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.






