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VENDIM
Nr. 508, daté 10.6.2015

PER MIRATIMIN E RREGULLIT
TEKNIK “PER KERKESAT
THELBESORE, VLERESIMIN E
KONFORMITETIT DHE MARKIMIN CE
TE PAJISJEVE MJEKESORE TE
IMPLANTUESHME AKTIVE”

Né mbeéshtetje té€ nenit 100, t€ Kushtetutés dhe
t€ neneve 17, pika 2, dhe 18, pika 4, t€ ligjit nr.
89/2014, daté 17.7.2014, “Pér pajisjet mjekésore”,
me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé, Késhilli
1 Ministrave

VENDOSTI:
1. Miratimin e rregullit teknik “Pér kérkesat

thelbésore, vlerésimin e konformitetit dhe
markimin CE t€ pajisjeve mjekésore  t€
implantueshme  aktive”, sipas tekstit qé 1

bashkélidhet — kétij
pérbérése e tij.

2. Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé pér
zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren
Zyrtare.

vendimi dhe éshté pjesé

KRYEMINISTRI
Edi Rama

RREGULL TEKNIK
PER KERKESAT THELBESORE,
VLERESIMIN E KONFORMITETIT DHE
MARKIMIN CE TE PAJISJEVE
MJEKESORE TE IMPLANTUESHME
AKTIVE

1. Fusha e zbatimit

1.1 Ky rregull teknik zbatohet pér pajisjet
mjekésore t€ implantueshme aktive.

1.1.1 Kur njé pajisje mjekésore e implantueshme
aktive ésht€ e destinuar t€ administrojé njé
substancé, sipas kuptimit t€ pércaktuar né
legjislacionin shqiptar pér barnat, ajo pajisje do té
zbatojé  kérkesat e kétj rregulli teknik pa
anashkaluar kérkesat e legjislacionit shqiptar pér
barnat.

1.1.2 Kur njé pajisje mjekésore e implantueshme
aktive inkorporon, si pjesé integrale, njé substancé,
e cila, nése pérdoret vegmas ¢Eshté bar sipas
kuptimit té pércaktuar né legjislacionin shqiptar pér
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barnat dhe e cila vepron mbi trupin e njeriut me
ndihmén e njé pajisjeje, ajo pajisje do té vlerésohet
dhe autorizohet sipas kétij rregulli teknik.

1.1.3 Kur njé pajisje inkorporon, si pjesé
integrale, njé substancé, e cila nése pérdoret vegmas
éshté pérbérés i njé bari ose njé bar me prejardhje
nga gjaku njerézor ose plazma njerézore, sipas
kuptimit té pércaktuar né legjislacionin shqiptar pér
barnat dhe gjakun, e cila mund t€ veprojé mbi
trupin e njeriut me ndihmén e njé pajisjeje, duke iu
referuar kétu e mé poshté si “derivat 1 gjakut
njerézor”, ajo pajisie do t€ vlerésohet dhe
autorizohet sipas kétij rregulli teknik.

1.2 Ky rregull nuk zbatohet pér:

1.2.1 barnat;

122 gakun e njeriut, produktet e gjakut,
plazmén ose qelizat e gjakut me origjiné njerézore
ose pajisjet t€ cilat inkorporojné né momentin e
vendosjes né treg produkte té tilla t€ gjakut, plazma
apo qeliza, me pérjashtim té pajisjeve té referuara
né pikén 1.1.3;

1.2.3 transplantet, indet apo gelizat me origjiné
njerézore dhe as pér produktet qé inkorporojné ose
té prejardhura nga indet apo qelizat me origjiné
njerézore, me pérjashtim t€ pajisjeve t€ referuara né
pikén 1.1.3;

1.2.4 transplantet, indet apo gelizat me origjiné
shtazore, pérvegse kur njé pajisje éshté prodhuar
duke pérdorur inde shtazore, t€ cilat jané béré pa
jeté ose produkte pa jeté me prejardhje nga indet
shtazore;

1.2.5 pajisjet mjekésore té diagnostikimit 2z vitro.

2. Vendosja né treg dhe vénia né shérbim

Pajisjet mjekésore t€ implantueshme aktive,
vendosen né treg dhe/ose vihen né shérbim vetém
nése ato jané prodhuar, instaluar, mirémbajtur e
pérdorur né pajtim me pérdorimin e tyre t€ synuar,
jané né pérputhje me ligjin nr. 89, daté 17.7.2014,
“Pér pajisjet mjekésore”, dhe plotésojné kérkesat
thelbésore té pércaktuara né kété rregull teknik.

3. Kérkesat thelbésore

Pajisjet mjekésore t€ implantueshme aktive,
pérfshiré pajisjet me porosi dhe pajisjet e destinuara
pér hetim klinik, kétu dhe mé poshté referuar si
“pajisjet”’, duhet té plotésojné kérkesat thelbésore
pérkatése t€ pércaktuara né aneksin I, duke marré
parasysh géllimin e synuar té pajisjeve.

Kur ekziston njé rrezik i mundshém, pajisjet,
té cilat jané, gjithashtu, edhe makineri, duhet té
plotésojné kérkesat thelbésore dhe kérkesat e
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sigurisé, té pércaktuara né kété rregull teknik dhe
rregullin teknik pér makinerité né masén pér té
cilén kéto kérkesa thelbésore té sigurisé dhe
shéndetit jané mé specifike sesa ato té
pércaktuara né kété rregull teknik.

4. Lévizja e lir€, pajisjet e caktuara pér géllime
té vecanta

4.1 Vendosja né treg ose né shérbim e
pajisjeve qé mbartin  markimin CE, sig
parashikohet né pikén 9, té kétij rregulli teknik, e
cila tregon se ato i jané nénshtruar vlerésimit té
konformitetit né pérputhje me kushtet e pikés
4.6 té kétij rregulli, nuk pengohen ose ndalohen.

4.2 Nuk ndalohet vendosja né treg e:

4.2.1 pajisjeve t€ synuara pér hetim klinik dhe
té véna né dispozicion t€ mjekéve ose personave
té autorizuar pér até géllim nése ato plotésojné
kushtet e pércaktuara né pikén 7 dhe né aneksin
VI,

4.2.2 pajisjeve me porosi t€ vendosura né treg
dhe té véna né shérbim nése ato plotésojné
kushtet si¢ pércaktohet né ancksin VI dhe
shogérohen nga deklarata e referuar né até aneks
qé ato pajisje do t€ jené né dispozicion t€ njé
pacienti t€ vecanté té identifikuar.

Kéto pajisje nuk mbartin markimin CE.

4.3 Nuk krijohen pengesa né panaire, ekspozita,
demonstrime etj., pér paraqitjen e pajisjeve t€ cilat
nuk jané né pérputhje me kérkesat e kétj rregulli
teknik, nése njé shenjé e dukshme tregon qarté qé
kéto pajisje nuk mund t€ tregtohen apo té vihen né
shérbim derisa té béhen né pérputhje me kérkesat e
kétij Rregulli teknik.

44 Kur njé pajisje vendoset né shérbim,
Agjencia ka t€ drejté t€ kérkojé qé informacioni i
pérshkruar né pikat 13, 14 dhe 15, té ancksit I, té
jeté né gjuhén shqjipe.

4.5 Kur pajisjet jané subjekt dhe 1 rregullave té
tiera teknike qé mbulojné aspekte té tjera, té cilat,
gjithashtu, parashikojné vendosjen e markimit CE
t€ konformitetit, ky markim tregon se né kété rast
pajisiet né fjalé konsiderohen konform me
dispozitat e atyre rregullave teknike.

4.6 Gjithsesi, nése njé apo mé shumé nga kéto
rregulla teknike qé zbatohen, e lejojné prodhuesin,
gjaté njé periudhe kalimtare, t€ zgjedhé se cilat
rregulla té zbatojé, markimi CE i konformitetit
tregcon pérputhshmériné vetém me rregullat
teknike té zbatuara nga prodhuesi.

5. Prezumimi 1 konformitetit

5.1 Pajisja prezumohet té jeté konform me
kérkesat thelbésore té referuara né pikén 3, té
kétij rregulli teknik, nése ajo €shté né pérputhje
me té gjitha standardet e harmonizuara shqiptare
pérkatése pér até pajisje, lista referencé e té cilave
éshté botuar né Fletoren Zyrtare.

5.2 Nése njé pajisje €shté né pérputhje vetém
pjesérisht me elementet e standardeve té
harmonizuara shqiptare, konformiteti duhet té
presupozohet vetém me kérkesat thelbésore qé u
korrespondojné elementeve té standardeve me té
cilat pajisja €shté né pérputhje.

Nése njé pajisje, e cila mbart markimin CE,
por nuk pérmbush kérkesat e kétij rregulli teknik,
nuk ka zbatuar standardet e duhura apo pér
shkak té kufizimeve t€ veté standardeve, Agjencia
térheq pajisjen nga tregu me urdhér té ministrit té
Shéndetésisé.

0. Procedurat e vlerésimit té konformitetit

6.1 Pér té vendosur markimin CE né pajisje,
pérveg pajisjeve té prodhuara me porosi ose té
parashikuara pér hetime klinike, prodhuesi do té
ndjeké sipas déshirés sé tij:

a) procedurén pér deklarimin EC té
konformitetit, t€ pércaktuar né aneksin II; ose

b) procedurén pér shqyrtimin EC té tipit té
pércaktuar né aneksin III, e shoqéruar me:

1) procedurén pér verifikimin EC, té
pércaktuar né aneksin IV; ose

i) procedurén pér deklarimin EC té
konformitetit, té pércaktuar né aneksin V.

