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1. Hyrje	
Mirë se vini në manualin e përdoruesit. 
 

1.1 Rreth	manualit	të	përdoruesit	
Ky manual përfshin të gjithë informacionin e nevojshëm për përdorimin e shërbimeve, 
gjithashtu përmban informacion të detajuar për sa vijon: 
• Përmbledhje dhe informacion referimi. 
• Informacion të detajuar për aplikimin për regjistrim pajisje mjekësore në Regjistrin Kombëtar 
të Pajisjeve Mjekësore nëpërmjet portalit e-Albania. 
• Informacion të detajuar për aplikimin për ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore në Regjistrin 
Kombëtar të Pajisjeve Mjekësore nëpërmjet portalit e-Albania. 
• Informacion të detajuar për aplikimin për anullim regjistrimi pajisje mjekësore në Regjistrin 
Kombëtar të Pajisjeve Mjekësore nëpërmjet portalit e-Albania. 
• Informacion të detajuar për autodeklarimin e importit për pajisjet mjekësore nga portali e-
Albania. 
 

1.2 Modulet	e	përfshira	
Ky manual është burimi kryesor i informacionit në lidhje me aplikimin nga portali qeveritar e-
Albania për regjistrim pajisje mjekësore, ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore, anullim 
regjistrimi pajisje mjekësore dhe autodeklarimin e importit të pajisjeve mjekësore. Përmban 
përmbledhje, si dhe detyra dhe informacion referimi. Manuali përfshin kapitujt e mëposhtëm: 
Moduli 1, Aplikimi për regjistrim pajisje mjekësore në Regjistrin Kombëtar të Pajisjeve 
Mjekësore nëpërmjet portalit e-Albania: Përshkruan se si subjekti mund të aplikojë nga 
portali qeveritar e-Albania për regjistrim pajisje mjekësore, se si mund të gjurmohet aplikimi 
dhe se si mund të gjenerohet certifikata e regjistrimit me vulë elektronike. 
Moduli 2, Aplikimi për ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore në Regjistrin Kombëtar 
të Pajisjeve Mjekësore nëpërmjet portalit e-Albania: Përshkruan se si subjekti mund të 
aplikojë nga portali qeveritar e-Albania për ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore dhe se si 
mund të gjurmohet aplikimi. 
Moduli 3, Aplikimi për anullim regjistrimi pajisje mjekësore në Regjistrin Kombëtar të 
Pajisjeve Mjekësore nëpërmjet portalit e-Albania: Përshkruan se si subjekti mund të 
aplikojë nga portali qeveritar e-Albania për anullim regjistrimi pajisje mjekësore dhe se si 
mund të gjurmohet aplikimi. 
Moduli 4, Autodeklarata e importit nëpërmjet portalit e-Albania: Përshkruan se si subjekti 
mund të vetëdeklarojë importin e pajisjeve mjekësore nga portali qeveritar e-Albania. 
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1.3 Supozime	
Ky udhëzues supozon që ju keni njohuri pune të parimeve dhe praktikave të zakonshme të 
procesit të aplikimit për regjistrim pajisje mjekësore, për ndryshim/anullim regjistrimi pajisje 
mjekësore dhe autodeklarimin e importit. 
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2. Aplikimi	për	regjistrim	pajisje	mjekësore	në	Regjistrin	Kombëtar	
të	Pajisjeve	Mjekësore	nëpërmjet	portalit	e-Albania	

Hapi Veprimi 
1. Prodhuesi i pajisjeve mjekësore që ka të regjistruar aktivitetin në Republikën 

e Shqipërisë/Përfaqësuesi i prodhuesit të huaj që ka të regjistruar aktivitetin 
në Republikën e Shqipërisë/Tregtuesi me shumicë i pajisjeve mjekësore (këtu 
e në vijim aplikanti) aplikon nga portali e-Albania për Regjistrim pajisje 
mjekësore dhe gjenerim çertifikate regjistrimi me vulë elektronike. 

