AreHuHja 3a JeKOBH M MEIHIMHCKH CPEACTBA

Peny6muxa Cepepra Maxegoruja

Do:

UHCTUTYT 3A JABHO 3[PABJE HA
PENMYBJIUKA CEBEPHA MAKEJJOHWJA
Open 3a wucnuTyBale M KOHTpona Ha
nexosu, Ckonje

lpepmMer: bapame 3a cTpyuHa npoueHka Ha
LOKyMeHTaluujaTa 3a KOHTPONa Ha KBanuTeT
M nNpoueHKka Ha naKyBatbe Ha YBe3eHa
cepuja Ha BaKuMHa

Bo cornacHoct co uned 100 craB 5 of 3akoHoT
3@ JIeKOBUTE W MeOUUMHCKUTE CpencTBa
(,Cnyx6eH BecHuk Ha Peny6nuka MakegoHuja”
6p. 106/07, 88/2010, 36/11, 53/11, 136/11,
11/12, 147/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15,
228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18, 245/18 u
.Cnyxb6eH BecHuk Ha Penybnuka CeéepHa
Makegonuja” 6p. 28/21, 122/21 n 60/23) u
uned 20 op [paBunHMKOT 33 HauumHoT Ha
KOHTpO/a Ha KBANUTET Ha NIEKOBUTE U HAUUHOT
Ha MpW3HaBatbe Ha aHanu3uTe Ha cepuuTe Ha
nekosute cpepactea (,CnyxbeH BecHUK Ha
PM"6p.37/21) no nopHeceHo 6aparbe
AJIKANIOU, KOHC [JOOEN-Ckonje 3a
u3jaBare Ha ofobpeHue 3a nywTarbe BO
Bu
AocTaByBaMe Gaparbe 3a CTpy4Ha MpoLeHKa Ha

MPOMET Ha YyBe3eHa Cepuja Ha Jek,

AOKyMEHTaLujaTa 3a KOHTPONa Ha KBaAUTET U
rnaKyBare Ha yBe3eHa Cepuja of BaKLMHaTa:

WMe Ha nek: TAPOACKIT9/GARDASIL 9
Qapmauestcka  dopMa:  cycneHsuja  3a
WHjeKTUpatbe,

Bbpoj Ha cepuja: 3053094

AreH1uja 3a IeKOBH 4

1 MepuuuHCKY cpepcTsa Ckorje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mijekésore Shkup

Republika e Magedonisé sé Veriut

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-7621/4

[Jatym / Data: 14.09.2026 roguHa / viti

DREJTUAR:

INSTITUTIT TE SHENDETIT PUBLIK TE
REPUBLIKES SE MAQEDONISE SE VERIUT
Departamenti i ekzaminimit dhe kontrollit
té barnave, Shkup

Lénda: Kérkesé pér vlerésim profesional té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé
dhe vlerésimin e paketimit té serisé sé
importuar té vaksinés

Né pérputhje me nenin 100 paragrafi 5 té
Ligjit pér Barnat dhe Pajisjet Mjekésore
(,Gazeta Zyrtare e Republikés sé Maqgedonisg”,
nr. 106/07, 88/10, 36/11, 53/11, 136/11, 11/12,
147/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15,
7/16, 53/16, 83/18, 113/18 dhe 245/18 dhe
.Gazeta Zyrtare e Republikés sé Magedonisé
sé Veriut” nr. 28/21, 122/21 dhe 60/23) dhe
nenit 20 té Rregullores pér ményrén e
kontrollit té cilésisé sé barnave dhe ményrén e
njohjes sé analizave té serive té barnave
(,Gazeta Zyrtare e Republikés sé Magedonisé”,
nr. 37/21) pas kérkesés sé parashtruar nga
ALKALOID KONS SHPKNJP -Shkup pér
[éshimin e miratimit pér leje pér vendosjen né
treg té serisé sé importuar té barit, Ju
dorézojmé kérkesé pér vlerésim profesional té
dokumentacionit pér kontrollin e cilésisé dhe
paketimin e serisé sé importuar té vaksinés:

Emri i barit: TAPOACWUIT 9/GARDASIL 9
Forma farmaceutike: suspension pér injeksion

Numnri i serisé: 3053094 /.
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Penybnuxa Cesepua Maxenouuja

Republika e Magedonisé sé Veriut

AreHumja 3a JIEKOBH H MEAMIMHCKH CPEICTBA

Pok Ha ynoTtpeba: 02.2028 roguHa
KonuunHa Ha nakysatbata: 6 300 gosu

Agjencia e barnave dhe pajisjeve mjekésore

Bp. / Nr.: 10-7621/4

Datym / Data: 14.09.2026 roguna / viti

Afati i pérdorimit: 02.2028
Sasia e paketimit: 6 300 doza

Mpoussoguren: MERCK SHARP & DOHME  prodhuesi: MERCK SHARP & DOHME B.V.

B.V., Xapnem, Xonanguja

Bo npunor Bu gocrasysame:

Haarlem, Holandé

Bashkéngjitur Ju dorézojmé:

~cepTucuKar of oBnacrenra Esponcka na6apatopuja (OCABER)  _cortifikate nga laborator evropian i autorizuar (OCABER)
-certifikaté analize nga prodhuesi

-mostra té vaksinés

-kopje e udhézimit origjinal

-cepTuchnKaT 33 aHan13a o4 NPOM3BOAUTENOT
-MpPUMepOoK 0/ BaKLMHaTA
-KoMKja 0 OPUrMHANHO YNaTCTBO

H3paborur [ Pérgatiti:

[lparnuya Epposcka, Butn copa6otauk/Bashképunétor ilarté

IIpoBepun/Kontrolloi:

Mapuja Tpajuymecku, PakoBoguren Ha cextop/ Udh

AreHiuja 3a 1eKOBY 1

2 MeguuuHCKH cpeacTBa Ckomje
Agjencia e barnave dhe pajisjeve
mjekésore Shkup
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