VENDIM
Nr. 572, daté 27.6.2013

PER MIRATIMIN E RREGULLIT TEKNIK “PER KERKESAT THELBESORE DHE VLERESIMIN
E KONFORMITETIT Tk PAJISIEVE MJIlfKESORE DIAGNOSTIKUESE
IN VITRO”

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés, t€ nenit 5 pika 1 té ligjit nr. 10 480, daté 17.11.2011 “Pér
siguriné e pérgjithshme té produkteve joushgimore” dhe té nenit 5 pika 2 té ligjit nr. 10 489, daté 15.12.2011
“Pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té produkteve joushgimore”, me propozimin e Ministrit té
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Miratimin e rregullit teknik “Pér kérkesat thelbésore dhe vlerésimin e konformitetit té pajisjeve
mjekésore diagnostikuese in vitro”, sipas tekstit gé i bashkélidhet kétij vendimi.

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

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Sali Berisha

RREGULLI TEKNIK
PER KERKESAT THELBESORE DHE VLERESIMIN E KONFORMITETIT TE PAJISJEVE MJEKESORE
DIAGNOSTIKUESE IN VITRO

1. Fusha e zbatimit dhe pérkufizime

1. Ky rregull teknik zbatohet pér pajisjet mjekésore diagnostikuse in vitro dhe aksesorét e tyre. Pér
géllim té kétij rregulli teknik aksesorét trajtohen né vetvete si pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro. Pajisjet
mjekésore diagnostikuse in vitro dhe aksesorét, kétu e mé poshté, do té quhen pajisje.

2. Pér géllim té kétij rregulli teknik, aplikohen pérkufizimet e méposhtme:

a) “pajisje mjekésore” éshté cdo instrument, aparat, aplikim, software, material ose mjet tjetér, i
pérdorshém gofté vetém ose i kombinuar, pérfshi edhe software-in t& destinuar nga prodhuesi pér t’u pérdorur
pér géllime diagnostikimi dhe/ose terapeutike dhe té nevojshém pér pérdorueshméringé e sakté té pajisjes
mjekésore, i destinuar nga prodhuesit pér t’u pérdorur né geniet njerézore pér géllimin e:

- diagnostikimit, parandalimit, monitorimit, trajtimit ose zbutjes sé sémundjes;

- diagnostikimit, monitorimit, trajtimit, zbutjes ose kompensimit t& njé démtimi apo té mete;

- hetimit, zévendésimit ose modifikimit t& anatomisé apo té njé procesi fiziologjik;

- kontrollit té ngjizjes,

i cili veprimin e tij kryesor té synuar, gé duhet té kryejé né ose mbi trupin e njeriut nuk e kryen nga
mjete farmakologjike, imunologjike apo metabolike, por g€ mund té jeté ndihmuar té funksionojé nga mjete té
tilla;

b) “pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro” éshté ¢do pajisje mjekésore, si: reagjent, produkt
reagjenti, kalibrator, material kontrolli, kit, instrument, aparat, pajisje ose sistem, i pérdorur i vetém ose i
kombinuar, e destinuar nga prodhuesi té pérdoret in vitro pér ekzaminimin e mostrave, pérfshiré donacionet e
gjakut dhe té indeve, té pérfituara nga trupi i njeriut vetém ose kryesisht me géllim sigurimin e té dhénave:

! Direktiva 98/79 e Parlamentit dhe Késhillit t& Europés e 27 tetorit 1998, mbi pajisjet mjekésore diagnostikuese in
vitro. Celex 1998L0079, amenduar nga Rregullorja nr. 1882/2003 e Parlamentit dhe e Késhillit Europian. Celex
2003R1882, Rregullorja nr. 596/2009 e Parlamentit dhe e Késhillit Europian. Celex 2009R0596, Direktiva e
Komisionit Europian 2011/100. Celex 201110100, korrigjuar nga Korrigjimi i Direktivés 98/79/EC dhe Korrigjimi i
Direktivés 98/79/EC.



- gé kané té béjné me gjendjen fiziologjike ose patologjike; ose

- gé kané té béjné me njé anomali té lindur; ose

- pér té pércaktuar siguriné dhe pajtueshmériné me marrésit potencialé; ose

- pér té monitoruar masa terapeutike.

Kontejnerét pér mostra konsiderohen si pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro. “Kontejnerét pér
mostra” jané pajisjet, té tipit vakuum ose jo, té destinuara specifikisht nga ana e prodhuesve té tyre pér
kontrollin fillestar dhe ruajtjen e mostrave té pérfituara nga trupi i njeriut pér géllime té ekzaminimit
diagnostikues in vitro.

Produktet pér pérdorimin e pérgjithshém laboratorik nuk konsiderohen pajisje mjekésore
diagnostikuese in vitro pér sa kohé gé produkte té tilla, duke pasur parasysh karakteristikat e tyre, nuk jané
synuar specifikisht nga prodhuesi pér t’u pérdorur pér ekzaminime diagnostikuese in vitro;

c) “aksesor” éshté njé artikull, i cili, ndonése nuk éshté njé pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro,
éshté synuar specifikisht nga prodhuesi i tij pér t’u pérdorur sé bashku me njé pajisje pér t¢ mundésuar gé ajo
pajisje té pérdoret pér géllimin e saj té synuar.

Pér géllime té kétij pércaktimi, pajisjet shpuese pér mostra ose ato té cilat aplikohen drejtpérdrejt mbi
trupin e njeriut me géllim pérfitimin e njé mostre sipas kuptimit té rregullit teknik “Pér kérkesat thelbésore dhe
vlerésimin e konformitetit t€ pajisjeve mjekésore” nuk konsiderohen si aksesoré té pajisjeve mjekésore
diagnostikuese in vitro;

d) “pajisje pér vetétestim” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit gé té mund té pérdoret nga
joprofesionisté né mjedisin e shtépisé;

e) “pajisje pér vlerésimin e performancés” éshté ¢do pajisje e synuar nga ana e prodhuesit té kryejé njé
ose mé shumé studime vlerésuese té performancés né laboratoré pér analiza mjekésore ose né mjedise té tjera
té pérshtatshme;

) “qéllimi/pérdorimi i synuar” éshté géllimi/pérdorimi pér té cilin pajisja éshté destinuar sipas té
dhénave té paraqgitura nga prodhuesi né etiketim, udhézimet e pérdorimit dhe/ose materialet promovuese;

g) “struktura pérgjegjése e mbikéqyrjes sé tregut”, kétu e mé poshté, struktura pérgjegjése pér pajisjet
mjekésore é&shté struktura administrative pérgjegjése pér pajisjet mjekésore prané Ministrisé sé Shéndetésisé.

3. Pér géllimin e Kkétij rregulli teknik, materialet e kalibrimit dhe kontrollit, i referohen ¢do substance,
materiali ose artikulli té destinuar nga ana e prodhuesve té tyre ose pér matje ose pér té verifikuar
karakteristikat e performancés té njé pajisjeje né lidhje me pérdorimin e synuar té asaj pajisjeje.

4. Pér géllimin e Kétij rregulli teknik, hegja, grumbullimi dhe pérdorimi i indeve, gelizave dhe
substancave me origjiné njerézore drejtohet, pér sa i pérket etikés, nga parime té pércaktuara né Konventén e
Késhillit t¢ Europés pér mbrojtjen e té drejtave dhe dinjitetit t€ njeriut lidhur me aplikimin e biologjisé dhe
mjekésisé, té ratifikuar nga Parlamenti dhe aktet ligjore nénligjore né fugi.

2. Vendosja né treg dhe vénia né shérbim

1. Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore merr té gjitha masat e nevojshme pér té siguruar gé
pajisjet mjekésore diagnostikuse in vitro vendosen né treg dhe/ose vihen né shérbim vetém nése ato jané né
pérputhje ligjin nr. 10 480, daté 17.11.2011 “Pér siguriné e pérgjithshme té produkteve joushgimore”, ligjin nr.
10 489, daté 15.12.2011 “Pér tregtimin dhe mbikéqgyrjen e tregut té produkteve joushgimore”, si dhe kérkesat e
kétij rregulli teknik, kur ato instalohen, mirémbahen dhe pérdoren sipas géllimit té tyre té synuar.

2. Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore monitoron siguriné dhe cilésiné e kétyre pajisjeve. Kjo
piké zbatohet edhe pér pajisjet e véna né dispozicion pér vierésimin e performancés.

3. Kérkesat thelbésore

Pajisjet duhet té plotésojné kérkesat thelbésore, té parashikuara né modulin | té kétij rregulli teknik
duke pasur parasysh géllimin e tyre té synuar.

4. Lévizjae liré

1. Nuk pengohet vendosja né treg ose né shérbim, brenda territorit t€ vendit, e pajisjeve gé mbartin
markimin CE, si¢ parashikohet né pikén 13, nése kéto pajisje i jané nénshtruar vlerésimit té konformitetit né
pérputhje me pikén 7.

2. Nuk krijohen pengesa pér pajisjet e destinuara pér vlerésimin e performancés, t€ véna né
dispozicion, pér kété géllim, té laboratoreve ose institucioneve té tjera té listuara né deklaratén referuar modulit
VIII, nése ato pérmbushin kushtet e pércaktuara né pikén 7(4) dhe modulin VIII.

3. Né& panairet e tregtisé, ekspozita, demonstrime, takime shkencore apo teknike etj., nuk krijohen



pengesa pér ekspozimin e pajisjeve, té cilat nuk jané konform kétij rregulli teknik, me kusht gé pajisje té tilla té
mos pérdoren mbi mostra té pérfituara nga pjesémarrésit dhe gé njé shenjé e dukshme té tregojé né ményré té
garté gé pajisjet né fjalé nuk mund té tregtohen ose vihen né shérbim deri né momentin kur jané konform.

4. Kur pajisjet u nénshtrohen rregullave té tjera lidhur me aspekte té tjera, té cilat, gjithashtu
parashikojné vendosjen e markimit CE, e fundit prej tyre do té tregojé gé pajisjet, gjithashtu, pérmbushin
detyrimet e rregullave té tjera. Megjithaté, né rast se njé ose mé shumé nga kéto rregulla lejojné prodhuesin,
gjaté njé periudhe tranzitore, té zgjedhé se cilat rregulla té aplikojé, markimi CE duhet té tregojé se pajisjet
plotésojné detyrimet e vetém atyre rregullave té aplikuara nga prodhuesi. Né kété rast, vecantité e kétyre
rregullave, si¢ publikohen né Fletoren Zyrtare, duhet té jepen né dokumentacionet, njoftimet ose udhézimet e
kérkuara nga rregullat teknike dhe gé shogérojné pajisje té tilla.

5. Prezumimi i konformitetit

1. Pajisja prezumohet té jeté konform me kérkesat thelbésore té referuara né pikén 3, nése ajo éshté né
pérputhje me standardet pérkatése shqiptare té harmonizuara pér até pajisje, referimi i té cilave éshté botuar né
Fletoren Zyrtare.

2. Nése njé pajisje mjekésore éshté né pérputhje vetém pjesérisht me elementet e standardeve té
harmonizuara shqiptare, konformiteti té prezumohet vetém me kérkesat thelbésore gé u korrespondojné
elementeve té standardeve me té cilat pajisja éshté né pérputhje.

3. Pajisja prezumohet té jeté konform me kérkesat themelore té referuara né pikén 3 pér sa u pérket
pajisjeve té projektuara dhe prodhuara konform me specifikimet teknike té pérbashkéta té hartuara pér pajisjet
né listén A té modulit 1l dhe, kur nevojitet, té pajisjeve né listén B t& modulit 1. Kéto specifikime krijojné
vlerésimin e duhur t€ performancés, kriteret e rivlerésimit, kriteret e vendosjes né treg té€ njé grup pajisjesh,
metodat e referencés dhe materialet e referencés.

Specifikimet teknike té pérbashkéta aprovohen né pérputhje me procedurat pérkatése dhe botohen né
Fletoren Zyrtare.

Si rregull i pérgjithshém, prodhuesve, u kérkohet té jené konform me specifikimet teknike té
pérbashkéta; nése pér arsye té justifikuara si¢ duhet, prodhuesit nuk jané konform me specikikimet né fjalé, ata
duhet té aprovojné zgjidhje té njé niveli té paktén té barasvlershém me specifikimet e lartpérmendura. Kur né
kété rregull teknik i referohet standardeve té harmonizuara, njé gjé e tillé, gjithashtu nénkuptohet si referim
ndaj specifikimeve teknike té pérbashkéta.

6. Masa mbrojtése pér siguriné

1. Kur struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore konstaton se pajisjet e pérmendura né pikén 4(1),
kur instalohen, mirémbahen dhe pérdoren si¢ duhet pér géllimin e tyre té synuar, mund t& kompromentojné
shéndetin dhe/ose siguriné e pacientéve, pérdoruesve ose, kur éshté e zbatueshme, té personave té tjeré, ose kur
kompromentojné siguriné e pronés, ndérmerr té gjitha masat e duhura té pérkohshme pér té térhequr pajisje té
tilla nga tregu ose ndaluar apo kufizuar vendosjen e tyre né treg apo vénien né shérbim sipas parashikimeve né
ligjin nr. 10 480, daté 17.11.2011 “Pér siguriné e pérgjithshme té produkteve joushgimore” dhe ligjin nr. 10
489, daté 15.12.2011 “Pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té produkteve joushgimore”.

Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore njofton menjéheré ministrin pérgjegjés pér shéndetésiné
pér cdo masé tjetér té tillé, duke treguar arsyet pér vendimin e saj dhe, né vecanti, nése moskonformiteti me
kété rregull teknik shkaktohet si pasojé e:

a) mospérmbushjes sé kérkesave themelore té pérmendura né pikén 3;

b) aplikimit t& gabuar té standardeve té€ pérmendura né pikén 5, kur pretendohet se standardet jané
aplikuar;

C) t& metave té veté standardeve.