2. Identifikohuni si biznes në portalin e-Albania 

. 
3. Kërkoni dhe zgjidhni nga lista e shërbimeve, shërbimin “Aplikim për 

regjistrim pajisje mjekësore”. 
4. Klikoni butonin “Krijo aplikim të ri” për të aplikuar për regjistrim pajisje 

mjekësore 

. 
5. Hapet formulari elektronik i regjistrimit të pajisjes mjekësore ku ju duhet të 

plotësoni të dhënat sipas seksioneve. 
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Hapi Veprimi 
5.a 

 
Në seksionin A: Informacion mbi aplikuesin plotësoni fushën Statusi i 
aplikuesit duke zgjedhur nga lista 

. 
5.b 

 
Në seksionin B: Informacion mbi tregtuesin me shumicë të pajisjeve 
mjekësore, të dhënat si Emri i subjektit, NIPT, Emaili, Emri i administratorit, 
Emri i personit të kontaktit, Adresa dhe Telefon/Fax plotësohen automatikisht 
nëpërmjet ndërveprimit me Regjistrin Tregtar të QKB-së. Gjithashtu 
kontrollohet nëse subjekti ka licensë të vlefshme. 
Plotësoni fushat Qyteti/Shtetit dhe Numri i autorizimit. 
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5.c 

 
Në seksionin C: Informacion mbi pajisjen mjekësore klikoni butonin “Shto 
pajisje”. 
Në dritaren që hapet “Shto pajisje” 

 
plotësoni fushat 
Emri i pajisjes me emrin e pajisjes; 

Klasa duke zgjedhur nga lista klasën së 
cilës i përket pajisja; 
Prodhuesi me emrin e prodhuesit të pajisjes; 
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Hapi Veprimi 
Kategoria duke zgjedhur nga lista 

 kategorinë e pajisjes; 
Modeli me modelin e pajisjes; 
Përshkrimi me ërshkrimin e përgjithshëm të pajisjes, përshkrimin e synimit 
të synuar të përdorimit të pajisjes; 
Kodi i nomenklaturës; 
Kodi GMDN ose UMDN; 
Kodi i nomenklaturës (nëse jo GMDN apo UMDN); 
UDI (Unique Device Identifier). 
Klikoni butonin “Shto”për të shtuar pajisjen respektive. 

 
Shënim: Ju mund të shtoni një ose më shumë pajisje të cilat ndodhen në 
një çertifikatë CE. 
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Hapi Veprimi 
5.c1 

Në krahë të pajisjes së sapo shtuar klikoni butonin  për të shfaqur butonin 
për shtimin e standarteve të pajisjes. 

 
Klikoni butonin “Shto standart” dhe në dritaren që hapet “Shto standart për 
pajisjen” 

 
plotësoni emrin dhe kodin e standartit. 
Klikoni butonin “Shto”për të shtuar standartin. 

5.d 

 
Në seksionin D: Informacion mbi organin e miratuar plotësoni fushat 
Emri me emrin e organit miratues, 
Numri i trupit të miratuar, 
Numri i certifikatës CE, 
Linku ku gjendet kjo çertifikatë në websitin zyrtar të kompanisë apo të trupit 
të notifikuar, 
Data e lëshimit me datën e lëshimit të certifikatës, 
Data e skadencës me datën e përfundimit të certifikatës. 
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Hapi Veprimi 
5.e 

 
Në seksionin E: Dokumentat e aplikimit ngarkoni dokumentat e kërkuara për 
regjistrim pajisje mjekësore: 

q Fotokopje e Deklaratës së Konformitetit lëshuar nga prodhuesi me 
të dhënat specifike bazuar në klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE; 

q Fotokopje e çertifikatës CE; 
q Lista e standarteve për çertifikatën CE; 
q Autorizim për tregtim i pajisjeve mjekësore nga ministri përgjegjës 

për shëndetësinë; 
q Fotokopje e autorizimit të aplikuesit nga përfaqësuesi ligjor i 

subjektit; 
q Fotokopje e autorizimit nga prodhuesi ose distributori; 
q Dokumenta të tjera (opsionale). 

6. Pas plotësimit të formularit elektronik për regjistrim pajisje mjekësore dhe 

ngarkimit të dokumentave të kërkuara, plotësoni  për të pranuar kushtet 
e përdorimit dhe në fund shtypni butonin “Dërgo” për të dërguar aplikimin. 