6.2 Né rastin e prodhimit té pajisjeve me
porosi, prodhuesi harton deklaratén referuar né
aneksin VI pérpara vendosjes sé secilés pajisje né
treg.

6.3 Prodhuesi ose pérfagésuesi 1 tij i
autorizuar ose Importuesi duhet i paraqesé
strukturés pérgjegijése njé listé té pajisjeve me
porosi, té cilat jané véné né shérbim né territorin
shqiptar.

0.4 Té dhénat dhe korrespondenca né lidhje
me procedurat e parashikuara né pikat 1, 2 dhe 3
duhet té jené né gjuhén e pranueshme nga
organizmi evropian i notifikuar/degés sé tij, té
regjistruar dhe té miratuar né Shqipéri nga
ministri 1 Shéndetésisé (kétu e mé poshté
OEN/OM).

6.5 Gjaté procedurave t€ vlerésimit té
konformitetit t€ njé pajisjeje, prodhuesi dhe/ose
OEN/OM-i duhet té marrin parasysh rezultatet
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e ¢do operacioni vlerésimi apo verifikimi 1 cili,
kur éshté e pérshtatshme, ka qgené ndérmarré

sipas  kétj rregulli teknik né njé fazé té
ndérmjetme prodhimi.

0.6 Kur procedurat e vlerésimit té
konformitetit pérfshijné ndérhyrjen e njé
OEN/OM-i, prodhuesi ose pérfaqésuesi i

autorizuar i tij né Shqipéri mund té aplikojé né
nj¢ OEN/OM, té miratuar sipas preferencave té
tij, brenda kufijve té detyrave pér té cilat
OEN/OM-i éshté regjistruar.

0.7 Kur éshté plotésisht e justifikueshme,
OEN/OM-i mund t€é kérkojé ¢do informacion
apo t€ dhéné, e cila éshté e nevojshme pér té
vendosur dhe mbajtur vértetimin e konformitetit,
duke pasur parasysh procedurén e zgjedhur.

0.8 Vendimi i marré nga OEN/OM-i sipas
anekseve II dhe III duhet té jeté i vlefshém pér
njé maksimum prej pesé vjetésh dhe mund té
shtyhet mé tej pér njé periudhé 5-vjegare, me njé
kérkesé té béré né njé kohé té réné dakord né njé
kontraté té firmosur nga té dyja palét.

6.9 Ministri 1 Shéndetésisé ka té drejté, nése
éshté paraqitur njé kérkesé e arsyetuar pér kété
qéllim, t€ lejojé vendosjen né treg dhe
pérdorimin e pajisjeve mjekésore té vecanta, pér
t¢ cilat nuk jané ndjekur procedurat pér
vlerésimin e konformitetit, t€ parashikuara mé
lart, me kusht qé pérdorimi i kétyre pajisjeve té
jeté absolutisht 1 nevojshém pér mbrojtjen e
shéndetit publik.

7. Hetimi klinik

7.1 NEé rastin e pajisjeve té parashikuara pér
hetim klinik, prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i
autorizuar né Shqipéri, duhet qé, t€ paktén 60
dité pérpara fillimit t€ hetimit, t€ dorézojé
deklaratén e referuar né aneksin VII, prané
Ministrisé s€é Shéndetésisé.

7.2 Prodhuesi mund té fillojé hetimin klinik
pérkatés né fund t€ periudhés 60-ditore pas
njoftimit, me pérjashtim té rastit kur Ministria e
Shéndetésisé e ka njoftuar até brenda periudhés
00-ditore pér njé vendim té kundért, bazuar né
interesin e shéndetit publik ose té rendit publik.

7.3 Ministri i Shéndetésis€é  autorizon
prodhuesin pér té filluar hetimet klinike né fjalé,
pérpara pérfundimit té periudhés 60-ditore, me
kusht qé Komiteti i Etikés, 1 interesuar té keté
paraqgitur njé pérfundim favorizues né lidhje me
programin e hetimit né fjalé.
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7.4 Struktura pérgjegjése duhet, né rast se
ésht¢ e nevojshme, t€ ndérmarré hapat e
nevojshém pér t€ siguruar shéndetin dhe rendin
publik. Hetimi klinik kryhet né pérputhje me
aneksin VII.

8. Organet e miratuara

Kérkesat e degéve té organizmave evropiané
té notifikuar, té regjistruar né Shqipéri pér té
operuar si organe té€ miratuara dhe proceduarat e
miratimit nga ministri i Shéndetésisé€, jané sipas
parashikimeve né ligjiin nr. 10489/2011, “Pér
tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té€ produkteve
joushgimore”.

9. Markimi CE

9.1 Pajisjet, pérve¢ atyre t€ prodhuara me
porosi ose té konceptuara pér hetime klinike, té
cilat  plotésojné  kérkesat  thelbésore  té
pércaktuara né pikén 9.3, do té mbartin
markimin CE té konformitetit.

9.2 Markimi CE i konformitetit, si¢ tregohet
né aneksin VIII, duhet t€ jeté sa mé i dukshém, i
lexueshém dhe né njé ményré té tillé qé nuk higet
nga pajisja ose paketimi i tij steril, kur kjo éshté
praktikisht e mundshme dhe e pérshtatshme, si
dhe mbi udhézimet e pérdorimit.

Al shogérohet nga numri identifikues i
OEN/OM-it  pérgjegiés pér zbatimin e
procedurave té pércaktuara né anekset II, IV dhe
V.

9.3 Eshté e ndaluar té vihen shenja apo
mbishkrime, té cilat ka t€ ngjaré t€ ¢otientojné palé
té¢ treta né lidhje me kuptimin ose grafikét e
markimit CE. Shenja t€ tjera mund ti vihen
pajisjes, qofté te paketimi, qofté te fletépalosja e
udhézimeve gé shoqérojné pajisjen, me kusht qé
qartésia né dukje dhe lexueshméria e markimit CE
té mos preken.

10. Markime CE t€ véna jo si duhet

10.1 Kur Agjencia konstaton qé markimi CE
nuk éshté vendosur si¢ duhet, prodhuesi ose
pérfaqésuesi 1 tij i autorizuar é&shté i1 detyruar té
marré t€ gjitha masat pér t1 dhéné fund shkeljes
sipas kushteve dhe kohés sé pércaktuar prej saj né
njoftimin qé i ka béré prodhuesit ose pérfaqésuesit
té tij t€ autorizuar pér shkeljen e konstatuar.

10.2 Kur shkelja/mospérputhshméria referuar
né pikén 10.1 vazhdon pértej afateve apo kushteve
t€ lartpérmendura, Agjencia kufizon/ndalon dhe,
sipas rastit, térheq até nga tregu.
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11. Konfidencialiteti

Té gjitha palét e pérfshira né aplikimin e kétij
rregulli  teknik, jané t€ detyruara t€ ruajné
konfidencialitetin  né lidhje me t€ gjithé
informacionin e siguruar né kryerjen e detyrave té
tyre.

Konfidencialiteti i pércaktuar né paragrafin e
paré té késaj pike nuk prek detyrimin e strukturave
pérkatése dhe trupave, té miratuar lidhur me
informimin e ndérsjellé  dhe pérhapjen e
paralajmérimeve, dhe as detyrimet e personave té
pérfshiré pér ofrimin e informacionit nén ligjin pér
krimin.

12. Bashképunimi

12.1 Struktura pérgjegiése pér pajisjet mjekésore
ndérmerr masat e nevojshme pér té siguruar
bashképunimin dhe njoftimin reciprok me
strukturat pérkatése evropiane pér t€ dhéna té
nevojshme qé sigurojné implementimin e kétij
rregulli teknik.

122 Procedura pér bashképunimin dhe
njoftimin  reciprok, miratohet me urdhér té
ministrit t€ Shéndetésisé.

ANEKSI 1
KERKESA THELBESORE
I. KERKESA TE PERGJITHSHME

1. Pajisja duhet projektuar dhe duhet prodhuar
né ményré t€ tillé qé kur té implantohet sipas
kushteve dhe qgéllimit té€ synuar, pérdorimi i saj té
mos rrezikojé kushtet klinike apo siguriné e
personat g€ 1 vendosin ose, kur mundésohet, pér
personat e tjeré.

2. Pajisja duhet té€ arrijé efektshmériné e synuar
nga prodhuesi ose t€ projektohet dhe prodhohet
né ményré t€ tillé qé té jeté e pérshtatshme pér njé
apo mé shumé funksione t& pérshkruara né
pérkufizimin e pajisjes mjekésore.

3. Karakteristikat dhe funksionet e pérshkruara
né pikat 1 dhe 2, t€ kétij ancksi, duhet t€ mos
cenohen né até shkallé qé shéndeti apo siguria e
pacientit ose e pérdoruesit dhe, kur éshté e
zbatueshme, e personave t€ tjeré, t€ démtohen gjaté
kohézgjatjes sé funksionimit té pajisjes, t€ caktuar
nga prodhuesi, kur pajisia  u nénshtrohet
sforcimeve qé mund t€ ndodhin gjaté kushteve
normale té pérdorimit.

