KERKESE
Nr.2425, daté 21.4.2015

PER SHPRONESIM PUBLIK

Ministria e Transportit dhe Infrastrukturés shpall kérkesén pér shpronésim, pér interes publik, t& pasurive
t€ paluajtshme, proné private, g€ preken nga ndértimi i segmentit rrugor Tirané-Elbasan (shtesa).

Subjekti kérkues i kétij objekti éshté Autoriteti Rrugor Shqiptar.

Me ané t€ kétij publikimi né shtyp kérkojmé t€ vémé né dijeni personat t€ cilét preken nga ky
shpronésim. Vénia né dijeni konsiston né masén e vlerésimit té llogaritur, né bazé té vendimit nr. 138, daté
23.3.2000 t¢ Késhillit t€ Ministrave, “Pér kriteret teknike t&é vlerésimit dhe pérllogaritjes s€ masés sé
shpérblimit pér pasurité proné private qé shpronésohen, té pasurive qé zhvlerésohen dhe t€ t€ drejtave té
personave té treté, pér interes publik”,

REFUBLIKA E SHOIPERISE

MINISTRIA F TRANSPFORTIT DHE INFRASTRUKTURES
AUTORITETI RRUGOR SHOQIPFTAR

SEXTORI SHPRONESIMEVE
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t€ ndryshuar, per pronaret sipas listes emerore bashkelidhur.rronaret ge kane emrin ne listen emerore dne
personat e treté, brenda 15 ditéve nga plotésimi i kétij afati pér publikim, kané t€ drejté té paraqgesin
pretendimet e tyre lidhur me ¢mimin, sipérfagen titullin e pronésisé, apo llojin e pasurisé qé kané né pronési,
t¢ shogéruara me dokumentet pérkatése né ministriné kompetente (Ministria e Transportit dhe
Infrastrukturés).

Ky publikim béhet pér pasuriné e llojit “aré”.

Pronarét do t€ kompensohen pér efekt shpronésimi pas miratimit t€ kérkesé€s pér shpronésim nga
Késhilli i Ministrave dhe pasi t€ kené paragitur dokumentacionin respektiv té€ pronésisé prané Autoritetit
Rrugor Shqiptar (subjekti kérkues né bazé t€ ligjit nr. 8561, daté 22.12.1999, “Pér shpronésimin dhe martjen
né pérdorim t€ pérkohshém, t€ pasurité proné private pér interes publik”).

Vlera totale e shpronésimit éshté 4 564 020 (katér milioné e peséqind e gjashtédhjeté e katér mijé e
njézet) leké.

MINISTRI I TRANSPORTIT DHE INFRASTRUKTURES
Edmond Haxhinasto

NDREQJE GABIMI

Shtojcat e munguara t€ vendimit nr. 299, daté 8.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e
autorizimit t€ tregtimit t€ barnave e t€ klasifikimit t€ tyre né Republikén e Shqipérisé”, botuar né Fletoren

Zyrtare nr. 61, daté 22 prill 2015, fage 2659.
AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 1

AKBPM MA Form Nr. 1 SHTOJCA 11



AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE Data e Marrjes: Nr. Prot:
PAJISIJEVE MJEKESORE

Rruga e Dibrés, Nr. 359/1, Data e fillimit t& aplikimit :

Tirané, Shqipéri

Aplikim pér dhénien e Autorizimit té Tregtimit
pér njé bar

(Pér t’u plotésuar nga AKBPM )
Deklarimi dhe firma

Emri i barit (i shpikur):

Doza(t):

Forma farmaceutike:

Léndé (t) aktive:

Mbajtési i Autorizimit

pér Tregtim:

Personi i autorizuar pér

komunikimin

né emer té aplikantit*:

Konfirmohet se té gjitha té dhénat ekzistuese lidhur me cilésiné, siguriné dhe efektshmérine e barit
pérmbahen né dosjen e barit si¢ éshté e kérkuar dhe né mostrat e produktit pérfundimtar dhe 1éndét aktive
té nevojshme pér analizé;

* Bashkéngjitur letra e autorizimit pér komunikim/firmé né emér té aplikantit dhe marréveshja me
Agjenciné.

** Bashkéngjitur mostrat (né paketimin pérfundimtar me etiketimin pérfundimtar), né sasi té
mjaftueshme pér té lejuar njé shqyrtim té ploté dhe verifikimin e metodave té kontrollit té pérdorura nga
prodhuesi (Iéndét referuese ng.s. referohen né procedurat e kontrollit).

