LIG]
Nr. 21/2020

PER DISA SHTESA DHE NDRYSHIME NE LIGJIN NR. 89/2014
“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:
Né ligjin nr. 89/2014, “Pér pajisjet mjekésore”, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:
Neni 1

Né nenin 4 béhen ndryshimet dhe shtesat e méposhtme:

1. Né pikén 1, pas shkronjés “¢” shtohen shkronjat “d” dhe “dh” me kété pérmbayjtje:

“d) produkte té dedikuara posagérisht pér pastrimin, dezinfektimin ose sterilizimin e pajisjeve;

dh) pajisjet té cilat nuk jané té destinuara pér njé qéllim t€ caktuar mjekésor si mé poshté:

1) produkte té destinuara pér t'u futur plotésisht ose pjesérisht né trupin e njeriut pérmes
mjeteve invazive kirurgjikale, me qéllim t€ modifikimit t€ anatomisé ose fiksimit t€ pjeséve té
trupit, me pérjashtim té produkteve pér tatuazhe dhe piercing;

ii) substancat, kombinime té substancave, ose produkte té destinuara pér t'u pérdorur pér
mbushjen e mukozés sé fytyrés ose zona té tjera té Iékurés ose mukozés me ané té injeksionit
subkutan, submukozé ose intradermal, duke pérjashtuar ato pér tatuazhe;

iif) pajisjet e destinuara pér t'u pérdorur pér té€ zvogéluar, hequr ose shkatérruar indin dhjamor,
si¢ jané pajisjet pér liposuction, lipolizé ose lipoplastiké;

1v) rrezatimi elektromagnetik me intensitet té larté, té tilla si: pajisje qé 1éshojné rrezatim infra té
kuq, drité té¢ dukshme dhe ultra vjollcé, té destinuar pér pérdorim né trupin e njeriut, duke
pérfshiré burime koherente dhe jokoherente, spektér monokromatik dhe té gjeré, si lazer dhe
pajisje té lehta me pulsim intens, pér rishfagjen e lékurés, tatuazhi ose heqja e flokéve ose trajtim
tjetér 1 lekurés;

V) pajisjet e destinuara pér stimulimin e trurit qé aplikojné rryma elektrike ose fusha magnetike
ose elektromagnetike qé depértojné né kranium pér t€ modifikuar aktivitetin neuronal né tru.”.

2. Pika 10 ndryshohet si mé poshté:

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

3. Pas pikés 18 shtohen pikat 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27 dhe 28 me kété pérmbajtje:

' Ky ligj éshté pérafiuar pjesérisht me Rregullorven (BE) 2017/745 té Parlamentit Europian dhe Késhillit, daté 5
prill 2017, “Pér pajisjet mjekésore, qé ndryshon Direktivén 2001/83/KE, Rregulloren (KE) Nr. 178/2002 dhe
Rregulloren (KE) Nr. 1223/2009 dhe shfuqgizon Direktivat e Késhillit 90/385/KEE dhe 93/42/KEE”. Numri
CELEX 32017R0745, Fletorja Zyrtare e Bashkimit Europian, Seria L, nr. 117, daté 5.5.2017, fage 1-175.



“19. “Komiteti i etikés” éshté organ i pavarur, i pérbéré nga profesionisté té shéndetit ose jo,
té cilét kané pérgjegjési pér mbrojtjen e té€ drejtave, sigurisé dhe miréqenies sé personave té
pérfshiré né hetimin klinik.

20. “Hetim klinik” éshté ¢do hetim sistematik, qé pérfshin njé ose mé shumé persona, i
ndérmarré pér té vlerésuar siguriné ose funksionimin e njé pajisjeje.

21. “Paketé procedurale” éshté njé kombinim i produkteve té paketuara sé bashku dhe té
vendosura né treg, né ményré qé té€ pérdoren pér qéllime specifike mjekésore.

22. “Sistem” éshté njé kombinim i produkteve té paketuara sé bashku apo jo, té cilat kané pér
qéllim té jené té ndérlidhura ose té kombinuara pér té arritur njé qéllim té vecanté mjekésor.

