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1. Hyrje

Miré€ se vini né manualin e pérdoruesit.

- _________________________________________________________________________________________________|]
1.1 Rreth manualit té pérdoruesit

Ky manual pérfshin t& gjithé informacionin e nevojshém pér pérdorimin e shérbimeve,
gjithashtu pérmban informacion t€ detajuar pér sa vijon:

* Pérmbledhje dhe informacion referimi.

* Informacion t&€ detajuar pér aplikimin pér regjistrim pajisje mjekésore né Regjistrin Kombétar
té Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania.

* Informacion té detajuar pér aplikimin pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore né Regjistrin
Kombétar té€ Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania.

* Informacion té detajuar pér aplikimin pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore né Regjistrin
Kombétar té€ Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania.

* Informacion t€ detajuar pér autodeklarimin e importit pér pajisjet mjekésore nga portali e-
Albania.

__________________________________________________________________________________________________|]
1.2 Modulet e pérfshira

Ky manual €shté burimi kryesor i informacionit n€ lidhje me aplikimin nga portali geveritar e-
Albania pér regjistrim pajisje mjekésore, ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore, anullim
regjistrimi pajisje mjekésore dhe autodeklarimin e importit t€ pajisjeve mjekésore. Pérmban
pérmbledhje, si dhe detyra dhe informacion referimi. Manuali pérfshin kapitujt e méposhtém:
Moduli 1, Aplikimi pér regjistrim pajisje mjekésore né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve
Mjekésore népérmjet portalit e-Albania: Pérshkruan se si subjekti mund t€ aplikojé nga
portali geveritar e-Albania pér regjistrim pajisje mjekésore, se si mund t&€ gjurmohet aplikimi
dhe se si mund té gjenerohet certifikata e regjistrimit me vulé elektronike.

Moduli 2, Aplikimi pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore né Regjistrin Kombétar
té Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania: Pérshkruan se si subjekti mund t&
aplikojé nga portali geveritar e-Albania pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore dhe se si
mund t€ gjurmohet aplikimi.

Moduli 3, Aplikimi pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore né Regjistrin Kombétar té
Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania: Pérshkruan se si subjekti mund t&
aplikojé nga portali geveritar e-Albania pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore dhe se si
mund t€ gjurmohet aplikimi.

Moduli 4, Autodeklarata e importit népérmjet portalit e-Albania: Pérshkruan se si subjekti
mund té vetédeklarojé importin e pajisjeve mjekésore nga portali geveritar e-Albania.
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__________________________________________________________________________________________________|]
1.3 Supozime

Ky udhézues supozon qé€ ju keni njohuri pune té parimeve dhe praktikave t€ zakonshme té
procesit t& aplikimit pér regjistrim pajisje mjekésore, pér ndryshim/anullim regjistrimi pajisje
mjekésore dhe autodeklarimin e importit.
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__________________________________________________________________________________________________|]
2. Aplikimi pér regjistrim pajisje mjekésore né Regjistrin Kombétar

té Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania

Hapi Veprimi

1. Prodhuesi i pajisjeve mjekésore qé ka t€ regjistruar aktivitetin né Republikén
e Shqipérisé/Pérfaqésuesi i prodhuesit té huaj g€ ka t€ regjistruar aktivitetin
né Republikén e Shqipérisé/Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore (kétu
e né vijim aplikanti) aplikon nga portali e-Albania pér Regjistrim pajisje
mjekésore dhe gjenerim ¢ertifikate regjistrimi me vul€ elektronike.

2. Identifikohuni si biznes né€ portalin e-Albania

LN PLATFORMA QEVERITARE ENDERV X +

« > C O B 5 hitpsyfe-albania.g 2010%3afpst e @ =

Ju lutem zgjidhni ményrén e identifikimit:

oOnoS

Qytetar Biznes Administrata

3. Kérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve, shérbimin “Aplikim pér
regjistrim pajisje mjekésore”.

4. Klikoni butonin “Krijo aplikim té ri” pér t€ aplikuar pér regjistrim pajisje
mjekésore

Aplikim pér regjistrim pajisje mjekésore

Pér té krijuar njé aplikim t& i klikoni butonin "Krijo aplikim té ri*

Krijo aplikim té ri | &=
Pér té gjurmuar njé aplikim ekzistues ju lutem vendosni numrin e njé aplikimi té kryer mé paré dhe Kiikoni butonin "Kérko"

