RELACION

PER
PROJEKTLIGJIN

PER

“PER PAJISJET MJEKESORE”

l. QELLIMI 1 PROJEKTAKTIT DHE OBJEKTIVAT QE SYNOHEN TE
ARRIHEN

Qéllimi i kétij projektakti éshté t’u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta njé
nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e efektshmérisé sé
pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi.

Gjithashtu, projektakti ka pér géllim pérafrimin me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té
Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet mjekésore”. Né kété ményré synohet harmonizmi i rregullave
pér tregtimin dhe vendosjen né treg né Republikén e Shqipérisé né pérputhje rregullat e
Bashkimit Europian pér té krijuar njé treg té pérbashkét té sigurté dhe konkurrues pér pajisjet
mjekeésore.

Il. VLERESIMI | PROJEKTAKTIT NE RAPORT ME PROGRAMIN POLITIK TE
KESHILLIT TE MINISTRAVE, ME PROGRAMIN ANALITIK TE AKTEVE DHE
DOKUMENTE TE TJERA POLITIKE

Projektakti éshté parashikuar né programin analitik té akteve té vitit 2025 si dhe né kapitullin
28 té Planit Kombétar pér Integrimin Evropian miratuar me Vendimin nr. 16, daté 11.1.2024

té Késhillit t&€ Ministrave “Pér miratimin e Planit Kombétar pér Integrimin Evropian 2024—
2026”.

I1l.  ARGUMENTIMI | PROJEKTAKTIT LIDHUR ME PERPARESITE,
PROBLEMATIKAT, EFEKTET E PRITSHME

Pérparésité e Projektaktit:

1. Pérafrimii ploté me Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillit 2017/745
“Pér pajisjet mjekésore”.

Anétarésimi i Republikés sé Shqipérisé né Bashkimin Evropian mbetet objektivi
kryesor strategjik i Republikés sé Shqipérisé. Pérafrimi i legjislacionit shqiptar me
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legjislacionin e Bashkimit Evropian, dhe zbatimi i ploté dhe efektiv i tij, jané njé nga
kriteret e Kopenhagés pér anétarésimin né Bashkimin Evropian. Projektakti éshté
parashikuar né kapitullin 28 té Plani Kombétar pér Integrimin Evropian, miratuar me
Vendimin nr. 16, daté 11.1.2024 té€ Késhillit té Ministrave “Pér miratimin e Planit
Kombétar pér Integrimin Evropian 2024-2026.

2. Siguri mé e larté pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta.

Projektakti ka pér géllim t’u sigurojé pacientéve, pérdoruesve dhe paléve té treta njé
nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé dhe té shéndetit, si dhe té ruajé nivelet e
efektshmérisé sé pajisjeve mjekésore, dhéné nga prodhuesi gjaté gjithé ciklit té jetés sé
tyre.

3. Pérmirésim i gjurmueshmérisé, krijimi i bazés sé té dhénave UDI, baza e té
dhénave Europiane pér pajisjet mjekésore Eudamed.

Njé pérparési e kétij projektakti éshté krijimi dhe menaxhimi njé bazé té dhénash UDI
pér prodhuesin shqiptar dhe aksesimi i bazés sé té dhénave evropiane Eudamed. Numri
Unik i Identifikimit té Pajisjes (UDI), lejon identifikimin dhe gjurmueshmériné e
pajisjeve, ndryshe nga pajisjet e béra me porosi dhe ato pér géllime studimi.

4. Zgjerim i fushés sé zbatimit pér pajisje me pérdorim jo mjekésor si ato estetiket

Projektakti zgjeron fushén e zbatimit té pajisjeve mjekésore krahasuar me fushén e
zbatimit té ligjit aktualisht né fugi nr. 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore”, té ndryshuar,
me disa kategori pajisjesh pér pérdorim estetik dhe jo vetém, pra jo detyrimisht me
funksion mjekésor, pér sa kohé ato funksionojné né ményré té ngjashme me pajisjet
mjekésore ose kané rrezik té krahasueshém pér shéndetin e pérdoruesit.