23. “Pérfagésues 1 prodhuesit té pajisjes mjekésore” éshté ¢do person juridik ose fizik, i
vendosur né Republikén e Shqipérisé, i cili, 1 pércaktuar qarté, me shkrim, nga prodhuesi, vepron
né vend té prodhuesit lidhur me detyrimet e kétij t€ fundit brenda territorit té€ Republikés sé
Shqipérisé.

24. “Btiketim” éshté informacioni 1 shkruar, i shtypur ose grafik, qé shfaget ose né veté
pajisjen ose né paketim té ¢do njésie apo né paketimin e pajisjeve t€ shuméfishta.

25 “Instruksionet pér pérdorim” éshté fletépalosja qé pérmban informacion pér pérdoruesin
dhe gé shoqéron pajisjen e gatshme pér pérdorim.

26. “Kthim produkti” éshté ¢do masé qé synon kthimin te prodhuesi té njé pajisjeje, e cila
tashmé éshté véné né dispozicion té pérdoruesit pérfundimtar.

27. “Ndalimi 1 tregut” éshté ¢do masé, e cila ka pér géllim parandalimin e kalimit té njé
pajisjeje né zinxhirin e furnizimit, qé t€ vihet né dispozicion né treg.

28. “Autoriteti kompetent” éshté ministria pérgjegjése pér shéndetésing.”.

Neni 2

Né nenin 5 dhe né té gjithé pérmbajtjen e ligjit, fjala “fabrikim” zévendésohet me fjalén
“prodhim”.

Neni 3

Né nenin 9, pika 1, dhe né té gjithé pérmbajtjen e ligjit fjalét “klasat II a dhe II b”
zévendésohen me fjalét “klasén “II”.

Neni 4

NEé nenin 11, pas pikés 4 shtohet pika 4/1 me kété pérmbajtje:

“4/1. Kur komiteti i etikés konstaton se kérkesat e pércaktuara né kété ligj, ose aktet
nénligjore g€ lidhen me hetimin klinik nuk plotésohen, atéheré i propozon ministrit pérgjegjés
pér shéndetésiné:

a) t€ revokojé autorizimin pér hetimin klinik;

b) té pezullojé ose té pérfundojé hetimin klinik;

¢) t€ kérkojé qé sponsori té modifikojé ¢do aspekt t€ hetimit klinik.

Ményra e organizimit dhe e funksionimit té komitetit té etikés pércaktohet me vendim té
Késhillit té¢ Ministrave.”.

Neni 5

Neni 13 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 13



Procesi i regjistrimit

1. Té gjitha pajisjet mjekésore, qé vendosen né treg né Republikén e Shqipérisé, duhet té
regjistrohen né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, q¢ mbahet nga Agjencia Kombétare
e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve
Mjekésore, pér pajisjet e klasave II dhe III, kryhet nga prodhuesi ose pérfagésuesi i prodhuesit né
Republikén e Shqipérisé apo tregtuesi me shumicé, 1 pajisur me autorizim nga prodhuesi.

3. Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar t€ Pajisjeve
Mjekésore, pér pajisjet e klasés I, kryhet nga té gjitha subjektet qé vendosin né treg pajisje té késaj
klase. Aplikimi béhet né formé elektronike, prané strukturés pérgjegjése né Agjenciné Kombétare
té¢ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore. Kjo e fundit, brenda 5 ditéve pune, njofton né rrugé
elektronike subjektin pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve
Mjekésore.

4. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore léshon njé certifikaté pér
regjistrimin e pajisjes mjekésore, pér pajisjet e klasave 11 dhe III, brenda 30 ditéve pune, nga data
e marrjes sé aplikimit.

5. Certifikata e regjistrimit €shté e vlefshme pér njé periudhé 5-vjegare nga data e léshimit.

0. T¢ gjitha subjektet qé importojné pajisjet mjekésore té klasave II dhe III, té regjistruara mé
paré né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore, duhet té dérgojné né rrugé elektronike njé
vetédeklarim, brenda 10 ditéve té ¢lirimit pér tregtim té liré té ¢do pajisjeje t€ regjistruar, me kéto
té¢ dhéna:

a) sasiné e pajisjeve mjekésore té importuara;

b) seriné/lot;

¢) skadencat.