Nr. i aplikimit Kerko

5. Hapet formulari elektronik i regjistrimit t€ pajisjes mjekésore ku ju duhet té
plotésoni t& dhénat sipas seksioneve.
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Hapi Veprimi

5.a
MINISTRIA SISE
DHE MBROJTJES SOCIALE
SEKSIONI A: Informacion mbi aplikuesin
Statusi i aplikuesit: | Perfagesues
Né seksionin A: Informacion mbi aplikuesin plotésoni fushén Statusi i
aplikuesit duke zgjedhur nga lista
Statusi i aplikuesit: SAGERELEEIES
Prodhues
Tregtues me shumice
5 b SEKSIONI B: Informacion mbi tregtuesin me shumicé i pajisjeve mjekésore

Emrii subjektit NIPT

Emaili Emrii administratorit

Emri i personit té

Kontaktit Adresa

37, Tirane 4

Qyteti/Shteti Telefoni/Fax

Numrii autorizimit

Né seksionin B: Informacion mbi tregtuesin me shumicé t€ pajisjeve
mjekésore, t& dhénat si Emri i subjektit, NIPT, Emaili, Emri i administratorit,
Emriipersonit té kontaktit, Adresa dhe Telefon/Fax plotésohen automatikisht
népérmjet ndérveprimit me Regjistrin Tregtar t€¢ QKB-sé. Gjithashtu
kontrollohet né€se subjekti ka licensé t& vlefshme.

Plotésoni fushat Qyteti/Shtetit dhe Numri 1 autorizimit.
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5.c

SEKSIONI C: Informacion mbi pajisjen mjekésore

+ Shto pajisjie (&=

Emri i pajisjes Kategoria Prodhuesi Veprime

Né seksionin C: Informacion mbi pajisjen mjekésore klikoni butonin “Shto
pajisje”.
NE¢ dritaren qé hapet “Shto pajisje”

Shto pajisje x
Emri i pajisjes Klasa v
Prodhuesi Kategoria v
Modeli Pérshkrimi
Kodi Kodi GMDN ose
nomenklaturés UMDN
Kodi
nomenklaturés UDI (Unique Device
(nése jo GMDN Identifier)
apo UMDN)

plotésoni fushat
Emri i pajisjes me emrin e pajisjes;
Klasa > ‘

Klasa |

Klasa Il

Klasa lla

Klasa llb

Klasa Ill

Im

In vitro

Is

Pajisje per hetime klinike
Pajisje me porosi

Sistem ose pakete proceduriale

Klasa duke zgjedhur nga lista U Ll Gl klasén sé
cilés 1 pérket pajisja;
Prodhuesi me emrin e prodhuesit t€ pajisjes;
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Hapi Veprimi

Kategoria duke zgjedhur nga lista
Kategoria 7

Pajisje te implantueshme aktive

Pajisje anestezie dhe respiratore

Pajisje dentare

Pajisje ejektromekanike

Pajisje mobilim spitalor

Pajisje te diagnostifikimit in vitro

Pajisje te implantueshme jo aktive

Pajisje oftalmike dhe optike

Instrumenta shumeperdorimeshe

Pajisje nje perdorimeshe

Pajisje asistive per persona me aftesi te kufizuara
Pajisje diagnostikuese dhe terapeutike me rezatim
Pajisje terapie komplementare

Pajisje me prejardhje biologjike

Produkte per institucione te kujdesit shendetesor
Pajisje laboratori

Tieter . kategoriné e pajisjes;
Modeli me modelin e pajisjes;

Pérshkrimi me &rshkrimin e pérgjithshém té pajisjes, pérshkrimin e synimit
té synuar té pérdorimit t€ pajisjes;

Kodi i nomenklaturés;

Kodi GMDN ose UMDN;

Kodi i nomenklaturés (nése jo GMDN apo UMDN);

UDI (Unique Device Identifier).

Klikoni butonin “Shto”pér t€ shtuar pajisjen respektive.

