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Titulli i DPS/KT:

DPS/KT 140 “Pajisje Mjekésore pér diagnostikimin in Vitro”

A Historiku

DPS/KT 140 éshté krijuar né 04.02.2008, né pérputhje me Ligjin Nr. 9870 “Pér Standardizimin”, i
ndryshuar dhe rregulloret e brendshme té DPS né pérputhje me rregulloret/udhézuesit dhe strategjité e
CEN/CENELEC dhe ISO/IEC, mbi krijimin dhe funksionimin e Komiteteve Teknike.

Fusha e kétij KT éshté adoptimi i standardeve evropiane dhe ndérkombétare CEN/ISO si dhe hartimi i
standardeve shqiptare kryesisht né zbatim té mbéshtetjes sé kérkesave thelbésore té Rregullores sé
Bashkimit Evropian (BE) 2017/746 “Pajisje mjekésore pér diagnostikimin in vitro”, si dhe né fushén e
menaxhimit té cilésisé né laboratore mjekésore té cilat merren me diagnostikimin in Vitro, sistemet e
cilésisé té pajisjeve mjekésore pér diagnostikimin in vitro, etiketimin dhe vlerésimin e performancés e
kétyre pajisjeve si dhe pér enét mbajtése té mostrave né laboratoret mjekésore.

B Mjedisi i biznesit
B.1 Té pérgjithshme

Puna e DPS/KT 140 vazhdon me njé ritém té shpejté pér shkak té rritjes sé pérdorimit té€ pajisjeve
mjekésore pér diagnostikimin in vitro né vite, si dhe tashmé pajisjet mjekésore e pérdorura né kété fushé
kontribuojné né zhvillimin e métejshém té tregut té brendshém evropian dhe shqgiptar né lévizjen e
mallrave, hegjen dhe parandalimin e barrierave tregtare. Pérvec té tjerave standardet e adoptuara nga ky
KT siguron njé nivel té larté mbrojtés pér pacientét, pérdoruesit, prodhuesit dhe palét e treta né shtetet
Anétare Evropiane. Pjesa mé e madhe e standardeve té adoptuara nga ky KT jané standarde té
harmonizuara nén Rregulloren nr. 2017/746 té Keéshillit Evropian (KE). Né kuadrin e pérmbushjes sé
detyrimeve pér anétarésim né CEN/CENELEC dhe duke u bazuar edhe né strategjiné e DPS éshté e
detyrueshme pér ne adoptimi 100% i standardeve nén kété rregullore.

B.2 Treguesit sasioré té mjedisit té biznesit

Pérdoruesit e standardeve té adoptuara nga DPS/KT 140 dhe palét e interesit té pérfshira direkt né progesin
e standardizimit brenda kétij KT jané prodhuesit e pajisjeve pér diagnostikimin in vitro, industria e
pajisjeve mjekésore, operatorét, ose pérdoruesit né sektore té ndryshme né kété fushé, Autoritetet
shéndetésore, organizmat certifikues, laboratorét e testimit si dhe organizatat jo geveritare té cilat kérkojne
respektimin e standardeve ndérkombétare dhe evropiane .

Standardet e adoptuara nga ky KT kané pérdorim té gjeré dhe synojné:

pérmirésimin e cilésisé sé pajisjeve;

kontrollin e prodhimit té pajisjeve mjekésore pér diagnostikimin in vitro;
siguriné e cilésisé

pérmirésimin e konkurrencés;

zhvillimin e procedurave dhe testeve té standardizuara né laboratoret mjekésore;
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= projektimin, dhe prodhimin e pajisjeve mjekésore pér diagnostikimin in vitro sipas standardeve
evropiane dhe ndérkombétare.
C Pérfitimet

