REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E SHENDETESISE

Nr. é( 5 S Prot. Tirané, mé Z 2 of. 2016

URDHER

Nr. %60 daté 20 . 8.2016

MBI PROCEDURAT DHE RREGULLAT PER REGJISTRIMIN E
PAJISJEVE MJEKESORE NDRYSHIMET DHE ANULIMIN E
REGJISTRIMIT TE TYRE, DOKUMENTACIONIN E NEVOJSHEM DHE
KOSTOT PERKATIESE

Né mbéshtetje t& nenit 102 pika 4 e Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé neneve
13,14, 15 dhe 16 t& Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet Mjekésore”,

URDHIEROJ:

Regjistrimin e pajisjeve mjekésore né Regjistrin Kombétar t& Pajisjeve Mjekésore.

Aplikimi pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né Regjistrin Kombétar t& Pajisjeve
Mjekésore paraqitet nga:

a) prodhuesit e pajisjeve mjekésore q& kané té regjistruar aktivitetin né Republikén e
Shqipérisé

b) pérfagésuesit e prodhuesve t& huaj q& kané t& regjistruar aktivitetin né Republikén
e Shqipérisé;

c) tregtuesit me shumicé t€ pajisjeve mjekésore.

Regjistrimi b&het pér:

- pajisjet mjekésore t& t& gjitha klasave

- pajisjet mjekésore in vitro

- pajisjet mjekésore t& implantueshme aktive
- pajisjet mjek&sore me porosi

- sistemet apo paketat procedurale

Aplikimi béhet prané Agjencisé s¢ Kontrollit t& Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
(AKBPM) brenda 15 dit¢ pune duke filluar nga data e zhdoganimit t& pajisjeve
mjekésore.



10.

11.

12

13.

Prodhuesit e pajisjeve mjekésore qé kané t& regjistruar aktivitetin né Republikén e
Shqipérisé duhet té paraqesin aplikimin pér regjistrim brenda 15 ditéve nga dita e
léshimit té certifikatés CE.

Pér pajisjet me porosi apo ato pér hetime klinike, regjistrimi duhet t& kryhet para
vénies né pérdorim.

Aplikuesi (administratori ose personi i autorizuar zyrtarisht prej tij), plotéson me t&
gjitha t& dhénat e kérkuara Formularin e regjistrimit t& pajisjeve mjekésore g€ i
bashkélidhet kétij urdhéri, e firmos, vulos dhe e dorézon prané AKBPM me t€ dhéna
qé regjistrohen né Regjistrin Kombétar t& Pajisjeve Mjekésore.

AKBPM-ja léshon njé certifikaté pér regjistrimin e pajisjes mjekésore né regjistrin
kombétar t& pajisjeve mjekésore, brenda 30 ditéve nga data e marrjes s€ aplikimit.
Deri né pajisjen e subjektit me certifikatén e regjistrimit subjekti vazhdon rregullisht
vendosjen né treg t& pajisjes.

Pas regjistrimit t& pajisjes né regjistrin kombétar t& pajisjeve mjekésore, mbajtési i
certifikatés sé regjistrimit njofton pér ¢do ndryshim t& dokumentacionit, né bazé t€ t&
cilit AKBPM-ja ka béré regjistrimin. Né rast ndryshimesh, mbajtési i certifikatés s&
regjistrimit t& paraqesé kérkesén pér ndryshim né AKBPM. Nése ndryshimi kérkon
njé ndryshim t& vendimit pér regjistrimin né& regjistrin kombétar t&€ pajisjeve
mjekésore, AKBPM-ja bén ndryshimin pérkatés né regjistér.

AKBPM bén ose né rastet kur dokumentacioni nuk &sht¢ i ploté¢ apo paraget
parregullsi, refuzon t& bé&jé regjistrimin e ndryshimit né regjistrin pérkatés, n€ varési t&
llojit t& tij, brenda 30 ditéve nga data e marrjes t& dokumentacionit t& ndryshimit.

