VENDIM
Nr. 805, daté 20.12.2021

PER DISA NDRYSHIME DHE SHTESA NE VENDIMIN NR. 538, DATE
26.5.2009, TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, “PER LICENCAT DHE LEJET QE
TRAJTOHEN NGA APO NEPERMJET QENDRES KOMBETARE TE
LICENCIMIT (QKL) DHE DISA RREGULLIME TE TJERA NENLIGJORE TE
PERBASHKETA”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe té neneve 15 e 306, té ligjit nr. 10081, daté
23.2.2009, “Pér licencat, autorizimet dhe lejet né Republikén e Shqipéris€”, té ndryshuar, me
propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, té ministrit t€ Turizmit dhe
Mjedisit, té ministrit té Infrastrukturés dhe Energjisé, té¢ ministrit t€ Financave dhe Ekonomisé e
t€ ministrit t&€ Bujqésisé dhe Zhvillimit Rural, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Né ancksin 1, qé 1 bashkélidhet vendimit nr. 538, daté 26.5.2009, té¢ Késhillit t¢ Ministrave, té
ndryshuar, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Né fushén II, “Ushqimi dhe shéndeti”, béhen ndryshimet, si mé poshté vijon:

a) Shkronja “b”, e pikés 2, té kreut I, té kategorisé II.6, “Shérbime mjekésore parésore,
spitalore ose té stomatologjisé”, ndryshon, si vijon:

“b) “Shérbime spitalore”, me kodin I1.6.B, e cila specifikohet né:

1. “Shérbime spitalore”, me kodin I1.6.B.1;

ii. “Shérbime spitalore ditore”, me kodin 11.6.B.2.”.

b) Pas kategorisé I1.8, shtohet kategoria 11.9, me kété pérmbajtje:

“KATEGORIA I1.9
PRODHIMI DHE/OSE TREGTIMI I PAJISJEVE MJEKESORE

L. NDARJA E KATEGORISE DHE RREGULLA TE PERGJITHSHME

1. Veprimtatia “Prodhimi dhe/ose tregtimi i pajisjeve mjekésore” éshté kategoria 119, e
shtojcés sé ligjit nr. 10081, daté 23.2.2009, “Pér licencat, autorizimet dhe lejet né Republikén e
Shqipérise”.

2. Kategoria e késaj veprimtarie ndahet né dy nénkategori, si mé poshté vijon:

a) “Prodhimi i pajisjeve mjekésore”, me kodin 11.9.A;

b) “Tregtimi i pajisjeve mjekésore”, me kodin 11.9.B.

II. LICENCIMI I VEPRIMTARIVE TE NENKATEGORISE 11.9.A

1. Kiriteret e posagme té licencimit, si dhe llojet e dokumenteve provuese e shogéruese
pérkatése pér nénkategoriné A jepen né tabelén 1, si mé poshté vijon.

Tabela 1
Mbi ¢faré faktorésh
veprimtarie dhe/ose
specifikash e Llojet e dokumenteve provuese lidhur me
Kriteret e posagme specialitetesh kriteret e posagme
aplikohen kriteret e
posagme
Pérshtatshméria e Personi pérgjegjés 2) Diplomé e personit pérgjegjés, sipas pércaktimeve
njohurive dhe e eksperiencés (funksion me kohé t€ plot¢) né legjislacionin né fuqj;
sé personelit b) Dokument qé provon eksperiencén e nevojshme
té punés si person pérgjegiés né fushén e pajisjeve
mjekésore;
c) Akt qé provon marrédhéniet e punés me
subjektin qé licencohet dhe ekskluzivitetin.
Pérshtatshméria e pajisjeve, Mjedisi Sipas rastit: dokumente pronésie dhe/ose pérdorimi,
teknologjisé dhe mjediseve si dhe dokumente qé pasqyrojné cilésité e garancité e
me standardet e shérbimit Teknologjia pajisjeve, teknologjisé, mjediseve sipas specifikimeve
(sipas llojit t€ pajisjeve mjekésore)




Pérshtatshméria e
organizimit dhe e rregullave
té prodhimit, depozitimit
dhe sigurisé