7. Procedurat e vlerésimit té konformitetit

1. Pér té gjitha pajisjet, pérvec atyre gé mbulohen nga moduli Il dhe pajisjet pér vlerésimin e
performancés, prodhuesi, me géllim vendosjen e markimit CE, ndjek procedurén e referuar né modulin 111 dhe
harton deklaratén e EC té konformitetit, e cila kérkohet para vendosjes né treg té pajisjeve.

Pér té gjitha pajisjet pér vetétestim, pérvec atyre qé mbulohen nga moduli 1l dhe pajisjet pér
vlerésimin e performancés, prodhuesi, para hartimit té deklaratés sé lartpérmendur té konformitetit, pérmbush
kérkesat shtesé té pércaktuara né modulin 111, pika 6. Né vend té aplikimit té késaj procedure, prodhuesi mund
té ndjeké procedurén e pérmendur né paragrafét 2 ose 3.

2. Pér té gjitha pajisjet e pérmendura né listén A né modulin Il, pérvec pajisjeve té destinuara pér



vlerésimin e performancés, prodhuesi, me géllim vendosjen e markimit CE; ose:

a) ndjek procedurén gé lidhet me deklarimin EC té konformitetit té pércaktuar né modulin IV
(sigurimi i ploté i cilésisg); ose

b) ndjek procedurén gé lidhet me shqyrtimin e tipit EC t& pércaktuar né modulin V sé bashku me
procedurén gé lidhet me deklarimin EC té konformitetit té pércaktuar né modulin VII (sigurimi i cilésisé sé
prodhimit).

3. Pér té gjitha pajisjet e pérmendura né listén B né modulin 11, pérvec pajisjeve té destinuara pér
vlerésimin e performancés, prodhuesi, me géllim vendosjen e markimit CE, ndjek ose:

a) procedurén gé lidhet me deklarimin EC té konformitetit té pércaktuar né modulin 1V (sigurimi i
ploté i cilésisé); ose

b) procedurén gé lidhet me shqyrtimin e tipit EC té pércaktuar né modulin V sé bashku me:

i) procedurén gé lidhet me verifikimin EC té pércaktuar né modulin VI; ose

ii) procedurén gé lidhet me deklarimin EC té konformitetit t& pércaktuar né modulin VII (sigurimi i
cilésisé sé prodhimit).

4. Né rastin e pajisjeve té vlerésimit té€ performancés, prodhuesi ndjek procedurén e pérmendur né
modulin V111 dhe harton deklaratén e pércaktuar né até modul para se pajisjet né fjalé té vihen né dispozicion.

Kérkesa né fjalé nuk ndikon mbi rregulloret kombétare gé lidhen me aspektet etike té realizimit té
studimeve té vlerésimit té performancés, duke pérdorur inde apo substanca me origjiné njerézore.

5. Gjaté procedurés sé vlerésimit té konformitetit pér njé pajisje, prodhuesi dhe, nése pérfshihet,
organi i miratuar, merr né konsideraté rezultatet e ¢do veprimi vlerésues dhe verifikues, i cili, kur éshté e
nevojshme, éshté realizuar né pérputhje me kété rregull teknik né njé gjendje té ndérmjetme té prodhimit.

6. Prodhuesi mund té udhézojé pérfagésuesin e tij té autorizuar té nisé procedurat e parashikuara né
modulet 111, V, VI dhe VIII.

7. Prodhuesi ruan deklaratén e konformitetit, dokumentin teknik té pérmendur né modulet I11-VI11, si
dhe vendimet, raportet dhe certifikatat, t&¢ nxjerra nga organet e miratuara, dhe i vé& ato né dispozicion té
autoriteteve kombétare pér géllime inspektimi pér njé periudhé gé pérfundon pesé vjet mbas prodhimit té
fundit. Kur prodhuesi nuk éshté i regjistruar né Republikén e Shqipérisé, detyrimi pér té€ véné né dispozicion
dokumentacionin e lartpérmendur né bazé té kérkesés aplikohet ndaj pérfagésuesit té tij té autorizuar.

8. Kur procedura e vlerésimit té konformitetit pérfshin ndérhyrje té njé organi t&€ miratuar, prodhuesi
ose pérfagésuesi i autorizuar, mund té aplikojé prané njé organi sipas zgjedhjes sé tij brenda kornizés sé
detyrave pér té cilat organi &shté miratuar.

9. Organi i miratuar mund té kérkojé, kur justifikohet si¢ duhet, ¢do informacion apo té dhéné, e cila
éshté e nevojshme pér krijimin dhe ruajtjen e vértetimit t€ konformitetit, duke pasur parasysh procedurén e
zgjedhur.

10. Vendimet e marra nga ana e organit t& miratuar sipas moduleve IlI, IV dhe V e ruajné
vlefshmériné pér njé periudhé maksimale prej 5 vitesh dhe mund té zgjatet mbi bazén e aplikimit té realizuar
né njé periudhé té réné dakord né kontratén e nénshkruar nga té dyja palét pér periudha té métejshme deri né
pesé vjet.

11. Té dhénat dhe korrespondenca gé lidhen me procedurat e pérmendura né paragrafét 1-4 realizohen
né gjuhén shqipe dhe/ose né njé gjuhé té Bashkimit Europian té pranueshme ngaorgani i miratuar.

12. Duke hequr té drejtat e parashikuara nga paragrafét 1-4, ministri pérgjegjés pér shéndetésiné mund
té autorizojé, me kérkesé té justifikuar si¢c duhet, vendosjen né treg dhe vénien né shérbim, brenda territorit té
vendit, té pajisjeve té vecanta pér té cilat procedurat e pérmendura né paragrafét 1-4 nuk jané realizuar dhe
pérdorimi i té cilave éshté né interes té mbrojtjes sé shéndetit.

13. Kérkesat e késaj pike aplikohen sipas personit fizik apo juridik, i cili prodhon pajisje gé mbulohen
nga ky rregull teknik dhe, pa i vendosur ato né treg, i vé pajisjet né shérbim dhe i pérdor ato né kontekstin e
aktivitetit té tij profesional.

8. Regjistrimi i prodhuesve dhe pajisjeve

1. Cdo prodhues, i regjistruar né vend, i cili vendos né treg pajisje né emrin e tij njofton strukturén
pérgjegjése pér pajisjet mjekésore pér:

- adresén e regjistruar té biznesit;

- té dhéna lidhur me reagjentét, produktet e reagjentéve dhe materialet e kontrolli dhe kalibruese né
lidhje me karakteristikat e pérbashkéta teknologjike dhe/ose mbi ¢do ndryshim té réndésishém té tyre, pérfshiré



ndérprerjen e vendosjes né treg; pér pajisje té tjera, treguesit e nevojshém;

- né rastin e pajisjeve gé mbulohen nga moduli Il dhe té pajisjeve pér vetétestim, té gjitha té dhénat gé
lejojné identifikimin e pajisjeve né fjalé, parametrat analitiké dhe, kur nevojitet, parametrat diagnostikues té
referuar né modulin I, A Kérkesa té pérgjithshme, pika 3, rezultatin e vlerésimit t& performancés né vijim té
modulit V111, vértetimet dhe ¢do ndryshim té réndésishém té tyre, pérfshiré ndérprerjen e vendosjes né treg.

2. Pér pajisje gé mbulohen nga moduli Il dhe pér pajisje pér vetétestim, struktura pérgjegjése pér
pajisjet mjekésore mund té kérkojé té informohet mbi t€ dhénat gé lejojné identifikimin sé bashku me
emértimin/etiketén dhe udhézimet e pérdorimit kur pajisjet né fjalé vendosen né treg dhe/ose vihen né shérbim
brenda vendit. Kéto masa nuk pérbéjné parakusht pér vendosjen né treg dhe/ose vénien né shérbim té pajisjeve,
té cilat jané konform me kété rregull teknik.

3. Kur njé prodhues, i cili vendos né treg pajisje né emrin e tij dhe nuk ka njé vend/adresé té
regjistruar biznesi né Republikén e Shqipérisé, ai cakton njé pérfagésues té autorizuar. Pérfagésuesi i
autorizuar njofton strukturén pérgjegjése mbi té gjitha t€ dhénat si¢c pérmenden né paragrafin 1.

4. Njoftimi i referuar né paragrafin 1 pérfshin, gjithashtu, ¢do pajisje té re. Pér mé tepér, kur, né
kontekstin e njé njoftimi té tillé, pajisja e njoftuar, e cila mbart markimin CE, éshté “produkt i ri”, prodhuesi e
tregon kété fakt né njoftimin né fjalé.

Pér géllim té késaj pike, njé pajisje konsiderohet “e re” nése:

a) njé pajisje e tillé nuk ka gené e disponueshme vazhdimisht né tregun vendas gjaté tri viteve
paraardhés pér sa u pérket komponentéve pérkatés dhe parametrave té tjerg;

b) procedura pérfshin teknologji analitike, e cila nuk pérdoret vazhdimisht pér sa i pérket njé
komponenti té dhéné apo parametrave té tjeré né tregun vendas gjaté tri viteve t€ méparshme.

5. Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore ndérmerr té gjitha masat e nevojshme pér té siguruar qé
njoftimet e pérmendura né paragrafét 1-3 jané regjistruar menjéheré né bazén e té dhénave, té pérshkruar né
pikén 10.

9. Informacioni dhe raportimi mbi incidentet gé ndodhin pas vendosjes né treg té pajisjeve

1. Ministria pérgjegjése pér shéndetésiné népérmjet strukturés sé saj pérgjegjése pér pajisjet
mjekésore, ndérmerr masat e nevojshme pér té garantuar gé ¢do informacion né dijeniné e saj, né pérputhje me
kérkesat e kétij rregulli teknik, lidhur me incidentet e pérmendura mé poshté, gé pérfshijné pajisje gé mbartin
markimin CE, té regjistrohen dhe vlerésohen:

a) ¢do kegfunksionim, déshtim ose pérkeqgésim i karakteristikave dhe/ose performancés sé njé pajisje,
si dhe ¢do papérshtatshméri né etiketimin ose udhézimet e pérdorimit, té cilat, drejtpérdrejt ose térthorazi,
mund té cojné apo mund té kené cuar né vdekjen e njé pacienti ose pérdoruesi, ose personave té tjeré apo né
njé pérkegésim serioz né gjendjen e shéndetit té tyre;

b) ¢do arsye teknike ose mjekésore, gé lidhet me karakteristikat ose performancén e njé pajisje pér
shkage t€ pérmendura né nénparagrafin “a”, duke cuar né njé térhegje sistematike nga tregu i pajisjeve té té
njéjtit tip nga ana e prodhuesit.

2. Kur Ministria e Shéndetésisé i kérkon stafit mjekésor, institucioneve mjekésore ose organizatoréve
té jashtém té skemave té vlerésimit té cilésisé, té informojné strukturén e saj pérgjegjése pér pajisjet mjekésore
mbi c¢do incident t€ pérmendur né paragrafin 1, ajo ndérmerr hapat e nevojshém pér té siguruar gé prodhuesi i
pajisjes né fjalé ose pérfagésuesi i autorizuar té informohet, gjithashtu, pér incidentin.

3. Pasi té jeté realizuar njé vlerésim, nése mundet sé bashku me prodhuesin, struktura pérgjegjése pér
pajisjet mjekésore, pa cenuar pikén 6, informojné menjéheré autoritetet pérkatése europiane mbi incidentet e
pérmendura né paragrafin 1 pér té cilat jané marré ose mendohet t€ merren masat e duhura, pérfshiré térhegjen
e mundshme nga tregu.

4. Kur, né kontekstin e njoftimit t& pérmendur né pikén 8, njé pajisje e njoftuar, g mbart markimin
CE éshté njé produkt “i ri”, prodhuesi e tregon njé fakt té tillé gjaté njoftimit. Struktura pérgjegjése pér pajisjet
mjekésore pas njoftimit, né ¢cdo moment brenda dy viteve pasardhése dhe pér shkage té justifikuara, mund t’i
kérkojé prodhuesit té paragesé njé raport lidhur me pérvojén e fituar me pajisjen né vijim té vendosjes sé saj né
treg.

5. Ministri i Shéndetésisé miraton me urdhér procedurén dhe formatin e raportimeve té incidenteve.

10. Baza e té dhénave

1. Té dhénat rregullatore né pérputhje me kété rregull teknik do té ruhen dhe pérditésohen nga
struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore né njé bazé té dhénash té aksesueshme nga autoritetet kompetente



europiane, duke pasur té disponueshém njé informacion sa mé té ploté.

2. Baza e té dhénave pérmban sa mé poshté:

a) té dhéna lidhur me regjistrimin e prodhuesve dhe pajisjeve sipas pikés 8;

b) t€ dhéna lidhur me vértetimet e léshuara, modifikuara, shtuara, pezulluara, térhequra ose refuzuara
sipas procedurés sé pércaktuar né modulet I11-VII;

c) té dhéna té pérfituara nga procedurat e raportimit té incidenteve.

3. Té dhénat pérgatiten sipas njé formati t& miratuar me urdhér té Ministrit t¢ Shéndetésisé.

11. Masat e vecanta monitoruese té shéndetit

Kur ministri pérgjegjés pér shéndetésiné gjykon, pér sa i pérket njé produkti t¢ dhéné ose njé grup
produktesh, gé, me géllim garantimin e shéndetit dhe sigurisé dhe/ose pér té garantuar gé kérkesat e shéndetit
publik jané garantuar, disponueshméria e produkteve té tilla duhet té¢ ndalohet, kufizohet ose t’u nénshtrohet
kérkesave té vecanta, ai mund té ndérmarré ¢do masé té nevojshme dhe té pérkohshme té justifikueshme né
pérputhje me dispozitat e ligjit pér tregtimin dhe mbikéqgyrjen e tregut té produkteve joushgimore.

12. Organet e miratuara

1. Organi i miratuar nénkontrakton detyra specifike té lidhura me vlerésimin e konformitetit. Ai duhet
té sigurohet se veprimtaria e nénkontraktorit ose degés plotéson kérkesat e pércaktuara né nenin 19 té ligjit nr.
10 489, daté 15.12.2011 “Pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e tregut té produkteve joushgimore” dhe informon né
té njéjtén kohé autoritetin miratues.