Faqe 11 nga 22 
 

Hapi Veprimi 
7. Pas shtypjes së butonit  “Dërgo”, në ekran do ju shfaqet mesazhi për kryerjen 

me sukses të aplikimit dhe numri i gjurmimit 

. 
Aplikimi pajiset me një numër gjurmimi në mënyrë që aplikanti të kontrollojë 
se në cilën fazë ndodhet shqyrtimi i aplikimit. Gjithashtu aplikanti njoftohet 
te Mesazhet e mia 

. 
8. Klikoni butonin “Vazhdo me pagesën” për të kryer online pagesën për 

aplikimin me një kartë krediti ose debiti brenda dhe jashtë Shqipërisë 

. 
9. Ju do të njoftoheni te seksioni “Mesazhet e mia” në e-Albania për 

dokumentacionin shtesë që duhet të plotësoni, aprovimin/refuzimin e 
aplikimit 
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Hapi Veprimi 
10. Pas aprovimit nga personat përgjegjës, ju pajiseni me çertifikatë regjistrimi 

pajisje mjekësore duke u njoftuar te seksioni “Dokumentet e mia” në portalin 
e-Albania 

. 
11. Fundi i procedurës. 
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3. Aplikimi	për	ndryshim	regjistrimi	pajisje	mjekësore	në	Regjistrin	
Kombëtar	të	Pajisjeve	Mjekësore	nëpërmjet	portalit	e-Albania	

Hapi Veprimi 
1. Prodhuesi i pajisjeve mjekësore që ka të regjistruar aktivitetin në Republikën 

e Shqipërisë/Përfaqësuesi i prodhuesit të huaj që ka të regjistruar aktivitetin 
në Republikën e Shqipërisë/Tregtuesi me shumicë i pajisjeve mjekësore (këtu 
e në vijim aplikanti) aplikon nga portali e-Albania për Ndryshim regjistrimi 
pajisje mjekësore. 

2. Identifikohuni si biznes në portalin e-Albania 

. 
3. Kërkoni dhe zgjidhni nga lista e shërbimeve, shërbimin “Aplikim për 

ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore”. 
4. Klikoni butonin “Krijo aplikim të ri” për të aplikuar për ndryshim regjistrimi 

pajisje mjekësore 

. 
5. Shfaqen të gjitha regjistrimet që ju keni kryer për pajisje mjekësore. 
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Hapi Veprimi 
6. Zgjidhni nga lista numrin e regjistrimit për të cilin aplikohet ndryshimi 

 
7. Hapet formulari elektronik i regjistrimit të pajisjes mjekësore i paraplotësuar 

. 
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Hapi Veprimi 
7.a 

 
Në seksionin E: Dokumentat e aplikimit ngarkoni dokumentat e kërkuara për 
ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore: 

q Fotokopje e Deklaratës së Konformitetit lëshuar nga prodhuesi me 
të dhënat specifike bazuar në klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE; 

q Fotokopje e çertifikatës CE; 
q Lista e standarteve për çertifikatën CE; 
q Autorizim për tregtim i pajisjeve mjekësore nga ministri përgjegjës 

për shëndetësinë; 
q Fotokopje e autorizimit të aplikuesit nga përfaqësuesi ligjor i 

subjektit; 
q Fotokopje e autorizimit nga prodhuesi ose distributori; 
q Dokumenta të tjera (opsionale). 

8. 
Pas ngarkimit të dokumentave të kërkuara, plotësoni  për të pranuar 
kushtet e përdorimit dhe në fund shtypni butonin “Dërgo” për të dërguar 
aplikimin. 
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Hapi Veprimi 
9. Pas shtypjes së butonit  “Dërgo”, në ekran do ju shfaqet mesazhi për kryerjen 

me sukses të aplikimit dhe numri i gjurmimit 

. 
Aplikimi pajiset me një numër gjurmimi në mënyrë që aplikanti të kontrollojë 
se në cilën fazë ndodhet shqyrtimi i aplikimit. Gjithashtu aplikanti njoftohet 
te Mesazhet e mia 

. 
10. Ju do të njoftoheni te seksioni “Mesazhet e mia” në e-Albania për 

dokumentacionin shtesë që duhet të plotësoni, aprovimin/refuzimin e 
aplikimit. 

11. Fundi i procedurës. 
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4. Aplikimi	për	anullim	regjistrimi	pajisje	mjekësore	në	Regjistrin	
Kombëtar	të	Pajisjeve	Mjekësore	nëpërmjet	portalit	e-Albania	

Hapi Veprimi 
1. Prodhuesi i pajisjeve mjekësore që ka të regjistruar aktivitetin në Republikën 

e Shqipërisë/Përfaqësuesi i prodhuesit të huaj që ka të regjistruar aktivitetin 
në Republikën e Shqipërisë/Tregtuesi me shumicë i pajisjeve mjekësore (këtu 
e në vijim aplikanti) aplikon nga portali e-Albania për Anullim regjistrimi 
pajisje mjekësore. 