4. Pajisjet duhet té€ projektohen, prodhohen dhe
paketohen né ményré t€ tillé qé karakteristikat dhe

funksioni gjaté pérdorimit té tyre té synuar té
mos cenohen nga kushtet e magazinimit dhe
transportit  (temperatura, lagéshtia etj.), té
pércaktuara nga prodhuesi né udhézimet dhe
informacionin e dhéné.

5. Cdo efekt anésor i padéshirueshém duhet té
pérbéjé njé rrezik té pranueshém, kur krahasohet
me efektshmériné e synuar. Demonstrimi i
konformitetit me kérkesat thelbésore, duhet té
pérfshijé njé vlerésim klinik né pérputhje me
aneksin VI

II. KERKESAT NE LIDHJE ME SKICIMIN
DHE NDERTIMIN

6. Zgjidhjet e adaptuara nga prodhuesi pér
projektimin dhe ndértimin e pajisjes duhet té
pérmbushin parimet e sigurisé, duke marré
parasysh zhvillimet mé té fundit t€ teknologjisé.

7. Pajisjet e implantueshme duhet té
projektohen, prodhohen dhe paketohen né njé kuti
jo té riciklueshme, sipas procedurave té duhura, pér
té siguruar € ato t€ jené sterile kur té€ vendosen né
treg dhe sipas kushteve té ruajtjes dhe t€ transportit
t€ caktuara nga prodhuesi, né ményré qé t€ mbeten
t¢ tilla derisa t€ higet paketimi dhe ato té
implantohen.

8. Pajisjet duhet t€ projektohen dhe té
prodhohen, né ményré t€ tillé qé t€ shmangin ose
t€ minimizojné sa mé shumé té€ jeté e mundur:

a) rrezikun e démtimit fizik né lidhje me
vegorité e tyre fizike duke pérfshiré pérmasat;

b) rrezikun e lidhur me pérdorimin e burimeve
té energjis€é me referim t€ posagém, kur pérdoret
energji, pér vegimin, pérhapjen e rrymés elektrike
dhe mbinxehjen e pajisjes;

o) rrezikun e lidhur me kushte klimaterike té
parashikueshme, si: fusha magnetike, ndérhyrje
clektrike té jashtme, shkarkesa elektrostatike,
presion apo ndryshime t€ presionit dhe nxitimi;

d) rrezikun e lidhur me trajtimet mjekésore, né
vecanti ato g€ vijné nga pérdorimi i defibrilatoréve
ose pajisjeve kirurgjikale me frekuencé t€ madhe;

e) rrezikun e lidhur me rrezatimin jonizues nga
léndét radioaktive t€ pérfshira né pajisje, né
pérputhje me kérkesat e mbrojtjes nga rrezatimi,
sipas pércaktimeve té béra né legjislacionin né fuqi
pér mbrojtjen nga rrezatimi;

f) rrezige q¢ mund t€ shfagen kur mirémbajtja
dhe kalibrimi nuk jané t€ mundura, pérfshiré:

i) rrifje t€ shtuar € rrjedhjes/humbjes sé rrymés
elektrike;
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1i) vjetrim té materialeve t€ pérdorura;

iif) nxehtési té prodhuar nga pajisja;

iv) rénie té saktésisé t€ mekanizmit matés apo
kontrollues.

9. Pajisja duhet té projektohet dhe prodhohet
né ményré té tillé qé té€ garantojé karakteristikat
edhe efektshmériné, té pérshkruara né néntitullin
I, “Kérkesa té pérgjithshme”, té kétij aneksi,
duke i kushtuar réndési:

a) zgjedhjes sé materialeve té pérdorura,
veganérisht né lidhje me aspektet toksike;

b) pérputhshmérisé sé dyanshme midis
materialeve té pérdorura dhe indeve, qelizave
biologjike dhe léngjeve trupore, duke pasur
kujdes né pérdorimin paraprak té pajisjes;

) pérputhshmérisé sé pajisjeve me substancat
qé ato do té administrojné;

d) cilésisé sé lidhjeve, sidomos pér sa i pérket
sigurisé;

e) besueshmérisé sé€ burimit té energjisé;

f) mosrrjedhjes nése éshté e pranueshme;

@) funksionimit té pérshtatshém té progra-
meve dhe sistemeve t€ kontrollit, pérfshiré
software-t;

h) funksionimin e duhur té sistemeve té
programimit dhe kontrollit pérfshi software-in.
Pér pajisjet qé inkorporojné soffware ose qé jané
veté software mjekésore, ky 1 fundit duhet té jeté
sipas zhvillimeve mé té fundit té€ teknologjisé,
duke marré parasysh parimet dhe zhvillimin e

ciklit té jetés, menaxhimin e riskut dhe
verifikimet.

10.  Kur njé pajisje  mjekésore e
implantueshme aktive inkorporon, si pjesé

integrale, njé substancé e cila, nése pérdoret
vegmas €shté bar sipas kuptimit té pércaktuar né
legjislacionin shqiptar pér barnat dhe e cila
vepron mbi trupin e njeriut me ndihmén e njé
pajisjeje, cilésia, siguria dhe efektiviteti i
substancés vlerésohet dhe autorizohet sipas
legjislacionit né fuqi pér barnat.

11. Pajisja dhe, kur éshté e mundur, pjesét e saj
pérbérése duhet t€ identifikohen pér t€ mundésuar
masat ¢ nevojshme qé duhen ndérmarré pas
zbulimit té njé rreziku t&€ mundshém né lidhje me
pajisjen dhe pjesét e saj pérbérése.

12. Pajisjet duhet t€ kené njé kod me ané té té
cilit ato dhe prodhuesi i tyre mund t€ identifikohen
qarté (vecanérisht né lidhje me tipin e pajisjes dhe
vitin e prodhimit); duhet t€ mundésohet leximi 1
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kétij kodi, nése éshté e nevojshme pa nevojén e
ndérhyrjes kirurgjikale.

13. Kur njé pajisje dhe pjesét shtesé té saj
mbajné informacione t€ nevojshme pér pérdo-
rimin e pajisjes ose tregojné parametrat e
funksionimit dhe té rregullimit, népérmjet njé
sistemi vizual, ky informacion duhet t&é jeté i
kuptueshém nga pérdoruesi dhe, kur mundésohet,
edhe nga pacienti.

14. Cdo pajisje duhet t€ mbajé, té lexueshme
dhe t€ paheqshme, edhe kur mundésohet né
formén e simboleve té dallueshme pér té gjithé,
vegorité e méposhtme:

14.1 Né njé pako sterile:

a) ményrén e sterilizimit;

b) njé shenjé qé t€ mundésojé kété pako té
njihet si e tillé;

¢) emrin dhe adresén e prodhuesit;

d) né rast se pajisja ka si géllim t€ pérdoret pér
hetim klinik, fjalét “vetém pér hetim klinik”;

e) njé pérshkrim té pajisjes;

f) nése pajisja €shté e béré me porosi, fjalét “e
béré me porosi”;

@) njé deklaraté se pajisja éshté né kushte sterile;

h) muajin dhe vitin e prodhimit;

1) njé tregues pér afatin kohor pér vendosjen e
pajisjes né ményré té sigurt;

j) kushtet pér transportimin dhe pérdorimin e
pajisjes.

14.2 Né pakot e shitjes:

a) emrin dhe adresén e prodhuesit;

b) pérshkrimin e pajisjes;

¢) géllimin e pajisjes;

d) karakteristikat pérkatése pér pérdorimin e saj;

¢) nése pajisja ka si géllim t€ pérdoret pér hetim
klinik, fjalét “ekskluzivisht pér hetim klinik’;

f) né rast se pajisja éshté e béré me porosi, fjalét
“e béré me porosi”;

2) njé deklaraté ¢ pajisja éshté né kushte sterile;

h) muajin dhe vitin e prodhimit;

1) njé tregues pér kufirin kohor té pérdorimit;

j) kushtet e transportit dhe vendosjes sé pajisjes;

k) né rastin e njé pajisjeje sipas kuptimit té pikés
1, shkronja “d”, njé tregues qé pajisja pérmban njé
derivat t€ gjakut njerézor.

15. Kur vendoset né treg, ¢do pajisje duhet
shogéruar me udhézimet e pérdorimit, duke
paraqitur t€ dhénat e méposhtme:

1) vitin e autorizimit pér vendosjen e markimit
CE;
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i) detajet e pérshkruara né pikat 14.1 dhe 14.2,
t¢ kétij aneksi, me pérjashtm t€ atyre té
pérmendura né shkronjat “h” dhe “1”, té tyre;

iii) efektshmériné sipas pérshkrimit né pikén 2,
t€ kétij aneksi dhe ¢do efekt anésor té€ padéshiruar;

iv) informacion qé i mundéson mjekut té
pérzgiedhé njé pajisje t€ pérshtatshme, si dhe
aksesorét dhe soffware-in korrespondues;

v) informacion mbi instruksionet pér pérdorim,
qé 1 mundéson mjekut dhe, kur éshté e mundur,
pacientit, pérdorimin e pajisjes, aparaturave shtesé
dhe software-ve né ményré korrekte, gjithashtu,
informacion mbi natyrén, géllimin dhe kohén pér
kontroll dhe eksperiment dhe, kur éshté e mundur,
masat mirémbajtése;

vi) informacion, kur ésht¢ e mundur, qé
mundéson shmangien e ndonjé rreziku t€ lidhur
me vendosjen e pajisjes;

vi) informacion lidhur me rrezikun e
interferencés sé dyanshme né lidhje me prezencén
e pajisjes gjaté hetimeve klinike apo mjekimeve;

viil) instruksionet e nevojshme né rast se njé
pako sterile ésht€é démtuar dhe, kur é&shté e
mundur, detaje t€ metodave pérkatése pér
risterilizim;

ix) t¢ dhéna, nése éshté e mundur, se pajisja
mund t€ ripérdoret vetém nése ajo Eshté rinovuar
nén pérgjegjésiné e prodhuesit pér t€ pérmbushur
kérkesat themelore.