SEKSIONI C: Informacion mbi pajisjen mjekésore

+Shto pajisje ‘
\[A Emri i pajisjes Klasa Kategoria Prodhuesi Modeli Veprime
1 Sterile Surgical Cloth | 190 Tio Medikal Sterile Surgical Cloth (75x90) ® Q +

Shénim: Ju mund té shtoni njé ose mé shumé pajisje té cilat ndodhen né
njé certifikaté CE.
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Hapi Veprimi

5.cl +

N¢ krahé t€ pajisjes s€ sapo shtuar klikoni butonin
pér shtimin e standarteve t€ pajisjes.

SEKSIONI C: Informacion mbi pajisjen mjekésore

pér té shfaqur butonin

‘ + Shto pajisje
Nr. Emri i pajisjes Klasa Kategoria Prodhuesi Modeli Veprime

1 Sterile Surgical Cloth | 190 Tio Medikal Sterile Surgical Cloth (75x90) ® Q +

‘ + Shto standart ‘<—

Klikoni butonin “Shto standart” dhe né dritaren q€ hapet “Shto standart pér

pajisjen”
Shto standart pér pajisjen x
Emrii Kodi i
standartit standartit

plotésoni emrin dhe kodin e standartit.
Klikoni butonin “Shto”pér t€ shtuar standartin.

5 d SEKSIONI D: Informacion mbi organin e miratuar

Emri Numri i trupit té& miratuar

Linku ku gjendet kjo certifikaté
Numrii certifikatés CE né websitin zyrtar t& kompanisé
apo té trupit té notifikuar

Data e léshimit  dd.MMyyyy Data e skadencés  dd.MMyyyy

NEé seksionin D: Informacion mbi organin e miratuar ploté€soni fushat

Emri me emrin e organit miratues,

Numri i trupit t€ miratuar,

Numri i certifikatés CE,

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

Data e 1éshimit me datén e 1éshimit té certifikatés,

Data e skadencés me datén e pérfundimit té certifikatés.
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Hapi

Veprimi

Seksioni E: Dokumentacioni i paraqgitur

S.e
1 Certifikata C& Perzgjich.. Noarko —
2 Gortithara o onfomiet .
4 Autorizimi per tregtim Perzgiidh.. Naarkol —
5. Autorizimi  aplikuesit Pérzgjich, Ngarko&l —
6 Autoriinga prodhes R
7.Te tera Pérzgjidh... Ngarko
] it st it kil
(v
NEé seksionin E: Dokumentat e aplikimit ngarkoni dokumentat e kérkuara pér
regjistrim pajisje mjekésore:
a Fotokopje e Deklaratés sé Konformitetit 1éshuar nga prodhuesi me
té dhénat specifike bazuar né klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE;
a Fotokopje e certifikatés CE;
0 Lista e standarteve pér certifikatén CE;
Q Autorizim pér tregtim i pajisjeve mjekésore nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné;
a Fotokopje e autorizimit té aplikuesit nga pérfaqésuesi ligjor i
subjektit;
a Fotokopje e autorizimit nga prodhuesi ose distributori;
o Dokumenta #é tjera (opsionale).
6. Pas plotésimit t€ formularit elektronik pér regjistrim pajisje mjekésore dhe

ngarkimit t€ dokumentave té kérkuara, plotésoni pér té pranuar kushtet
e pérdorimit dhe né fund shtypni butonin “Dérgo” pér t€ dérguar aplikimin.
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Veprimi

Pas shtypjes sé€ butonit “Dérgo”, né ekran do ju shfaget mesazhi pér kryerjen
me sukses té aplikimit dhe numri 1 gjurmimit

Aplikim pér rAegjistrim pajisje mjekésore

MIN ESISE:
DHE MBROJTJES SOCIALE

o

Aplikimi u krye me sukses.

Numri | gjurmimit: 15128-2023010917212692
Ju lutem ruajeni kété numér pasi do tju nevojitet pér té gjurmuar statusin e kétij aplikimi.