2. Identifikohuni si biznes në portalin e-Albania 

. 
3. Kërkoni dhe zgjidhni nga lista e shërbimeve, shërbimin “Aplikim për 

anullim regjistrimi pajisje mjekësore”. 
4. Klikoni butonin “Krijo aplikim të ri” për të aplikuar për anullim regjistrimi 

pajisje mjekësore 

. 
5. Shfaqen të gjitha regjistrimet që ju keni kryer për pajisje mjekësore. 
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Hapi Veprimi 
6. Zgjidhni nga lista numrin e regjistrimit që do të anulloni 

 
7. Hapet formulari elektronik i regjistrimit të pajisjes mjekësore i paraplotësuar 

. 
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Hapi Veprimi 
7.a 

 
Në seksionin E: Dokumentat e aplikimit ngarkoni dokumentat e kërkuara për 
ndryshim regjistrimi pajisje mjekësore: 

q Fotokopje e Deklaratës së Konformitetit lëshuar nga prodhuesi me 
të dhënat specifike bazuar në klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE; 

q Fotokopje e çertifikatës CE; 
q Lista e standarteve për çertifikatën CE; 
q Autorizim për tregtim i pajisjeve mjekësore nga ministri përgjegjës 

për shëndetësinë; 
q Fotokopje e autorizimit të aplikuesit nga përfaqësuesi ligjor i 

subjektit; 
q Fotokopje e autorizimit nga prodhuesi ose distributori; 
q Dokumenta të tjera (opsionale). 

8. 
Pas ngarkimit të dokumentave të kërkuara, plotësoni  për të pranuar 
kushtet e përdorimit dhe në fund shtypni butonin “Dërgo” për të dërguar 
aplikimin. 
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Hapi Veprimi 
9. Pas shtypjes së butonit  “Dërgo”, në ekran do ju shfaqet mesazhi për kryerjen 

me sukses të aplikimit dhe numri i gjurmimit 

. 
Aplikimi pajiset me një numër gjurmimi në mënyrë që aplikanti të kontrollojë 
se në cilën fazë ndodhet shqyrtimi i aplikimit. Gjithashtu aplikanti njoftohet 
te Mesazhet e mia 

. 
10. Ju do të njoftoheni te seksioni “Mesazhet e mia” në e-Albania për 

dokumentacionin shtesë që duhet të plotësoni, aprovimin/refuzimin e 
aplikimit. 

11. Fundi i procedurës. 
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5. Autodeklarimi	 i	 importit	 për	 pajisje	 mjekësore	 nëpërmjet	
portalit	e-Albania	

Hapi Veprimi 
1. Prodhuesi i pajisjeve mjekësore që ka të regjistruar aktivitetin në Republikën 

e Shqipërisë/Përfaqësuesi i prodhuesit të huaj që ka të regjistruar aktivitetin 
në Republikën e Shqipërisë/Tregtuesi me shumicë i pajisjeve mjekësore (këtu 
e në vijim aplikanti) autodeklaron importin e pajisjeve mjekësore 
nëpërmet portalit e-Albania. 

2. Identifikohuni si biznes në portalin e-Albania 

. 
3. Kërkoni dhe zgjidhni nga lista e shërbimeve, shërbimin “Autodeklarimi i 

importit për pajisje mjekësore”. 
4. Hapet formulari elektronik i autodeklarimit. 
5. 

 
Në seksionin A: Të dhënat personale, të dhënat si Emri i subjektit, NIPT, 
Emri i personit të kontaktit, Telefon/Fax, Emaili dhe Adresa plotësohen 
automatikisht nëpërmjet ndërveprimit me Regjistrin Tregtar të QKB-së. 
Gjithashtu kontrollohet nëse subjekti ka licensë të vlefshme. 
Plotësoni fushat Statusi i aplikuesit duke zgjedhur nga lista dhe Qyteti. 
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Hapi Veprimi 
6. 

Në seksionin B: Të dhënat për pajisjet shfaqen të gjitha regjistrimet që ju keni 
kryer për pajisje mjekësore. 

7. 
Klikoni butonin .  

8. Hapet dritarja Shto pajisje 

 
ku ju plotësoni numrin e serisë, sasinë, datën e prodhimit, datën e skadencës, 
datën e importit dhe numrin e importit për pajisjen e regjistruar. 

9. Klikoni butonin “Shto” dhe në seksionin C: Të dhënat e importit do të shfaqen 
të dhënat e sapo plotësuara 

 
10. Shtypni butonin “Dërgo” për të dërguar aplikimin 

. 
11. Fundi i procedurës. 

 


