbulimit me sigurim ose démshpérblimit t€ subjekteve né€ rast démtimi, né
pérputhje me nenin 57 dhe legjislacionin pérkatés kombétar.

4.4. Dokumentet qé do t& pérdoren pér marrjen e pélqimit t€ informuar, duke pérfshiré
fletén e informacionit pér pacientin dhe dokumentin e pélqimit t& informuar.

4.5. Pérshkrimi i masave pér respektimin e rregullave t€ zbatueshme pér mbrojtjen dhe
konfidencialitetin e t€ dhénave personale, né vecanti:

-masat organizative dhe teknike q€ do t€ zbatohen pér t&€ shmangur aksesin e paautorizuar,
zbulimin, shpérndarjen, ndryshimin ose humbjen e informacionit dhe té t€ dhénave personale té
pérpunuara;

-pérshkrimi 1 masave q€ do té zbatohen pér t€ siguruar konfidencialitetin e dokumenteve
dhe té t€ dhénave personale té subjekteve;

-pérshkrimi i masave q¢€ do té€ zbatohen né rast t€ njé shkeljeje té€ sigurisé sé t€ dhénave pér
té zbutur pasojat e mundshme negative.

4.6. T¢ gjitha detajet e dokumentacionit teknik t€ disponueshém, pér shembull
dokumentacioni i detajuar 1 analiz€s/menaxhimit té rrezikut ose raportet specifike té testimit, do
t’1 paraqiten, me kérkes€, autoritetit kompetent qé€ shqyrton aplikimin.

KREU III
DETYRIME TE TJERA TE SPONSORIT

1. Sponsori merr pérsipér t€ mbajé né dispozicion t&€ autoriteteve kombétare kompetente
¢do dokumentacion t&€ nevojshém pér t€ provuar dokumentacionin e pérmendur né Kreun II t&
késaj shtojce. Nése sponsori nuk &shté personi fizik ose juridik pérgjegj€s pér prodhimin e
pajisjes n€ hetim, kjo detyré mund té pérmbushet nga ai person né emér t€ sponsorit.

2. Sponsori duhet té€ keté njé marréveshje né€ fuqi pér té siguruar q€ ¢do ngjarje e réndé e
padéshiruar ose ¢do ngjarje tjetér e pérmendur né nenin 65, pika 2, t& raportohet nga hetuesi ose
hetuesit tek sponsori né€ kohé.

3. Dokumentacioni i pérmendur né két€ shtojc€ ruhet pér njé periudhé prej t€ paktén 10
vjetésh pas pérfundimit t€ hetimit klinik me pajisjen né fjalé ose, n€ rast se pajisja vendoset mé
pas né treg, pér té paktén 10 vjet pas vendosjes né treg t€ pajisjes s€ fundit. N€ rastin e pajisjeve
té implantueshme, periudha &shté t€ paktén 15 vjet. Ky dokumentacion mbahet né€ dispozicion
té strukturés pérgjegjése pér periudhén e parashikuar né paragrafin e paré né rast se sponsori, ose
personi 1 tij 1 kontaktit apo pérfaqésuesi ligjor i referuar né nenin 51, pika 2, i regjistruar né
territorin e Republikés s€ Shqipérisé, falimenton ose ndérpret veprimtarin€ pérpara pérfundimit
té késaj periudhe.

4. Sponsori cakton njé monitor t€ pavarur nga vendi i hetimit pér té siguruar qé hetimi
zhvillohet né pérputhje me planin e hetimit klinik (CIP), me parimet e praktikés sé miré klinike
dhe me kété ligj.

5. Sponsori siguron pérfundimin e ndjekjes s€ subjekteve t€ pérfshira né hetim.

6. Sponsori duhet t&€ parages€ prova q€ hetimi po zhvillohet n€ pérputhje me praktikén e
miré€ klinike, pér shembull pérmes inspektimeve t&€ brendshme ose té jashtme.
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7. Sponsori pérgatit njé raport t& hetimit klinik, i cili pérfshin t€ paktén elementet e
méposhtme:

- Fagen ose faqget hyrése/kapakun, ku tregohen titulli i hetimit, pajisja né hetim, numri unik i
identifikimit, numri i planit t& hetimit klinik (CIP), si dhe t&€ dhénat dhe nénshkrimet e hetuesit
koordinues dhe té hetuesve kryesor€ nga ¢do vend i hetimit.

- Té dhénat e autorit dhe datén e raportit.