[ kehenu |

[ Vazhdo me pagesen |

Aplikimi pajiset me njé numér gjurmimi né ményré qé€ aplikanti t&€ kontrollojé
se né cilén fazé ndodhet shqyrtimi i aplikimit. Gjithashtu aplikanti njoftohet
te Mesazhet e mia

KRYESORE E-SHERBIME SHERBIME INFORMATIVE NDIHME DHE SUPORT

Mesazhet e mia

Regjistri pajisjeve mjekésore - Numri gjurmimit 09.0120231721:45
Aplikim pér regjistrim pajisie mjekésore Fshi
Aplikimi

@t numer pasi do tju nevojitet pér té gjurmuar statusin e kétij aplikimi

Klikoni butonin “Vazhdo me pagesén” pér t€ kryer online pagesén pér
aplikimin me njé karté krediti ose debiti brenda dhe jashté Shqipérisé

Credins - Kliko kétu / Click here BKT - Kiko kétu / Click here Reiffeisen Kiiko kétu / Click here

BANKA KOMBETARE TREGTARE

LAIME FORUMI INSTITUCIONET HAPESIRA IME

Pérmbledhje té aktiviteteve Pyetjet mé té shpeshta té Lista e institucioneve Dedikuar ¢do pérdoruesi unik

kryesore té e-Albanias, foto, qytetaréve dhe bizneseve; shtetérore gé ofrojné pér té kontrolluar dhe
video, newsletter sugjerime nga pérdoruesit e shérbimet e tyre elektronike menaxhuar hapésirén
portalit tek e-Albania personale né portalin
e-Albania

Ju do t€ njoftoheni te seksioni “Mesazhet e mia” né e-Albania pér
dokumentacionin shtesé q¢ duhet té plotésoni, aprovimin/refuzimin e
aplikimit
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10.

Pas aprovimit nga personat pérgjegjés, ju pajiseni me gertifikaté regjistrimi
pajisje mjekésore duke u njoftuar te seksioni “Dokumentet e mia” né portalin
e-Albania

REPUBLIKA E SHQIPERISE
MINISTRIA E SHENDETESISE DHE MBROJTJES SOCIALE
AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE MJEKESORE

Tiran€, mé 10.11.2022

Certifikaté regjistrimi

Né& zbatim t& ligjit Nr. 89/2014 "PER PAJISJET MJEKESORE", té ndryshuar, Neni 13, Progesi i
regjistrimit, subjekti ka regjistruar pajisjet mjekésore né Regjistrin Kombétar té
pajisjeve mjekésore me té dhénat e méposhtme:

Emri i subjektit qé ka vendosur pajisjet né treg:

a) prodhues i pajisjeve mjekésore q¢é kané té regjistruar aktivitetin né Republikén e
Shqipérisé

b) pérfaqésues i njé prodhuesi té huaj qé ka té regjistruar aktivitetin né Republikén e
Shqipérisé

c) tregtues me shumicé i pajisjeve mjekésore X

Prodhuesi i pajisjes (Emri dhe adresa):

Tio Medikal

Modeli i pajisjes/ve:

Sterile Surgical Cloth (75x90)

Klasa e pajisjes: Klasa 1

Numri i regjistrimit té pajisjes/ve né Regjistrin Kombétar té Pajisjeve Mjekésore: 140
Vlefshméria e gertifikatés : 5 vjet nga data e léshimit

DREJTOR

DREJTOR PERGJITHSHEM

Vudosur lekroniisht nga Agiencia Kombitare

& Barnave dhe Pajisjeve Miekésore
16:2022/1110 16:47:33 40200'

4127652022111016472636024

Adresa: Rruga e Dibrés, Nr.359/1, Tirané. Tel:+355 42 372892, www.akbpm.gov.al
Shénim : Ky dokument éshté gjeneruar dhe vulosur me ané

té njé progedure automatike nga njé sistem elektronik (Agjencia Kombetare e Barnave dhe

Pajisjeve Mjekésore)

11.

Fundi i procedurés.
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__________________________________________________________________________________________________|]
3. Aplikimi pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore né Regjistrin

Kombétar té Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania

Hapi Veprimi

1. Prodhuesi i pajisjeve mjekésore qé ka t€ regjistruar aktivitetin né Republikén
e Shqipérisé/Pérfaqésuesi i prodhuesit té huaj g€ ka t€ regjistruar aktivitetin
né Republikén e Shqipérisé/Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore (kétu
e né vijim aplikanti) aplikon nga portali e-Albania pér Ndryshim regjistrimi
pajisje mjekésore.

2. Identifikohuni si biznes né€ portalin e-Albania

LN PLATFORMA QEVERITARE ENDERV X +

« > C O B 5 hitpsyfe-albania.g 2010%3afpst e @ =

Ju lutem zgjidhni ményrén e identifikimit:

OROSHN®

Qytetar Biznes Administrata

3. Kérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve, shérbimin “Aplikim pér
ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore”.