2. Organi i miratuar merr pérgjegjésiné e ploté pér detyrat e kryera nga nénkontraktorét, kudo ku ata
jané té vendosur.

3. Cdo veprimtari mund té nénkontraktohet ose té kryhet nga njé organ i miratuar vetém me pélgimin
e klientit.

4. Organi i miratuar mban né dispozicion té ministrisé pér shéndetésiné dokumentacionin pérkatés né
lidhje me vlerésimin e kualifikimeve té nénkontraktorit dhe punén e kryer prej tyre.

5. Kérkesa e vlerésimit pér té gené organ i miratuar mund té shogérohet edhe me njé pérshkrim té
pajisjeve diagnostikuese in vitro pér té cilat ky organ pretendon se éshté kompetent.

6. Vendimi i miratimit mund t& pérmbajé, pérvec sa parashikohet né ligjin nr. 10 489, edhe njé
pérshkrim té pajisjeve diagnostikuese in vitro pérkatése pér té cilat organi miratohet.

7. Organet e miratuara kryejné vlerésimet e konformitetit né pérputhje me procedurén e vlerésimit té
konformitetit té pércaktuar né pikén 7.

8. Vlerésimet e konformitetit duhet t& kryhen né ményré proporcionale, duke shmangur ngarkesat e
panevojshme pér operatorét ekonomiké. Organet e miratuara té vlerésimit t& konformitetit kryejné veprimtarité
e tyre, duke pasur parasysh madhésiné e njé ndérmarrjeje, sektorin né té cilin ai vepron, strukturén e saj,
shkallén e kompleksitetit té teknologjisé sé pajisjes né fjalé dhe madhésiné e serisé né procesin e prodhimit.

Gjithsesi, ato duhet té respektojné shkallén e sigurisé dhe nivelin e mbrojtjes sé kérkuar lidhur me
pérputhshméring e pajisjes me kété rregull teknik.

9. Kur njé organ i miratuar gjen se nuk jané plotésuar nga prodhuesi kérkesat thelbésore té sigurisé ose
té standardeve pérkatése té harmonizuara, ai i kérkon prodhuesit t& marré masat e duhura korrigjuese dhe nuk
Iéshon certifikatén EC e lidhur me modulet pérkatése té vlerésimit t€ konformitetit.

10. Kur gjaté monitorimit t€ pérputhshmérisé mbas léshimit té certifikatés pérkatése EC té vlerésimit
pérkatés té konformitetit, organi i miratuar gjen se njé pajisje éshté né mospérputhje, ai i kérkon prodhuesit té
marré masat e duhura korrigjuese dhe, nése éshté e nevojshme, pezullon ose térheq certifikatén EC té
vlerésimit pérkatés té konformitetit.

11. Nése nuk jané marré masat korrigjuese ose kur ato nuk kané dhéné efektin e kérkuar, organi i
miratuar kufizon, pezullon ose térheq certifikatat pérkatése té EC té vlerésimit té konformitetit.

12. Cdo organ i miratuar siguron pér organet e tjera té miratuara nén kété rregull teknik dhe qé kryejné
veprimtari t& ngjashme té vlerésimit té€ konformitetit dhe qé mbulojné té njéjtat pajisje, informacionin pérkatés
mbi rezultatet negative dhe, sipas njé kérkese, edhe rezultatet pozitive té vlerésimit t& konformitetit.

13. Markimi CE

1. Pajisjet, pérvec atyre té vlerésimit té performancés, gé konsiderohen se pérmbushin kérkesat
themelore té referuara né pikén 3, duhet té mbartin markimin CE té konformitetit né momentin kur ato
vendosen né treg.

2. Markimi CE i konformitetit, si¢ tregohet né modulin X, duhet té shfaget né njé formé té dukshme,



té lexueshme dhe gé nuk higet lehté mbi pajisjen, kur praktikohet dhe kérkohet, dhe mbi udhézimet e
pérdorimit. Markimi CE i konformitetit duhet té shfaget né paketimet e shitjes gjithashtu. Markimi CE
shogérohet nga numri i identifikimit i organit té miratuar pérgjegjés pér implementimin e procedurave té
pércaktuara né modulet 111, IV, VI dhe VII.

3. Ndalohet té bashkéngjiten tregues ose mbishkrime, té cilét kané té ngjaré té corientojné palét e treta
pér sa i pérket kuptimit té grafikéve té markimit CE. Cdo tregues tjetér mund t’i bashkéngjitet pajisjes,
paketimit ose fletés sé udhézimeve qé shogéron pajisjen, me kusht gé dukshméria dhe lexueshméria e markimit
CE té mos reduktohet.

14. Markime CE té véna jo si duhet

1. Pa cenuar pikén 6:

a) kur struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore konstaton gé markimi CE nuk éshté vendosur si¢
duhet, prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar éshté i detyruar té marré té gjitha masat pér t’i dhéné fund
shkeljes brenda kohés sé pércaktuar nga struktura pérgjegjése;

b) kur mospérputhshméria vazhdon, struktura pérgjegjése merr té gjitha masat pér té kufizuar ose
ndaluar vendosjen né treg té pajisjes né fjalé ose siguron gé ajo éshté térhequr nga tregu, né pérputhje me pikén
6 dhe ligjin nr. 10 489, daté 15.12.2011 “Pér tregtimin dhe mbikéqgyrjen e tregut té produkteve joushgimore”.

2. Kérkesat e pérmendura né paragrafin 1 aplikohen, gjithashtu, kur markimi CE éshté vendosur né
pérputhje me procedurat e kétij rregulli teknik, por né ményré jo té pérshtatshme pér shkak se produktet nuk
mbulohen nga ky rregull teknik.

15. Vendimet e mospranimit ose kufizimit

1. Cdo vendim i marré né vijim té kétij rregulli teknik:

a) pér té mospranuar ose kufizuar vendosen né treg ose vénien né dispozicion ose vénien né shérbim té
njé pajisje; ose

b) pér té hequr pajisjet nga tregu, konstaton shkaget e sakta mbi té cilat bazohet. Vendime té tilla i
njoftohen pa vonesé palés sé interesuar, e cila duhet njékohésisht té informohet mbi zgjidhjet e mundshme
sipas legjislacionit shqiptar pérkatés né fugi dhe mbi afatet kohore gé u nénshtrohen zgjidhje té tilla.

2. Né rast té njé vendimi té referuar né paragrafin 1, prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar, duhet
t’i jepet mundésia té paragesé paraprakisht piképamjen e tij, pérvecse kur njé konsultim i tillé nuk éshté i
mundur pér shkak té urgjencés sé masés qé do té ndérmerret gé justifikohet né pérgjithési nga kérkesat e
shéndetit publik.

16. Konfidencialiteti

Pa cenuar legjislacionin dhe praktikén kombétare mbi fshehtésiné mjekésore, palét e pérfshira né
aplikimin e kétij rregulli teknik garantojné angazhimin e tyre pér konfidencialitet pér sa u pérket té dhénave té
pérfituara gjaté realizimit té detyrave té tyre.

17. Bashképunimi

1. Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore ndérmerr masat e nevojshme pér té siguruar
bashképunimin dhe njoftimin reciprok me strukturat pérkatése europiane pér té dhéna té nevojshme qgé
sigurojné implementim e kétij rregulli teknik.

2. Procedura pér bashképunim dhe njoftimin reciprok miratohet me urdhér té Ministrit té
Shéndetésisé.

18. Sistemi i informacionit té pajisjeve mjekésore

1. Institucioni gé vé né pérdorim pajisjet pér té cilat zbatohen kérkesat e kétij rregulli teknik do té
regjistrojé pajisjet né inventarit e posacém té pajisjeve mjekésore.

2. Té gjitha pajisjet gqé jané né pérdorim klinik brenda sektorit té kujdesit shéndetésor publik do té
regjistrohen né sistemin kombétar “Sistemi i informacionit té pajisjeve mjekésore” mé poshté SIPM.

3. SIPM pérdoret me géllim menaxhimin e pajisjeve; pér regjistrim, monitorim dhe planifikim té
pajisjeve pér céshtje gé lidhen me koston, siguring, pérdorimin eficent dhe pércaktimin e nevojave pér
zévendésimin, planifikimin e mirémbajtjes periodike, si dhe pér krijimin e dosjeve té historisé sé pajisjeve.

4. SIPM éshté proné e Ministrisé sé Shéndetésisé.

5. SIPM monitorohet dhe pérditésohet né ményré sistematike.

6. Ministria e Shéndetésisé éshté pérgjegjése pér ngritjen dhe vénien né funksionim té SIPM.

19. Kérkesat pér institucionet ofruese té kujdesit shéndetésor pér pérdorimin profesional té
pajisjeve mjekésore



1. Njé pajisje pérdoret né ményré profesionale vetém kur ajo pérdoret sipas géllimit té saj té synuar né
pérputhje me udhézimet e prodhuesit, duke pasur parasysh parimin qé pérfitimi pér shéndetin e pacientit &shté
shumé mé i madh se rreziget e mundshme gé lidhen me pérdorimin e pajisjes.

2. Institucioni gé pérdor njé pajisjeje garanton:

a) ekzistencén e kushteve té kérkuara pér pérdorimin e pajisjeve sipas pércaktimeve té pérshkruara
nga prodhuesi;

b) ekzistencén e udhézimeve pér pérdorimin e pajisjes né vendin ku pérdoret pajisja;

c) kryerjen e instalimit dhe t& mirémbajtjes, kur éshté e nevojshme, dhe kur é&shté e nevojshme
shérbimet e riparimit nga njé person kompetent.

20. Kushtet paraprake pér pajisjet mjekésore

1. Para fillimit t& pérdorimit t& njé pajisjeje, institucioni ofrues i kujdesit shéndetésor merr masa pér
kontrollin e kushteve teknike té pajisjes dhe pér trajnimin e pérdoruesve profesionisté, me kusht gé kéto
kérkesa té jené té zbatueshme pér pajisjen gé vihet né funksionim.

2. Né rastet kur kérkohet verifikimi i funksionimit si¢ duhet dhe té sigurt i njé pajisjeje, pér vendosjen
e saj né funksionim, institucioni ofrues i kujdesit shéndetésor pérgatit njé raport pér vénien né funksionim té
pajisjes, té cilin ia bashkéngjit dokumentacionit shogérues té pajisjes.

21. Mbikéqgyrja e tregut

Mbikéqyrja e tregut pér pérmbushjen e kérkesave té caktuara nga ky rregull teknik, ushtrohet nga
Ministria e Shéndetésisé népérmjet strukturés sé saj pérgjegjése pér pajisjet mjekésore.

Struktura pérgjegjése pér pajisjet mjekésore harton programin e mbikéqyrjes sé tregut dhe e paraget
até pér mendim prané Késhillit Bashkérendues pér Mbrojtjen e Konsumatoréve.

Procedurat e kryerjes sé mbikéqyrjes sé tregut, pérgjegjésité e Ministrisé sé& Shéndetésisé dhe
strukturés sé saj pérgjegjése pér pajisjet mjekésore, si dhe kundérvajtjet administrative pércaktohen né ligjin
nr. 10 489, daté 15.12.2011 “Pér tregtimin dhe mbikéqyrjen e produkteve joushgimore”.

22. Pérdorimi i pajisjeve mjekésore té futura né treg para hyrjes né fuqi té kétij vendimi

Pajisjet gé jané futur né treg né pajtim me procedurén né fugi né momentin e hyrjes né fugi té kétij
rregulli teknik dhe gé vlerésohen si té sigurta nga institucioni shéndetésor, mund té pérdoren deri né fund té
jetégjatésisé sé arsyeshme té shérbimit té tyre.

MODULI |
KERKESA THELBESORE

A. KERKESA TE PERGJITHSHME

1. Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé, kur té pérdoren sipas kushteve
dhe pér géllimin e synuar, t¢ mos kompromentojné, drejtpérsédrejti ose térthorazi, gjendjen klinike apo
gjendjen e sigurisé sé pacientéve, siguring, apo shéndetin e pérdoruesve apo, kur éshté e aplikueshme, té
personave té tjeré, si dhe siguriné e pasurisé. Cdo rrezik, i cili mund té lidhet me pérdorimin e pajisjeve duhet
té jeté i pranueshém kur merren né konsideraté pérfitimet e pacientit dhe né pajtueshméri me njé nivel té larté
mbrojtje té shéndetit dhe sigurisé.

2. Zgjidhjet e pérdorura nga ana e prodhuesit pér projektimin dhe prodhimin e pajisjeve duhet té jené
konform parimeve té sigurisé, duke pasur parasysh njohurité gjerésisht té pranuara té zhvillimeve té fundit.

Né pérzgjedhjen e zgjidhjeve mé té pérshtatshme, prodhuesi duhet té aplikojé parimet e méposhtme
sipas Kkétij rendi:

- té eliminojé ose té reduktojé rrezikun sa mé shumé qé té jeté e mundur (projektim dhe prodhim i
sigurt);

- kur nevojitet, té ndérmarré masat e duhura mbrojtése pér sa u pérket rrezigeve, té cilat nuk mund té
eliminohen;

- té informojé pérdoruesit mbi rreziget gé dalin pér shkak té ndonjé mungese té masave mbrojtése té
pérdorura.

3. Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té jené té pérshtatshme pér
géllimet e referuara né pikén 1(2)(b), si¢ specifikohet nga prodhuesi, duke marré né konsideraté zhvillimet
teknologjike té pranuara gjerésisht. Pajisjet duhet té arrijné performancat, vecanérisht, kur nevojitet, pér sa i
pérket ndjeshmérisé analitike dhe diagnostike, vegorisé analitike dhe diagnostike, saktésisé, pérséritshmérisé,
riprodhimit, pérfshiré kontrollin e interferencés sé njohur pérkatése dhe kufizimet e identifikimit, té deklaruara



nga ana e prodhuesit.