*** Tarifa duhet té paguhet nga aplikanti jo mé voné se 60 dité, pasi ka marré formularin e aplikimit pér
autorizimin pér tregtim dhe faturén nga Agjencia.

AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 1



[ 1. LAoji i barit

1.1 Lioji | barit
() Lendet-&t) aktivekmike [ Gii) Barma Bimore [ ) OTC O
(1) Lénde (-&) aktive biologike D (1v) Té tjera (Speafiko) | l

(Shéno kutmé (-1¢) me X)

| 2. T€ dhénat ¢ aplikimit

2.1 Eanri tregtar (1 shpikur) | barit

2.2 Emri | IBnd?s (ve) aktive

| 2.3 Indikimet terapeutile 1€ propozusrs

Kodl ATC:

(p&r indikimet kryesore)

2.4 Forma dhe doza farmacentike

2.€ Rruga( #) e administrimit

2.6 Paketimi dhe pirmasal ¢ paketimil_(bashlkénzitur ista me prerantimd ¢ pakcdomil os mostrave)

(1) Paketimi paresor: (H) Paleetid | jasht®m: (i) Madh#sia (1F) e paketimit:

(v) Periudha e viefshm@ris® <& barkt ) ﬁthdhewﬂ*mquns
() Periudha ¢ viefshmiris? o (pas hapjes & par€ 1€ blistenin): pRraajes ose tretjes):
barit:

i I3 {

| Anglisht GJuh? & tera (opstonale) (Specifiko)

28

Shqlp dhe__ Anglishi [ ] o= Te tjera | | (Specifiko)

2.9 M1 1 Autorizimit 7 1 e kontaktit |

(1) Aplikant] (Mbajiesi | ardhshém | Autorizimil per treglim):

Emri | KompanisE:
Shiets:

210 Prodhuesi( #)

Emri | kompanis®
Shieti

Bashkéngjitur ongjinali’ kopje ¢ noterizuar ¢ viefshme ¢ antorizimit (& prodhimit




AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 1



3. Dokumentacioni bashkéngjitur

Po JoTe
Tiera
31 Autorizimi nga kompania pér personm pérgjegies. | cih dubet 1€ ket2 njé diplomé né mjckes:, farmaa, Cl D

stomat ologji

Nj¢ deklarate me shknim nga mbagtés: i autorizamit (& tregtimit 1 il nuk Eshid me seli né Republikén ¢
32 Shqipénis¢ pér emérimin ¢ njé perfagésucsi lokal me seli né Republiken ¢ Shqipérisé dhe informacionine [ [
duhur 1€ kontaktit

33 Certifikateé ¢ produktit farmaceutik (CPP) specifiko

34 Mostra 1€ produktit farmaceutik pérfundimtar + gertifikaté analize

3.5 Pérmbledhye ¢ karskienstikave 1€ produknit farmacentik

36 Flettudhénes:, propozimi | paketimit (n€ Shqip, n¢ Anghisht dhe/ose né gjuhe 1€ ern)

L 5 GMP (Certifikata ¢ prakiikes s¢ mir¢ (€ prodhumait,) ¢ prodhucsit (-esve)

3.8 Certifikate vendim | Antorizimit pér regtim

39 Pérmbledhye ¢ desjes né format CTD

210 Lista ¢ 1€ gjitha variacioneve g€ jané aprovuar né Republiken ¢ Shqipéns€ né parindhen S-vjegwre 18
autorizimit 18 regtimit 1€ barit. Kopje t& 1 g_iilh: aprovimeve (€ kétyre varinconeve.

3.1 Prezantiom grafik 1 paketimit 1€ jashtém dhe atij parésor 1€ barit

312 Raponti i Ekspertit mbi cilésiné ¢ produktit

313 Raporti | Ekspertit mbi dokum entacionin jo-kJinik

314 Raports | Elopertit mbs dokumentacion im klimk

315 Pérshkrimi dhe pérbérja ¢ bant

316 Process | prodhimit

k8 i) Kontrolli | cilésase s¢ bant

318 Stabiliteti 1 barit

b [

Numni i CD-¢

Documentaciond pfr: I pranuar I refuzuar |
Firma e specialistit (% Sektorit & Regjistrimit (2 AKBPM :

Flrma & Shefit t& Sektorit t8 Regjistrimit 2 AKBPM :