7. Té gjitha subjektet qé vendosin né treg pajisje té€ klasave II dhe III caktojné njé person
pérgjegjés pér pajisjet mjekésore. Personi pérgjegjés duhet té jeté me diplomé jurist, inxhinier
biomjekésor/klinik, elektronik/kimik, fizik, mekanik, elektrik mjek i pérgjithshém/stomatolog,
farmacist, ose né shkenca mjekésore té ngjashme.

8. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné, me autorizim té posacém, mund té lejojé vendosjen
né shérbim t€ pajisjeve mjekésore pér raste t€ veganta, t€ pércaktuara me urdhér té tij.”.

Neni 6

Né nenin 16, pika 1, pas shkronjés “b” shtohet shkronja “c” me kété pérmbajtje:
“c) me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné, né rast se éshté konstatuar se pajisja

paraget rrezik pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve ose personave té tjeré.”.
Neni 7

Né nenin 17 béhen ndryshimet e méposhtme:

1. Pas pikés 1 shtohet pika 1/1 me kété pérmbajtje:

“1/1. Konformiteti i pajisjes mjekésore me kérkesat thelbésore konfirmohet nga léshimi i
dokumentit té certifikimit FDA.”.

2. Né pikén 2, pas fjaléve “markimin CE” shtohen fjalét “ose certifikimit FDA”.

Neni 8
Né nenin 19, fjala “personat” zévendésohet me fjalét “tregtuesit e pajisjeve mjekésore”.

Neni 9



Neni 20 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 20
Etiketimi dhe instruksionet pér pérdorim

1. Cdo pajisje mjekésore, qé vendoset né treg dhe vihet né shérbim, duhet té pérmbajé
etiketén né gjuhén shqjipe, e cila duhet té paraqitet né njé formé t€ dukshme dhe té lexueshme.

2. Instruksione pér pérdorim nuk do té kérkohen pér pajisjet e klasave I dhe II.

3. Rregullat pér etiketimin dhe instruksionet pér pérdorimin e pajisjeve mjekésore miratohen
me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.”.

Neni 10
Neni 21 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 21
Prodhimi i pajisjeve mjekésore

1. Prodhimi i pajisjeve mijekésore né Republikén e Shqipérisé kryhet né pérputhje me
dispozitat e kétij ligji, legjislacionit né fuqi pér licencat, autorizimet dhe lejet, si dhe parimet dhe
legjislacionin shqiptar pér mbrojtjen e mjedisit.

2. Prodhimi 1 pajisjeve mjekésore né vend kryhet nga persona juridiké, té licencuar pér kété
veprimtari, sipas legjislacionit né fuqi pér licencimin, pas marrjes sé miratimit t€ prodhimit nga
ministri pérgjegjés pér shéndetésing, sipas propozimit té¢ Komisionit té Verifikimit t€ Kushteve té
Prodhimit.

3. Komisioni rekomandon dhénien e aktit té miratimit pér prodhimin e pajisjeve mjekésore
pas plotésimit té kushteve té prodhimit té tyre.

4. Komisioni i Verifikimit té¢ Kushteve té Prodhimit té pajisjeve mjekésore ngrihet me urdhér
t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné.

5. Kushtet e licencimit, dokumentet shoqéruese, afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e
shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

0. Kushtet e ruajtjes dhe té transportit pércaktohen me vendim t€ Késhillit t¢ Ministrave.
Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe pezullimin e
licencave, té pércaktuara né kété ligj.”.

Neni 11

Né nenin 22, pika 1 ndryshohet si mé poshté:

“1. Tregtimi me shumicé i pajisjeve mjekésore kryhet nga tregtuesit me shumicé, té cilét jané
persona juridiké té licencuar pér kété veprimtari, sipas legjislacionit né fuqi pér licencat,
autorizimet dhe lejet.

Kushtet e licencimit, dokumentet shoqéruese, afatet e vlefshmérisé dhe procedurat e
shqyrtimit pércaktohen me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté organi gé shqyrton dhe merr vendimin
pérfundimtar pér kérkesat pér pajisjen me licencé pér tregtimin me shumicé té pajisjeve
mijekésore. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné éshté autoriteti pérgjegjés pér revokimin dhe
pezullimin e késaj licence.”.