Gjurmueshmeéria e vlerave gé u jepen kalibruesve dhe/ose materialeve té kontrollit duhet té garantohet
pérmes procedurave té matjes referuese té€ véna né dispozicion dhe/ose materialeve referuese té disponueshme
té njé kategorizimi mé té larté.

4. Karakteristikat dhe efektshméria referuar né pikat 1 dhe 3 té kétij moduli nuk duhet t& ndryshojné
né ményré té tille gé kushtet klinike dhe siguria e pacientéve dhe, sipas rastit, e personave té tjeré té
kompromentohen, gjaté gjithé jetégjatésisé sé pajisjes, si¢ edhe pércaktohet nga prodhuesi, kur pajisja éshté
objekt i sforcimeve gé mund té ndodhin gjaté kushteve normale té pérdorimit.

Kur kohézgjatja nuk deklarohet, kjo zbatohet edhe pér kohézgjatjen e funksionimit gé mund té pritet
nga njé pajisje e atij lloji, duke pasur parasysh géllimin e synuar dhe pérdorimin e pritshém té pajisjes.

5. Pajisjet duhet té projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré té tillé qé karakteristikat dhe
performancat gjaté pérdorimit té tyre t€ synuar t& mos cenohen nén kushtet e magazinimit dhe transportit
(temperatura, lagéshtia etj.), duke marré parasysh udhézimet dhe informacionin e dhéné nga prodhuesi.

B. KERKESA PER PROJEKTIN DHE PRODHIMIN

1. Karakteristikat kimike dhe fizike

1.1 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té arrijné karakteristikat dhe
performancat e pérmendura né kapitullin A “Kérkesa té pérgjithshme”. Vémendje e veganté duhet t’i kushtohet
mundésisé sé démtimit t& performancés analitike pér shkak té mospérputhshmérisé midis materialeve té
pérdorura dhe mostrave (si pér shembull: indet biologjike, gelizat, 1éngjet trupore dhe mikroorganizmat), té
synuara pér t’u pérdorur me pajisjet, duke marré parasysh géllimin e tyre té synuar.

1.2 Pajisjet duhet té projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré té tillé qé té zvogélojné sa mé
shumé gé té jeté e mundur rrezikun e paragitur nga rrjedhja e produktit, ndotésit dhe mbetjet, ndaj personave té
pérfshiré né transportin, magazinimin dhe pérdorimin e pajisjeve, duke marré parasysh géllimin e synuar té
produkteve.

2. Infeksioni dhe ndotja nga mikrobet

2.1 Pajisjet dhe proceset e tyre prodhuese duhet té projektohen né ményré té tillé gé té eliminojné ose
zvogeélojné sa mé shumé gé té jeté e mundur rrezikun e infeksionit ndaj pérdoruesit ose personave té tjeré.
Projekti duhet té lejojé pérdorim té lehté dhe kur éshté e nevojshme, té€ zvogélojé sa mé shumé qé té jeté e
mundur ndotjen dhe rrjedhjen nga pajisjet gjaté pérdorimit dhe né rast té kontejneréve té mostrave, rrezikun e
ndotjes sé mostrés. Proceset prodhuese duhet té jené té pérshtatshme pér kéto géllime.

2.2 Kur njé pajisje pérfshin substanca biologjike, rreziget e infeksionit duhet té zvogélohen sa mé
shumé gé té jeté e mundur duke pérzgjedhur dhuruesit dhe substancat e pérshtatshme dhe duke pérdorur
procedura ligjérisht té vlefshme gaktivizimi, konservimi, testimi dhe kontrolli.

2.3 Pajisjet e etiketuara si “STERILE” ose gé kané njé status té vecanté mikrobiologjik duhet té
projektohen, prodhohen dhe paketohen me njé paketim té pérshtatshém, sipas procedurave té duhura pér té
siguruar gé té mbeten né gjendjen e pérshtatshme mikrobiologjike té treguar né etiketé kur ato vendosen né
treg, sipas kushteve t& magazinimit dhe té transportit té pércaktuara nga prodhuesi derisa paketimi mbrojtés té
démtohet ose té hapet.

2.4 Pajisjet e etiketuara si “STERILE”, ose gé kané njé status té vecanté mikrobiologjik duhet té jené
pérpunuara nga njé metodé e pérshtatshme ligjérisht e viefshme.

2.5 Sistemet e paketimit pér pajisjet e ndryshme, pérvec atyre té pérmendura né pikén 2.3 duhet ta
ruajné produktin té padémtuar né nivelin e higjienés té treguar nga prodhuesi dhe, nése pajisjet duhet té
sterilizohen para pérdorimit, té zvogélojné sa mé shumé gé té jeté e mundur rrezikun e ndotjes nga mikrobet.
Duhet té merren masa pér té€ zvogéluar sa mé shumé gé té jeté e mundur ndotjen nga mikrobet gjaté
pérzgjedhjes dhe trajtimit té Iéndés sé paré, magazinimit, prodhimit dhe shpérndarjes kur funksionimi i pajisjes
mund té cenohet nga kjo ndotje.

2.6 Pajisjet e destinuara pér sterilizim duhet té¢ prodhohen né kushte té kontrolluara si¢ duhet (pér
shembull kushte mjedisore).

2.7 Sistemet e paketimit pér pajisjet josterile duhet ta ruajné produktin nga démtimi né nivelin e
caktuar té higjienés dhe nése pajisjet duhet té sterilizohen para pérdorimit, t¢ minimizojné rrezikun e ndotjes
nga mikrobet; sistemet e paketimit duhet té jené té pérshtatshme, duke marré parasysh metodén e sterilizimit té
treguar nga prodhuesi.

3. Prodhimi dhe karakteristikat mjedisore



3.1 Nése pajisja destinohet pér pérdorim né kombinim me aparate ose pajisje té tjera, i gjithé
kombinimi, duke pérfshiré sistemin e lidhjes, duhet té jeté i sigurt dhe nuk duhet t& démtojé performancat e
specifikuara té pajisjes. Cdo kufizim né pérdorim duhet té tregohet né etiketé dhe/ose né udhézimet pér
pérdorim.

3.2 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té zvogélojné sa mé shumé té
jeté e mundur rreziget e lidhura me pérdorimin e tyre né lidhje me materialet, substancat dhe gazrat me té cilat
ato mund té hyjné né kontakt gjaté kushteve normale té pérdorimit.

3.3 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé té eliminojné ose zvogélojné sa
mé shumeé té jeté e mundur:

- rrezikun e démtimit té lidhur me karakteristikat e tyre fizike (né veganti aspektet e volumit
xpresionit, dimensionit dhe kur éshté e pérshtatshme, karakteristikat ergonomike);

- rreziget e lidhura me ndikimet e jashtme té parashikuara né ményré té arsyeshme, si pér shembull:
fushat magnetike, ndikimet e jashtme elektrike, shkarkimi elektrostatik, presioni, lagéshtira, temperatura ose
ndryshimet né presion ose pérshpejtimi, ose depértimi aksidental i substancave né pajisje. Pajisjet duhet té
projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té sigurojné njé nivel té mjaftueshém té imunitetit té
brendshém té pengesave elektromagnetike pér t’i dhéné atyre mundésiné té veprojné si¢ synohet.

3.4 Pajisjet duhet té projektohen dhe té prodhohen né ményré té tillé qé té zvogélojné sa mé shumé té
jeté e mundur rreziget e zjarrit ose shpérthimit gjaté pérdorimit normal dhe né kushtet e shkarjeve. Vémendije e
vecanté duhet t’i kushtohet pajisjeve, pérdorimi i synuar i té ciléve pérfshin ekspozimin ndaj pérdorimit né
lidhje me substancat e djegshme ose substancat gé mund té shkaktojné djegie.

3.5 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té lehtésojné menaxhimin e
asgjésimit té sigurt té mbetjeve.

3.6 Shkalla e matjes, monitorimit ose ekspozimit (duke pérfshiré ndryshimin e ngjyrés dhe tregues té
tjeré vizual€) duhet té projektohet dhe prodhohet né pérputhje me parimet ergonomike, duke marré parasysh
géllimin e synuar té pajisjes.

4. Pajisjet gé jané instrumente ose aparate me funksion matés

4.1 Pajisjet gé jané instrumente ose aparate gé kané njé funksion parésor t€ matjes analitike duhet té
projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té garantojné géndrueshméri dhe saktési t& mjaftueshme té
matjes brenda kufijve té duhur té saktésisé, duke marré parasysh géllimin e synuar té pajisjes dhe té
procedurave dhe materialeve té disponueshme dhe t€ pérshtatshme té matjes referuese. Kufijté e saktésisé
duhet té pércaktohen nga prodhuesi.

4.2 Kur vlerat shprehen numerikisht, ato duhet té jené né njésité ligjore né pérputhje me legjislacionin
shqgiptar né lidhje me njésité e matjes.

5. Mbrojtja nga rrezatimi

5.1 Pajisjet duhet té projektohen, prodhohen dhe paketohen né ményré té tillé gé ekspozimi i
pérdoruesve dhe personave té tjeré ndaj rrezatimit té Iéshuar té minimizohet.

5.2 Kur pajisjet synohen té léshojné njé rrezatim potencialisht té rrezikshém, té dukshém dhe/ose té
padukshém, ato duhet né masén mé té gjeré té mundshme:

- té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té sigurojné gé karakteristikat dhe sasia e
rrezatimit té léshuar mund té kontrollohen dhe/ose modifikohen;

- té pérshtaten me shfagjet vizuale dhe/ose paralajmérime té garta pér kéto léshime.

5.3 Udhézimet e funksionimit pér pajisjet gé léshojné rrezatim duhet té japin informacion té
hollésishém né lidhje me natyrén e rrezatimit té léshuar, mjetet e mbrojtjes sé pérdoruesit dhe mbi ményrat e
shmangies sé keqpérdorimit dhe eliminimit té rrezigeve té instalimit.

6. Kérkesat pér pajisjet mjekésore té lidhura ose té furnizuara me njé burim energjie

6.1 Pajisjet gé pérfshijné sisteme té programueshme elektronike, duke pérfshiré softuerin, duhet té
projektohen pér té siguruar vazhdueshméring, besueshmériné dhe performancén e kétyre sistemeve sipas
géllimit té synuar.

6.2 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té minimizojné rreziget e krijimit
té pengesave elektromagnetike gé mund té cenonin funksionimin e pajisjeve ose aparateve té tjera né mjedisin
e zakonshém.

6.3 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té shmangin sa mé shumé té jeté
e mundur rrezikun e elektroshokut aksidental gjaté pérdorimit normal dhe né kushtet e shkarjes, me kusht gé



pajisjet té instalohen dhe mirémbahen si¢ duhet.

6.4 Mbrojtja nga rreziget mekanike dhe termike

6.4.1 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé té mbrojné pérdoruesin nga
rreziget mekanike. Pajisjet duhet té jené té géndrueshme né nivel t& mjaftueshém sipas kushteve té
parashikuara té funksionimit. Ato duhet té jené té pérshtatshme pér t’i rezistuar tensioneve té brendshme né
mjedisin e parashikuar té punés dhe pér té ruajtur kété rezistencé gjaté kohézgjatjes sé pritshme té funksionimit
té pajisjeve, duke iu nénshtruar ¢do inspektimi dhe kérkese mirémbajtjeje gé tregohet nga prodhuesi.

Kur ka rrezige pér shkak té pranisé sé pjeséve lévizése, rrezige pér shkak té shpérbérjes ose shképutjes
ose rrjedhjes sé substancave, atéheré duhet té€ pérdoren mjetet e pérshtatshme té prodhimit.

Cdo element mbrojtés ose mjete té tjera té pérfshira me pajisjen pér té siguruar mbrojtje, né veganti
kundér pjeséve lévizése, duhet té jené té sigurta dhe t& mos ndérhyjné né aksesin pér operimin normal té
pajisjes ose té kufizojné mirémbajtjen e rregullt té pajisjes qé synohet nga prodhuesi.

6.4.2 Pajisjet duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té minimizojné rreziget qé
lindin nga vibrimi i shkaktuar nga pajisjet, duke marré parasysh progresin teknik dhe mjetet e disponueshme
pér kufizimin e vibrimeve, vecganérisht né burim, nése vibrimet nuk jané pjesé e performancés sé specifikuar.

6.4.4 Xhuntat fundore dhe bashkuese té elektricitetit, gazit ose burimeve hidraulike dhe pneumatike té
energjisé, qé pérdoruesi duhet té pérdoré, duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé té
minimizojné té gjitha rreziget e mundshme.

6.4.5 Pjesét e aksesueshme té pajisjeve (duke pérjashtuar pjesét e zonave té synuara pér t€ dhéné
nxehtési ose gé arrijné temperatura té caktuara) dhe mjediset e tyre rrethuese duhet t&¢ mos arrijné temperatura
potencialisht té rrezikshme nén pérdorim normal.

7. Kérkesa pér pajisje pér vetétestim

Pajisjet pér vetétestim duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé qé té funksionojné sic
duhet pér géllimin e tyre té synuar, duke marré parasysh aftésité dhe mjetet e véna né dispozicion té
pérdoruesve dhe ndikimin gé rrjedh nga ndryshimi gé mund té parashikohet né ményré té arsyeshme né
teknikén dhe mijedisin e pérdoruesve. Informacioni dhe udhézimet e dhéna nga prodhuesi duhet té kuptohen
lehtésisht dhe té zbatohen nga pérdoruesi.

7.1 Pajisjet pér vetétestim duhet té projektohen dhe prodhohen né ményré té tillé gé:

- té sigurojné gé pajisja té jeté e lehté pér t’u pérdorur nga pérdoruesi né té gjitha fazat e procedurés;
dhe

- t& zvogélojné sa mé shumé gé té jeté e mundur rrezikun e gabimit t& pérdoruesit né pérdorimin e
pajisjes dhe interpretimin e rezultateve.