16. Fletépalosja informative duhet, gjithashtu, té
pérfshijé hollésité e méposhtme gé lejojné mjekét
t¢ informojné  shkurtimisht pacientét mbi
kundérindikacionet dhe pérkujdesjen qé duhet
marré.

Kéto detaje duhet té€ mbulojné sidomos:

1) informacion g€ mundéson pércaktimin e
jetégjatésis€ s€ burimit t€ energjisé;

i) masat g€ duhet t€ merren kur ndodhin
ndryshime né efektshmériné e pajisjes;

i) masat q€ duhen marré pér sa i pérket
ekspozimit, né kushte mjedisore t€ paparashi-
kueshme, fusha magnetike, ndikime elektrike té
jashtme, shkarkesa elektrostatike, trysni apo
ndryshime t€ trysnisé, nxitimit etj.;

iv) informacion té mjaftueshém lidhur me
produktet mjekésore pér t€ cilat pajisja né fjalé
éshté projektuar pér té administruar;

v) datén e léshimit t€ rishikimit t€ fundit t€
udhézimeve t€ pérdorimit.

17. Vértetim qé pajisja plotéson kérkesat pér
sa u pérket karakteristikave dhe efektshmérisé,
si¢ pérshkruhet né néntitullin I, “Kérkesa té
pérgjithshme”, né kushte normale pérdorimi, dhe
vlerésimi i efekteve anésore apo té efekteve té
padéshiruara té bazuara né té dhéna klinike té
vendosura sipas aneksit VII.

ANEKSI II
DEKLARIMI EC I KONFORMITETIT
(Sistem sigurimi pér cilési té ploté)

1. Prodhuesi duhet té zbatojé sistemin e
cilésisé, t€ miratuar pér skicimin, prodhimin dhe
kontrollin pérfundimtar té€ prodhimeve té
interesuara, si¢ specifikohet né pikat 3 dhe 4, dhe
duhet té jené subjekt i kontrollit EC, sic
pércaktohet né pikén 5.

2. Deklarata e konformitetit éshté procedura
népérmjet sé cilés prodhuesi, i cili pérmbush
detyrimet e pérmendura né pikén 1, deklaron qé
produkti né fjalé pérmbush kushtet e kétij rregulli
teknik, té cilat zbatohen pér to. Prodhuesi ose
pérfagésuesi i tij i autorizuar, i vendosur né
territorin e vendit, duhet té vendosé markimin
CE, sipas aneksit VII dhe duhet té plotésojé njé
deklaraté konformiteti me shkrim. Kjo deklaraté
duhet té mbulojé njé apo disa shembuj t€ dhéné
t€ produktit dhe duhet té mbahet nga prodhuesi
apo pérfaqésuesi 1 tij i autorizuar i vendosur né
territorin e vendit. Markimi CE duhet té
shogérohet me numér identifikimi t¢ OEN/OM-
it pérgjegjés.

3. Sistemi i cilésisé

a) Prodhuesi duhet té béjé njé aplikim pér
vlerésimin e sistemit t€ tij t€ cilésisé né njé
OEN/OM. Aplikimi duhet té pérmbajé:

1) té€ gjithé artikujt e duhur té informacionit
pér kategoriné e prodhimeve té prodhuara pér té
cilat éshté synuar;

11) dokumente t¢€ sistemit té cilésisé;

1ii) njé nismé pér t€ plotésuar detyrimet qé
dalin, si¢ miratohen nga sistemi 1 cilésisé;

iv) njé nismé té€ prodhuesit pér té themeluar
dhe mbajtur t€ pérditésuar njé sistem kontrolli
postmarketing. Nisma duhet té pérmbajé njé
detyrim pér prodhuesin pér té njoftuar autoritetet
kompetente pér incidentet e méposhtme
menjéheré sapo t€ mésojé pér to.

b) Aplikimi 1 sistemit té cilésisé duhet té
sigurojé qé produktet pérmbushin dispozitat e
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kétij rregulli teknik, i cili zbatohet pér to né ¢do
periudhé, qé nga skica deri né kontrollin
pérfundimtar. T€ gjitha elementet, kérkesat dhe
rregullat teknike, té pérdorura nga prodhuesi pér
sistemin e tij té cilésisé, duhet t€ dokumentohen
né ményré té rregullt dhe té pérpikté, né formé té
linjave t€ veprimit dhe t€ procedurave té
shkruara. Kéto dokumente té sistemit té cilésisé
duhet t&é mundésojné njé interpretim té njéjté té
linjave t€ veprimit dhe té procedurave, si p.sh.:
program cilésie, plan cilésie, manual cilésie dhe t&
dhéna cilésie. Ai duhet té€ pérmbajé, né vecanti,
njé pérshkrim té pérshtatshém pér:

1) synimet e prodhuesit pér cilésiné;

i) organizimin e biznesit dhe, né vecanti:

a) Strukturat organizative, pérgjegjésité e stafit
drejtues dhe autoritetin  organizativ té tyre té
ciléve u pérket cilésia e skicés dhe prodhimi i
pajisjeve;

b) Ményrat e kontrollit t&€ punés sé frytshme
dhe, né vecanti, aftésiné e saj pér té arritur
cilésiné e déshiruar té skicés dhe té pajisjes, duke
pérfshiré kontrollin e produkteve té cilat nuk
pérshtaten;

¢) Procedurat e kontrollit dhe té verifikimit té
skicés dhe produktit dhe, né vecanti, specifikime
t€ skicés, pérfshiré standardet té cilat do té
aplikohen dhe njé pérshkrim té zgjidhjeve t&
pérvetésuara pér té plotésuar kérkesat kryesore
qé aplikohen pér produktin, kur standardet e
pérshkruara né pikén 5 nuk zbatohen plotésisht;

d) Teknikat e kontrollit dhe garancisé sé
cilésisé né fazén e prodhimit dhe, né vecanti:

- proceset dhe procedurat qé do té€ pérdoren,
vecanérisht  pér  sterilizimin, bletjen  dhe
dokumentet pérkatése;

- pérgatitjen e procedurave té identifikimit té
produktit dhe mbajtjen té pérditésuar né ¢do fazé
t¢ prodhimit, vizatimet, specifikimet dhe ¢do
dokument tjetér pérkatés;

e) Testet dhe eksperimentet pérkatése té cilat
do té kryen para, gjaté dhe pas prodhimit,
shpeshtésiné me té€ cilén ato do t€ zhvillohen dhe
pajisjet testuese té pérdorura;

) Pa cenuar pikén 10, té kétij rregulli teknik,
OEN/OM-i duhet té kryej¢ njé kontroll té
sistemit té cilésisé pér té vendosur nése ai
plotéson kérkesat e pérshkruara né pikén 3,
shkronja  “b”. Ai duhet t& konsiderojé
pérputhshmériné me kéto kérkesa pér sistemin e
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cilésisé, i cili pérdor standardet e harmonizuara
pérkatése. Ekipi 1 ngarkuar pér vlerésimin duhet
té pérfshijé t€ paktén njé anétar, i cili té keté
pérvojé pér vlerésimin e teknologjisé né fjalé.
Vendimi duhet ti béhet i1 ditur prodhuesit pas
kontrollit pérfundimtar. Ai duhet té pérmbajé
rezultatet e kontrollit dhe njé vlerésim té
argumentuar;

d) Prodhuesi duhet t€ informojé¢ OEN/OM-in i
cili ka miratuar sistemin e cilésisé pér ¢do plan qé
ndikon sistemin e cilésisé.

OEN/OM-i duhet té vlerésojé modifikimet e
propozuara dhe duhet t€ verifikojé nése sistemi i
modifikuvar do t€ pérmbushé kérkesat e
pérshkruara né pikén 3, shkronja “b”; ai duhet té
njoftojé¢ prodhuesin pér vendimin e tij. Vendimi
duhet t€ pérmbajé pérfundimet e kontrollit dhe njé
vendim t€ argumentuar.

4. Shqyrtimi 1 skicés sé produktit

a) Pérve¢ kérkesave qé vijné si detyré nga
parashtrimi i pikés 3, prodhuesi duhet té béjé njé
kérkesé pér ekzaminimin e dosjes sé skicave qé
lidhen me produktin t€ cilin ai planifikon té
prodhojé, qé pérshihen né kategoriné e pérmendur
né pikén 3, shkronja “a”.

b) Kérkesa duhet t€ pérshkruajé skicén,
prodhimin dhe efektshmériné e produktit né fjalé
dhe duhet té pérfshijé hollésité e nevojshme, té
cllat do béné t€ mundur vlerésimin nése ai
pérmbush kérkesat e kétij rregulli teknik.