5. Inovacioni dhe konkurrenca e drejté

Me kritere mé té rrepta klasifikimi dhe standarde té unifikuara me BE-né, prodhuesit e
pajisjeve mjekésore kané mundési pér tregtimin e pajisjeve né tregun europian. Kjo
mundéson lévizjen e liré té pajisjeve té sigurta dhe cilésore né tregun shqiptar, me
respektim té té njéjtave rregulla té BE-sé.

6. Parashikimi pér heré té paré né ligj i Kartelés sé implantit dhe informacioni gé u
jepet pacientit me njé pajisje té implantuar

Projektakti parashikon pér heré té paré rregullimin ligjor té kartelés sé implantit.
Qéllimi i saj éshté té sigurojé informacion té garté dhe té pérhershém pér pajisjen e
implantuar, té pérmirésojé gjurueshméring, lehtésojé komunikimin ndérmjet pacientit
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dhe profesionistéve shéndetésoré né rast kontrollesh, emergjencash apo problematikave
gé mund té shfagen me produktet.

7. Rregullim i ploté ligjor mbi mbikéqgyrjen pas vendosjes né treg dhe vigjilencén.

Projektakti parashikon rregullim té detajuar t& mbikqyrjes pas vendosjes né treg té
pajisjes mjekésore né njé ményré qé éshté proporcional me klasén e rrezikut dhe e
pérshtatshme pér tipin e pajisjes. Gjithashtu, parashikohet se prodhuesit e pajisjeve té
vendosura né treg, t¢ ndryshém nga pajisjet studimore, raportojné prané autoritetit
kompetent incidentet e rénda dhe veprimet korrigjuese té sigurisé né terren. Lidhur mé
kété, parashikohet ngritja e sistemit elektronik mbi vigjilencén. Ky sistem do té
pérmbajé raportet nga prodhuesit pér incidentet serioze dhe veprimet korrigjuese té
sigurisé né terren té pérmendura, raportet pérmbledhése periodike nga prodhuesit,
raportet e prodhuesve mbi trendet né rritje té shpeshshtésisé sé incidenteve, njoftimet e
sigurisé né terren nga prodhuesit dhe informacionin gé& shkémbehet ndérmjet
autoriteteve kompetente europiane.

8. Vlerésimi klinik dhe provat klinike

Ligji parashikon prova klinike shumé mé té forta dhe té dokumentuara. Cdo pajisje
duhet té keté njé raportin pérkatés té vlerésimit klinik bazuar né té dhéna reale klinike.
Pér pajisjet mé té rrezikshme si ato té implantueshme, kérkohet rishikim klinik nga
eksperté té pavarur.

9. Parashikimi i rregullave lidhur me konfidencialitetin.

Projektakti parashikon detyrimin e paléve pér té ruajtur konfidencialitetin e
informacionit dhe té dhénave personale, komerciale dhe tregtare gjaté zbatimit té ligjit,
pérvec rasteve kur kérkohet ndryshe né ligj. Gjithashtu rregullon ményrén e shkémbimit
té informacionit ndérmjet autoriteteve kompetente dhe Komisionit Europian, duke
respektuar legjislacionin pér mbrojtjen e té dhénave personale.

IV. VLERESIMI | LIGISHMERISE, KUSHTETUTSHMERISE DHE HARMONIZIMI
ME LEGJISLACIONIN NE FUQI VENDAS E NDERKOMBETAR

Projektakti i propozuar éshté hartuar né mbéshtetje té neneve 78 dhe 83, pika 1, té Kushtetutés
sé Republikés sé Shqipériseé.

V. VLERESIMI | SHKALLES SE PERAFRIMIT ME ACQUIS

Projektakti pérafron Rregulloren e Parlamentit Europian dhe té Késhillit 2017/745 “Pér pajisjet
mjekésore”.
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V1. PERMBLEDHJE SHPJEGUESE E PERMBAJTJES SE PROJEKTAKTIT
Projektakti ka né pérmbajtje 59 nene té organizuar né IX Kre.

Kreu I ka né pérmbajtje 4 nene me parashikime té pérgjithshme. Né kété kre éshté parashikuar
géllimi dhe fusha e zbatimit.

