VENDIM
Nr. 227, daté 13.4.2022

PER PERCAKTIMIN E KUSHTEVE SPECIFIKE TE LICENCIMIT,
DOKUMENTEVE SHOQERUESE, PROCEDURAVE TE SHQYRTIMIT,
VLEFSHMERISE, PROCEDURAVE TE PEZULLIMIT DHE TE SHFUQIZIMIT
TE LICENCES PER PRODHUESIT DHE TREGTUESIT ME SHUMICE TE
PAJISJEVE MJEKESORE NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE

Né mbéshtetje té nenit 100 t€ Kushtetutés dhe t€ neneve 21, pika 5, e 22, pika 1, t€ ligjit nr.
89/2014, “Pér pajisjet mjekésore”, t€ ndryshuar, me propozimin e ministrit té Shéndetésisé dhe
Mbrojtjes Sociale, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

L. DISPOZITA TE PERGJITHSHME

Vendimi ka pér qéllim pércaktimin e kushteve specifike té licencimit, dokumenteve
shoqéruese, procedurave té€ shqyrtimit, vlefshmérisé, procedurave t€ pezullimit dhe té shfuqizimit
té licencés pér prodhuesit dhe tregtuesit me shumicé té pajisjeve mjekésore né Republikén e
Shqjipérisé.

II. KUSHTET SPECIFIKE TE LICENCIMIT, DOKUMENTET SHOQERUESE DHE
PROCEDURAT E SHQYRTIMIT PER PRODHUESIT E PAJISJEVE MJEKESORE

1. Kushtet specifike té licencimit, qé duhet té plotésojné prodhuesit e pajisjeve mjekésore,
jané:

a) pérmbushja e kérkesave thelbésore dhe e kérkesave té sigurisé sé¢ shéndetit, duke marré né
konsideraté géllimin e synuar t€ pérdorimit té pajisjes, sipas legjislacionit né fuqgi né formén e njé
vetédeklarimi;

b) sigurimi i mjediseve té pérshtatshme dhe i pajisjeve teknologjike t€é nevojshme pér
prodhimin, si mé poshté vijon:

1. hapésira té dedikuara pér prodhimin e pajisjeve mjekésore nuk duhet té jeté mé e vogél se
100 (njéqind) m?;

ii. mijedisi i pércaktuar pér etiketimin, ruajtjen dhe magazinimin e pajisjeve mijekésore,
shpérndarjen e pajisjeve mjekésore nuk duhet té jeté mé i vogél se 50 (pesédhjeté) m?;

¢) mbajtja e dokumentacionit té¢ duhur sipas llojeve e sasive té pajisjeve mjekésore dhe sipas
klasave té rrezikut;

¢) té€ keté njé person pérgjegjés pér linjén e prodhimit, 1 cili duhet té plotésojé kéto kushte:

1. té zotérojé diplomé té ciklit té dyté, qé léshohet né pérfundim té njé programi té ciklit té
dyté apo té njé programi t€ integruar studimi ose programe studimi té barasvlershme me to, né
fushén e inxhinierisé biomjekésore/klinike/elektronike/elektrike/kimike/fizike/mekanike ose té
mjekésisé sé pérgjithshme/stomatologjisé/farmaceutikés ose né fusha mjekésore té€ ngjashme;

ii. té keté jo mé pak se 3 (tre) vjet puné né fushén pérkatése;

d) plotésimi i kérkesave té lidhjes funksionale té mjediseve, me géllim ruajtjen e sigurt té
pajisjeve mjekésore, sipas kushteve specifike té prodhimit té klasés té pajisjes, té tilla si:
temperatura, lagéshtira, té€ pércaktuara né rregulloren e brendshme;

dh) marrja e masave pér realizimin e transportit, sipas rregullave teknike té miratuara me
vendimin nr. 731, daté 2.9.2015, “Pér miratimin e rregullit teknik ‘Pér kérkesat thelbésore,
vlerésimin e konformitetit, klasifikimin dhe markimin CE té pajisjeve mjekésore™;

e) marrja e masave pér kryerjen e proceseve té sterilizimit né kushtet e pérshtatshme, sipas
klasés sé pajisjes sé prodhuar, t€ pércaktuara né rregulloren e brendshme;