Data:

Data e fundit ¢ Autorizimit pdr Tregtim:
(pér t'u plotésusr prané AKBPM )

Pages€ prej 350 € pér ¢do form& doz€ (€ aplikuar p&r nnovimin ¢ autorizimit & tregtimit:
Sipas parashikimeve t& ligyit Nr. 1042015 dat€¢ 31.07.2014 *“Pér bamat dhe shérbimin
farmaceutik™

arifa e ba 1é et aplikanti.
Agjencia Kombétare ¢ Barnave dhe Pajisjeve Mjckésore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipén
Nr. 1 llogansé. 0104030780
Konfirmimi I pagesés ... Data. / /2015

DREJTOR

Emér MBIEMER



AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 2
AKBPM MA Form Nr. 2 SHTOJCA 111



AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE AN € ik
PAJISJEVE MJEKESORE
Rruga e Dhibrés. Nr. 35971, Data e fillimit t& aplikimit :

Tirané, Shqipéri

Aplikim pér Rinovimin ¢ Autorizimit té
Tregtimit pér njé bar

(P& t'u plotésuar nga AKBPM )

Deklarimi dhe fi

Emri 1 barit (1 shpikur)

Doza(t):

Forma farmaceutke:

Léndeé (1) akuve:

Mbajtési 1 Autorizimit
pér Treguim:

Personi 1 autorizuar pér
komumkimin
né emer & aphkantit®:

Konfirmohet se t& gjitha té dhénat ekzistuese lidhur me cilésing, siguriné dhe efektshmérine e barit
pérmbahen né dosjen ¢ barit sig éshié ¢ kérkuar dhe né mostrat ¢ produktnt pérfundimtar.

* Bashkéngjitur letra ¢ autonizimit pér komunikim/firmé né emér té aplikantit dhe maméveshja me
Agjencing.

** Bashkéngjitur mostrat (né paketimin pérfundimtar me etiketimin pérfundimtar), né sasi té
mjaftueshme pér t& lejuar njé shqyrtim té ploté dhe verifikimin ¢ metodave t& kontrollit t& pérdorura nga
prodhuesi

*#* Tanfa duhet t¢ pagubel nga aplikanti jo mé voné se 60 dité, pasi ka mamré formulann e aphikimit pér
rnovimin € autonzimit pér tregtim dhe faturén nga Agjencia




AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.2

[_1. Lloji i barit

1.1 Lioi | barit

O

(i) Lende (&) aktive biologjike [

O

(iv) Te tjera (Spcaﬂko)_D

(1) Lénde-e) aktive kimike (i) Barna Bimore

(Shéno kutiné -1&) me X)

(v) OTC

| 2. Té dhénat ¢ aplikimit

2.1 Kl tregtar (1 shpikur) | barit

2.2 Emrl | 1Bndés (ve) aktive

L 2.3 Indikimet terupentike 18 propozunri

Kodi ATC:

(pér ndikimet kryesore)

2.4 Forma dhe doza farmacent ke

2.5 Rruga(-#1) e administrimit

2.6 Paketiml dive pErmasat ¢ paketimit_(Dastikengjitur lisia me prezantimel ¢ puk e imit ose mosirave)

(1) Paketimi paresor: (i) Paketimi | jashi®m: (1) Madhisia () ¢ paketimit:

(v) Periudhin e viefshm@elsf of barit (vi) Perludha e viefshimirisé s& barlt (pas
(V) Perfudha ¢ viefshmirist & (pas hapjes s& pare 1€ blisterit): phrzierjes osce trefjes):
barit:

INIE . 1

W n (upnnl)

28

Shqlp dhe  Anglisht

 Mba LTSO8

- L Autorizimit per ey L
(1) Aplikant! (Mba)tési | ardhshm orlzl
Emri i Kompanise:

Shteti:

2,10 Prodhuesi-#1)

Emrt i kompumnise:
Shteti:

Bashkeéngjitur origjinaly Kopje ¢ noterizuar ¢ viefshme ¢ autorizimit & prodhimit




AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.2

3. Dokumentacioni bashkéngjitur

Po JoTe
Tiers
2 Autorizami nga kompanis pér personm pérggegies, | cili dubet 16 kete mye diplomé ne mjckeési, farmaci, D D

stomatologfi

Nj¢ deklurat ¢ me shicrim nga mbajtési 1 autortzimit t& tregtimit | ¢ili nuk &shtd me seli n¢ Republikén ¢
32 Shgiperist pér emérimin ¢ nje ptefaqésuesi lokal me seli né Republikén ¢ Shqiperisé dhe informacionin ¢
dubor 1¢ kontaktit