Qéllimi i projektaktit &shté té garantojé njé nivel té larté mbrojtjeje té shéndetit dhe sigurisé
pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta, duke ruajtur njékohésisht efektshmériné e pajisjeve
mjekésore, ashtu si¢ pércaktohet nga prodhuesi. Projektakti rregullon vendosjen né treg,
pérdorimin dhe vénien né shérbim té pajisjeve mjekésore dhe aksesoréve té tyre pér pérdorim
njerézor né territorin e Republikés sé Shqipérisé, si dhe zbatimin e studimeve klinike gé lidhen
me kéto pajisje.

Projekakti parashikon si fushé zbatimi pajisjet mjekésore dhe aksesorét e tyre, pérdoruesit
profesionisté, pajisjet mjekésore té implantueshme aktive dhe pér personat fiziké e juridiké qé
ushtrojné veprimtari né pérputhje me dispozitat e tij. Né rastet kur pajisjet kané géllime si
mjekésore ashtu edhe jo-mjekésore, ato duhet té plotésojné njékohésisht kérkesat e té dy
kategorive ligjore. Nga fusha e zbatimit pérjashtohen disa kategori produktesh, si pajisjet e
diagnostikimit in vitro, barnat, gjaku dhe produktet e tij, produktet kozmetike, transplantet,
indet ose gelizat me origjiné shtazore ose njerézore dhe derivatet e tyre, si dhe produktet gé
pérmbajné materiale ose organizma biologjikeé té géndrueshém, pérfshiré mikroorganizmat apo
viruset, si dhe produktet ushgimore.

Pérvec sa mé sipér, parashikon gjithashtu se ¢do pajisje gé pérfshin né pérbérje njé element gé,
né pérdorim té vecuar, do té konsiderohej si bar apo substancé me origjiné njerézore, duhet té
vlerésohet dhe té autorizohet sipas kérkesave té ligjit. Po ashtu, pajisjet gé pérmbajné inde ose
geliza njerézore jo té géndrueshme apo derivatet e tyre, dhe gé kané veprim ndihmés né
funksionin e pajisjes, i nénshtrohen té njéjtit regjim ligjor.

Gjithashtu, né kété kre jané dhéné 72 pérkufizime ku éshté dhéné kuptimi pér géllim té kétij
projektakti té pérkufizimeve té réndésishme.

Kreu Il ka né pérmbajtje 18 nene, nga neni 5 deri né nenin 22 té projektaktit, ku éshté
parashikuar vendosja né treg dhe vénia né shérbim e pajisjeve, detyrimet e operatoréve
ekonomik, ripérpunimi, markimi CE, lévizja e liré.

Pajisjet mund té vendosen né treg ose té vihen né shérbim vetém nése jané né pérputhje me
kérkesat ligjore dhe nénligjore, furnizohen, instalohen, mirémbahen dhe pérdoren sipas
géllimit té tyre té synuar. Ato duhet té pérmbushin kérkesat e pérgjithshme té sigurisé dhe
performanceés, pérfshiré vierésimin klinik kur éshté i nevojshém.

Né kété kre parashikohet edhe shtijet né distancé por rregullat e detajura do té pércaktohen me
akt nénligjor.
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Kreu 111 ka né pérmbajtje 8 nene, nga neni 23 deri né nenin30 té projektaktit. Né kété kre jané
parashikuar né ményré té detajuar identifikimi dhe gjurmimi i pajisjeve, regjistrimi i pajisjeve
dhe té operatoréve ekonomike, pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike, baza
europiane e té dhénave mbi pajisjet mjekésore. Njé pérparési e kétij projektakti éshté krijimi
dhe menaxhimi njé bazé té dhénash UDI pér prodhuesin shgiptar dhe aksesimin e bazés sé té
dhénave UDI evropiane. Sistemi Unik i Identifikimit té Pajisjes (sistemi UDI) lejon
identifikimin dhe gjurmueshmériné e pajisjeve, ndryshe nga pajisjet e béra me porosi dhe ato
pér géllime studimi.