- Njé pérmbledhje t€ hetimit, qé pérfshin titullin, g€llimin e hetimit, pérshkrimin e hetimit,
projektimin dhe metodat e pérdorura, rezultatet e hetimit dhe pérfundimet e tij. N& kété
pérmbledhje pérfshihet edhe data e pérfundimit t€ hetimit, si dhe, n€ vecanti, t&€ dhénat pér
¢do pérfundim t€ parakohshém, ndérprerje t€ pérkohshme ose pezullim té hetimit.

- Pérshkrimin e pajisjes né hetim, né veganti gé€llimin e saj t&€ synuar té pércaktuar qarté.

- Njé pérmbledhje t€ planit t€ hetimit klinik, q€ pérfshin objektivat, projektimin, aspektet etike,
monitorimin dhe masat e cilésis€, kriteret e pérzgjedhjes, popullatat e synuara té pacientéve,
madhésiné e kampionit, skemat e trajtimit, kohézgjatjen e ndjekjes, trajtimet shogéruese,
planin statistikor, pérfshiré hipotezén, llogaritjen e madhésisé s€¢ kampionit dhe metodat e
analizgs, si dhe arsyetimin pérkatés.

- Rezultatet e hetimit klinik, q€ pérfshijné, me arsyetim dhe justifikim pérkatés, t€ dhéna
demografike t€ subjekteve, analizén e rezultateve né lidhje me pikat pérfundimtare t&
zgjedhura, detaje t€ analizave sipas nén-grupeve, si dhe pérputhshmériné me planin e hetimit
klinik (CIP), duke pérfshiré edhe ndjekjen e t€ dhénave qé¢ mungojné dhe t€ pacientéve qé
kané térhequr p€lgimin ose g€ jané€ humbur gjaté ndjekjes.

- Njé€ pérmbledhje té ngjarjeve té rénda té padéshiruara, efekteve t€ pad€shiruara té pajisjes,
mangésive t€ pajisjes dhe ¢do mase korrigjuese pérkatése.

- Diskutimin dhe pérfundimet e pérgjithshme, qé mbulojné rezultatet pér siguriné dhe
performancén, vlerésimin e rreziqeve dhe pérfitimeve klinike, diskutimin e réndésis€ klinike
né pérputhje me gjendjen aktuale t€ shkencés dhe praktikés klinike, ¢do mas€ té vecanté
paraprake pér grupe té€ caktuara pacientésh, implikimet pér pajisjen né hetim dhe kufizimet e
hetimit.

SHTOJCA XVI

LISTA E GRUPEVE TE PRODUKTEVE PA QELLIM TE SYNUAR MJEKESOR
SIPAS NENIT 2(2)
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1. Lente kontakti ose artikuj té tjeré q€ synohen té futen né ose mbi sy.

2. Produkte qé synohen té futen plotésisht ose pjesérisht né trupin e njeriut me mjete
kirurgjikale invazive, me géllim modifikimin e anatomisé ose fiksimin e pjeséve t€ trupit, me
pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing.

3. Substanca, kombinime substancash ose artikuj q€ synohen t&€ pérdoren pér mbushje t&
fytyrés ose t€ pjes€ve té€ tjera t€ Iékurés apo t€ membranave mukozale, pérmes injektimit
nénlékuror, nénmukozal ose intradermal, apo pérmes njé ményre tjetér futjeje, me pérjashtim té
atyre pér tatuazhe..

4. Pajisje qé synohen t€ pérdoren pér reduktimin, hegjen ose shkatérrimin e indit dhjamor,
st p.sh. pajisje pér liposuksion, lipoliz€ ose lipoplastiké.

5. Pajisje q€ emetojné rrezatim elektromagnetik me intensitet té larté (p.sh. infra té kuqe,
drit€ e dukshme dhe ultravjollcé), té destinuara pér pérdorim né trupin e njeriut, pérfshiré burime
koherente dhe jokoherente, monokromatike ose me spektér t€ gjer€, si p.sh. lazerét dhe pajisjet
me drité€ pulsuese intensive, pér rindértimin e sipérfages sé 1€kurés, heqjen e tatuazheve ose té
qimeve apo trajtime t€ tjera té l€kurés.

6. Pajisje q€ synohen pér stimulimin e trurit, té cilat aplikojné rryma elektrike ose fusha
magnetike apo elektromagnetike qé depértojné né kafké pér t€ modifikuar aktivitetin neuronal
né tru.
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