4. Klikoni butonin “Krijo aplikim té ri” pér t& aplikuar pér ndryshim regjistrimi
pajisje mjekésore
Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

Pér té krijuar njé aplikim t& ri Klikoni butonin "Krijo aplikim t& ri*

Krijo aplikim té ri | & —
Pér t& gjurmuar njé aplikim ekzistues ju lutem vendosni numrin e njé aplikimi t& kryer mé paré dhe klikoni butonin "Kérko"

Nr. i aplikimit [ kerko |

5. Shfagen té gjitha regjistrimet q€ ju keni kryer pér pajisje mjekésore.
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Veprimi

Zgjidhni nga lista numrin e regjistrimit pér t€ cilin aplikohet ndryshimi

Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

Zgjidhni njé nga aplikimet

Dt. m Data Nr.Cerfitikatés 3 é Dt. skaden
Regjistrit authorizimit autorizimit CE
140 10.11.2022 m G105777 0111.2022
141 101.2022 43535 H10988 0210.2022

certifikatés

3011.2025 Zajidh | & =—
1122026 Zgjidh

Hapet formulari elektronik i regjistrimit t&

Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

DHENIROTESSOCILE

i wr
- [et—
et s
i .
4
s Trane Tt

Nomiiawozime T

SEKSIONI B nformacion mbipalsen miedsore

Kasa  Kategoria  Prodhuesi [ Veprime
Sterle Surgical Cloth | 190 Tio Mediial Sterle SurgicalCloth [75x90) ®Q
SERSION! C:Informacon mbi rgann ¢ miratuar
e TWsUD Nt iy 100
Uk g o cerfiare
N atitsscs GOSTTT bty @ erpanse waLYSUdcom
posemuptencia
Seacising Q1202 Datesiasercss 3012025
Secion : Dokumentacioni paraciur
Doumenat apikimi
Dokumente ¢ igurohen nga népunést e dminttés Dolument g8 ngariahen nga aplkant
" perain =
2cenitans oo f— o
Susosndudan prmery =
& utzmise agim . o
F e —— . s
& Autaminga st vy T

ajisjes mjekésore 1 paraplotésuar
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Seksioni E: Dokumentacioni i paraqgitur

Dokumentat e aplikimit

Dokumente qé sigurohen nga népunésit e administratés Dokumente qé ngarkohen nga aplikanti

1. Certifikata CE

Pérzgjidh... Ngarkoeg =
2. Certifikata e konformitetit pérzgjich Ngarkol —
3. Lista e standardeve Pérzgjidh... Ngarkoe ==
4. Autorizimi per tregtim Pérzgjidh... Ngarkoe =
5. Autorizimi i aplikuesit Pérzgjidh. Ngarkoe ==
6. Autorizimi nga prodhuesi perzgjidh.. Ngarko —
7.Te tjera Pérzgjidh... Ngarko

IE Mbledhja e dokumentacionit shogérues té mésipérm qé mé paré ishte detyrim té dorézohej né zyrat e shtetit nga veté aplikanti, tani éshté detyré e népunésit té administratés
ndaj qytetarit. Me klikimin e kétij butoni, ju bini dakord qé kéto dokumente té sigurohen pér ju nga népunési i administratés.

\ Dérgo )<—

NEé seksionin E: Dokumentat e aplikimit ngarkoni dokumentat e kérkuara pér
ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore:
a Fotokopje e Deklaratés sé Konformitetit 1éshuar nga prodhuesi me
té dhénat specifike bazuar né klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE;
a Fotokopje e certifikatés CE;
0 Lista e standarteve pér certifikatén CE;
Q Autorizim pér tregtim i pajisjeve mjekésore nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné;
a Fotokopje e autorizimit té aplikuesit nga pérfaqésuesi ligjor i
subjektit;
a Fotokopje e autorizimit nga prodhuesi ose distributori;
o Dokumenta #é tjera (opsionale).

Pas ngarkimit t€¢ dokumentave t& kérkuara, plotésoni pér té pranuar
kushtet e pérdorimit dhe né fund shtypni butonin “Dérgo” pér t€ dérguar
aplikimin.
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Pas shtypjes sé€ butonit “Dérgo”, né ekran do ju shfaget mesazhi pér kryerjen

me sukses té aplikimit dhe numri i gjurmimit
Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

Aplikimi u krye me sukses.