¢) Ai duhet té pérfshijé ndér t€ tjera:

1) specifikime t€ skicés, pérfshiré standardet e
zbatuara;

1) provat e nevojshme pér pérfitimin e tyre, né
vecanti nése standardet e pérmendura né pikén 5
nuk zbatohen plotésisht. Kjo prové duhet té
pérfshijé rezultatet e testeve t€ zhvilluara nga
prodhuesi apo t€ ndérmarra nén pérgjegjésiné e tij;

iif) njé deklaraté nése pajisja pérmban apo jo, si
pjesé pérbérése t€ saj, njé substancé té pérmendur
né pikén 10, t€ aneksit I, veprimi i t€ cilave né
kombinim me pajisjen, mund t€ ¢ojé né bio-
disponueshmériné e saj, sé bashku me t€ dhénat
pér eksperimentet e kryera;

1v) t& dhénat klinike t€ pérmendura né aneksin
VII;

v) njé skicé té fletépalosjes informative.

d) OEN/OM-i ekzaminon aplikimin dhe, kur
produkti pérmbush kérkesat pérkatése t& kétij
rregulli teknik, i léshon aplikantit njé certifikaté té
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shqyrtimit EC t€ skicés. OEN/OM-i mund té
kérkojé qé kérkesa té shtohet me teste té tjera ose
prova, késhtu qé pérshtatshméria me kérkesat e
kétij rregulli teknik t€ mund t€ vlerésohet.
Certifikata duhet t€ pérmbajé konkluzionet e
ekzaminimit, kushtet e vlefshmérisé dhe té dhéna
té nevojshme pér identifikimin e skicés sé
miratuar dhe, kur éshté e mundur, njé pérshkrim
pér géllimin e pérdorimit té produktit.

¢) Kérkuesi duhet té informojé OEN/OM-in,
1 cili duhet té 1éshojé certifikaté té shqyrtimit EC
té skicés pér ¢do ndryshim té béré né skicén e
miratuar. Ndryshimet e béra né skicén e miratuar
duhet t€ sigurojné miratim shtesé nga
OEN/OM-, i cili duhet t€ 1éshojé certifikatén e
shqyrtimin EC té skicés, kur ndryshimet mund té
prekin pérputhshmériné me kérkesat kryesore té
kétij rregulli teknik ose kushtet e pérshkruara pér
pérdorimin e produktit. Miratimi shtesé duhet té
jepet né formén e njé shtese né certifikatén e
shqyrtimin EC t€ skicés.

5. Mbikéqytja

a) Qéllimi i mbikéqyrjes éshté té sigurojé qé
prodhuesi té pérmbushé plotésisht detyrimet qé
dalin nga sistemi cilésor i aprovuar.

b) Prodhuesi duhet té autorizojé OEN/OM-
in té ndérmarré té gjitha kontrollet e nevojshme
dhe duhet t’i sigurojé atij té gjithé informacionin
e nevojshém, né vecanti:

i) dokumentet e sistemit cilésor;

i) t€ dhénat e pércaktuara pér sistemin cilésor
né lidhje me skicén, si rezultatet e analizave,
llogaritjet, testet etj.;

iii) t€ dhénat e pércaktuara pér sistemin cilésor
né lidhje me prodhimin, si raporte né lidhje me
kontrollin, testet, standardizimet/ kalibrimet dhe
kualifikimet e stafit etj.;

c) OEN/OM-i duhet t€ kryejé periodikisht
kontrolle dhe vlerésime, né ményré qé té sigurojé
qé prodhuesi po zbaton sistemin cilésor té
miratuar dhe duhet ta pajisé prodhuesin me njé
raport vlerésimi.

d) Si pasojé, OEN/OM-i mund té béjé vizita
té panjoftuara te prodhuesi dhe duhet ta pajisé
até me njé raport kontrolli.

6. Disponimi i dokumentacionit

a) Pér té paktén 15 vjet g€ nga dita e fundit e
prodhimit té produktit, prodhuesi duhet té mbajé
né dispozicion pér autoritetet kombétare:

1) deklaratén e pérshtatjes;

i) dokumentacionin e pérmendur né ndarjen
“i1”, té shkronjés “a”, t€ pikés 3;

iif) amendamentet e pérmendura né pikén 3,
shkronja “d”;

1iv) dokumentacionin e pérmendur né pikén 4,
shkronja “c”;

v) vendimet dhe raportet e OEN/OM-it.

b) Me kérkes¢, OEN/OM-i duhet tu
mundésojé  OEN/OM-ve t€ tjeté dhe
autoriteteve kompetente té gjitha informacionet
pérkatése mbi miratimin e sistemeve cilésore té
léshuara, té refuzuara apo té térhequra.

ANEKSI III
SHQYRTIMI EC I TIPIT

1. Shqyrtimi EC i tipit éshté procedura
pérmes sé cilés njé OEN/OM vézhgon dhe
certifikon se njé mostér pérfaqésuese e produktit
plotéson kérkesat pérkatése t€ kétij rregulli
teknik.

2. Kérkesa pér shqyrtimin EC t€ tipit duhet té
béhet nga prodhuesi ose pérfaqésuesi i tij i
autorizuar 1 vendosur né vend prané njé
OEN/OM-i.

3. Kérkesa duhet té pérmbajé:

a) Emrin dhe adresén e prodhuesit dhe emrin
dhe adresén e pérfagésuesit té autorizuar, nése
kérkesa béhet nga ky i fundit;

b) Njé deklaraté me shkrim duke specifikuar
qé kérkesa nuk i éshté béré asnjé OEN/OM-i
tjetér.

Dokumentacioni i pérshkruar né pikén 3, qé
nevojitet pér té lejuar kryerjen e njé vlerésimi pér
pérshtatshmériné e mostrés pérfagésuese té
prodhimit né fjalé, mé poshté referohet si “tipi”,
me kérkesat e kétij rregulli teknik.

Aplikuesi duhet t€ béjé t€ mundur pér
OEN/OM-in njé¢ “tip”. OEN/OM-i mund té
kérkojé mostra té tjera, nése éshté e nevojshme.

4. Dokumentacioni duhet té béjé t€ mundur
marrjen vesh t€ skicés, prodhimin dhe
efektshmériné e produktit. Dokumentacioni
duhet t€ pérmbajé, né vecanti, artikujt e
méposhtém:

1) pérshkim té pérgjithshém té tipit;

i) vizatime té skicés, ményrave té
parashikuara té prodhimit, né vecanti, né lidhje
me sterilizimin, diagrame té pjeséve, nénpjeséve,
qargeve etj.;

iii) pérshkrimin dhe shpjegimet e nevojshme
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pér kuptimin e vizatimeve té sipérpérmendura
dhe diagrameve, si edhe funksionimit té
produktit;

iv) njé listé té standardeve té pérshkruara né
pikén 5, té zbatuara plotésisht apo pjesérisht;

v) rezultatet e llogaritura té skicés, testet
teknike dhe hetuese té béra etj.;

vi) njé deklaraté nése pajisja pérmban apo jo,
si njé pjesé pérbérése té saj, njé substancé si¢
pérmendet né pikén 10, té€ aneksit I, veprimi 1 sé
cilés, né kombinim me pajisjen, mund té
rezultojé né bioaktivizimin e saj, s¢ bashku me té
dhénat mbi eksperimentet pérkatése té kryera;

vil) té dhénat klinike t€ pérshkruara né
aneksin V1I;

viii) njé skicé té fletés informative.

5. OEN/OM-i:

a) duhet té kontrollojé dhe té vlerésojé
dokumentacionin, vértetojé qé tipi ka qené
prodhuar sipas dokumentacionit; ai duhet,
gjithashtu, té regjistrojé artikujt qé jané skicuar
sipas dispozitave té zbatuara pér standardet e
pérshkruara né pikén 5, si dhe artikujt pér té cilét
skica nuk éshté bazuar né depozitat pérkatése pér
standardet e pérmendura;

b) duhet té kryejé ose té keté kryer kontrollet
e duhura dhe testet e nevojshme pér té vértetuar
nése zgjidhjet e pérvetésuara nga prodhuesi
plotésojné kérkesat themelore té kétij rregulli
teknik, né rastet kur standardet e pérshkuara né
pikén 5 nuk jané zbatuar;

) duhet té kryejé ose té keté kryer kontrollet
e duhura dhe testet e nevojshme pér té vértetuar
nése né rast se prodhuesi ka zgjedhur té zbatojé
standardet e duhura, ato jané zbatuar me té
veértete;

d) duhet té bjeré dakord me kérkuesin pér
vendin ku do t€ kryhen kontrollet dhe testet e
nevojshme.

0. Kur tipi plotéson dispozitat e kétij rregulli
teknik, OEN/OM-i duhet t€ léshojé njé
certifikaté EC té shqyrtimit té tipit pér kérkuesin.
Certifikata duhet té€ pérmbajé emrin dhe adresén
e prodhuesit, konkluzionet e kontrollit, kushtet
sipas té cilave certifikata éshté e vlefshme dhe
informacionin e nevojshém pér identifikimin e
tipit té miratuar. Pjesét e réndésishme té
dokumentacionit ~ duhet ti  bashkélidhen
certifikatés dhe OEN/OM-i duhet t€ mbajé
kopie.
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7. Kérkuesi duhet t€ informojé OEN/OM-in
qé léshon certifikatén EC té shqyrtimit té tipit
pér ¢do ndryshim té béré né produktin e
miratuar. Ndryshimet né produktin e miratuar
duhet té marrin miratim t€ métejshém nga
OEN/OM-i, i cili léshon certifikatén EC té
shqyrtimit té tipit, kur kéto ndryshime mund té
prekin pérputhshmériné me kérkesat themelore
ose me kushtet specifikuara té pérdorimit pér
kété produkt. Ky miratim i ri duhet té léshohet,
kur ésht¢ e mundur, né formé shtojce té
certifikatés sé paré té€ shqyrtimin EC té tipit.