Neni 12



Né nenin 23, pika 1, fjalét “qé mbajné autorizimin e ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné pér
tregtimin me pakicé té pajisjeve mjekésore” zévendésohen me fjalét “té cilét kané né objektin e
tyre t€ veprimtarisé tregtimin me pakicé té pajisjeve mjekésore”.

Neni 13
Pas nenit 23 shtohen nenet 23/1 dhe 23/2 me kété pérmbajtje:

“Neni 23/1
Rimbursimi i pajisjeve mjekésore

1. Pajisjet mijekésore rimbursohen nga Fondi i Sigurimit t€ Detyrueshém té Kujdesit
Shéndetésor, sipas procedurés sé miratuar me vendim té Késhillit t&¢ Ministrave.

2. Hartimi 1 listés sé pajisjeve mjekésore bazohet né kriteret mjekésore, ekonomike dhe
sociale.

Neni 23/2
Publiciteti

1. Rregullat pér publicitetin e pajisjeve mjekésore miratohen me vendim té Késhillit té
Ministrave, né pérputhje me hollésité e paragitura né pérmbledhjen e karakteristikave té pajisjes.

2. Publiciteti 1 pajisjeve mjekésore do té ndalojé ¢do informacion qé:

a) pérshkruan funksione dhe veganti té pajisjes, té cilat pajisja realisht nuk i ka;

b) krijon njé pérshtypje false lidhur me trajtimin, diagnozén, funksionet ose vegorité, té cilat
pajisja nuk 1 ka;

¢) déshton né informimin e pérdoruesit ose t€ pacientit pér njé rrezik t&¢ mundshém, qé lidhet
me pérdorimin e pajisjes, sipas indikacionit g€ ajo ka;

¢) sugjeron pérdorime té pajisjes, t€ ndryshme nga ato qé ajo ka, pér té cilat éshté marré
vlerésimi i konformitetit dhe qé i shérbejné géllimit té pajisjes.”.

Neni 14
Neni 24 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 24
Tregtimi népérmjet internetit

1. Tregtuesit me shumicé dhe pakicé té pajisjeve mjekésore mund t’i blejné dhe t’i shesin ato
népérmijet internetit, sipas rregullave té pércaktuara né kété ligi dhe né aktet nénligjore né fuqi.

2. Tregtuesit me shumicé dhe pakicé té pajisjeve mjekésore duhet t1 komunikojné,
paraprakisht, Agjencis¢ Kombétare t€ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore informacionin e
nevojshém mbi pajisjet qé do té tregtojné népérmijet internetit.

3. Urdhri, qé pércakton kriteret pér shitjen me shumicé apo pakicé té pajisjeve mjekésore
népérmjet internetit, miratohet nga ministri pérgjegjés pér shéndetésing.”.

Neni 15

Né fund té nenit 25 shtohet njé paragraf me kété pérmbajtje:



“Pajisjet mjekésore, t€ pérdorura para vendosjes né treg, i nénshtrohen njé procesi kontrolli
dhe certifikimi nga trupa té notifikuar, sipas pércaktimeve té béra me urdhér té ministrit
pérgjegjés pér shéndetésing.”.

Neni 16

Né nenin 27 béhen ndryshimet e méposhtme:

1. Né pikén 1, shkronja “d”, higen fjalét “ose té paraqesé kérkesén pér térheqjen e etiketimeve
té papérshtatshme té pajisjeve mjekésore”.

2. Pas pikés 2 shtohet pika 3 me kété pérmbajtje:

“3. Inspektor prané Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore éshté personi
me diplomé universitare jutist, shéndet publik, inxhinier biomjekésor/ klinik/elektronik/kimik,
mjek i pérgjithshém/stomatolog, farmacist, ose né shkenca t€ ngjashme, i cili rekrutohet nga
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, sipas legjislacionit ne fuqi.”.