Kreu IV ka né pérmbajtje 4 nene, nga neni 31 deri né nenin 34 té projektaktit. Jané parashikuar
autoritetet pérgjegjése pér organet e autorizuara, filialet dhe nénkontraktimi dhe koordinimi i
organeve té autorizuara. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté autoriteti pérgjegjés pér
caktimin e organeve té autorizuara si organe té vlerésimit t€ konformitetit pér té kryer
aktivitetet e vlerésimit t& konformitetit.

Kérkesat, procedura e emérimit dhe autorizimit, numri i identifikimit, lista e organeve té
autorizuara, monitorimi dhe rivlerésimi i organeve té autorizuara, rishikimi i vlerésimit té
organit té autorizuar té dokumentacionit teknik dhe dokumentacionit té& vlerésimit klinik,
ndryshimet né emérime dhe autorizime, si edhe tarifat do pércaktohen me vendim té Késhillit
té Ministrave.

Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné siguron gé koordinimi dhe bashképunimi i duhur ndérmjet
organeve té autorizuara té krijohet dhe veprohet né formén e njé grupi koordinues té organeve
té autorizuara né fushén e pajisjeve mjekésore, duke pérfshiré pajisjet mjekésore té
diagnostikimit in vitro.

Kreu V ka né pérmbajtje 5 nene, nga neni 35 deri né nenin 39 té projektaktit me parashikime
mbi Klasifikimin dhe vlerésimin e konformitetit. Pajisjet mjekésore ndahen né klasat I, 11a, Ilb
dhe 111, duke marré parasysh géllimin e synuar té pajisjeve dhe rreziget e tyre té genésishme.

Né kété kre pércaktohen procedurat ligjore pér vlerésimin e konformitetit t€ pajisjeve
mjekésore, léshimin dhe administrimin e certifikatave pérkatése, si dhe kushtet pér tregtimin e
tyre. Para vendosjes né treg, prodhuesit detyrohen té kryejné vlerésimin e konformitetit né
pérputhje me kérkesat ligjore dhe nénligjore, dhe pajisjet gé i plotésojné kéto kérkesa pajisen
me markimin CE, si déshmi e pérputhjes me standardet evropiane. Certifikatat e konformitetit
Iéshohen nga organet e autorizuara né gjuhén shqipe dhe njé gjuhé zyrtare té BE-sé, té cilat
mbikéqyrin zbatimin e kérkesave ligjore dhe mund té vendosin kufizime ose masa korrigjuese
kur konstatojné mospérputhje. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné ngarkohet té krijojé dhe
administrojé njé sistem elektronik pér menaxhimin e informacionit lidhur me organet e
autorizuara, certifikatat dhe raportet pérkatése, duke siguruar akses pér autoritetet kompetente
té BE-sé. Pér géllime eksporti, autoriteti kompetent 1éshon certifikatén e shitjes sé liré, e cila
vérteton se pajisja mjekésore mban markimin CE dhe mund té tregtohet né Bashkimin
Evropian, sipas njé modeli té miratuar nga ministria né pérputhje me praktikat ndérkombétare.
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Kreu VI ka né pérmbajtje 3 nene, nga neni 40 deri né nenin 42 ku parashikohen rregullime
ligjore mbi vlerésimin klinik dhe studimet klinike.

Kéto nene rregullojné procesin e vierésimit klinik dhe studimeve klinike pér pajisjet mjekésore,
me géllim garantimin e sigurisé, efektshmérisé dhe mbrojtjes sé shéndetit t¢ pacientéve,
pérdoruesve dhe paléve té treta. Vlerésimi klinik bazohet né té dhéna shkencore gé vértetojné
pérputhshmériné e pajisjes me kérkesat e sigurisé dhe performancés, duke pérfshiré analizén
kritike té literaturés pérkatése dhe studimeve Klinike ekzistuese, si dhe krahasimin me pajisje
ekuivalente. Studimet Kklinike synojné té verifikojné performancén dhe efektet e mundshme
anésore té pajisjeve né kushte reale pérdorimi dhe autorizohen nga ministri pérgjegjés pér
shéndetésingé, me miratimin paraprak té Komitetit Kombétar té Etikés Mjekésore. Ministria
pérgjegjése pér shéndetésiné krijon dhe administron njé sistem elektronik pér regjistrimin,
menaxhimin dhe shkémbimin e informacionit mbi studimet klinike, duke siguruar mbrojtjen e
té dhénave personale dhe té informacionit konfidencial, si dhe koordinimin me autoritetet e
Bashkimit Evropian. Pér studimet gé zhvillohen né disa shtete anétare t&€ BE-sé, parashikohet
njé proceduré e vetme dhe e harmonizuar aplikimi. Gjithashtu, parashikohet se rregullat
specifike pér studimet Klinike gé pérfshijné kategori té ndjeshme si personat me aftési ndryshe,
té miturit, graté shtatzéna ose gjidhénése, ushtarakét dhe personat e privuar nga liria,
pércaktohen me vendim té Késhillit t& Ministrave.