8. Disponimi i dokumentacionit:

a) Me kérkesé, ¢do OEN/OM duhet té
mundésojé pér OEN/OM-ét e tjeré dhe pér
autoritetet kompetente té gjithé informacionin
pérkatés mbi certifikatén EC té€ shqyrtimit té tipit
dhe shtesa té léshuara, refuzuara apo té
térhequra;

b) Njé tjeter OEN/OM mund té sigurojé
kopje té certifikatés EC té shqyrtimit té tipit,
dhe/ose shtesa té tyre. Shtojcat pér certifikatat
duhet t'u mundésohen OEN/OM-ve té tjeré kur
éshté béré njé kérkesé e arsyetuar dhe mé pas
éshté njoftuar prodhuesi;

¢) Prodhuesi dhe pérfagésuesi i tij 1 autorizuar
duhet té mbajné kopje té dokumentacioneve
teknike té certifikatés EC té shqyrtimit té tipit
dhe shtesave té tyre pér njé periudhé prej té
paktén 15 vjetésh qé nga prodhimi i zbatimit té
fundit;

d) Kur si prodhuesi ashtu edhe pérfagésuesi i
tij 1 autorizuar nuk jané t€ vendosur né Shqipéri,
detyra pér té ruajtur dokumentacionin teknik pér
autoritet duhet té bjeré mbi personin pérgjegjés
pér hedhjen e aplikimit pérkatés né tregun
shqiptar.

ANEKSI IV
VERIFIKIMI EC

1. Verifikimi EC éshté procedura me ané té sé
cilés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar i
vendosur né Shqipéri garanton dhe deklaron se
produkti, gé¢ u nénshtrohet kérkesave t€ pikés 3,
éshté né pérshtatje me tipin e pérshkruar né
certifikatén EC t€ shqyrtimit té tipit dhe
pérmbush kérkesat e kétij rregulli teknik pér to.

2. Prodhuesi ose pérfaqésuesi i tij i autorizuar
1 vendosur né Shqipéri duhet t€ marré masat e
nevojshme, né ményré qé procesi 1 prodhimit té
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garantojé pérshtatshméri té produkteve me tipin,
si¢ pérshkruhet né certifikatén EC té shqyrtimit
té tipit dhe kérkesat e kétij rregulli teknik qé
zbatohen pér to. Prodhuesi ose pérfaqésuesi i tij i
autorizuar vendos markimin CE né ¢do produkt
dhe harton deklarimin e konformitetit.

3. Prodhuesi, pérpara fillimit té prodhimit,
pérgatit dokumentet qé pércaktojné procesin e
prodhimit, né vecanti, né lidhje me sterilizimin,
s¢ bashku me regjimin e caktuar, kérkesat e
paravendosura pér t'u ndjekur, pér té siguruar
njétrajtshméri  t€¢ prodhimit me tipin, si¢
pérshkruhet né certifikatén e shqyrtimit EC té
tipit dhe né kérkesat pérkatése té€ kétij rregulli
teknik.

4. Prodhuesi duhet té ndérmarré ndértimin
dhe mbajtjen e njé sistemi mbikéqyrjeje post-
tregtimi t€ pérditésuar. Kjo ndérmarrje duhet té
pérfshijé, si njé detyrim t€é tij, njoftimin e
menjéhershém té autoriteteve kompetente nga
prodhuesi pér ngjarjet e méposhtme, sapo té
mésojé pér to:

i) ¢do ndryshim né karakteristikat dhe
efektshmériné  dhe ¢do  parregullsi  né
fletépalosjen informative pér pajisien, e cila
mund té ¢ojé apo ka cuar né vdekjen e pacientit
apo pérkeqésimin e gjendjes sé tij shéndetésore;

i) ¢do arsye teknike apo mijekésore qé
rezulton me té€rhegjen e pajisjes nga tregu prej
prodhuesit.

5. OEN/OM-i duhet té ndérmarré
ekzaminimet dhe testet e nevojshme né ményré
qé té kontrollojé pérshtatshmériné e produktit
me kérkesat e kétij rregulli teknik, duke
ckzaminuar dhe testuar produktet né ményré
statistikore, si¢ pércaktohet né pikén 6.
Prodhuesi duhet té autorizojé¢ OEN/OM-in pér
té vlerésuar efektshmériné e masave t€ marra
sipas pikés 3, duke kontrolluar sa heré té jeté e
nevojshme.

6. Verifikime statistikore

6.1 Prodhuesit duhet t'i paragesin prodhimet
né ményré t€ njétrajtshme dhe duhet té marrin
masat ¢ nevojshme qé procesi prodhues té
garantojé njétrajtshméri té pakove té prodhuara.

0.2 Njé mostér ¢farédo duhet marré nga ¢do
pako. Produktet né njé shembull duhet té
ekzaminohen dhe testohen si¢ duhet, né vecanti,
si¢ pércaktohet né standardet e pérshkruara né
pikén 5 ose duhet té ndérmerren teste té

njévlershme, pér té vértetuar pérshtatshmériné e
tyre me tipin, si¢ pérshkruhet né certifikatén e
shqyrtimit EC té tipit dhe, né kété ményré té
pércaktohet nése pakoja duhet té pranohet apo té
pérjashtohet.

6.3 Kontrolli statistikor i produkteve duhet té
bazohet né vetité, duke detyruar vendosjen e njé
sistemi shembulli/mostre me karakteristikat e
méposhtme:

- njé nivel cilésie qé i korrespondon njé
mundésie pranimi me 95% me pérgindje jo
pérshtatshmérie midis 0.29% dhe 1%;

- njé kufi cilésie qé i korrespondon njé
mundésie pranimi prej 5% me pérgindje té
mospérshtatshmérisé midis 3% dhe 7%.

6.4 Kur pakot pranohen, OEN/OM-i duhet
té vendosé apo té mundésojé vendosjen e numrit
t¢ tij identifikues pér ¢do produkt dhe té
pérgatisé, me  shkrim, njé  certifikaté
pérshtatshmérie qé lidhet me testet e zhvilluara.
Té gjitha produktet mund té hidhen né treg, me
pérjashtim t€ atyre mostrave, té cilat nuk jané
gjetur né rregull.

Kur njé pako éshté pérjashtuar, OEN/OM-i
duhet té marré masat e nevojshme pér té
parandaluar futjen né treg t€ tyre. Né rastet e
pétjashtimit té shpeshté té kutive, OEN/OM-i
mund té pezullojé verifikim statistikor.

Prodhuesi mundet, nén pérgjegjésiné e
OEN/OM-it, té vendosé numrin e identifikimit
té kétij té fundit gjaté procesit té€ prodhimit.

6.5 Prodhuesi ose pérfaqésuesi 1 tij i
autorizuar duhet té sigurojné qé ai éshté né
giendje t€ japé, me kérkesé, certifikatén e
pérshtatshmérisé s¢ OEN/OM-it.

ANEKSI V
DEKLARATA EC E KONFORMITETIT TE
TIPIT
(Siguria e cilésisé sé prodhimit)

1. Prodhuesi duhet té zbatojé sistemin e
miratuar té cilésisé pér prodhimin dhe duhet té
kryejé njé kontroll pérfundimtar té produkteve
né fjalé, si¢ specifikohet né pikén 3; ai duhet t’i
nénshtrohet mbikéqyrjes sé pérmendur né pikén 4.

2. Kjo deklaraté konformiteti éshté element
procedural pérmes té cilit prodhuesi, 1 cili
pérmbush detyrimet e pikés 1, garanton dhe
deklaron se produktet né fjalé jané prodhuar
sipas tipit t€ pérshkruar né certifikatén EC té
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shqyrtimit té tipit dhe pérmbushin kérkesat e
kétij rregulli teknik qé zbatohen pér to.

Prodhuesi ose pérfaqésuesi i autorizuar i tij 1
vendosur né territorin e Shqipérisé, duhet té
vendosé markimin CE, sipas pikés 9, dhe té
pérgatis€é njé deklaraté pérshtatshmérie me
shkrim. Kjo deklaraté duhet té mbulojé njé apo
disa mostra té produktit dhe duhet mbajtur nga
prodhuesi. Markimi CE duhet té shogérohet nga
numiti i identifikimit € OEN/OM-it pérgjegjés.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi duhet té béjé njé kérkesé pér
vlerésimin e sistemit té cilésisé prané njé
OEN/OM-i. Kérkesa duhet t€ pérmbajé:

a) Informacionin e nevojshém né lidhje me
produktet té cilat mendohet té prodhohen;

b) Dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

¢) Nismén pér té plotésuar detyrimet qé dalin
nga sistemi 1 cilésisé, si¢ éshté miratuar;

d) Nismén pér té mbajtur sistemin e sigurisé,
t€ miratuar né ményré té tillé qé ai té€ qéndrojé i
pérshtatshém dhe i efektshém;

e) Kur éshté e mundur, dokumentacionin
teknik qé lidhet me tipin e miratuar dhe kopje té
certifikatés EC té shqyrtimit té tipit;

f) Nismén nga prodhuesi pér té ndértuar dhe
pér t€ mbajtur té pérditésuar njé sistem
mbikéqyrés té cilésisé. Nisma duhet té pérfshijé
njé¢ detyrim t€ prodhuesit pér t€ njoftuar
menjéheré autoritetet kompetente pér njé nga
incidentet e méposhtme:

1) ¢do prishje né karakteristikat ose efikasitetin
dhe ¢do parregullsi né fletépalosjen informative
té pajisjes, 1 cila mund apo ka cuar drejt vdekjes
s¢ pacientit apo pérkeqésim té gjendjes s€ tij
shéndetésore;

i) ¢do arsye teknike apo mijekésore qé
rezulton me térhegjen nga prodhuesi té pajisjes.