¢) kur objekt i prodhimit jané pajisjet mjekésore me burime rrezatimi, prodhuesi duhet té jeté i
pajisur me licencén e dokumentacionin pérkatés, sipas legjislacionit pér mbrojtjen nga rrezatimi;



f) kur objekt i prodhimit jané pajisjet mjekésore, qé pérmbajné 1éndé plasése, prodhuesi duhet
t€ jeté i pajisur me licencat/lejet dhe/ose dokumentacionin pérkatés, sipas legjislacionit pérkatés;

@) kur prodhuesi i pajisjeve mjekésore prodhon edhe produkte té tjera, mjediset e prodhimit e
té ruajtjes duhet té jené té vecanta, t€ pércaktuara né planimetriné dhe né rregulloren e
brendshme.

2. Administratori i subjektit ose personi i autorizuar prej tij duhet t€ paraqesé kérkesén pér
pajisje me licencé pér prodhimin e pajisjeve mjekésore, sipas ligjit pér licencat, autorizimet dhe
lejet né Republikén e Shqipérisé. Aplikanti €shté i detyruar té bashkéngjisé dokumentacionin qé
pérmban té dhénat dhe dokumentet e méposhtme:

a) listén e grupeve té pajisjeve mjekésore, prodhimi i t€ cilave synohet té kryhet, sipas klasave
té rrezikut;

b) diplomén e arsimit té larté té personit pérgjegjés pér linjén e prodhimit, sipas nénndarjes
, té shkronjés “¢”, té pikés 1, té kreut II, té kétij vendimi;

¢) kontratén e punés me kohé té ploté pér personin pérgjegjés, pér linjén e prodhimit;

¢) déshminé e pronésisé ose kontratén e girasé sé ambientit, ku do té ushtrohet aktiviteti;

d) planimetriné e mjedisit nga njé projektues i licencuar, sipas legjislacionit né fuqj;

dh) rregulloret e brendshme bazé té organizimit, té rregullave té prodhimit dhe ruajtjes,
pérfshiré procedurat pér hetimet klinike dhe vlerésimin e konformitetit dhe té pérshkrimit té
organizimit té€ ambienteve té brendshme té ushtrimit té aktivitetit;

e) déshminé e tarifés administrative té paguar, né vlerén 10 000 (dhjeté mij€) leké;

€) vetédeklarim pér pérmbushjen e kérkesave thelbésore dhe kérkesat e sigurisé sé shéndetit,
duke marré né konsideraté géllimin e synuar té pérdorimit té pajisjes, sipas legjislacionit né fuqi;

f) listén e specifikuar té pajisjeve mjekésore, qé do té prodhohen, sipas llojeve dhe klasave té
rrezikut;

2) dokumentacion provues pér eksperiencén 3-vjecare té€ punés né ushtrimin e profesionit pér
personin pérgjegjés pér linjén e prodhimit (kopje té librezés sé punés/vérteim nga organet
tatimore);

gj) vetédeklarimin pér plotésimin e kérkesave té lidhjes funksionale té mjediseve, me qgéllim
ruajtjen e sigurt t€ pajisjeve mjekésore, sipas kushteve specifike té€ prodhimit té klasés té pajisjes,
té tilla si: temperatura, lagéshtira etj.;

h) vetédeklarimin pér pérmbushjen e kushteve té pérshtatshme pér realizimin e transportit té
pajisjes s€ prodhuar, sipas kushteve specifike té klasés, ku bén pjesé pajisja;

1) vetédeklarimin pér marrjen e masave pér kryerjen e proceseve té sterilizimit né kushtet e
pérshtatshme, sipas klasés sé pajisjes s¢ prodhuar ose kontraté shérbimi pér ofrimin e shérbimit
té sterilizimit.