Numri i gjurmimit: 15129-2023010921441493
Ju lutem ruajeni kété numér pasi do t'ju nevojitet pér té gjurmuar statusin e kétij aplikimi.

Kthehu |

Aplikimi pajiset me njé numér gjurmimi né ményré qé€ aplikanti t&€ kontrollojé
se né cilén fazé ndodhet shqyrtimi i aplikimit. Gjithashtu aplikanti njoftohet
te Mesazhet e mia

KRYESORE E-SHERBIME SHERBIME INFORMATIVE NDIHME DHE SUPORT

Mesazhet e mia

Regjistri pajisjeve mjekésore - Numri gjurmimit

Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisie mjekésore

Aplikimi u krye me sukses.
Numri i gjurmimit: 15129-2023010921441493 .
Ju lutem ruajeni kéte numer pasi do tju nevojitet pér te gjurmuar statusin e ketij aplikimi

Regjistri pajisieve mjekésore - Numri gjurmimit 09012023 172145
Aplikim pér regjistrim pajisje mjekésore ‘ Fshi ‘
® SISTEMI | QARKULLIMIT TE DOKUMENTAVE ME NENSHKRIM ELEKTRONIK 28122022 09:5923
Aplikim pér autorizim zhdoganimi per barnat e pajisura me Autorizim pér Tregtim né ‘ Fshi ‘

RSH, té pajisura me autorizim importi dhe per barnat narkotike dhe lendet psikotrope

te pajisura me autorizim importi nga MSH.

10.

Ju do t€ njoftoheni te seksioni “Mesazhet e mia” né e-Albania pér
dokumentacionin shtesé q¢ duhet t€ plotésoni, aprovimin/refuzimin e
aplikimit.

11.

Fundi i procedurés.

Faqge 16 nga 22



__________________________________________________________________________________________________|]
4. Aplikimi pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore né Regjistrin

Kombétar té Pajisjeve Mjekésore népérmjet portalit e-Albania

Hapi Veprimi

1. Prodhuesi i pajisjeve mjekésore qé ka t€ regjistruar aktivitetin né Republikén
e Shqipérisé/Pérfaqésuesi i prodhuesit té huaj g€ ka t€ regjistruar aktivitetin
né Republikén e Shqipérisé/Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore (kétu
e né vijim aplikanti) aplikon nga portali e-Albania pér Anullim regjistrimi
pajisje mjekésore.

2. Identifikohuni si biznes né€ portalin e-Albania

LN PLATFORMA QEVERITARE ENDERV X +

« > C O B 5 hitpsyfe-albania.g 2010%3afpst e @ =

Ju lutem zgjidhni ményrén e identifikimit:

OROSHN®

Qytetar Biznes Administrata

3. Kérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve, shérbimin “Aplikim pér
anullim regjistrimi pajisje mjekésore”.

4. Klikoni butonin “Krijo aplikim té ri” pér t& aplikuar pér anullim regjistrimi
pajisje mjekésore

Aplikim pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore

MINISTRIA E St
DHE MBROJT

Pér té krijuar njé aplikim té ri klikoni butonin *Krijo aplikim té ri*

Krijo aplikim té ri &=

Pér té gjurmuar njé aplikim ekzistues ju lutem vendosni numrin e njé aplikimi té kryer mé paré dhe klikoni butonin "Kérko"

Nr. i aplikimit Kérko

5. Shfagen té gjitha regjistrimet q€ ju keni kryer pér pajisje mjekésore.

Faqe 17 nga 22



Veprimi

Zgjidhni nga lista numrin e regjistrimit qé

Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

Zgjidhni njé nga aplikimet

Dt. m Data Nr.Cerfitikatés
Regjistrit Regjistrit authorizimit autorizimit CE
140 101.2022 m G105777 0111.2022
141 101.2022 43535 H10988 0210.2022