7.2. Pajisjet pér vetétestim duhet, né ményrén mé racionale t&¢ mundshme, té pérfshijné kontrollin e
pérdoruesit, pra procedurén me té cilén pérdoruesi mund té verifikojé se né kohén e pérdorimit, produkti do té
funksionojé si¢ synohet.

8. Informacioni i dhéné nga prodhuesi

8.1 Cdo pajisje duhet té shogérohet me informacionin e nevojshém pér ta pérdorur até né ményré té
sigurt dhe si¢c duhet, duke marré parasysh trajnimin dhe pérvojén e pérdoruesve potencialé dhe pér té
identifikuar prodhuesin.

Ky informacion pérfshin té dhénat mbi etiketé dhe né udhézimet pér pérdorim.

Kur éshté e mundur dhe e nevojshme, informacioni gé nevojitet pér pérdorimin e pajisjes né ményré té
sigurt dhe si¢ duhet, duhet té jepet né veté pajisjen dhe/ose kur éshté e mundur né paketimin e shitjeve. Nése
etiketimi i ploté individual i ¢do njésie nuk éshté i zbatueshém, informacioni duhet té jepet né paketim dhe/ose
né udhézimet pér pérdorim té dhéna me njé ose mé shumé pajisje. Udhézimet pér pérdorim duhet té shogérojné
ose té pérfshihen né paketimin e njé ose mé shumé pajisjeve. Né raste té justifikuara si¢ duhet, dhe né raste té
jashtézakonshme, nuk nevojitet asnjé udhézim i tillé pér pérdorim pér njé pajisje, nése ajo mund té pérdoret si¢
duhet dhe né ményré té sigurt pa to.

8.2 Kur éshté e nevojshme, informacioni duhet té jepet né formén e simboleve. Cdo simbol dhe ngjyré
identifikuese e pérdorur duhet té jeté konform me standardet e harmonizuara. Né fusha pér té cilat nuk ekziston
asnjé standard, simbolet dhe ngjyra e pérdorur duhet té pérshkruhen né dokumentacionin e dhéné me pajisjen.

8.3 Né rast té pajisjeve me pérmbajtje ose preparate qé mund té konsiderohen té rrezikshme, duke
marré parasysh natyrén dhe sasiné e pérbérésve dhe formén sipas sé cilés ato jané té pranishme, do té zbatohen
simbolet pérkatése té rrezikut dhe kérkesat e etiketimit né pérputhje me legjislacionin shqiptar. Kur ka hapésiré



té pamjaftueshme pér té vendosur té gjithé informacionin né veté pajisjen ose etiketén e saj, simbolet pérkatése
té rrezikut do té vendosen né etiketé dhe informacioni tjetér i kérkuar nga legjislacioni shqiptar do té jepet né
udhézimet pér pérdorim.

Nése i gjithé informacioni pérkatés i nevojshém nuk éshté véné né dispozicion si¢ duhet né udhézimet
pér pérdorim, do té zbatohen dispozitat e legjislacionit shqgiptar mbi fletén e té dhénave té sigurisé.

8.4 Etiketa duhet té pérfshijé hollésirat g€ mund té marrin formén e simboleve sipas nevojés:

a) emrin ose emértimin tregtar dhe adresén e prodhuesit. Pér pajisjet e importuara né vend me synim
shpérndarjen e tyre né vend, etiketén, paketimin e jashtém ose udhézimet pér pérdorim do té pérmbajné pérvec
emrit edhe adresén e pérfagésuesit té autorizuar té prodhuesit;

b) hollésirat e nevojshme pér pérdoruesin gé té identifikojné ekskluzivisht pajisjen dhe pérmbajtjen e
paketimit;

c) sipas rastit, fjalén “STERILE” ose njé deklaraté gé tregon ¢do status té vecanté mikrobiologjik ose
higjiene;

d) kodin e partisé sé mallit té parapriré nga fjala “LOT" ose numrin e serisg;

e) nése éshté e nevojshme, njé t& dhéné mbi datén nga e cila pajisja ose ndonjé pjesé e saj duhet té
pérdoret né ményré té sigurt, pa pérkeqésim té performancés, té& shprehur si viti, muaji dhe kur éshté e
nevojshme, dita, né até rend,;

f) né rastin e pajisjeve pér vlerésimin e performancés, fjalét “vetém pér vlerésimin e performancés”;

g) kur éshté e nevojshme, njé deklaraté gé tregon pérdorimin in vitro té pajisjes;

h) ¢do kusht té vecanté magazinimi dhe/ose pérdorimi;

i) kur éshté e zbatueshme, ¢do udhézim té vecanté funksionimi;

j) paralajmérimet dhe/ose masat e duhura gé duhet t& merren;

k) nése pajisja synohet pér vetétestim, ai fakt duhet té deklarohet garté.

8.5 Nése géllimi i synuar i pajisjes nuk éshté i garté pér pérdoruesin, prodhuesi duhet té deklarojé
garté géllimin e synuar né udhézimet pér pérdorim dhe nése éshté e nevojshme, né etiketé.

8.6 Kurdoheré gé éshté e arsyeshme dhe e mundshme, pajisjet dhe komponentét e vecanté duhet té
identifikohen, sipas rastit, sipas partive té mallit, pér té lejuar marrjen e masave té pérshtatshme pér té zbuluar
ndonjé rrezik potencial té paraqgitur nga pajisjet dhe komponentét e ndashém.

8.7 Kur éshté e mundur, udhézimet pér pérdorim duhet té pérmbajné hollésirat e méposhtme:

a) hollésirat e pérmendura né pikén 8.4 té kétij moduli me pérjashtim té pikave “d” dhe “e”;

b) pérbérjen e produktit reagjent nga natyra dhe sasia ose pérgendrimi i pérbérésit(ve) aktivé té
reagjentit(ve) ose Kkitit, si dhe njé deklaraté, kur &shté e nevojshme, gé pajisja pérmban pérbérés té tjeré té cilét
mund té ndikonin né matje;

c) kushtet e magazinimit dhe kohézgjatjes sé pérdorimit pas hapjes sé paré té€ kontejnerit parésor sé
bashku me kushtet e magazinimit dhe géndrueshmériné e reagjentéve aktivé;

d) performancat e pérmendura né pikén 3 té kapitullit A Kérkesa té pérgjithshme;

e) njé té dhéné pér ndonjé pajisje speciale té kérkuar dhe informacionin e nevojshém pér identifikimin
e asaj pajisjeje speciale pér pérdorimin e duhur;

f) tipin e mostrés gé duhet té pérdoret, ¢do kusht té vecanté t& mbledhjes, trajtimit paraprak dhe nése
éshté e nevojshme, kushtet e magazinimit dhe udhézimet pér pérgatitjen e pacientit;

g) njé pérshkrim té hollésishém té procedurés gé duhet té ndiget né pérdorimin e pajisjes;

h) procedurén e matjes gé duhet té ndiget me pajisjen gé pérfshin sipas rastit:

- parimin e metodés;

- karakteristikat specifike té performancés analitike (pér shembull: ndjeshméria, specifikimi, saktésia,
vazhdueshméria, riprodhueshméria, kufijté e matjes dhe shkalla e matjes, duke pérfshiré informacionin e
nevojshém pér kontrollin e interferencés sé deklaruar pérkatése), kufizimet e metodés dhe informacion rreth
pérdorimit té procedurave pérkatése té€ matjeve referuese dhe materialeve nga pérdoruesi;

- hollésirat mbi ndonjé proceduré té métejshme ose trajtimi t& nevojshém para se pajisja t&¢ mund té
pérdoret (pér shembull: rindértimi, inkubacioni, hollimi, kontrollet e instrumenteve etj.);

- té dhéna nése kérkohet ndonjé trajnim i vecanté;

i) pérgasjen matematikore né bazé té té cilés béhet llogaritja e rezultateve analitike;

J) matjet gé duhet té kryhen né rast té ndryshimeve né performancén analitike té pajisjes;



k) informacionin e pérshtatshém pér pérdoruesit né lidhje me:

- kontrollin e brendshém té cilésisé, duke pérfshiré procedurat specifike té vlerésimit;

- gjurmueshmériné e kalibrimit té pajisjes;

I) intervalet e referencés pér sasité gé pércaktohen, duke pérfshiré njé pérshkrim té popullatés sé
pérshtatshme referuese;

m) nése pajisja duhet té pérdoret né kombinim ose e instaluar ose e lidhur me pajisje ose aparate té
tjera mjekésore, me géllim gé té operojé si¢ kérkohet pér géllimin e saj té synuar, hollésira t& mjaftueshme té
karakteristikave pér té identifikuar pajisjet ose pajisjet e duhura pér t’u pérdorur, me géllim arritjen e njé
kombinimi té sigurt dhe té pérshtatshém;

n) té gjithé informacionin e nevojshém pér té verifikuar nése pajisja éshté instaluar dhe mund té
operojé si¢c duhet dhe né ményré té sigurt, plus hollésirat e natyrés dhe shpeshtésisé t€ mirémbajtjes dhe
kalibrimit té nevojshém pér té siguruar gé pajisja funksionon si¢ duhet dhe né ményré té sigurt; informacion
rreth asgjésimit té sigurt t& mbetjeve;

0) hollésira t& ndonjé trajtimi ose operimi t& métejshém té nevojshém para se pajisja t&¢ mund té
pérdoret (pér shembull: sterilizimi, montimi pérfundimtar etj.);

p) udhézimin e nevojshém né rast démtimi té& paketimit mbrojtés dhe hollésira mbi metodat e
pérshtatshme té risterilizimit ose dekontaminimit;

g) nése pajisja éshté e ripérdorshme, informacion mbi proceset e pérshtatshme pér té lejuar
ripérdorimin, duke pérfshiré pastrimin, dezinfektimin, paketimin dhe risterilizimin ose dekontaminimin dhe
¢do kufizim né numrin e ripérdorimeve;

r) masat gé duhet t¢ merren né lidhje me ekspozimin né kushte mjedisore té parashikueshme né
ményré té arsyeshme, né fusha magnetike, ndikimet e jashtme elektrike, shkarkimin elektrostatik, presionin ose
ndryshimet né presion, pérshpejtimin, burimet termike ndezjeje etj.;

s) masat gé duhet t& merren ndaj rrezigeve té vecanta té pazakonta né lidhje me pérdorimin ose
shpérndarjen e pajisjeve, duke pérfshiré masat e vecanta mbrojtése; kur pajisja pérfshin substanca té origjinés
njerézore ose shtazore, duhet t’i kushtohet vémendje natyrés sé tyre potenciale infektive;

t) specifikime pér pajisjet pér vetétestim:

- rezultatet duhet té shprehen dhe prezantohen né njé ményré qé kuptohet lehtésisht nga njé pérdorues;
informacioni duhet t’i jepet me rekomandim pérdoruesit mbi masén gé duhet té merret (né rast té njé rezultati
pozitiv, negativ ose té pacaktuar) dhe mbi mundésiné e rezultatit t€¢ rremé pozitiv ose rezultatit t€ rremé
negativ;

- hollésirat specifike mund té eliminohen me kusht gé informacioni tjetér i dhéné nga prodhuesi té jeté
i mjaftueshém pér t’i dhéné mundésiné pérdoruesit té pérdoré pajisjen dhe té kuptojé rezultatin/rezultatet e
nxjerra nga pajisja;

- informacioni i dhéné duhet té pérfshijé njé deklaraté gé rekomandon garté se pérdoruesi nuk duhet té
marré ndonjé vendim té karakterit mjekésor pa konsultuar mé paré mjekun e tij ose té saj;

- informacioni duhet té specifikojé, gjithashtu, se kur pajisja pér vetétestim pérdoret pér monitorimin e
njé sémundjeje ekzistuese, pacienti duhet té pérshtaté vetém trajtimin nése ai éshté trajnuar si¢ duhet pér ta
béré kete;

u) datén e léshimit ose rishikimit mé té fundit t€ udhézimeve pér pérdorim.

MODULI I
LISTA E PAJISJEVE TE REFERUARA NE PIKEN 7 (2) DHE (3)

Lista A

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
pércaktimin e grupeve té méposhtme té gjakut: sistemin ABO, rezusin (C, c, D, E, e) anti-Kell;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
zbulimin, konfirmimin dhe llogaritjen né mostrat njerézore té markuesve té infeksionit HIV (HIV 1 dhe 2),
HTLV | dhe II, dhe hepatiti B, C dhe D;

- Variant i sémundjes Creutzfeldt-Jakob (vCJD) pér analizat e gjakut, diagnozé and konfirmim.



Lista B

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatésdhe materialet e kontrollit pér
pércaktimin e grupeve té méposhtme té gjakut: anti-Duffy dhe anti-Kidd;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatésdhe materialet e kontrollit pér
pércaktimin e antitrupave té ¢rregullt anti-eritrocitike;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
zbulimin dhe llogaritjen né mostrat njerézore té infeksioneve té méposhtme té lindura: rubeola, toksoplazmoza;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
diagnostikimin e sémundjes sé méposhtme té trashéguar: fenilketonuria;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
pércaktimin e infeksioneve té méposhtme njerézore: citomegalovirus, klamidia;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
pércaktimin e grupeve té méposhtme té indit HLA: DR, A, B;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e kontrollit pér
pércaktimin e markuesit t¢ méposhtém tumoral: PSA;

- Reagjentét dhe produktet e reagjentéve, pérfshiré kalibratorét pérkatés, materialet e kontrollit dhe
softuerin e projektuar specifikisht pér vlerésimin e rrezikut té trizomisé 21;

- Pajisjen e méposhtme pér vetédiagnostikim, pérfshiré kalibratorét pérkatés dhe materialet e
kontrollit: pajisje pér matjen e sheqgerit né gjak.

