BARLK
\\\\\N\ . O""?

&

My 1ot

G

o &) REPUBLIKA E SHQIPERISE
-%u

A

O

MINISTRIA E SHENDETESISE DHE E MBROJTJES SOCIALE
MINISTRI

/
Nr. é04) Prot. Tirané, mé /})/0 2018

P ———

URDHER
Nr. %37 daté /&/92018

PER
DISA NDRYSHIME NE URDHERIN NR. 360, DATR 22.08.2016 “MBI
PROCEDURAT DHE RREGULLAT PER REGJISTRIMIN E PAJISJEVE

MJEKESORE NDRYSHIMET DHE ANULIMIN E REGJISTRIMIT TE TYRE,

DOKUMENTACIONIN E NEVOJSHEM DHE KOSTOT PERKATESE”

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

URDHEROJ:

N& urdhérin Nr. 360, daté 22.08.2016 “Mbi procedurat dhe rregullat pér regjistrimin e pajisjeve
mijekésore ndryshimet dhe anulimin e regjistrimit t€ tyre, dokumentacionin e nevojshém dhe
kostot pérkatése”, behen kéto ndryshime:

1.

(%)

Pika 4 riformulohet si vijon:

4. “Aplikimi béhet prané Agjensisé s& Kontrollit t& Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
(AKBPM) pérpara ¢doganimit pér her¢ & paré t& pajisjes mjekésore. Pas regjistrimit té
pajisjeve né Regjistrin Kombétar t& Pajisjeve, subjekti nuk ka detyrim t& pajiset me
certifikatén e regjistrimit pér € njéjtén pajisje per ¢do import q& do t& kryeje.

Pika 8 riformulohet si vijon:

«g. 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.
Certifikata e regjistrimit ka njé afat 5 vjegar”.

Pika 10 shfuqizohet.

Pika 11 ndryshohet si vijon:

“11. Nése kérkesa pér regjistrim, ndryshim apo anulim té regjistrimit né Regjistrin
Kombétar t& Pajisjeve Mjekésore nuk gshté plotésuar me informacionin e kérkuar né
formularin e regjistrimit t& pajisjeve apo nuk jané bashkéngjitur dokumentacioni i
pércaktuar né pikén 16 t€ k&tij urdhéri, AKBPM-ja fton aplikuesin, me shkrim, pér t€
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ndrequr manggsité brenda 30 ditéve nga data e pranimit t&€ aplikimit. Nése brenda 30
ditéve aplikuesi nuk plotéson dokumentacionin, AKBPM-ja refuzon kérkesén
pérkatése™

5. Pika 16 riformulohet si vijon:
“16. Né dosjen e aplikimit pér regjistrim duhet t& paraqiten:

a. Njé kérkesé drejtuar Agjencisé Kombétare t& Barnave dhe PajisjeveMjekésore;
Formulari i aplikimit;

c. Fotokopje té¢ Deklaratés s& Konformitetit 1&shuar nga prodhuesi me t&€ dhénat
specifike bazuar né klasifikimin e pajisjes dhe /ose CE;

d. Pér pajisjet me porosi dhe ato pér hetime klinike, t& paraqitet deklarata sipas
aneksit VIII, Deklarata pér pajisjet me qéllim t€ vecanté sipas VKM Nr.731,
daté  02.09.2015 “Pér kérkesat thelbésore, vlerésimin e konformitetit,
klasifikimin dhe markimin CE t& pajisjeve thelbé&sore™.

e. Pagesa pér aplikim né vlerén 500 leké e cila kryhet né njé banké t& nivelit t&
dyte;”.
pas gérmés “c” shtohet gérma “¢” me kété pérmbajtje.

6. Pas pikés 16 shtohet pika 16/1 me kété pérmbajtje:

“16/1 Té gjithé subjektet qé kané regjistruar pajisjet mjeksore né Rregjistrim Kombétar
té Pajisjeve Mjekésore, duhet t& dérgojné né emailin pajisjetmjekesore@akbpm.gov.al
njé vetédeklarim brenda 10 ditéve t& zhdoganimit t& ¢do pajisjeje t€ regjistruar me t&
dhénat si mé poshté:

a. Sasiné e P.M t& importuar;
b. Seriné/Lot;
c. Skadencat.

7. Pas pikés 19 shtohet pika 20 me kété pérmbajtje:

“20. AKBPM-ja né¢ momentin e hyrjes né fuqi t& kétij urdhéri dérgon Listén e Pajisjeve
t¢ regjistruara né Regjistrin Kombétar t& Pajisjeve Mjekésore. Lista e pajisjeve t€
regjistruara dérgohet e pérditésuar brenda datés 20 t&¢ ¢do muaji pran€ Drejtoris€ s&
Pérgjithéshme t&¢ Doganave.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe i fillon efektet nga data 1 néntor 2018 dhe vlen pér t&
gjitha aplikimet pas hyrjes né fuqi té kétij urdhri.
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