Neni 17
Pas nenit 27 shtohet neni 27/1 me kété pérmbajtje:

“Neni 27/1
Procedura né lidhje me pajisjet qé paraqesin rrezik pér shéndetin dhe siguriné

Autoriteti kompetent, né rastet kur konstaton se njé pajisje mjekésore e véné né treg dhe/ose
né shérbim paraqget rrezik pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve ose personave té
tjeré, duhet té kérkojé nga prodhuesi i pajisjeve pérkatése apo pérfaqésuesi i tij g€ té ndérmarrin
té gjitha veprimet korrigjuese, pér ta sjellé pajisjen né pérputhje me kérkesat e kétij ligji, té
kufizojé vénien né dispozicion té pajisjes né treg, té kthejé mbrapsht ose té térheqé pajisjen nga
tregu brenda njé periudhe té arsyeshme, qé pércaktohet qarté dhe i komunikohet
prodhuesit/pérfaqésuesit té pajisjes. Pajisjet mjekésore, gjaté ciklit té jetés u nénshtrohen
kontrolleve periodike nga trupa té notifikuar, pér garantimin e cilésisé e té funksionimit, sipas
pércaktimeve té€ béra né urdhrin e ministrit pérgjegjés pér shéndetésing.”.

Neni 18
Neni 28 shfuqizohet.
Neni 19

Né nenin 30 béhen ndryshimet dhe shtesat e méposhtme:

1. Shkronja “d” ndryshohet si mé poshté:

“d) Shkelja e nenit 21, prodhimi i pajisjeve mjekésore pa licencén pérkatése, dénohet me gjobé
1 000 000 (njé milion) leké.”.

2. Pas shkronjés “e” shtohen shkronjat “€”, “f”, “g”, “gj”, “h”, “1’, /7 dhe “k” me kété
pérmbajtje:

“€) Shkelja e pikés 6, t€ nenit 13, mosdeklarimi i importit nga subjektet tregtuese, dénohet me
gjobé 100 000 (njéqind mij€) leké.

f) Shkelja e nenit 19, rregullat pér transportin dhe ruajtjen e pajisjeve mjekésore, dénohet me
gjobé 500 000 (peséqind mijé) leké.

@) Shkelja e pikés 1, t€ nenit 22, tregtimi me shumicé 1 pajisjeve mjekésore pa licencén
pérkatése, dénohet me gjobé 500 000 (peséqind mij€) leké.”.



gj) Shkelja e nenit 23/2, rregullat pér publicitetin e pajisjeve mjekésore, dénohet me gjobé 200
000 (dyqind mijé) leké.

h) Shkelja e pikés 2, t€ nenit 24, pér dhénien e informacionit t€ nevojshém Agjencisé
Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, dénohet me gjobé 200 000 (dyqind mij€) leké.

i) Shkelja e nenit 25, regjistrimi, vendosja né treg dhe pérdorimi i pajisjeve mjekésore té
pérdorura né kundérshtim me parashikimet e kétij ligji, dénohet me gjobé 300 000 (treqind mijé)
leké.

j) Shkelja e nenit 27/1, moszbatimi i kérkesave t€ autoritetit kompetent né lidhje me
procedurén pér pajisjet qé paraqesin rrezik pér shéndetin ose siguriné e pacientéve, dénohet me
gjobé 1 000 000 (njé milion) leké.

k) Tregtimi me pakicé 1 pajisjeve té paregjistruara dénohet me gjobé 200 000 (dyqind mij€)
leke.”.

3. Né fund té nenit shtohet njé paragraf me kété pérmbajtje:

“Né rast té pérséritjes sé shkeljes mé shumé se njé heré brenda dy viteve, ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné, me propozimin e Agjencisé Kombétare t€ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
revokon licencén/at, sipas parashikimeve té kétij ligji.”.

Neni 20

Ngarkohet Késhilli 1 Ministrave qé, brenda 9 muajve nga hyrja né fuqi e kétij ligji, té€ nxjerré
aktet nénligjore né zbatim t€ neneve 4, 9, 10, 11 dhe 13 té kétij ligji.

Neni 21
Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
Miratuar né datén 5.3.2020

Shpallur me dekretin nr. 11455, daté 26.3.2020 té Presidentit té€ Republikés sé&
Shqipérisé, Ilir Meta