MODULI Il
DEKLARIMI EC | KONFORMITETIT

1. Deklarimi EC i konformitetit éshté procedura me ané té sé cilés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i
autorizuar gé pérmbush detyrimet e vendosura nga pika 2 deri 5 e kétij moduli dhe pér mé tepér, né rastin té
pajisjeve pér vetétestim, detyrimet e vendosura nga pika 6 e kétij moduli, sigurojné dhe deklarojné se
produktet pérkatése jané konform me kérkesat e kétij rregulli teknik gé zbatohen pér to. Prodhuesi duhet té
vendosé markimin CE né pérputhje me pikén 13.

2. Prodhuesi duhet té pérgatisé dokumentacionin teknik té pérshkruar né pikén 3 té kétij moduli dhe té
sigurojé se procesi i prodhimit ndjek parimet e garantimit té cilésisé gé pércaktohen né pikén 4 po e kétij
moduli.

3. Dokumentacioni teknik duhet té lejojé vlerésimin e konformitetit t€ produktit me kérkesat e kétij
rregulli teknik. Ai duhet té pérmbajé né vecanti:

- njé pérshkrim té pérgjithshém té produktit, duke pérfshiré ¢do ndryshim té planifikuar;

- dokumentacion té sistemit té cilésisé;

- informacion mbi projektin, duke pérfshiré pércaktimin e karakteristikave té materialeve bazé,
karakteristikat dhe kufizimin e performancés sé pajisjeve, metodat e prodhimit dhe né rast té instrumenteve,
skicat e projektit, diagramet e komponentéve, montimet ndihmése, garget etj.;

- né rastin e pajisjeve gé pérmbajné inde me origjiné njerézore ose substanca gé rrjedhin nga Ky ind,
informacion mbi origjinén e kétij materiali dhe kushtet né té cilat éshté mbledhur;

- pérshkrimet dhe shpjegimet e nevojshme pér té kuptuar karakteristikat e lartpérmendura, skicat dhe
diagramet, si dhe funksionimin e produktit;

- rezultatet e analizés sé rrezikut dhe, kur éshté e nevojshme, njé listé té standardeve té pérmendura né
pikén 5, té zbatuar plotésisht ose pjesérisht dhe pérshkrime té zgjidhjeve té miratuara pér té plotésuar kérkesat
thelbésore té kétij Rregulli teknik, nése standardet e pérmendura né pikén 5 jané zbatuar plotésisht;

- né rast té produkteve sterile ose produkteve me njé status té vecanté mikrobiologjik ose higjiene, njé
pérshkrim té procedurés sé pérdorur;

- rezultatet e llogaritjeve té projektit dhe inspektimeve té kryera etj.;

- nése pajisja duhet té kombinohet me pajisje té tjera me géllim gé té funksionojé si¢ synohet, duhet té
sigurohen té dhéna gé té provojné se ai éshté konform me kérkesat thelbésore kur kombinohet me ndonjé
pajisje tjetér gé ka karakteristikat e specifikuara nga prodhuesi;

- raportet e testimit;

- té dhéna té& mjaftueshme té vlerésimit t& performancés gé tregojné performancén e pretenduar nga
prodhuesi dhe té mbéshtetur nga njé sistem referues matjeje (kur éshté i disponueshém), me informacion mbi



metodat referuese, materialet referuese, vlerat e deklaruara referuese, saktésiné dhe njésité e pérdorura té
matjes; kéto t€ dhéna duhet ta kené origjinén nga studimet né njé mijedis klinik ose mjedis tjetér té
pérshtatshém ose qé rezultojné nga referenca pérkatése biografike;

- etiketat dhe udhézimet pér pérdorim;

- rezultatet e studimeve té géndrueshmérisé.

4. Prodhuesi duhet t& marré masat e nevojshme pér té garantuar se procesi i prodhimit do té ndjeké
parimet e garantimit té cilésisé si¢ duhet pér produktet e prodhuara.

Sistemi do té trajtojé:

- strukturén organizative dhe pérgjegjésité,

- proceset prodhuese dhe kontrollin sistematik té cilésisé té prodhimit,

- mjetet pér t& monitoruar performancén e sistemit té cilésisé.

5. Prodhuesi do té fillojé dhe pérditésojé njé proceduré sistematike pér té rishikuar pérvojén e fituar
nga pajisjet né fazén pas prodhimit dhe té implementojé mjetet e pérshtatshme pér té zbatuar ¢do masé té
nevojshme pérmirésuese, duke pasur parasysh natyrén dhe rreziget né lidhje me produktin. Ai do té njoftojé
autoritetet kompetente pér incidentet e méposhtme menjéheré sapo té informohet pér to:

i) cdo kegfunksionim, avari ose démtim né karakteristikat dhe/ose performancén e njé pajisje, si dhe
¢do pamjaftueshméri né etiketim ose udhézimet pér pérdorim gé, drejtpérdrejt ose térthorazi, mund té ¢ojé ose
mund té kishte guar né vdekjen e njé pacienti ose pérdoruesi ose personave té tjeré ose né njé démtim serioz té
gjendjes sé tij ose té tyre shéndetésore;

ii) cdo arsye teknike ose mjekésore té lidhur me karakteristikat ose performancén e njé pajisje pér
arsye té pérmendura né nénparagrafin (i) g€ con né térhegje sistematike té pajisjeve té té njéjtit tip nga
prodhuesi.

6. Pér pajisjet pér vetétestim prodhuesi do té béjé njé kérkesé pér shqyrtimin e projektit prané njé
organi té miratuar.

6.1. Aplikimi do t¢é mundésojé gé projekti i pajisjes té kuptohet si¢ duhet dhe do té mundésojé
vlerésimin e konformitetit me kérkesat pérkatése té projektit té kétij rregulli teknik.

Ajo do té pérfshijé:

- raportet e testimit duke pérfshiré sipas rastit, rezultatet e studimeve té kryera me pérdorues,

- té dhéna gé tregojné pérshtatshméring e pérdorimit té pajisjes, duke pasur parasysh géllimin e tij té
synuar pér vetétestim,

- informacionin gé do té jepet me pajisjen né etiketén e saj dhe udhézimet e saj pér pérdorim.

6.2. Organi i miratuar do té shqyrtojé kérkesén dhe nése projekti pérputhet me kérkesat pérkatése té
kétij rregulli teknik do t’i 1éshojé aplikantit njé certifikaté EC té shqyrtimit té projektit. Organi i miratuar mund
té kérkojé gé kérkesa té plotésohet me testime ose prova té€ métejshme pér té lejuar vlerésimin e konformitetit
me kérkesat e kétij rregulli teknik té lidhura me projektin. Certifikata do té pérmbajé konkluzionet e
shqyrtimit, kushtet e vlefshmérisé, té dhénat e nevojshme pér identifikimin e projektit t&¢ miratuar dhe nése
éshté e nevojshme, njé pérshkrim té géllimit té synuar té produktit.

6.3. Aplikanti do té informojé organin e miratuar gé ka léshuar certifikatén EC té shqyrtimit té
projektit, né lidhje me ndonjé ndryshim té réndésishém té béré né projektin e miratuar. Ndryshimet né
projektin e miratuar duhet t’i nénshtrohen miratimit t& métejshém té organit té miratuar qé ka léshuar
certifikatén EC té shqyrtimit té projektit sa heré gé ndryshimet mund té cenonin konformitetin me kérkesat
thelbésore té kétij rregulli teknik ose me kushtet e parashikuara pér pérdorimin e produktit. Ky miratim shtesé
do té marré formén e njé shtojce té certifikatés EC té shqyrtimit té projektit.

MODULI IV
DEKLARIMI EC | KONFORMITETIT =~
(SISTEMI | GARANTIMIT TE PLOTE TE CILESISE)

1. Prodhuesi duhet té sigurojé zbatimin e sistemit té cilésisé sé miratuar pér projektin, prodhimin dhe
inspektimin pérfundimtar té pajisjeve pérkatése qé specifikohen né pikén 3 té kétij moduli dhe i nénshtrohet
auditimit t& parashtruar né pikén 3.3 dhe mbikéqyrjes sé specifikuar né pikén 5 té kétij moduli. Pér mé tepér,
prodhuesi duhet té ndjeké, pér pajisjet e mbuluara nga moduli 11, lista A, procedurat e parashtruara né pikat 4
dhe 6 té kétij moduli.

2. Deklarimi i konformitetit &shté procedura me ané té té cilés prodhuesi gé pérmbush detyrimet e



vendosura né pikén 1, garanton dhe deklaron se pajisjet pérkatése jané konform me kérkesat e kétij rregulli
teknik gé zbatohen pér to.

Prodhuesi do té vendosé markimin CE né pérputhje me pikén 13 dhe do té pérpilojé njé deklaraté
konformiteti & mbulon pajisjet pérkatése.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi duhet té béjé njé kérkesé pér vlerésimin e sistemit té tij té cilésisé prané njé organi té
miratuar. Kérkesa duhet té pérfshijé:

- emrin dhe adresén e prodhuesit dhe ¢do vendndodhje shtesé prodhimi t& mbuluar nga sistemi i
cilésisé;

- informacion té mjaftueshém né lidhje me pajisen ose kategoriné e pajisjes té mbuluar nga procedura;

- njé deklaraté me shkrim gé nuk éshté depozituar asnjé kérkesé prané njé organi tjetér té miratuar pér
té njéjtin sistem cilésie té njé pajisjeje té ngjashme;

- dokumentacion mbi sistemin e cilésisg;

- angazhimin nga prodhuesi pér té pérmbushur detyrimet e vendosura nga sistemi i miratuar i cilésisé;

- angazhimin nga prodhuesi pér té ruajtur pérshtatshmériné dhe efikasitetin e sistemit té cilésisé;

- angazhimin nga prodhuesi pér té filluar dhe pérditésuar njé proceduré sistematike pér té rishikuar
pérvojén e fituar nga pajisjet né fazén e pasprodhimit dhe pér té implementuar metoda té pérshtatshme, pér té
zbatuar ¢do maseé té nevojshme pérmirésuese dhe njoftimin e pérmendur né modulin 111, pika 5.

3.2 Zbatimi i sistemit té cilésisé duhet té garantojé gé pajisja éshté konform me kérkesat e kétij
rregulli teknik gé zbatohen pér to né c¢do fazé, nga projekti deri né inspektimin pérfundimtar. Té gjitha
elementet, kérkesat dhe dispozitat e miratuara nga prodhuesi pér sistemin e tij t€ cilésisé duhet té
dokumentohen né ményré sistematike dhe té rregullt né formén e politikave dhe procedurave me shkrim, si pér
shembull: programet e cilésisé, planet e cilésisé, manualet e cilésisé dhe t& dhénat mbi cilésiné.

Ai do té pérfshijé vecanérisht njé pérshkrim té mjaftueshém té:

a) objektivave té cilésisé té prodhuesit;

b) organizimit té biznesit dhe né vecanti:

- strukturat organizative, pérgjegjésité e stafit drejtues dhe autoritetin e tyre organizativ né lidhje me
cilésing e projektit dhe prodhimin e pajisjes;

- metodat e monitorimit dhe operimin efektiv té sistemit té cilésisé dhe né vecanti aftésiné e tij pér té
arritur cilésiné e déshiruar té projektit dhe t€ produktit, duke pérfshiré kontrollin e pajisjeve gé nuk jané
konform;

c) procedurat pér monitorimin dhe verifikimin e projektit té pajisjeve dhe né vecanti:

- njé pérshkrim té pérgjithshém té pajisjes, duke pérfshiré ¢do ndryshim té planifikuar,

- té gjithé dokumentacionin e pérmendur né modulin I11, pika 3 e kétij moduli, nénpikat 3 deri 13.

- né rastin e pajisjeve pér vetétestim, informacionin e pérmendur né modulin 111, pika 6.1,

- teknikat e pérdorura pér té kontrolluar dhe verifikuar projektin dhe proceset e masat sistematike qé
do té pérdoren gjaté projektimit té pajisjeve;

d) inspektimit dhe teknikave té garantimit té cilésisé né fazén e prodhimit dhe vecanérisht:

- proceseve dhe procedurave gé do té pérdoren, vecanérisht né lidhje me sterilizimin,

- procedurave né lidhje me blerjen,

- procedurave té identifikimit t& produktit té hartuara dhe pérditésuara nga skicat, specifikimet ose
dokumente té tjera pérkatése né ¢do fazé té prodhimit;

e) testimeve dhe provave té pérshtatshme gé do té kryhen para, gjaté dhe pas prodhimit, shpeshtésia e
kryerjes sé tyre dhe pajisjet e pérdorura té testimit; duhet t¢ mundésohet gjurmueshméria e kalibrimit.

Prodhuesi do té kryejé kontrollet dhe testimet e kérkuara sipas situatés dhe metodave mé té fundit.
Kontrollet dhe testimet do t& mbulojné procesin e prodhimit, duke pérfshiré karakterizimin e Iéndéve té para
dhe pajisjet individuale ose ¢do parti pajisjesh té prodhuara.

Gjaté testimit té pajisjeve t& mbuluara nga moduli 11, lista A, prodhuesi do té marré né konsideraté
informacionin mé té fundit té véné né dispozicion, vecanérisht né lidhje me kompleksitetin biologjik dhe
ndryshueshmériné e mostrave gé do té testohen me pajisjen pérkatése in vitro.

3.3 Organi i miratuar duhet té kontrollojé sistemin e cilésisé pér té pércaktuar nése ai plotéson
kérkesat e pérmendura né pikén 3.2 té kétij moduli. Ai duhet té prezumojé se sistemet e cilésisé gé zbatojné
standardet pérkatése té harmonizuara jané konform me kérkesat. EKipi i vlerésimit duhet té keté pérvojé mbi



vlerésimet e teknologjisé pérkatése.

Procedura e vlerésimit duhet té pérfshijé njé inspektim né ambientet e prodhuesit dhe né raste té
bazuara, né ambientet e furnizuesve té prodhuesit dhe/ose nénkontraktoréve pér té inspektuar proceset e
prodhimit. Vendimi do t’i njoftohet prodhuesit. Ai duhet t€¢ pérmbajé konkluzionet e inspektimit dhe njé
vlerésim té arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet té informojé organin e miratuar gé ka miratuar sistemin e cilésisé né lidhje me
ndonjé plan pér ndryshime té réndésishme né sistemin e cilésisé ose gamén e produktit pérkatés.