Dt. skaden

do té anulloni

certifikatés

30.11.2025

2gjidh | € =—
11222026 Zgjidh

Hapet formulari elektronik i regjistrimit t&

Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore

AINSTHESHNDETESSE
DHENIROTESSOCILE

i wr
- [et—
et s
i .
4
s Trane Tt

Nomiiawozime T

SEKSIONI B nformacion mbipalsen miedsore

=

Kasa  Kategoria  Prodhuesi [ Veprime
Sterle Surgical Cloth | 190 Tio Mediial Sterle SurgicalCloth [75x90) ®Q
SERSION! C:Informacon mbi rgann ¢ miratuar
e TWsUD Nt iy 100
Uk g o cerfiare
N atitsscs GOSTTT bty @ erpanse waLYSUdcom
posemuptencia
Seacising Q1202 Datesiasercss 3012025
Secion : Dokumentacioni paraciur
Doumenat apikimi
Dokumente ¢ igurohen nga népunést e dminttés Dolument g8 ngariahen nga aplkant
" perain =
2cenitans oo f— o
Susosndudan prmery =
& utzmise agim . o
F e —— . s
& Autaminga st vy T

ajisjes mjekésore 1 paraplotésuar
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Hapi

Veprimi

Seksioni E: Dokumentacioni i paraqgitur

Dokumentat e aplikimit

Dokumente qé sigurohen nga népunésit e administratés Dokumente qé ngarkohen nga aplikanti

1. Certifikata CE

Pérzgjidh... Ngarkoeg =
2. Certifikata e konformitetit pérzgjich Ngarkol —
3. Lista e standardeve Pérzgjidh... Ngarkoe ==
4. Autorizimi per tregtim Pérzgjidh... Ngarkoe =
5. Autorizimi i aplikuesit Pérzgjidh. Ngarkoe ==
6. Autorizimi nga prodhuesi perzgjidh.. Ngarko —
7.Te tjera Pérzgjidh... Ngarko

IE Mbledhja e dokumentacionit shogérues té mésipérm qé mé paré ishte detyrim té dorézohej né zyrat e shtetit nga veté aplikanti, tani éshté detyré e népunésit té administratés
ndaj qytetarit. Me klikimin e kétij butoni, ju bini dakord qé kéto dokumente té sigurohen pér ju nga népunési i administratés.

\ Dérgo )<—

NEé seksionin E: Dokumentat e aplikimit ngarkoni dokumentat e kérkuara pér
ndryshim regjistrimi pajisje mjekésore:
a Fotokopje e Deklaratés sé Konformitetit 1éshuar nga prodhuesi me
té dhénat specifike bazuar né klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE;
a Fotokopje e certifikatés CE;
0 Lista e standarteve pér certifikatén CE;
Q Autorizim pér tregtim i pajisjeve mjekésore nga ministri pérgjegjés
pér shéndetésiné;
a Fotokopje e autorizimit té aplikuesit nga pérfaqésuesi ligjor i
subjektit;
a Fotokopje e autorizimit nga prodhuesi ose distributori;
o Dokumenta #é tjera (opsionale).

Pas ngarkimit t€¢ dokumentave t& kérkuara, plotésoni pér té pranuar
kushtet e pérdorimit dhe né fund shtypni butonin “Dérgo” pér t€ dérguar
aplikimin.

Faqge 19 nga 22



Hapi

Veprimi

Pas shtypjes sé€ butonit “Dérgo”, né ekran do ju shfaget mesazhi pér kryerjen
me sukses té aplikimit dhe numri i gjurmimit

Aplikim pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore

MINISTRIA E SHENDETESISF
S SOCIAL

Aplikimi u krye me sukses.

Numri i gjurmimit: 15130-2023010922001494
Ju lutem ruajeni kété numér pasi do tju nevojitet pér t& gjurmuar statusin e kétij aplikimi

Kthehu

Aplikimi pajiset me njé numér gjurmimi né ményré qé€ aplikanti t& kontrollojé
se né cilén fazé ndodhet shqyrtimi i aplikimit. Gjithashtu aplikanti njoftohet
te Mesazhet e mia

KRYESORE E-SHERBIME SHERBIME INFORMATIVE NDIHME DHE SUPORT

Mesazhet e mia

Regjistri | pajisjeve mjekésore - Numri gjurmimit

Aplikim pér anullim regjistrimi pajisje mjekésore

kses.
it 15130-2023010922001494
kété numér pasi do tju nevoitet pér t¢ gjurmuar statusin e ketij aplikimi

Regjistri pajisjeve mjekésore - Numri gjurmimit 00012023 21:4435
Aplikim pér ndryshim regjistrimi pajisie mjekésore [ st |
Regjistri pajisjeve mjekésore - Numri gjurmimit 09.01.202317:21:45
Aplikim pér regjistrim pajisje mjekésore [ Fsni |

10.