3. Né rastet kur éshté e aplikueshme, subjekti 1 licencuar nuk mund té fillojé té ushtrojé
aktivitetin pa u pajisur edhe me:

a) licencé pér mbrojtjen nga rrezatimi, sipas legjislacionit pér mbrojtjen nga rrezatimi;

b) licencé/leje pér léndét plasése, kur tregtohen pajisje qé pérmbajné 1éndé plasése.

4. Procedura e shqyrtimit té kérkesés éshté, si mé poshté vijon:

a) kérkesa e subjektit pér licencén e prodhimit béhet sipas ligjit pér licencat, autorizimet dhe
lejet né Republikén e Shqipérisé, prané sportelit té shérbimit té€ Qendrés Kombétare té Biznesit;

b) dosja e kérkesés i kalon strukturés pérgjegjése pér licencimin né ministriné pérgjegjése pér
shéndetésiné, e cila ia pércjell Komisionit pér Verifikimin e Kushteve té Prodhimit té Pajisjeve
Mjekésore (né vijim Komisioni), i ngritur me urdhér té ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné;

¢) Komisioni shqyrton e verifikon, népérmjet inspektimit fizik, pérmbushjen e kushteve té
prodhimit brenda 25 (njézet e pesé€) ditéve;

¢) pas verifikimit t€ pérmbushjes sé kushteve, Komisioni i rekomandon, brenda 5 (pesé)
ditéve, dhénien ose refuzimin e aktit t€ miratimit pér prodhimin e pajisjeve mjekésore ministrit
pérgjegjés pér shéndetésing;
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d) vendimi i ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné publikohet né Regjistrin Kombétar té
Licencave, Autorizimeve dhe Lejeve brenda 30 ditéve;

dh) subjekti ka té drejtén e ankimit ndaj vendimit t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésing,
sipas parashikimeve té nenit 30, té ligjit nr. 10081, daté 23.2.2009, “Pér licencat, autorizimet dhe
lejet né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar;

e) licenca pér prodhimin e pajisjeve mjekésore éshté pa afat.

[I. KUSHTET SPECIFIKE TE LICENCIMIT, DOKUMENTET SHOQERUESE DHE
PROCEDURAT E SHQYRTIMIT PER TREGTUESIT ME SHUMICE TE PAJISJEVE
MJEKESORE

1. Kushtet specifike t€ licencimit, q¢ duhet té plotésojé tregtuesi me shumicé i pajisjeve
mijekésore, jané si mé poshté vijon:

a) t€ keté njé person pérgjegjés té punésuar, i cili, né varési té klasés sé rrezikut té pajisjeve
mijekésore qé tregton, duhet té plotésojé kéto kushte:

1. pér pajisjet mjekésore t€ klasés I té rrezikut, personi pérgjegjés duhet té zotérojé té paktén
diplomé té ciklit té€ paré, qé léshohet né pérfundim té njé programi té ciklit té paré “Bachelor” ose
diplomé t€ barasvlershme me t€, né fushén e inxhinierisé biomjekésore/klinike,
elektronike/kimike, fizike, mekanike, elektrike, t€ mjekésisé sé pérgjithshme/stomatologjisé,
farmaceutikés ose né fusha mjekésore t€ ngjashme, dhe té keté jo mé pak se 1 (njé) vit pérvojé
pune né fushén pérkatése;

ii. pér pajisjet mjekésore té klasés sé rrezikut Ila, personi pérgjegjés duhet té zotérojé té paktén
diplomé té ciklit té dyté, qé léshohet né pérfundim té njé programi té ciklit té dyté apo té njé
programi té integruar studimi ose programe studimi té barasvlershme me to, né fushén e
inxhinierisé biomjekésore/klinike, elektronike/kimike, fizike, mekanike, elektrike, té mjekésisé sé
pérgjithshme/stomatologjisé, té€ farmaceutikés ose né fusha mjekésore té€ ngjashme dhe t€ keté jo
mé pak se 1 (njé) vit pérvojé pune né fushén pérkatése. Personi pérgjegjés pér pajisjet mjekésore
t€ klasés sé rrezikut ITa mund t€ jeté person pérgjegjés edhe pér pajisjet mjekésore té klasés I;