Organi i miratuar duhet t& vlerésojé ndryshimet e propozuara dhe té verifikojé nése pas kétyre
ndryshimeve sistemi i cilésisé pérmbush kérkesat e pérmendura né pikén 3.2 té kétij moduli. Ai duhet té
njoftojé prodhuesin pér vendimin e tij. Ky vendim duhet té pérmbajé konkluzionet e inspektimit dhe njé
vlerésim té arsyetuar.

4. Shgyrtimi i projektit té produktit

4.1 Pér pajisjet e mbuluara nga moduli Il, lista A, pérve¢ detyrimeve té vendosura nga pika 3,
prodhuesi duhet t€ depozitojé prané organit té miratuar njé aplikim pér shqyrtimin e dokumentacionit té
projektit né lidhje me pajisjen gé ai planifikon té prodhojé dhe gé hyn né kategoriné e pérmendur né pikén 3.1.

4.2 Aplikimi duhet té pérshkruajé projektin, prodhimin dhe performancat e pajisjes né fjalé. Ajo duhet
té pérfshijé dokumentet e nevojshme pér té vlerésuar nése pajisja &shté konform me kérkesat e kétij rregulli
teknik, si¢ pérmenden né pikén 3.2 (c).

4.3 Organi i miratuar duhet té shqyrtojé aplikimin dhe nése pajisjaéshté konform me kérkesat
pérkatése té kétij rrequlli teknik, duhet té I&shojé njé certifikaté EC té shgyrtimit t€ projektit gé lidhet me até
aplikim. Organi i miratuar mund té kérkojé qé aplikimi té plotésohet me testime ose prova té métejshme pér té
lejuar vlerésimin e konformitetit me kérkesat e kétij rregulli teknik. Certifikata duhet té pérmbajé pérfundimet
e shqyrtimit, kushtet e vlefshmérisé, t& dhénat e nevojshme pér identifikimin e projektit t& miratuar dhe nése
éshté e nevojshme, njé pérshkrim té géllimit té synuar té pajisjes.

4.4 Ndryshimet né projektin e miratuar duhet t’i nénshtrohen miratimit t¢ métejshém té organit té
miratuar gé ka léshuar certifikatén EC té shqyrtimit té projektit sa heré gé ndryshimet mund té cenonin
konformitetin me kérkesat thelbésore té kétij rregulli teknik ose me kushtet e parashikuara pér pérdorimin e
pajisjes. Aplikanti do té informojé organin e miratuar qé ka léshuar certifikatén EC té€ shqyrtimit té projektit
pér ndonjé ndryshim té tillé t& béré né projektin e miratuar. Miratimi shtesé duhet t& marré formén e njé shtojce
té certifikatés EC té shqyrtimit té projektit.

4.5 Prodhuesi do té informojé pa vonesé organin e miratuar nése ka marré informacion rreth
ndryshimeve té patogjenit dhe markimeve té infeksioneve gé do té testohen, veganérisht si pasojé e
kompleksitetit biologjik dhe ndryshueshmérisé. Né kété kuadér, prodhuesi do té informojé organin e miratuar
nése ndonjé ndryshim i tillé ka té ngjaré té cenojé performancén e pajisjes mjekésore pérkatése diagnostikues
in vitro.

5. Mbikéqyrja

5.1 Qéllimi i mbikéqgyrjes éshté té garantojé gé prodhuesi pérmbush si¢ duhet detyrimet e vendosura
nga sistemi i miratuar i cilésisé.

5.2 Prodhuesi duhet té autorizojé organin e miratuar pér té kryer té gjitha inspektimet e nevojshme dhe
do t’i japé atij té gjithé informacionin pérkatés, vecanérisht:

- dokumentacionin mbi sistemin e cilésisé,

- té dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit té cilésisé né lidhje me projektin, si pér shembull:
rezultatet e analizave, llogaritjen, testimet etj.;

- té dhénat e pércaktuara né pjesén e sistemit té cilésisé né lidhje me prodhimin, si pér shembull:
raportet e inspektimit dhe té dhénat e testimeve, té€ dhénat e kalibrimit, raportet e kualifikimit té personelit
pérkatés etj.

5.3 Organi i miratuar duhet té kryejé periodikisht inspektime dhe vlerésime té pérshtatshme pér té
siguruar gé prodhuesi zbaton sistemin e miratuar té cilésisé dhe duhet t’i japé prodhuesit njé raport vlerésimi.

5.4 Pér mé tepér, organi i miratuar mund t’i béjé prodhuesit vizita té papritura. Né kohén e kétyre
vizitave, organi i miratuar, né rastet e nevojshme mund té kryejé ose kérkojé testime, me géllim gé té
kontrollojé se sistemi i cilésisé po funksionon si¢ duhet. Ai duhet t’i japé prodhuesit njé raport inspektimi dhe
nése éshté kryer njé testim, njé raport testimi.

6. Verifikimi i produkteve té prodhuara té€ mbuluara nga moduli Il, lista A



6.1 Né rast té pajisjeve t€ mbuluara nga moduli Il, lista A, prodhuesi do t’i parashtrojé pa vonesé
organit t& miratuar pas kryerjes sé kontrolleve dhe testimeve, raporte mbi testimet e kryera né pajisjet e
prodhuara ose ¢do grup pajisjesh. Pér mé tepér, prodhuesi do té véré né dispozicion té organit t& miratuar
mostrat e pajisjeve té prodhuara ose parti pajisjesh, né pérputhje me kushtet dhe modalitetet e réna dakord
paraprakisht.

6.2 Prodhuesi mund té vendosé né treg pajisjet nése organi i miratuar nuk i komunikon prodhuesin
brenda periudhés kohore té réné dakord, por jo mé voné se 30 dité pas marrjes sé mostrave, ndonjé vendim
tjetér, duke pérfshiré né vecanti ¢do kusht té vliefshmérisé sé certifikatave té shpérndara.

MODULI V
SHQYRTIMI EC I TIPIT

1. Shqyrtimi EC i tipit éshté pjesé e procedurés me ané té té cilés njé organ i miratuar verifikon dhe
vérteton se njé mostér pérfagésuese e prodhimit té parashikuar éshté konform me kérkesat pérkatése té kétij
rregulli teknik.

2. Aplikimi i shqyrtimit EC té tipit do té depozitohet nga prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar
prané njé organi té miratuar.

Aplikimi do té pérfshijé:

- emrin dhe adresén e prodhuesit dhe emrin dhe adresén e pérfagésuesit té€ autorizuar, nése aplikimi
béhet nga pérfagésuesi;

- dokumentacionin e pérshkruar né pikén 3 té kétij moduli t€ nevojshém pér té vlerésuar konformitetin
e mostrés pérfagésuese té prodhimit né fjalé, né vijim té referuar si “tipi”, me kérkesat e kétij rregulli teknik.
Aplikanti do té véré né dispozicion té organit t€ miratuar njé “tip”. Organi i miratuar mund té kérkojé mostra té
tjera sipas nevojés;

- njé deklaraté me shkrim gé nuk éshté depozituar asnjé aplikim prané njé organi tjetér té miratuar pér
té njéjtin tip.

3. Dokumentacioni duhet t& mundésojé té kuptuarit e projektit, prodhuesit dhe performancave té
pajisjes. Dokumentacioni duhet té€ pérmbajé vecanérisht:

- njé pérshkrim té pérgjithshém té tipit, duke pérfshiré ¢cdo ndryshim té planifikuar;

- té gjithé dokumentacionin e pérmendur né modulin 11, pika 3, nénpikat 3 deri 13;

- né rast té pajisjeve pér vetétestim, informacionin e pérmendur né modulin 111, pika 6.1.

4. Organi i miratuar do té:

4.1 shqyrtojé dhe vlerésojé dokumentacionin dhe do té verifikojé gé tipi éshté prodhuar né pérputhje
me até dokumentacion; ai do té regjistrojé pikat, té cilat jané né konform me kérkesat e zbatueshme té
standardeve té pérmendura né nenin 5, si dhe pikat qé nuk jané pércaktuar né bazé té kérkesave pérkatése té
standardeve té lartpérmendura;

4.2 té kryejé ose té keté kryer shqyrtimet dhe testimet e duhura té nevojshme pér té verifikuar nése
zgjidhjet e pérdorura nga prodhuesi pérmbushin kérkesat thelbésore té kétij rregulli teknik, nése standardet e
pérmendura né pikén 5 nuk jané zbatuar; nése pajisja do té kombinohet me pajisje tjetér/té tjera, me géllim gé
té funksionojé si¢c synohet, duhet té sigurohen prova gé ai éshté konform me kérkesat thelbésore kur
kombinohet me ndonjé pajisje tjetér/té tjera qé kané karakteristikat e specifikuara nga prodhuesi;

4.3 té kryejé ose kérkojé shqyrtimet dhe testimet e duhura té nevojshme pér té verifikuar nése né rastet
kur prodhuesi ka zgjedhur té zbatojé standardet pérkatése, ato né té vérteté jané zbatuar;

4.4 té bjeré dakord me aplikantin né lidhje me vendin ku do té kryhen shqyrtimet dhe testimet e
nevojshme.

5. Nése tipi pérputhet me kérkesat e kétij rregulli teknik, organi i miratuar do té l1éshojé pér aplikantin
njé certifikaté EC té shqyrtimit té tipit. Certifikata do té pérmbajé emrin dhe adresén e prodhuesit,
konkluzionet e shqgyrtimit, kushtet e vlefshmérisé dhe té€ dhénat e nevojshme pér identifikimin e tipit té
miratuar. Pjesét pérkatése té& dokumentacionit do t’i bashkélidhen certifikatés dhe njé kopje do té ruhet nga
organi i miratuar.

6. Prodhuesi do té informojé pa vonesé organin e miratuar nése ai ka marré informacion rreth
ndryshimeve té patogjenit dhe markimeve té infeksioneve gé do té testohen, veganérisht si pasojé e
kompleksitetit biologjik dhe ndryshueshmérisé. Né kété kuadér, prodhuesi do té informojé organin e miratuar
nése njé ndryshim i tillé ka té ngjaré té cenojé performancén e pajisjes pérkatése in vitro.



6.1 Ndryshimet né pajisjen e miratuar duhet t’i nénshtrohen miratimit t&¢ métejshém nga organi i
miratuar gé ka léshuar certifikatén EC té shqgyrtimit té tipit sa heré gé ndryshimet mund té cenonin
konformitetin me kérkesat thelbésore té Kkétij rregulli teknik ose me kushtet e parashikuara pér pérdorimin e
pajisjes. Aplikanti do té informojé organin e miratuar gé ka Iéshuar certifikatén e CE té shqyrtimit té tipit né
lidhje me ndonjé ndryshim té tillé t& béré né pajisjen e miratuar. Ky miratim i ri do t& marré formén e njé
shtojce té certifikatés EC té shqyrtimit té tipit.

7. Disponimi i dokumentacionit

Organe té tjera miratuese mund té marrin njé kopje té certifikatave EC té shqyrtimit té tipit dhe/ose
shtojcat e tyre. Modulet e certifikatave duhet t’i vihen né dispozicion organeve té tjera té miratuara me kérkesé
té arsyetuar, pas informimit té prodhuesit.

MODULI VI
VERIFIKIMI EC

1. Verifikimi EC é&shté procedura me ané té té cilés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar
garanton dhe deklaron se produktet gé kané gené subjekt i procedurés sé parashtruar né pikén 4 té kétij moduli,
pérputhen me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té shqyrtimit té tipit dhe plotésojné kérkesat e kétij rregulli
teknik gé zbatohen pér to.

2.1 Prodhuesi duhet té marré té gjitha masat e nevojshme pér té garantuar se procesi i prodhimit nxjerr
produkte gé jané konform me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té shqyrtimit té tipit dhe kérkesat e kétij
rregulli teknik gé zbatohen pér to. Para fillimit t& prodhimit, prodhuesi duhet té pérgatisé dokumentet gé
pércaktojné procesin e prodhimit, vecanérisht né lidhje me sterilizimin dhe pérshtatshmériné e materialeve, kur
éshté e nevojshme, dhe té pércaktojné procedurat e nevojshme té testimit sipas gjendjes dhe kushteve aktuale.
E gjithé rutina, kérkesat e krijuara paraprakisht duhet té implementohen pér té garantuar prodhimin homogjen
dhe konformitetin e produkteve me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té shqyrtimit té tipit dhe me kérkesat e
kétij rregulli teknik gé zbatohen pér to.

2.2 Pér sa kohé gé pér disa aspekte testimi pérfundimtar sipas pikés 6.3 t& kétij moduli, nuk éshté i
pérshtatshém, testimi i mjaftueshém i procesit, metodat e monitorimit dhe kontrollit do t& vendosen nga
prodhuesi me miratimin e organit té miratuar. Kérkesat e modulit IV, pika 5, do té zbatohen si¢ duhet né lidhje
me procedurat e miratuara té lartpérmendura.

3. Prodhuesi duhet té fillojé té€ ndérmarré dhe té pérditésojé njé proceduré sistematike pér té rishikuar
pérvojén e fituar nga pajisjet né fazén e pasprodhimit dhe pér té implementuar mjetet e pérshtatshme pér té
zbatuar ¢do maseé té nevojshme pérmirésuese dhe njoftimi té& pérmendur né modulin 111, pika 5.

4. Organi i miratuar duhet té kryejé shgyrtimet dhe testimet e pérshtatshme, duke marré parasysh
pikén 2.2, me géllim gé té verifikojé konformitetin e produktit me kérkesat e kétij rregulli teknik ose duke
shqyrtuar dhe testuar ¢cdo produkt gé specifikohet né pikén 5 té kétij moduli, ose duke shqyrtuar dhe testuar
produktet mbi bazé statistikore gé specifikohet né pikén 6, si¢ e vendos prodhuesi. Gjaté kryerjes sé verifikimit
statistikor sipas pikés 6, organi i miratuar duhet té vendosé kur duhet té zbatohen procedurat pér inspektimin
pjesé pas pjese ose inspektimin né pjesé té vecanta. Ky vendim duhet t& merret né konsultim me prodhuesin.