Nése kérkesa pér regjistrim, ndryshim apo anulim t& regjistrimit né Regjistrin
Kombétar t&é Pajisjeve Mjekésore nuk &shté e ploté, ose né qofté se aplikimi nuk &shté
i mbéshtetur né té¢ dhénat dhe dokumentet e kérkuara, AKBPM-ja fton aplikuesin, me
shkrim, pér t& ndrequr mangésité dhe pér t& paraqitur t& dhénat e kérkuara dhe
dokumentet brenda 30 ditéve nga data e pranimit t& aplikimit. Afati i pérmendur né
pikén 10, t& kétij urdhri, nuk do t& zbatohet deri né gastin e dhénies nga aplikuesi t&
njé shpjegimi né formé t& shkruar.

Aplikuesi ka t& drejté té paragesé me shkrim ankimimin né Ministriné e Shéndetésisg,
né lidhje refuzimin e regjistrimit, ndryshimet apo anulimin e regjistrimit né Regjistrin
Kombétar té Pajisjeve Mjekésore.

AKBPM-ja anulon regjistrimin nga Regjistri Kombétar i Pajisjeve Mjekésore né rastet
e méposhtme:

a) me kérkesén e veté mbajtésit t& certifikatés s regjistrimit;

b) ex officio, nése vértetohet se prodhuesi, pérfagésuesi i prodhuesit dhe tregtuesi
me shumicé kané qené té regjistruar né kundérshtim me kérkesat e kétij urdhri dhe
dispozitat e ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekésore” dhe aktet nénligjore né€ zbatim
té tij.




14. AKBPM-ja bén anulimin e regjistrimit t& pajisjes mjekésore nga Regjistri Kombétar i
Pajisjeve Mjekésore brenda 30 ditéve nga data e paragitjes s¢ kérkesés nga mbajtési i
certifikatés sé regjistrimit ose vértetimit t& fakteve, sipas pikés 13, shkronja “b”, t&
kétij urdhri.

15. Plotésimi i formularit dhe regjistrimi né Regjistrin e Pajisjeve Mjekésore do t€ b&het
né gjuhén shqipe.

16. Sé bashku me formularin e pérmendur né pikén 7, aplikuesi t&€ paraqesé:

a) Fotokopje t& Certifikatés s& konformitetit CE ose Deklaratés s¢ konformitetit pér
pajisjet e Klasés I, dhe listén e standardet pérkatése pér até certifikaté;

b) Pér pajiset me porosi dhe ato pér hetime klinike, t& paraqitet deklarata sipas aneksit
VI, Deklaraté pér pajisjet me qéllim té veganté sipas VKM nr. 731, daté 2.9.2015
“Pér kérkesat thelb&sore, vlerésimin e konformitetit, klasifikimin dhe markimin CE t&
pajisjeve mjekésore”;

¢) Dokumentin e kryetjes s& pagesés pér kryerjen e aplikimit. Pagesa pér aplikim &shté
500 leké dhe kryhet né njé banké t& nivelit t¢ dyté.

17.  Regjistrimi cakton njé numér identifikimi pér ¢do operator né Regjistrin Kombétar t&
Pajisjeve Mjekésore.

18.  Pér pajisjet e t& nj&jtit prodhues dhe qé vendosen n& treg nga i njéjti tregtues me
shumicé mund t& béhet njé regjistrim i vetém pér grup pajisjesh kur pajisjet pérfshihen
né t& njéjtén certifikaté konformiteti.

19.  Ministria e Shéndetésisé monitoron zbatimin e procedurave t& regjistrimit népérmjet
raportimeve periodike mujore & AKBPM —s& dhe aksesit né Regjistrin e Pajisjeve
Mjekésore. Raportimi béhet brenda datés 20 t& ¢do muaji prané Sekretarit t&
Pérgjithshém.