ii. pér pajisjet mjekésore té klasés sé rrezikut IIb dhe III, pajisjet mjekésore diagnostikuese
“in-vitro” dhe pajisjet mjekésore t€ implantueshme aktive - personi pérgjegjés duhet té zotérojé té
paktén diplomé t€ ciklit t€ dyté qé léshohet né pérfundim té njé programi té ciklit té dyté apo té
njé programi té integruar studimi ose programe studimi té barasvlershme me to, né fushén e
inxhinierisé biomjekésore/klinike/elektronike/elektrike/kimike/fizike/mekanike ose mjekésisé
té pérgjithshme/ stomatologjisé/ farmaceutikés ose né fusha mjekésore té ngjashme dhe té keté
jo mé pak se tre vjet pérvojé pune né fushén pérkatése. Personi pérgjegjés pér pajisjet mjekésore
té klasés sé rrezikut IIb dhe II1, pajisjet mjekésore diagnostikuese “7z-vitro” dhe pajisjet mjekésore
té implantueshme aktive mund té jeté person pérgjegjés edhe pér pajisjet mjekésore té klasés sé
rrezikut I dhe Ila;

b) té keté njé hapésiré té pérshtatshme té pérshkruar jo mé pak se 100 (njégind) m?, né varési
té fushés sé veprimtarive qé pérfshin:

1. mjedisi pér pranimin dhe shitjen e pajisjeve mjekésore;

ii. mjedisi pér ruajtjen dhe magazinimin e pajisjeve mjekésore;

iii. mjedisi pér produktet mjekésore té térhequra nga qarkullimi;

¢) t€ paraqesé njé rregullore té brendshme pér plotésimin e kérkesave té lidhjes funksionale té
mijediseve, me qéllim ruajtjen e sigurt té pajisjeve mjekésore, sipas kushteve specifike té
pérshkruara nga prodhuesi (temperatura, lagéshtira).

2. Administratori i subjektit ose personi i autorizuar prej tij duhet té paraqesé kérkesén pér
pajisje me licencé pér tregtimin me shumicé t€ pajisjeve mjekésore, sipas ligjit pér licencat,
autorizimet dhe lejet né Republikén e Shqipérisé, prané sportelit té shérbimit té Qendrés
Kombétare té Biznesit. Aplikanti éshté i detyruar t€ bashkéngjisé¢ dokumentacionin qé pérmban
té dhénat dhe dokumentet e méposhtme:

a) listén e grupeve té pajisjeve mjekésore, tregtimi i té cilave synohet té kryhet, sipas klasave té
rrezikut;



b) diplomén e arsimit té larté t€ personit pérgjegjés pér tregtimin e pajisjeve mjekésore, sipas
pércaktimeve né shkronjén “a”; té pikés 1, té kreut I11, t€ kétij vendimi;

c) kontratén e punés pér personin pérgjegjés;

¢) déshminé e pronésisé ose e kontratés sé qirasé s¢ ambientit ku do t€ ushtrohet aktiviteti;

d) planimetriné e mjedisit nga njé projektues i licencuar, sipas legjislacionit né fuqj;

dh) rregulloret ¢ brendshme bazé té organizimit, té ruajtjes dhe té pérshkrimit té organizimit
té ambienteve té brendshme té ushtrimit té aktivitetit;

e) déshminé e tarifés administrative té paguar, né vlerén 10 000 (dhjeté mij€) leké;

¢) dokumentacionin provues pér eksperiencén e punés né ushtrimin e profesionit, sipas
pércaktimeve né shkronjén “a”, té€ pikés 1, t€ kreut III, t€ kétij vendimi, pér personin pérgjegjés
pér tregtimin e pajisjeve mjekésore (kopje té librezés sé punés/ vértetim nga organet tatimore).

3. Né rastet kur éshté aplikueshme, subjekti i licencuar nuk mund té fillojé té ushtrojé
aktivitetin pa u pajisur edhe me:

a) licencén pér mbrojtjen nga rrezatimi, sipas legjislacionit pér mbrojtjen nga rrezatimi;

b) licencén/lejen pér léndét plasése, kur tregtohen pajisje qé pérmbajné 1éndé plasése.

