
APLIKIMI PËR PAJISJE
MJEKËSORE

AGJENCIA KOMBËTARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE 

MJEKËSORE



Regjistrim Pajisje
Mjekësore

Ndryshim regjistrimi për
pajisje mjekeësore

Anulim regjistrimi

Deklararimi i Importit

Aplikimi për pajisjet mjekësore 

kryhet nëpërmjet portalit 

qeveritar e-Albania.

Subjektet mund të aplikojnë për:



         APLIKIMI PËR REGJISTRIM PAJISJE MJEKËSORE

➢ Të gjitha pajisjet mjekësore, që vendosen në treg në Republikën e Shqipërisë, duhet

të regjistrohen në Regjistrin Kombëtar të Pajisjeve Mjekësore, që mbahet nga

Agjencia Kombëtare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekësore.









➢ Nëse ju po aplikoni për një liste te gjate pajisjesh mjekesore, duhet të shkarkoni shabllonin 

(file-in excel) nga formulari online dhe ta plotesoni me të dhënat e pajisjeve mjekesore  

➢ Plotësimi i formularit dhe regjistrimi në regjistrin e pajisjeve mjekësore do të bëhet në gjuhën

shqipe.( pershkrimi ne gjuhen shqipe ndersa emertimi ,modeli i pajisjes,prodhuesi adresa,

sipas dokumenteve te leshuar nga prodhuesi)



Vlerësohet përshtatshmëria e e të dhënave

të Deklaratës së Konformitetit të lëshuar

nga prodhuesi dhe të dhënave në aplikim

• Emrin dhe adresën e prodhuesit të pajisjes

mjekësore

• Emërtimi i Pajisjeve Mjekësore, Modeli

(Trade Name), kodi,(catalog number ose

reference number), specifikime (dimensione

permasa)

• Lista e standarteve të përdorura (nëse nuk

janë të shenuara ne deklaratë duhet te

shoqërohen me certifikatë ISO)

• Klasifikimi sipas direktives (MDD;MDR; 

IVD;IVDR)

• Emri i organit të miratuar dhe numri i 

Certifikatës CE

➢ Për pajisjet e klasës së parë dhe In-Vitro A,B janë me

vetdeklarim dhe si rrjedhoje deklarata e konformitetit e

lëshuar nga prodhuesi nuk përfshin Organin e miratuar, dhe

nr e certifikates Ce (perjashtuar rastet e klases së Is pajisje

mjekesore sterile, klasa Im pajisje mjekesore matëse dhe

klasa Ir Instrumente kirurgjikale të ripërdorshme) dhe

pajisjeve mjekësore për diagnostifikimin in vitro të cilat nuk

kategorizohen në listën A ose B.









Vlerësohet përshtatshmëria e të dhënave të certifikatës CE me të dhënat në

aplikim :

• Emertimi i Organit të miratuar

• Nr i Certifikatës CE lëshuar për prodhuesin e pajisjes mjekësore nga Organi i

Miratuar

• Data e lëshimit

• Data e skadimit

• Nr i Trupit të Miratuar



Gjithmonë duhet të ruani 

numrin tuaj unik të gjurmimit!



FINANCA

• PASI APLIKIMI JUAJ TË JETË PRANUAR NGA 

SISTEMI ONLINE, SEKTORI I FINANCËS 

GJENERON FATURËN TEK :

SISTEMI SELF CARE

E RËNDËSISHME

DATA E FILLIMIT TË TRAJTIMIT TË APLIKIMIT DO 

TË JETË:

DATA E KONFORMIMIT TË PAGESËS NGA 

AKBPM





PAS SHQYRTIMIT TË APLIKIMIT JU DO TË 

NJOFTOHEN NË E-ALBANIA TEK SEKSIONI 

“MESAZHET E MIA”:

1. APROVIM APLIKIMI – PAJISJE ME ÇERTIFIKATË REGJISTRIMI

2. PLOTËSIM DOKUMENTACIONI

3. REFUZIM APLIKIMI DHE ARSYEN PËRKATËSE





        APLIKIMI PËR NDRYSHIM REGJISTRIMI
Pas regjistrimit të pajisjes në regjistrin kombëtar të pajisjeve

mjekësore, mbajtësi i certifikatës së regjistrimit duhet të njoftojë

për çdo ndryshim të dokumentacionit, në bazë të të cilit

AKBPM-ja ka bërë regjistrimin.

Mbajtësi i certifikatës së regjistrimit paraqet kërkesën për

ndryshim të arsyetuar nëpërmjet e-albania









     APLIKIMI PËR ANULIM REGJISTRIMI
AKBPM-ja anulon regjistrimin nga regjistri kombëtar i pajisjeve mjekësore me kërkesën e vetë

mbajtësit të certifikatës së regjistrimit,

Mbajtësi i certifikatës së regjistrimit paraqet kërkesën dhe arsyen për anullim nëpërmjet e-

albania







           AUTODEKLARIMI I IMPORTIT

Të gjitha subjektet që importojnë pajisjet mjekësore të klasave II dhe III, të

regjistruara më parë në Regjistrin Kombëtar të Pajisjeve Mjekësore, duhet të

vetëdeklarojnë, brenda 10 ditëve të çlirimit për tregtim të lirë të çdo pajisjeje të

regjistruar, me këto të dhëna: a) sasinë e pajisjeve mjekësore të importuara; b)

serinë/lot; c) skadencat.







JU 
FALEMINDERIT
KONTAKT: AKBPM@SHËNDETËSIA.GOV.AL

INFO: WWW.AKBPM.GOV.AL 

mailto:akbpm@shëndetësia.gov.al
http://www.akbpm.gov.al/
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