3.2 Keérkesa pér sistemin e cilésisé duhet té
garantojé se produktet jané sipas tipit té
pérshkruar né certifikatén EC t€ shqyrtimit té
tipit.

Té¢ gjitha elementet, kérkesat dhe dispozitat e
pérdorura nga prodhuesi pér sistemin e tij té
cilésisé duhet t€ dokumentohen né ményré
sistematike dhe t€ rregullt né formé té
procedurave dhe linjave t€ veprimit. Kéto
dokumentacione té sistemit té cilésisé¢ duhet té
mundésojné njé interpretim té njétrajtshém té
procedurave dhe linjave té veprimit, si p.sh.:
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programeve, planeve manualeve dhe rekordeve
té cilésisé.

Ai duhet té pérfshijé njé pérshkrim té
mjaftueshém té:

a) synimeve té prodhuesit pér cilésing;

b) organizimit té biznesit dhe, né vecanti:

- organizimin strukturor, pérgjegijésité e stafit
drejtues dhe autoritetin e tyre organizativ, kur
lidhet me prodhimin e produktit;

- metodat e monitorimit t€ efikasitetit té
shfrytézimit t€ sistemit té cilésisé dhe, né veganti,
aftésiné e tij pér té arritur cilésiné e déshiruar té
produktit, duke pérfshiré kontrollin e produkteve
jo né konformitet;

c) Teknikave té kontrollit dhe té sigurisé sé
cilésisé né fazén e prodhimit dhe, né vecanti:

1) Procesin dhe procedurat qé do té pérdoren,
sidomos né lidhje me sterilizimin, blerjen dhe
dokumentet pérkatése;

i) Pérpilon procedura identifikimi dhe mban
té pérditésuar specifikimet dhe dokumente té
tjera pérkatése, né ¢do fazé té prodhimit;

d) Testeve dhe eksperimenteve pérkatése qé
do té kryhen para, gjat€ apo pas prodhimit,
shpeshtésiné me té cilén ato do t€ zhvillohen dhe
pajisjet testuese té pérdorura.

3.3 Pa shmangur kérkesat e pikés 10,
OEN/OM-i duhet t€ kryejé kontroll té sistemit
té cilésisé pér té pércaktuar nése ai pérmbush
kérkesat e pérmendura né pikén 3.2. Ai duhet té
marré né konsideraté pérshtatshmériné me kéto
kérkesa pér sistemin e cilésisé, 1 cili éshté
pérdorur sipas standardeve té harmonizuara
korresponduese.

Grupi i besuar pér vlerésim duhet té keté té
paktén njé pjesétar, i cili té keté eksperiencé né
vlerésimin e teknologjisé né fjalé. Procedura e
vlerésimit duhet té pérmbajé njé kontroll né
ndértesén e prodhuesit.

Vendimi duhet t’i njoftohet prodhuesit pas
kontrollit pérfundimtar dhe duhet té pérmbajé
konkluzionet e kontrollit dhe njé vlerésim té
arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet t€ informojé OEN/-
OM-in gé ka miratuar sistemin e cilésisé pér ¢do
plan qé ndryshon kété sistem.

OEN/OM-i duhet té vlerésojé ndryshimet e
propozuara dhe duhet té vlerésojé nése sistemi 1
cilésisé 1 modifikuar do té pérmbushé kérkesat e
pérshkruara né pikén 3.2. Ai duhet té njoftojé
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prodhuesin pér vendimin. Vendimi duhet té
pérmbajé pérfundimet e kontrollit dhe njé
vlerésim t€ arsyetuar.

4. Mbikéqyrija

4.1 Qéllimi i mbikéqyrjes éshté té sigurojé qé
prodhuesi pérmbush plotésisht detyrimet qé
dalin nga sistemi i miratuar i cilésisé.

4.2 Prodhuesi duhet t€ autorizojé OEN/OM-
in t&€ ndérmarré té gjitha kontrollet e nevojshme
dhe duhet t’i ofrojé atij té gjithé informacionin e
nevojshém, né vecanti:

1) dokumentacionin e sistemit té cilésisé;

i) té dhénat e pércaktuara pér sistemin e
cilésisé g€ lidhen me prodhimin, si raporte qé
lidhen me kontrollet, testet, standardizimet,
kalibrimet dhe kualifikimin e stafit né fjalé.

4.3 OEN/OM-i duhet té ndérmarré né
ményré periodike kontrollet e nevojshme dhe
vlerésimet né ményré qé té sigurojé qé prodhuesi
po zbaton sistemin e miratuar té cilésisé, dhe
duhet ti dorézojé prodhuesit njé raport
vlerésimi.

4.4 Veg késaj, organi i miratuar mund t’i béjé
prodhuesit njé vizité t€ panjoftuar, dhe duhet t’i
dorézojé atij njé raport vlerésimi.

5. OEN/OM-i duhet té transmetojé prané
OEN/OM-ve té tjeré informacion né lidhje me
miratimet, refuzimet apo térheqjet e sistemit té
cilésisé.

ANEKSI VI
DEKLARATA PER PAJISJET E SYNUARA
PER QELLIME TE VECANTA

1. Prodhuesi apo pérfaqésuesi 1 tij i autorizuar
duhet té€ pérgatisin njé deklaraté, pér pajisjen ose
pajisjet e béra me porosi qé do té pérdoren pér
hetim klinik, e cila duhet té pérmbajé elementet e
pércaktuara né pikén 2, té kétij aneksi.

2. Deklarata duhet té pérmbajé informacionin
e méposhtém:

2.1 Pér pajisjet e prodhuara me porosi:

a) Té dhéna pér t€ mundésuar identifikimin e
pajisjes né fjalé;

b) Njé deklaraté qé pohon se pajisja éshté
menduar pér pérdorim ekskluziv nga njé pacient i
caktuar, sé bashku me emrin e tij;

¢) Emrin e doktorit 1 cili pérgatiti recetén dhe,
nése éshté e mundur, emrin e klinikés me té
cilén ka lidhje;

d) Té dhéna pér tiparet e pajisjes, si¢
pérshkruhet me recetén mjekésore né fjalé;

e) Njé deklaraté qé pohon se pajisja pérmbush
kérkesat themelore té dhéna né aneksin I dhe,
kur éshté e mundur, t€ tregojé se cilat kérkesa
themelore nuk jané plotésuar térésisht.

2.2 Pér pajisjet e menduara pér hetim klinik té
pérmendur né aneksin VII:

a) T¢ dhéna pér t€ mundésuar identifikimin e
pajisjes né fjalé;

b) Njé plan hetimi, duke pércaktuar né veganti
synimin, géllimin dhe numrin e pajisjeve né fjalé;

¢) Emrin e doktorit dhe t€ institucionit
pérgjegjés pér hetimin;

d) Vendin, datén e fillimit dhe kohézgjatjen e
planifikuar pér hetimet;

¢) Njé deklaraté gé pohon se pajisja né fjalé
plotéson kérkesat themelore, veg¢ aspekteve
ndértuese t& objektit t€ hetimit dhe, lidhur me kéto
aspekte, ¢do masé t€ marré pér t€ mbrojtur
shéndetin dhe siguriné e pacientit.

3. Prodhuesi duhet té ndérmarré dhe t€ mbajé té
pérditésuar pér autoritetet kompetente kombétare:

3.1 Pér pajisiet e prodhuara me porosi,
dokumentacionin ¢  mundéson  skicimin,
prodhimin dhe efikasitetin e produktit, pérfshiré
efikasitetin e pritur, t€ kuptuar dhe t€ lejuar né
pérshtatshméri me kérkesat e kétij rregulli teknik
pér t'u vlerésuar.

Prodhuesi duhet t€ marré masat e nevojshme
pér té paré nése procesi i prodhimit lejon qé
produkti t€ prodhohet né pérshtatshméri me
dokumentacionin e pérmendur né pikén 1, t€ kétij
aneksi.

3.2 Pér pajisjet e menduara pér hetim klinik, t&
gjitha dokumentet duhet t€ kené:

- njé pérshkrim t€ pérgjithshém té produktit;

- vizatime té skicave, ményrén e prodhimit, né
vecanti né lidhje me sterilitetin, dhe diagrame té
pjeséve, t€ nénmontimit, t€ qargeve etj.;

- njé list€ t€ standardeve t€ dhéna né pikén 5, té
zbatuara pjesérisht apo ploté€sisht dhe njé
pérshkrim t€ zgjidhjeve t€ pérvetésuara pér té
pérmbushur kérkesat kryesore té kétj rregulli
teknik, kur standardet e pikés 5 nuk jané plotésuar;

- rezultatet e llogaritjes sé skicés, kontrolle dhe
teste té kryera etj.

Prodhuesi duhet té¢ marré t€ gjitha masat e
nevojshme pér té paré qé procesi prodhues siguron
se produkti prodhohet sipas dokumen-tacionit té
pérmendur né pikén 3.1 dhe né paragrafin e paré
té késaj ndarjeje.
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Prodhuesi mund té autorizojé vlerésimin, nga
njé kontroll, kur éshté e nevojshme, té efikasitetit
té kétyre masave.