4. Procedura e shqyrtimit té kérkesés éshté, si mé poshté vijon:

a) kérkesa e subjektit pér licencén e tregtimit me shumicé té pajisjeve mjekésore béhet sipas
ligjit pér licencat, autorizimet dhe lejet né Republikén e Shqipérisé, prané sportelit té shérbimit té
Qendrés Kombétare té Biznesit;

b) dosja e kérkesés i kalon strukturés pérgjegjése pér licencimin né ministriné pérgjegjése pér
shéndetésiné, e cila ia pércjell strukturés pérgjegjése pér pajisjet mjekésore né ministriné
pérgjegjése pér shéndetésing;

c) struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore shqyrton e verifikon, népérmjet inspektimit
tizik, pérmbushjen e kushteve té tregtimit me shumicé brenda 25 (njézet e pesé€) ditéve;

¢) pas verifikimit té pérmbushjes sé kushteve, struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore i
rekomandon, brenda 5 (pes€) ditéve, dhénien ose refuzimin e aktit té miratimit pér tregtimin me
shumicé té pajisjeve mjekésore ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné;

d) vendimi i ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné publikohet né Regjistrin Kombétar té
Licencave, Autorizimeve dhe Lejeve brenda 30 (tridhjeté) ditéve;

dh) subjekti ka té drejtén e ankimit ndaj vendimit t€ ministrit pérgjegjés pér shéndetésing,
sipas parashikimeve té nenit 30, té ligjit nr. 10081, daté 23.2.2009, “Pér licencat, autorizimet dhe
lejet né Republikén e Shqipérisé”, té ndryshuar;

e) licenca pér tregtimin me shumicé té pajisjeve mjekésore éshté pa afat.

IV. PROCEDURAT E SHFUQIZIMIT DHE PEZULLIMIT TE LICENCES PER
TREGTUESIT ME SHUMICE TE PAJISJEVE MJEKESORE DHE PER PRODHUESIT E
PAJISJEVE MJEKESORE

1. Shfuqizimi ose pezullimi i licencés béhet nga ministri pérgjegjés pér shéndetésing, sipas
parimeve té vendosura né legjislacionin shqiptar pér lejet dhe licencat.

2. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné pezullon licencén me iniciativén e tij ose me
propozimin e Agjencisé Kombétare té Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, né rast se ka dyshime
imediate pér kércénim té jetés sé pacientéve, t€ pérdoruesve ose té paléve té treta nga pajisjet
mjekésore, qé prodhohen dhe/ose tregtohen nga subjektet, deri né konstatimin e shkeljes sé
dyshuar.

3. Ministri pérgjegjés pér shéndetésiné shfugizon licencén me propozimin pér shfuqizimin e
licencés nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pasi éshté konstatuar se
subjekti ka kryer té njéjtén shkelje né ményré té pérséritur mé shumé se 1 (nj€) heré brenda 2 (dy)
vjetéve, sipas pércaktimeve té€ béra né nenin 30, té ligjit nr. 89/2014, “Pér pajisjet mjekésore”, té
ndryshuar.

4. Propozimi pér shfuqizimin e licencés nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore shogérohet me argumentet dhe faktet pérkatése pér konstatimin e shkeljeve.



5. Vendimi i ministrit pérgjegjés pér shéndetésiné pér shfuqizimin e licencés sé subjektit
publikohet nga ministria pérgjegjése pér shéndetésiné né Regjistrin Kombétar té Licencave,
Autorizimeve dhe Lejeve.

V. DISPOZITA KALIMTARE DHE TE FUNDIT

1. Autorizimet pér tregtim me shumicé té pajisjeve mjekésore t€ léshuara pér subjektet para
hytjes né fuqi t€ kétij vendimi jané t€ vlefshme deri né pérfundim té afatit t€ tyre té vlefshmérisé.

2. Ngarkohet Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTER
Edi Rama