Ky urdhér botohet né Fletoren Zyrtare dhe i fillon efektet nga data 26.08.2016.
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FORMULARI I REGJISTRIMIT TE PAJISJE MJEKESORE

Lloji i regjistrimit

Regjistrimi i paré
Ndryshim informacioni
Numri i méparshém i regjistrimit (né rast ndryshimi)

Data

formacion mbiaplikuesin

Statusi i aplikuesit
Prodhues i pajisjeve mjekésore qé ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé

Pérfaqésues i prodhuesit t& huaj q& ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e Shqipérisé

Tregtues me shumicé i pajisjeve mjekésore

Emri

Emri i personit t¢ kontaktit

Adresa Qyteti/Shteti

Telefoni/Fax

Emaili

aformacion m esitte
;; o . /ﬁ% . /’?%’/g&/ ;,/
e R L - /.//sz;f// Ipetbe.

Emri i subjektit

Emri i personit té kontaktit

Adresa Qyteti/Shteti
Telefoni/Fax

Emri i prodhuesit qé pérfagéson

Adresa kryesore e prodhuesit né vendin e regjistrimit Qyteti/Shteti
Telefoni/Fax

Emaili




Informacion mbi tregtuesin me shumicé té pajisjeve mjekésore

Emri i subjektit

NIPT

Numri dhe data e Autorizimit pér tregtim me shumicé, 1éshuar nga Ministria e Shéndetésisé

Distributor i Autorizuar pér Shqipériné?
Nése po té bashkangjitet marréveshja e bashképunimit

Emri i administratorit

Emri i personit té kontaktit

Adresa

Qyteti/Shteti

Telefoni/Fax

Email

- Informacion mbipajisjenn mjekésore . =~ .. . =~ . . @

Pajisje Mjekésore

Klasa I

Pajise me funksione matés

Pajisje sterile

Klasa Il a

Klasa Il b

Klasa III

Té implantueshme aktive

In vitro

Sistem ose paketé proceduriale

Pajisje me porosi (né pikén komente té shénohet emri i mjekut dhe pacientit)

Pajisje per hetime klinike

Kodi i nomenklatures doganore

Kodi GMDN ose UMDN

Kodi i nomenklaturés (nése jo GMDN apo UMDN)

Kategoria

Pajisje té implantueshme aktive

Pajisje anestezie dhe respiratore

Pajisje dentare

Pajisje elektromekanike

Pajisje mobilim spitalor
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Pajisje té diagnostikimit in vitro




7 Pajisje té implantueshme jo aktive

8 Pajisje oftalmike dhe optike

9 Instrumenta shumépérdorimésh
10 Pajisje njé pérdoriméshe
11 Pajisje asistive pér persona me aftesi té kufizuar
12 Pajisje diagnostikuese dhe terapeutike me rrezatim
13 Padjisje terapie komplementare
14 Pajisje me prejardhje biologjike
15 Produkte pér institucione té kujdesit shéndetésor
16 Pajisje laboratori
17 Tjeter

Pérshkrimi i pérgjithshém i pajisjes, pérshkrimi i qéllimit té synuar té pérdorimit té pajisjes

Prodhuesi

Modeli

Numri i trupit té miratuar

Numri i certifikatés CE

Linku ku gjendet kjo certifikaté né websitin zyrtar té kompanisé apo té trupit té notifikuar

Data e léshimit Data e skadencés

Lista e standarteve qé plotéson pajisja

Pér pajisjet e Klasés I

Fotokopje e Deklaratés sé Konformitetit

Linku ku gjendet kjo certifikaté né websitin zyrtar té kompanisé

Lista e standarteve qé plotéson pajisja

Konfirmoj qé informacioni i dhéné mé lart éshté i sakté

Firma e administratorit ose personit té autorizuar prej tij (né rastin e personit té autorizuar,
té bashkangjitet autorizimi)