Puna e DPS/KT 140 duhet té rezultojé né adoptimin e standardeve gé do té mundésojné:

té ndihmojné prodhuesit e pajisjeve mjekésore pér diagnostikimin in vitro né cilésiné e kétyre
pajisjeve dhe né pérmbushjen e kérkesave themelore né zbatim té Rregullores nr. 2017/746 té
Késhillit Evropian;

pérmbushjen e kérkesave thelbésore pér siguriné dhe performancén e pajisjeve mjekésore pér
diagnostikimin in vitro;

sigurimin e prodhuesve, laboratoréve mjekésor dhe laboratoréve testues pér markimin CE;
mbéshtetjen pér legjislacionin evropian;

kontribuojné né eliminimin e barrierave tregtare;

sigurimin e metodave té miratuara té testimit té pajisjeve dhe pérmirésimin e cilésisé sé testimit né
laboratoret mjekésore.

D Pjesémarrja né DPS/KT 140

Né DPS/KT 140 ka pérfagésues nga institucione publike, QSUT, Shogata e Konsumatorit, Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale dhe nga Materniteti “Mbretéresha Geraldin™ i cili ka né varési té tij dhe
laboratore mjekésor pér ekzaminime Cito-Histo Patologjike, ekzaiminime té diagnozés prenatale, dhe
laboratore pér ekzaminime biologjike dhe kimike. Palét e interesuara né raste té veganta pér probleme
specifike mund té emérojné ekspertét e tyre né grupet e punés té ngritura nga KT pér ¢éshtje specifike.

E Objektivat dhe strategjité

E.1 Objektivat e pércaktuara nga DPS/KT 140
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Njé ndér objektivat kryesore té DPS/KT 140 éshté miratimi i standardeve, né pérputhje me
zhvillimin e teknologjive té reja, me tipet e reja té pajisjeve né treg pér té siguruar géndrueshméri té
sigurisé sé jetés sé pacientéve, procedurat pér hartimin dhe adoptimin e standardeve shqiptare dhe
dokumentet e tjera té standardizimit, g& mbulohen nga ky KT, duke pérgatitur ¢do vit programin e
punés sé KT,

Pérfagésimi i interesave kombétare né organizmat evropiane dhe ndérkombétare kur ajo kérkohet;
Aplikimi i parimeve themelore té standardizimit;

Pérgatitja dhe pasurimi me terma té reja té fushés i fjalorit terminologjik;

Zhvillimi i standardeve ndérkombétare dhe evropiane duke specifikuar kérkesat e performancés né
lidhje me pajisjet mjekésore diagnostikimin in vitro;

Krijimi i kushteve té performancés né lidhje me fuqiné, saktésiné dhe siguriné e pajisjeve
mjekésore brenda fushéveprimit té kétij KT né pérputhje me organizmat CEN/ISO;

Zhvillimi i njé niveli té larté té standardeve té sigurisé cilat jané jetike pér pacientin;

Zhvillimi i procedurave té standardizuara té testeve té performancés pér pajisjet mjekésore
diagnostikimin in vitro.

E.2 Strategjité e pércaktuara pér arritjen e objektivave

Pérmbushja e objektivave t¢ DPS/KT 140 bazohet né punén pér adoptimin e standardeve evropiane dhe
ndérkombétare si standarde shqiptare, duke bashképunuar me KT "pasqyré" té CEN dhe I1SO si mé poshté:
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CEN/TC 140  Pajisje Mjekésore pér diagnostikimin in vitro;
ISO/TC 212 Testimi laboratorik klinik dhe sistemet e testeve pér diagnostikimin in vitro.

DPS/KT 140 do té sigurojé mirémbatjen e nevojshme té standardeve si dhe rishikimin e standardeve té,
pranishme nén Rregulloren 2017/746 té Keéshillit Evropian (KE), si dhe konsideratat mjedisore jané pikat
kyce pér pajisjet mjekésore pér diagnostikimin in vitro né té ardhmen.

F Planifikimi

Pér realizimin e objektivave té mésipérme ky KT bazuar né propozimin e standardeve té reja fillon punén
pér adoptimin e standardeve.

G Financimi

Kryetari dhe anétarét punojné mbi baza vullnetare dhe pa pagesé.

Sekretari i DPS/KT 140

(Elona TELULI)
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