Sipas llojit té pajisjeve mjekésore qé prodhohen

a) Rregulloret ¢ brendshme bazé té organizimit, té
rregullave t€ prodhimit dhe té ruajtjes, pérfshiré
procedurat pér hetimet klinike dhe vlerésimin e
konformitetit;

b) Vetédeklarim pér pérmbushjen e kérkesave
thelbésore dhe kérkesat e sigurisé sé shéndetit, duke
marré né konsideraté éllimin e synuar té pérdorimit
té pajisjes, sipas legjislacionit né fuqj;

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

d) Vetédeklatim pér pérmbushjen e kushteve t€
pérshtatshme pér realizimin e transportit té pajisjes
sé prodhuar, sipas kushteve specifike té klasés ku
bén pjesé pajisja;

e) Vetédeklatim pér marrjen e masave pér kryetjen
e proceseve té sterilizimit n€ kushtet e pérshtatshme,
sipas klasés sé pajisjes sé prodhuar, ose kontraté
shérbimi pér ofrimin e shérbimit té sterilizimit.

2. Licencimi 1 nénkategorisé A té veprimtarive béhet sipas grupit III.
3. Institucioni tjetér lidhur me kété licencim éshté Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes

Sociale.

4. Afati i marrjes sé¢ vendimit éshté 30 (tridhjet€) dité.
5. Licenca e nénkategorisé 11.9.A éshté pa afat.

II1. LICENCIMI I VEPRIMTARIVE TE NENKATEGORISE 11.9.B
1. Kriteret e posagme té licencimit, si dhe llojet e dokumenteve provuese e shogéruese

pérkatése pér nénkategoriné B jepen né tabelén 2 mé poshté.

Tabela 2

Kriteret e posagme

Mbi gfaré faktorésh
veprimtarie dhe/ose
specifikash e
specialitetesh
aplikohen kriteret e
posagme

Llojet e dokumenteve provuese lidhur me
kriteret e posagme

Pérshtatshméria e
njohurive dhe eksperiencés
sé personelit

Personi pérgjegjés

a) Diplomé e personit pérgjegjés, sipas

pércaktimeve né legjislacionin né fuqj;

b)  Dokument qé provon ecksperiencén e
nevojshme té€ punés si person pérgjegjés né
fushén e pajisjeve mjekésore;

c) Akt qé provon marrédhéniet e punés me
subjektin qé licencohet dhe ekskluzivitetin.

Pérshtatshméria e pajisjeve,
teknologjisé dhe mjediseve
me standardet e shérbimit

Mjedisi
Teknologjia

(sipas llojit té pajisjeve mjekésore)

Sipas rastit: dokumente pronésie

dhe/ose pérdorimi, si dhe dokumente qé
pasqyrojné cilésité e garancité e pajisjeve,
teknologjis€, mjediseve sipas specifikimeve.

Pérshtatshméria e
organizimit dhe e rregullave
té prodhimit, depozitimit
dhe sigurisé

Sipas llojit té pajisjeve mjekésore gé tregtohen | Rregulloret e brendshme bazé té organizimit dhe

té rregullave té ruajtjes, shpérndatjes e sigurimit.

2. Licencimi 1 nénkategorisé B té veprimtarive béhet sipas grupit 111
3. Institucioni tjetér lidhur me kété licencim éshté Ministria e Shéndetésisé dhe Mbrojtjes

Sociale.

4. Afati i marrjes sé vendimit éshté 30 (tridhjeté) dité.
5. Licenca e nénkategorisé I1.9.A éshté pa afat.”.
2. Né fushén 111, “Mjedisi dhe burimet mjedisore bazé”, béhen ndryshimet, si mé poshté vijon:
a) Né kategoriné IIL.1, “Pér ndikimin né mjedis”, béhen kéto ndryshime:
1. Pika 2 riformulohet, si mé poshté vijon:
“2. Lejet e ndikimit né mjedis ndahen né dy nénkategori, si mé poshté vijon:
a) “Leje mjedisi e tipit B”, me kodin I11.1.B;
b) “Leje mjedisi e tipit A, me kodin I11.1.C.”.
. Fjalét “Emértimi né pikén 2.a zévendéson emértime “autorizim mijedisor” dhe “pélgim
mjedisor”, qé pérdoren para fillimit té zbatimit té kétij vendimi, sipas pikés 7, mé poshté”, higen.
iii. Pika 4 riformulohet, si mé poshté vijon:




“4. Leja e nénkategorive A dhe B, trajtohet sipas grupit III. Dokumentet provuese e shogéruese
qé dorézohen nga kérkuesi, kuptimi i llojit t€ veprimtarive dhe i ndikimit té tyre né mijedis,
institucioni tjetér, procedura e shqyrtimit té kérkesés prej tij dhe afatet pér t'iu pérgjigjur QKB-sé pér
njé kérkesé qé ka kaluar fazén e paré nga QKB-ja, pér nénkategorité A dhe B, jané ato respektivet e
pércaktuara nga ligji pér lejet e mjedisit dhe aktet nénligjore né zbatim té tij.”.

b) Né kategoriné IIL.2, “Shérbime ekspertize dhe/ose profesionale lidhur me ndikimin né
mjedis”, té fushés III, “Mjedisi dhe burimet mjedisore bazé”, béhen kéto ndryshime:

1. Shkronja “a”, e pikés 2, e kreut I, shfugizohet;

ii. Kreu II shfugizohet.

iii. Shkronja “a”, e pikés 11, té kreut III, riformulohet, si mé poshté vijon:

“a) Institucioni tjetér, qé verifikon plotésimin e kritereve té licencimit pér nénkategoriné
III.2.B éshté struktura e ministrisé pérgjegjése pér mjedisin, e caktuar me udhézim té ministrit,
sipas kompetencés territoriale né vendin ku ushtrohet veprimtaria. Vendimi bazohet né
dokumentet provuese dhe né inspektimin né vend pér vlerésimin e pérmbushjes sé kritereve
pérkatése té licencimit.”.

iv. Né pikén 10, té kreut III, tabela 2 zévendésohet me tabelén 2, si mé poshté:

Tabela 2

Mbi ¢faré faktorésh
veprimtarie dhe/ose
specifikash e specialitetesh
aplikoben kriteret e posagme

Kriteret e posacme Llojet e dokumenteve provuese

lidbur me kriteret e posacme

Pérshtatshmeéria e njoburive Drejtuesi teknik a) Diplomié ose certifikati pér drejtuesin teknik;

dhe e eksperiencés sé personelit (funksion me kobé 1¢ ploté sipas veprimtarisé | b) Akt qé provon marrédhéniet e kérknara t¢
specifike) punés

Pérshtatshméria e pajisjeve, a) Mjedisi; Sipas  rastit:  dokumente  pronésie  dhe/ ose

tekenologjisé dhe myjediseve b) Teknologjia pérdorin, si dbe dokumente gé pasqyropné cilésité

me standardet e shérbimit (sipas veprintarisé specifie) e garancit? e kétyre faktoréve.

specifik

¢) Né kategoriné II1.5, “Shfrytézimi dhe/ose kultivimi i faunés tokésore dhe ose ujore”, té
tushés 111, “Mjedisi dhe burimet mjedisore bazé”, béhen kéto ndryshime:

1. Pika 6, e kreut 11, riformulohet, me kété pérmbajtje:

“0. Leja e peshkimit profesional né det, me kodin II.5.A.1, ka afat 10-vjegar dhe jepet pér
secilin mjet lundrimi vegmas.”.

ii. Né pikén 7, té kreut II, tabela 1 zévendésohet me tabelén 1, si mé poshté:

Tabela 1

Mbi gfaré faktorésh

veprimtarie dhe/ose Llojet e dokumenteve provuese
specifikash e specialitetesh lidhur me kriteret e posagme

aplikohen kriteret e posagme

Kriteret e posagme

Pérshtatshméria e pajisjeve, teknologjisé dhe | a) Mjeti lundrues (sipas llojit té€ | a) Pér mjetin lundrues:
mjediseve me standardet e shérbimit peshkimit);
b) Mjetet stacionare té peshkimit dhe | Déshmi pronésie dhe/ose

t€ ruajtjes sé peshkut sipas llojit t€ | pérdorimi té anijes/libri i mjetit lundrues ( nga
peshkimit Kapitaneria e Porteve)

déshmia e flamurit nga

Kapitaneria e Porteve ose ¢cdo dokument tjetér i
barasvlershém me to, léshuar nga Drejtoria e
Pérgjithshme Detare