33 Centifikaté e produktit famaceutik (CPP) specifiko:

34 Mostru 1€ produltit farmaceutik perfun damtar + gentifikaté analize

.5 Pérmbledhjc ¢ karakteristikave 1 produktit farmaceutik

A6 Fleteudhénie, propozimi i paketimit (né Shqip, né Anglisht dhe/ose né gjube 1€ tiern)

3.7 GMP (Certifikaty ¢ praktikes so miré 1¢ prodhimit) ¢ prodhuesit (-csve)

38 Certifikate/vendim | Antotizimit pér tregtim

A9 Pérmbledhje ¢ dosjes ne format CTD

Lista ¢ t& gjitha variacioneve q¢ jane aproviar né Republikén ¢ Shqipénist né periudhén S.ajegare 12

e sulorizimil 1€ regtimit 1€ barit. Kopje 1€ 1¢ gjitha sprovimeve (1€ kétyre vanadoneve

A Prezantion grafik § paketimit (¢ jashtém dhe atij parésor 1€ baryt

312 Raportii Ekspertit mbi cilésing ¢ produkit

313 Raporti | Ekspertit mbi dokumentacionin jo-klinik

RNE] Raporti | Ekspertit mbi dokumentacionin kKlnik

.15 Pérshicrini dhe pérbérja ¢ bant

A6 Procesi | prodhimit

RN Kontrolli 1 cilesise ¢ banit

HIESIRHIE

18 Stabilitets § burt

Numnn 1 Ch-¢

Documentacionl pr: 1 pranuar Irefuzunr
Flrma e specialistit (2 Sektorit (2 Regjistrimit (2 AKBPM :

Flrma e Shefit (8 Sekdorit (8 Regjisrimit t¢f AKBPM :

Data:

Data ¢ fundit e Autorizimt pfr Tregtim:
(pér t'u plotésuar prané AKEPM )

Pagesé€ prej 350 € pér ¢do form@& dozé t& aplikuar pér rinovimin ¢ autorizimit t& tregtimit:
Sipas parashikimeve t& ligjit Nr. 1042015 dat¢ 31.07.2014 “Pér bamat dhe shérbimin
farmaceutik™

Tarifa ¢ bankés duhet té paguhet nga aplikanti.
Agjencia Kombétare ¢ Barnave dhe Pajisjeve Myekésore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipéni

Nr. 1 logaris€. 0104030780

Konfirmimi | pagesés ... Data. / /2015

DREJTOR

Emér MBIEMER



AKBPM MA Form Nr. 3 SHTOJCA IV

AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE
Rruga ¢ Dibrés, Nr. 359/1.
‘Tirané, Shqipéri

Emni dhe Adresa e Aplikantit/Mbajtésit Emri dhe adresa e personit t€ autorizuar nga
t€ Autorizimit pér Tregtim t€ barit: kompania:

Emriibarit | Lénda aktive | Forma farmaceutike | Doza | Mbajtési i Autorizimit pér
Tregtim

Pérshkrimi i variacionit. bazuar né Rregulloren ¢ Vanacioneve Tipi i Procedurés ( IA: IB ose
1I)

Qé€llimi i variacionit
(Pérshkruani shkurt ndryshimet e propozuara. Kur njé variacion éshté rrjedhoje ¢’ ose e lidhur me njé
variacion tjetér, njé pérshkrim i lidhjes ndérmyet kétyre variacioneve.)




AKBPM FORMULAR APLIKIMI VARIACIONT Nr3

Giendja Aktuale Giendja ¢ Propozuar
Dokumentacioni bashkéngjitur
1.
2.
3.
4.
Pagesé prej :

Sipas parashikimeve & ligjit Nr. 1042015 daté 31.07.2014 “Pér bamat dhe shérbimin farmaceutik™

Tarifa ¢ bankés duhet € paguhet nga aplikanti.
Agjencia Kombétare ¢ Bamave dhe Pajisjeve Mjckésore
Raiffeisen BANK- Tirané, Shqipén

Nr. 1 llogarisé. 0104030780

Konfirmimi i pagesés ... Data. / /2015

DREJTOR
Emér MBIEMER