Né masén gé kryerja e shqyrtimeve dhe testimeve mbi bazé statistikore nuk éshté e pérshtatshme,
shqyrtimet dhe testimet mund té kryhen me short, me kusht gé kjo proceduré né lidhje me masat e marra né
pérputhje me pikén 2.2 té garantojé njé nivel té barasvlershém konformiteti.

5. Verifikimi nga shqyrtimi dhe testimi i ¢do produkti

5.1 Cdo produkt shgyrtohet individualisht dhe testimet e pérshtatshme té pércaktuara né standardin
(standardet) pérkatése té pérmendura né pikén 5 ose testimet e barasvlershme duhet té kryhen, me géllim gé té
verifikojné konformitetin e produkteve me tipin EC té pérshkruar né certifikatén e shqyrtimit té tipit dhe me
kérkesat e kétij rregulli teknik gé zbatohen pér to.

5.2. Organi i miratuar duhet t& vendosé ose té keté vendosur numrin e tij té identifikimit né secilin
produkt té miratuar dhe duhet té hartojé me shkrim njé certifikaté t& konformitetit né lidhje me testimet e
kryera.

6. Verifikimi statistikor

6.1 Prodhuesi duhet té prezantojé produktet e prodhuara né formén e partive homogjene.

6.2 Njé ose mé shumé mostra té rastésishme gé jané té nevojshme, merren nga secila parti. Produktet
gé pérbéjné mostrén shgyrtohen dhe testet e pérshtatshme té pércaktuara né standardin (standardet) pérkatése



té pérmendura né pikén 5 ose testet e barasvlershme kryhen pér té verifikuar, sipas nevojés, konformitetin e
produkteve me tipin e pérshkruar né certifikatén EC té shqyrtimit té tipit dhe me kérkesat e kétij rregulli teknik
gé zbatohen pér to, me géllim gé té vendosin nése té pranojné ose té refuzojné partiné e mallit.

6.3 Kontrolli statistikor i produkteve do té bazohet né atributet dhe/ose variablet, duke pérfshiré
skemat e marrjes sé mostrave me karakteristikat operacionale gé garantojné njé nivel té larté sigurie dhe
performance sipas gjendjes dhe kushteve aktuale. Skema e marrjes sé mostrave do té krijohet nga standardet e
harmonizuara té pérmendura né pikén 5, duke marré parasysh natyrén specifike té kategorive té produktit né
fjalé.

6.4 Nése partia e mallit pranohet, organi i miratuar vendos ose ka vendosur numrin e tij té
identifikimit pér secilin produkt dhe harton me shkrim njé certifikaté t& konformitetit né lidhje me testimet e
kryera. Té gjitha produktet né parti mund té vendosen né treg pérve¢ ndonjé produkti né mostrén gé nuk éshté
konform. Nése partia e mallit refuzohet, organi i miratuar kompetent duhet t¢ marré masat e duhura pér té
parandaluar vendosjen né treg té partisé. Né rast té refuzimit té shpeshté té partive, organi i miratuar mund té
pezullojé verifikimin statistikor.

Prodhuesi, me pérgjegjésiné e organit t& miratuar, mund té vendosé numrin e identifikimit t& organit té
miratuar gjaté procesit té prodhimit.

MODULI VI
DEKLARIMI EC | KONFORMITETIT
(GARANTIMI | CILESISE SE PRODHIMIT)

1. Prodhuesi duhet té garantojé zbatimin e sistemit té cilésisé té miratuar pér prodhuesin e pajisjeve
pérkatése dhe té kryejé inspektimin pérfundimtar gé pércaktohet né pikén 3 té kétij moduli dhe i nénshtrohet
mbikéqyrjes sé pérmendur né pikén 4.

2. Deklarimi i konformitetit &shté pjesé e procedurés me ané té té cilés prodhuesi gé plotéson
detyrimet e vendosura nga pika 1 garanton dhe deklaron se produktet pérkatése pérputhen me tipin e
pérshkruar né certifikatén EC té shqyrtimit té tipit dhe zbatojné kérkesat e kétij rregulli teknik qé zbatohen pér
to.

Prodhuesi duhet té vendosé markimin CE né pérputhje me pikén 13 dhe té hartojé njé deklaraté
konformiteti & mbulon pajisjet pérkatése.

3. Sistemi i cilésisé

3.1 Prodhuesi duhet té depozitojé njé aplikim pér vlerésimin e sistemit té tij té cilésisé prané njé
organi té miratuar. Aplikimi duhet t€ pérmbajé:

- dokumentacionin teknik mbi tipat e miratuar dhe njé kopje té certifikatave EC té shqyrtimit té tipit.

3.2. Zbatimi i sistemit té cilésisé duhet té sigurojé se pajisjet pérputhen me tipin e pérshkruar né
certifikatén EC té shqyrtimit té tipit.

Té gjitha elementet, kérkesat dhe dispozitat e miratuara nga prodhuesi pér sistemin e tij té cilésisé
duhet té dokumentohen né njé ményré sistematike dhe té rregullt né formén e deklaratave dhe procedurave me
shkrim té politikave. Ky dokumentacion i sistemit té cilésisé duhet té lejojé interpretimin uniform té politikés
dhe té procedurave té cilésisé, si pér shembull: programet e cilésisé, planet, manualet dhe té dhénat.

Ai duhet té pérfshijé vecanérisht njé pérshkrim té€ mjaftueshém té:

a) objektivave té cilésisé sé prodhuesit;

b) organizimit té biznesit dhe né vecanti:

- strukturave organizative, pérgjegjésive té stafit drejtues dhe autoritetin organizativ né lidhje me
cilésiné e prodhimit té pajisjeve;

- metodave té monitorimit dhe té funksionimit efektiv té sistemit té cilésisé dhe, né vecanti, aftésisé sé
tyre pér té arritur cilésiné e déshiruar té produktit, duke pérfshiré kontrollin e pajisjeve gé nuk jané konform;

c) teknikave té inspektimit dhe garantimit té cilésisé né fazén e prodhimit dhe né vecanti:

- proceseve dhe procedurave gé do té pérdoren, vecanérisht né lidhje me sterilizimin,

- procedurave né lidhje me blerjen,

- procedurave té identifikimit té produktit t€ hartuara dhe té pérditésuara nga skicat, specifikimet ose
dokumentet e tjera pérkatése né ¢do fazé té prodhimit;

d) testimeve dhe provave té pérshtatshme gé duhet t€ kryhen para, gjaté dhe pas prodhimit,



shpeshtésisé sé kryerjes sé tyre dhe pajisjet e pérdorura té testimit; duhet t&¢ mundésohet gjurmueshméria e
kalibrimit.

3.3. Organi i miratuar duhet té kontrollojé cilésiné e sistemit pér té pércaktuar nése pérmbush kérkesat
e pérmendura né pikén 3.2 té kétij moduli. Ai duhet t€ prezumojé gé sistemet e cilésisé té cilat zbatojné
standardet e harmonizuara pérkatése jané konform me kéto kérkesa.

Ekipi i vlerésimit duhet té keté pérvojé té shkuar té vlerésimeve té teknologjisé pérkatése. Procedura e
vlerésimit duhet té pérfshijé njé inspektim né ambientet e prodhuesit dhe né raste té bazuara, né ambientet e
furnizuesve té prodhuesit dhe/ose nénkontraktoréve pér té inspektuar proceset e prodhimit.

Vendimi do t’i njoftohet prodhuesit. Ai duhet té€ pérmbajé konkluzionet e inspektimit dhe njé vlerésim
té arsyetuar.

3.4 Prodhuesi duhet té informojé organin e miratuar gé ka miratuar sistemin e cilésisé né lidhje me
ndonjé plan pér ndryshime té réndésishme né sistemin e cilésisé.

Organi i miratuar duhet té vlerésojé ndryshimet e propozuara dhe té verifikojé nése pas kétyre
ndryshimeve, sistemi i cilésisé pérmbush kérkesat e pérmendura né pikén 3.2 té kétij moduli. Ai duhet té
njoftojé prodhuesin pér vendimin e tij. Ky vendim duhet t€ pérmbajé konkluzionet e inspektimit dhe njé
vlerésim té arsyetuar.

4. Mbikéqyrja

Zbatohet kérkesa e modulit 1V, pika 5.

5. Verifikimi i produkteve té prodhuara, t& mbuluara nga moduli I, lista A

5.1 Né rastin e pajisjeve t€ mbuluara nga moduli 11, lista A, prodhuesi do t’i paragesé pa vonesé
organit t& miratuar, pas kryerjes sé kontrolleve dhe testimeve, raportet pérkatése mbi testimet e kryera né
pajisjet e prodhuara ose ¢do parti pajisjesh. Pér mé tepér, prodhuesi do té pérgatisé mostrat e pajisjeve té
prodhuara ose partité e pajisjeve né dispozicion té organit té€ miratuar, né pérputhje me kushtet dhe modalitetet
e réna dakord paraprakisht.

5.2 Prodhuesi mund té vendosé né treg pajisjet nése organi i miratuar nuk komunikon me prodhuesin
brenda periudhés kohore té réné dakord, por jo mé voné se 30 dité pas marrjes sé mostrave, ndonjé vendim
tjetér, duke pérfshiré né vecanti ¢do kusht té vliefshmérisé sé certifikatave té shpérndara.

MODULI VI
DEKLARATA DHE PROCEDURAT NE LIDHJE ME PAJISJET PER VLERESIMIN E PERFORMANCES

1. Pér pajisjet pér vlerésimin e performancés prodhuesi ose pérfagésuesi i tij i autorizuar do té
pérgatité njé deklaraté gé pérmban informacionin e pércaktuar né pikén 2 té kétij moduli dhe do té garantojé
konformitetin me kérkesat pérkatése té kétij rregulli teknik.

2. Deklarata do té pérmbajé informacionin e méposhtém:

- té dhénat gé lejojné identifikimin e pajisjes né fjalé;

- njé plan vlerésimi gé deklaron né vecanti géllimin, arsyet shkencore, teknike ose mjekésore; objektin
e vlerésimit dhe numrin e pajisjeve pérkatése;

- listén e laboratoréve ose institucioneve té tjera gé marrin pjesé né studimin e vlerésimit;

- datén e fillimit dhe kohézgjatjen e planifikuar pér vlerésimet dhe, né rastin e pajisjeve pér vetétestim,
vendndodhjen dhe numrin e pérdoruesve té pérfshirg;

- njé deklaraté gé pajisja né fjalé éshté konform me kérkesat e kétij rregulli teknik, pérvec aspekteve té
mbuluara nga vlerésimi dhe pérvec atyre té specifikuara né deklaraté dhe se éshté marré ¢cdo masé pér té
mbrojtur shéndetin dhe siguriné e pacientit, pérdoruesit dhe personave té tjeré.

3. Prodhuesi merr pérsipér té véré né dispozicion té autoriteteve kombétare kompetente
dokumentacionin gé lejon kuptueshmériné e projektit, prodhimit dhe performancave té produktit, duke
pérfshiré performancat e pritshme, né ményré gé té lejojé vlerésimin e konformitetit me kérkesat e kétij rregulli
teknik. Ky dokumentacion duhet té ruhet pér njé periudhé gé pérfundon té paktén pesé vjet pas pérfundimit té
vlerésimit té performancés.

Prodhuesi merr té gjitha masat e nevojshme pér procesin e prodhimit pér té garantuar se produktet e
prodhuara jané konform me dokumentacionin e pérmendur né paragrafin e paré.

4. Kérkesat e pikave 8(1), (3) dhe (5) do té zbatohen pér pajisjet e destinuara pér vlerésimin e
performancés.



MODULLI IX
MARKIMI CE | KONFORMITETIT

Markimi CE i konformitetit do té pérbéhet nga inicialet “CE” gé marrin formén e méposhtme:
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- nése markimi zvogélohet ose zmadhohet duhet té respektohen pérmasat e dhéna né skicén e
shkallézuar mé sipér;

- komponentét e ndryshém té markimit CE duhet té& kené kryesisht té njéjtin dimension vertikal gé nuk
duhet té jeté mé pak se 5 mm. Dimensioni minimal mund té mos pérdoret pér pajiset né shkallé té vogél.

VENDIM
Nr. 573, daté 3.7.2013

PER PERCAKTIMIN E PAGES MINIMALE NE SHKALLE VENDI

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés, té nenit 111 té ligjit nr. 7961, daté 12.7.1996 “Kodi i Punés
i Republikés sé Shqipérisé”, té ndryshuar dhe té nenit 4 té ligjit nr. 10 405, daté 24.3.2011 “Pér kompetencat
né caktimin e pagave dhe shpérblimeve”, me propozimin e Ministrit t& Punés, Céshtjeve Sociale dhe Shanseve
té Barabarta dhe Ministrit té Financave, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Paga bazé minimale mujore pér punonjésit, né shkallé vendi, qé éshté e detyrueshme té zbatohet
nga ¢do person, juridik a fizik, vendas ose i huaj, té jeté 22 000 (njézet e dy mijé) leké.

2. Paga bazé minimale mujore jepet pér 174 (njéqgind e shtatédhjeté e katér) oré pune né muaj té kryera
gjaté kohés normale té punés.

3. Paga bazé minimale orare té jeté 127 (njéqind e njézet e shtaté) leké.

4. Shtesat me karakter té pérhershém jepen mbi pagén bazé.

5. Vendimi nr. 445, daté 11.7.2012 i Késhillit t&¢ Ministrave “Pér pércaktimin e pagés minimale né
shkallé vendi”, shfugizohet.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare dhe i shtrin efektet financiare nga data 1 korrik
2013.

KRYEMINISTRI
Sali Berisha
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