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Qéllimi 1 kéty ligji éshté té sigurojé njé nivel té larté t& mbrojtjes s€ shéndetit
dhe sigurisé sé pacientéve, pérdoruesve dhe personave té tjerg, duke pérfshiré
njé nivel té larté t&€ mbrojtjes s¢ shéndetit publik, népérmjet vendosjes sé njé
kuadr rregullator pér pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro, té bazuar né
kérkesa pér cilési, siguri, performancé dhe vlefshméri shkencore, si dhe

gjurmueshméri

1. Ky ligj pércakton rregullat qé lidhen me vendosjen né treg, bérjen e
disponueshme né treg ose vénien né shérbim té pajisjeve mjekésore
diagnostikuese in vitro pér pérdorim njerézor dhe aksesoréve pér kéto pajisje
né treg. Ky ligj zbatohet gjithashtu pér studimet e performancés gé lidhen me
kéto pajisje mjekésore diagnostikuese in vitro dhe aksesorét e tyre, té kryera

né Republikén e Shqipérisé.
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2. Pér géllimet e kétij ligji, pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro dhe
aksesorét pér pajisjet mjekésore diagnostikuese in vitro, né vijim, referohen si

chajisj e')’

3. Ky ligj nuk zbatohet pér:

a) produktet pér pérdorim té pérgjithshém laboratorik ose produktet vetém pér
pérdorim kérkimor, pérvec rasteve kur kéto produkte, duke pasur parasysh
karakteristikat e tyre, jané té destinuara né ményré specifike nga prodhuesi pér

t'u pérdorur pér ekzaminim diagnostikues in vitro;

b) produktet pér marrjen e mostrave né ményré invazive ose produktet qé

aplikohen drejtpérdrejt né trupin e njeriut me qéllim marrjen e njé kampioni;

¢) materialet referuese té certifikuara ndérkombétarisht;

¢) materialet e pérdorura né skemat e vlerésimit té jashtém té cilésisé

4. Cdo pajisje e cila, kur vendoset né treg ose vihet né shérbim, pérfshin, si
pjesé pérbérése integrale, njé pajisje mjekésore sipas pérkufizimit né ligjin e
posacém pér pajisjet mjekésore, rregullohet nga ai ligj. Kérkesat e kétyy ligji

zbatohen pér pjesén e pajisjes mjekésore diagnostikuese in vitro.

5. Pajisjet qé jané gjithashtu edhe makineri, né kuptim t& pérkufizimit pérkatés
né legjislacionin e posagém pér makinerité, né rast se ekziston njé rrezik qé

mbulohet nga ai legjislacion 1 posagcém, duhet té pérmbushin gjithashtu



kérkesat thelbésore t&é shéndetit dhe sigurisé té pércaktuara né até legjislacion,
né masén né té cilén kéto kérkesa jané mé specifike se kérkesat e pérgjithshme

té sigurisé dhe performancés té pércaktuara né Kreun II t€ Aneksit I té kétij

ligji.

6. Ky ligj nuk cenon té drejtén e strukturés pérgjegjése pér inspektimin e
pajisjeve pér té kufizuar pérdorimin e ¢do lloji té caktuar pajisjeje né lidhje

me aspekte qé nuk mbulohen nga ky ligj.

7. Ky ligj nuk cenon legjislacionin kombétar pér organizimin, ofrimin dhe
financimin e shérbimeve shéndetésore dhe kujdesit shéndetésor. Kjo pérfshin,
ndér té tjera, kérkesat qé pajisje t€ caktuara mund té& furmizohen vetém me
receté mjekésore, qé pajisje té caktuara mund té furnizohen ose pérdoren
vetém nga profesionisté té caktuar shéndetésoré ose nstitucione shéndetésore,

ose qé& pérdorimi 1 tyre t&é shogérohet me késhillim profesional specitik.

8. Ky ligj nuk kufizon liriné e shtypit ose lirin€ e shprehjes né media, sig
garantohet nga legjislacioni né fuqi né Republiken e Shqipérisé dhe Karta e t&

Drejtave Themelore t& Bashkimit Evropian.
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