Certifikata e lundrimit — Regjistri detar,
dokumenti i regjistrit t& mjetit

lundrues nga zyra e regjistrimit t€ mjeteve
lundruese dhe detare;

b) pér pajisjet
Vetédeklatim

¢ 2

iii. Shkronja “a”, e pikés 8, e kreut II, riformulohet, me kété pérmbajtje:

“a) Institucioni tjetér, qé€ verifikon plotésimin e kritereve té lejimit, éshté Drejtoria e Politikave
t€ Peshkimit né ministriné qé¢ mbulon peshkimin, vendimi i sé cilés bazohet né vlerésimin e
dokumenteve té paraqitura pér vlerésimin e kénagjes sé kritereve té lejimit.”.

¢) Né kategoriné IIL.7, “Shérbime t€ ekspertizés dhe/ose profesionale lidhur me burimet
mijedisore bazé”, té fushés III, “Mjedisi dhe burimet mjedisore bazé”, shkronja “a”, e pikés 2,
dhe pikat 4 e 5 shfugizohen.

b b




2. Né kategoriné IV.4, “Shérbime ckspertize dhe/ose profesionale lidhur me burimet
minerare, hidrokarbure dhe energjetike”; té fushés IV, “Burime minerare, hidrokarbure dhe
energjetike”, béhen kéto ndryshime:

a) Shkronja “a”, e pikés 2, shfugizohet;

b) Né pikén 3, fjalét “IV.4.A.B.C” zévendésohen me “IV.C”;

c) Pika 4 riformulohet, si mé poshté vijon:

“4. Licencimi 1 nénkategorisé IV.4.C béhet sipas procedurés sé grupit 11.”.

4. Né kategoriné IX.1, “Arsimi parauniversitar”, t€ fushés IX, “Arsimi dhe shkenca”, béhen
kéto ndryshime:

a) Shkronja “e”, e pikés 4, té kreut II, riformulohet, si mé poshté vijon:

“e) Arsim profesional pas s¢ mesmes”, me kodin IX.1.A.7;”.

b) Pika 7/1, e kreut 11, riformulohet, si mé poshté vijon:

“7/1. Licencimi i veprimtative “Arsim i mesém profesional”, me kodin IX.1.A.6, dhe “Arsim
profesional pas s¢ mesmes”’, me kodin IX.1.A.7, béhet sipas grupit III.

a) Institucioni tjetér éshté ministria e pérgjegjése pér arsimin dhe formimin profesional,
vendimin né emér t€ sé cilés e merr Komisioni i Shqyrtimit t€ Kérkesave pér Licenca dhe/ose
Certifikim pér Shérbimet Arsimore, 1 cili ngrihet e funksionon sipas urdhrit t€ ministrit. Vendimi
bazohet né dokumentet provuese t€ licencimit, si dhe né inspektimin né vend e né vlerésimin faktik
té plotésimit té kritereve pérkatése t€ licencimit.

b) Afati i martjes sé vendimit éshté 2 (dy) javé.

c) Kérkesa né QKB pranohet kur ajo béhet jo mé prané se 3 (tre) muaj nga fillimi 1 vitit
shkollor.”.

5. Né aneksin 2, “Kategorité e licencave qé trajtohen pa pérfshirjen e QKB-s€”, né fund té
tabelés sé kétij aneksi shtohet fusha XIV, “Teknologji financiare (Fintech) dhe TIK”, me kété
pérmbajtje:

Fusha XIV Teknologji financiare (Fintech) dhe TIK

48 1. Licencé Shérbime té lidhura me tregjet financiare té bazuara né
teknologjiné e regjistrave té shpérndaré

49 2. Licencé Pér teknologjiné e informacionit dhe té komunikimit

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

ZEVENDESKRYEMINISTER
Arben Ahmetaj