Ju do t€ njoftoheni te seksioni “Mesazhet e mia” né e-Albania pér
dokumentacionin shtesé q¢ duhet t€ plotésoni, aprovimin/refuzimin e
aplikimit.

11.

Fundi i procedurés.

Faqge 20 nga 22



|
5. Autodeklarimi i importit pér pajisje mjekésore népérmjet

portalit e-Albania

Hapi Veprimi

1. Prodhuesi i pajisjeve mjekésore qé ka t€ regjistruar aktivitetin né Republikén
e Shqipérisé/Pérfaqésuesi i prodhuesit té huaj g€ ka t€ regjistruar aktivitetin
né Republikén e Shqipérisé/Tregtuesi me shumicé i pajisjeve mjekésore (kétu
e né vijim aplikanti) autodeklaron importin e pajisjeve mjekésore
népérmet portalit e-Albania.

2. Identifikohuni si biznes né€ portalin e-Albania

LN PLATFORMA QEVERITARE ENDERV X +

« > C O B 5 hitpsyfe-albania.g 010%3afpst e @ =

Ju lutem zgjidhni ményrén e identifikimit:

oOnoS

Qytetar Biznes Administrata

3. Kérkoni dhe zgjidhni nga lista e shérbimeve, shérbimin “Autodeklarimi i
importit pér pajisje mjekésore”.

4. Hapet formulari elektronik i autodeklarimit.

Autodeklarimi i importit pér pajisje mjekésore

SEKSIONI A: Té dhénat personale

Statusi i aplikuesit:  Tregtues me shumice E Nuis
Emri i subjektit Emri i personit té kontaktit

Telefoni/Fax Emaili

Adresa Qytetit/sheti
37Tirane,TIRANE Tirane 4

N¢ seksionin A: Té dhénat personale, té€ dhé€nat si Emri i subjektit, NIPT,
Emri 1 personit té kontaktit, Telefon/Fax, Emaili dhe Adresa plotésohen
automatikisht népérmjet ndérveprimit me Regjistrin Tregtar t&¢ QKB-sé.
Gjithashtu kontrollohet nése subjekti ka licensé t&€ vlefshme.

Plotésoni fushat Statusi 1 aplikuesit duke zgjedhur nga lista dhe Qyteti.
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Hapi Veprimi

6 . SEKSIONI B: Té dhénat pér pajisiet

Kerko

Nr.regjistrit
Sterile Sterile Surgical Cloth (75x90) Tio Medikal Klasa Pajisie nje 140 Zgjidh
Surgical Cloth | perdorimeshe
Urine'Strip  Urine Strip 10C GO4010C; GIOIOC;  Dialab Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen  In Pajisie te @ ‘ Zgjidh |
Urine Strip 11 GO4OT; G0N Produkten und Laborinstrumenten Gesellschaft vitro  dlagnostifikimit in vitro =)

Pas Para
Neé seksionin B: T¢é dhénat pér pajisjet shfagen té gjitha regjistrimet q€ ju keni
kryer pér pajisje mjekésore.

7 | zgiidh
Klikoni butonin .

8. Hapet dritarja Shto pajisje

Shto pajisje b
Numri i serisé Sasia o
Datae Data e skadencés
prodhimit (i) ®
Date e importit Numri i importit

ku ju plot€soni numrin e serisé€, sasin€, datén e prodhimit, datén e skadencés,
datén e importit dhe numrin e importit pér pajisjen e regjistruar.

9. Klikoni butonin “Shto” dhe né seksionin C: T¢€ dhénat e importit do té shfagen
té dhénat e sapo plotésuara

SEKSIONI C: Té dhénat e importit

Emri Numri i serisé Data e prodhimit Data e skadencés Sasia

Sterile Surgical Cloth BOO1 10/22 12/24 100

Dérgo ‘

10. Shtypni butonin “Dérgo” pér t€ dérguar aplikimin

Autodeklarimi i importit pér pajisje mjekésore

Aplikimi u krye me sukses

[ kehehu |

11. Fundi i procedurés.

Faqge 22 nga 22