4. Informacioni 1 pérfshiré né deklarimet e
mbuluara nga ky aneks do té ruhet pér njé
periudhé prej té paktén 15 vjetésh nga data e
prodhimit té€ produktit té fundit.

5. Pér pajisjet me porosi, prodhuesi duhet té
ndérmarré shqyrtimin dhe dokumentimin e
pérvojés sé fituar né fazén e postprodhimit, duke
pérfshiré dispozitat e referuara né aneksin VII
dhe té zbatojé masat e duhura pér ¢do veprim té
nevojshém korrigjues. Kjo ndérmarrje duhet té
pérfshijé njé detyrim pér prodhuesit pér té
njoftuar autoritetet kompetente menjéheré, sapo
njoftohet pér incidente té ndodhura, dhe né
vijim, veprimet pérkatése korrigjuese, pér:

1) ¢do keqfunksionim ose pérkeqésim né
karakteristikat dhe/ose funksionimin e njé
pajisjeje, si dhe ¢do pamjaftueshméri né etiketim
apo udhézimet pér pérdorim, té cilat mund té
cojné ose mund té kené cuar né vdekjen e njé
pacienti apo pérdoruesi ose né njé pérkeqésim
serioz né gjendjen e tij shéndetésore;

i) ndonjé arsye teknike apo mjekésore lidhur
me karakteristikat apo funksionimin e njé
pajisjeje pér arsyet e sipérpérmendura (i), qé ¢on
né térhegjen sistematike t€ pajisjeve té té njéjtit
lloj nga prodhuesi.

ANEKSI VII
VLERESIMI KLINIK

1. Dispozita t€ pérgjithshme

1.1 Pérshtatshméria e t€ dhénave klinike té
paragitura, si¢c pérmendet né pikén 4, shkronja “b”,
t€ aneksit I dhe né pikén 3, t€ aneksit 111, duhet t€
bazohet, duke marré parasysh si¢ duhet, standardet
e harmonizuara, né njérén nga sa mé poshté vijon:

1.1.1 njé pérmbledhje té literaturés shkencore
pérkatése qé ndodhet e gé mbulon géllimin e
pérdorimit t€ pajisjes dhe teknikat, pér té cilat, kur
mundésohet, njé raport kritik vlerésimi t€ késaj
pérmbledhjeje; ose

1.1.2 rezultatet e té gjitha hetimeve klinike té
béra, pérfshiré ato té kryera sipas pikés 2.

1.2 Té gjitha té dhénat duhet t€ mbeten té
fshehta, vetém nése vlerésohet e réndésishme se
ato duhet té hetohen.

2. Hetimi klinik

2.1 Qéllimi
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Qéllimi 1 hetimit klinik éshté:

- t€ vértetojé se né kushte normale pérdorimi,
efektshméria e pajisjes pérputhet me ato té
treguara né pikén 2, té aneksit I,

- té pércaktojé ¢do efekt
padéshiruar, né kushte normale té pérdorimit,
dhe té vlerésojé nése ato jané rrezige té
pranueshme, duke pasur parasysh géllimin e
efektshmérisé sé pajisjes.

2.3 Konsiderata etike

Hetimi klinik duhet béré sipas Deklaratés sé
Helsinkit, miratuar né vitin 1964 dhe pérmirésuar
nga Asambleja e 29-té e Mjekésisé Botérore né
Tokio, Japoni, 1975, dhe Asambleja e 35-té e
Mjekésisé Botérore, né Venecia, Itali. Fshté e
detyrueshme qé té gjitha masat e lidhura me
mbrojtjen e subjekteve njerézore té kryhen sipas
Deklaratés se Helsinkit. Kjo pérfshin ¢do hap né
hetimin klinik, qé nga interesimi i paré i kérkesés
dhe justifikimit té studimit deri né publikimin e
rezultateve.

2.4 Metodat

2.4.1 Hetimi klinik duhet t€ béhet sipas njé
strukture plani hetimi, t€ pércaktuar né ményré té
tillé qé té€ pranojé ose t€ hedhé poshté
pretendimet e prodhuesit pér pajisjen; hetimet
duhet té pérfshijné njé numér t€ mjaftueshém
vézhguesish pér té garantuar besueshmériné
shkencore té vendimeve.

2.4.2 Procedurat e pérdorura pér té zhvilluar
hetimin duhet té jené té pérshtatshme pér
pajisjen né hetim.

2.4.3 Hetimet klinike duhet té zhvillohen né
rrethana t€ njéjta me ato qé do té gjenden né
kushtet normale té pérdorimit té pajisjes.

2.4.4 Té dhénat pérkatése, pérfshiré ato qé
pérfshijné siguriné dhe efikasitetin e pajisjes dhe
efektet e saj né pacienté, duhet té ekzaminohen.

2.4.5 Té gjitha ngjarjet e pafavorshme duhet
té regjistrohen plotésisht.

24.6 Hetimet duhet t€ zhvillohen nén
pérgjegjésiné e njé mjeku specialist té kualifikuar,
né njé ambient t€ pérshtatshém.

2.4.7 Mjeku specialist duhet té kété mundési
afrimi prané té dhénave teknike né lidhje me
pajisjen.

2.4.8 Njé raport i shkruar, i firmosur nga
mjeku specialist pérgjegjés, duhet té€ pérfshijé njé
vlerésim kritik t€ t€ gjitha té dhénave té
mbledhura gjaté hetimit klinik.

anésor  té
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ANEKSI VIII
MARKIMI CE I KONFORMITETIT

Markimi CE 1 konformitetit duhet té
konsistojé né inicialet “CE”, qé kané formén e
méposhtme:

INERERERNNNN

LIl

ettt

1 11
T 1
Ty 11

Nése markimi CE zvogélohet apo zmadhohet,
pérmasat e dhéna mé sipér duhet té respektohen.

Pérbérésit e ndryshém té markimit CE duhet
té kené kryesisht t€ njéjtat dimensione vertikale,
té cilat nuk mund té jené mé pak se 5 mm.

Minimumi i pérmasés mund té ndryshojé pér
pajisjet e vogla.

VENDIM
Nr. 509, daté 10.6.2015

PER NJE RISHPERNDARJE FONDESH,
NDERMJET PROGRAMEVE TE GRUPIT
87, NE PLANIN E INVESTIMEVE TE
MIRATUAR PER VITIN 2015

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés, té
shkronjés “a”, té€ nenit 44, té ligjit nr. 9936, daté
26.6.2008, “Pér menaxhimin e sistemit buxhetor
né Republikén e Shqipérisé”, dhe té nenit 17, té
ligjit nr. 160/2014, “Pér buxhetin e vitit 20157,
me propozimin e ministrit té Shtetit pér
Inovacionin dhe Administratén Publike, Késhilli
1 Ministrave

VENDOSI:

1. Rishpérndarjen e fondeve pér shpenzime
kapitale, ndérmjet programeve brenda buxhetit té
vitit 2015, t€ miratuar pér grupin 87, si mé
poshté vijon:

a) Né programin 01140, “Shérbime pér
shoqgériné e informacionit”, né planin e buxhetit
t¢  Autoritetit Kombétar pér Certifikimin
Elektronik (AKCE), né zérin “Shpenzime
kapitale”, pérvec fondit 400 000 (katérqind mij€)
leké, shtohet fondi prej 11 400 000

(njémbédhjeté milioné e katérqind mijé) lekésh
pér financimin e projektit té rikonstruksionit té
godinés sé€ ish-INIMA-s;

b) Né programin 01140, “Shérbime pér
shoqgériné e informacionit”, né planin e buxhetit
t¢  Agjencisé  Kombétare  pér  Siguriné
Kompijuterike (ALCIRT), né zérin “Shpenzime
kapitale”, pakésohet fondi prej 7 400 000 (shtaté
milioné e katérqind mij€) lekésh;

c) Né programin 01140, “Shérbime pér
shoqgériné e informacionit”, né planin e buxhetit
té Autoritetit Shtetéror pér Informacionin
Gjeohapésinor (ASIG), né zérin “Shpenzime
kapitale”, pakésohet fondi prej 1 000 000 (njé
milion) lekésh;

¢) Né programin 01510, “Shérbime pér
teknologjiné dhe inovacionin”, né planin e
buxhetit t€  Agjencis¢ = Kombétare  pér
Teknologjiné dhe Inovacionin (AKTI), né zérin
“Shpenzime kapitale”, pakésohet fondi prej 3
000 000 (tre milion€) lekésh.

2. Fondi prej 11 800 000 (njémbédhjeté
milioné e tetéqind mij€) lekésh, sipas shkronjés
“a”, t€ pikés 1, té kétij vendimi, t€ pérdoret pér
rikonstruksionin e ish-ambienteve té Ministrisé
s¢ Integrimit Evropian, né godinén ish-INIMA.

3. Ngarkohen ministri 1 Shtetit pér
Inovacionin  dhe  Administratén  Publike,
Ministria e Financave, Autoriteti Kombétar pér
Certifikimin Elektronik, Autoriteti Shtetéror pér
Informacionin Gjeohapésinor, Agjencia
Kombétare pér Siguriné Kompjuterike dhe
Agjencia Kombétare pér Teknologjiné dhe
Inovacionin pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi menjéheré dhe
botohet né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama
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