Kreu VII ka né pérmbajtje 11 nene, nga neni 43 deri né nenin 53 té projektaktit ku jané
parashikuar mbikqyrja pas tregtimit, vigjilenca dhe mbikqyrja e tregut. Né kété kre béhet
rregullim i detajuar té€ mbikqyrjes pas daljes né treg té pajisjes mjekésore né njé ményré gé té
jeté né proporcion me klasén e rrezikut dhe e pérshtatshme pér tipin e pajisjes, pjesé integrale
e sistemit t& menaxhimit té cilésisé sé prodhuesit. Gjithashtu, parashikohet se prodhuesit e
pajisjeve té vendosura né treg, t& ndryshém nga pajisjet studimore, raportojné prané autoritetit
kompetent incidentet e rénda dhe veprimet korrigjuese té sigurisé né terren. Lidhur mé kété,
parashikohet ngritja e sistemit elektronik mbi vigjilencén. Ky sistem do té pérmbajé raportet
nga prodhuesit pér incidentet serioze dhe veprimet korrigjuese té sigurisé né terren té
pérmendura; raportet pérmbledhése periodike nga prodhuesit; raportet e prodhuesve mbi
trendet né rritje té shpeshshtésisé sé incidenteve; njoftimet e sigurisé né terren nga prodhuesit
dhe informacionin gé shkémbehet ndérmjet autoriteteve kompetente europiane.

Kreu VIII ka né pérmbajtje 2 nene, nga neni 54-55 té projektaktit. Né kété kre jané parashikuar
kundérvajtjet administrative ku pér secilén nga shkeljet e ligjit éshté caktuar masa e gjobés té
dénuara nga inspektorét e pajisjeve mjekésore té strukturés pérgjegjése pér inspektimin né
shéndetési. Né rast té pérséritjes sé shkeljes mé shumé se njé heré brenda dy viteve, ministri
pérgjegjés pér shéndetésing, me propozimin e strukturés pérgjegjése pér inspektimin né shéndetési,
revokon licencén/at, sipas parashikimeve té kétij ligji.

Gjithashtu parashikohet edhe e drejta e ankimit ndaj vendimit t€ marré né pérputhje me
legjislacionin pér inspektimin.
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Kreu IX ka né pérmbajtje 4 nene, nga neni 56 deri né nenin 59 té projektaktit ku jané
parashikuar dispozitat e fundit dhe kalimtare.

VII. INSTITUCIONET DHE ORGANET QE NGARKOHEN PER ZBATIMIN E
AKTIT

Ngarkohet pér zbatimin e kétij akti Ministria e Shéndetésisé dhe Mirégenies Sociale.

VIIl. PERSONAT DHE INSTITUCIONET QE KANE KONTRIBUAR NE HARTIMIN
E PROJEKTAKTIT

Projektakti &éshté hartuar nga Ministria e Shéndetésisé dhe Mirégenies Sociale dhe dérgohet pér

mendim né Ministriné e Drejtésisé, Ministriné e Financave dhe Ministriné pér Evropén dhe
Punét e Jashtme.

IX. RAPORTI | VLERESIMIT TE TE ARDHURAVE DHE SHPENZIMEVE
BUXHETORE
Projektakti shogérohet me efekte financiare shtesé né buxhetin e shtetit. Efekte financiare
lidhen me krijimin e strukturave, stafit si dhe ngritja e sistemeve pérkatése.

PROPOZUESI

MINISTER

Evis SALA
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