LIGJ
Nr.10 410, daté 31.3.2011

PER NJE NDRYSHIM NE LIGJIN NR. 9323, DATE 25.11.2004 “PER BARNAT DHE
SHERBIMIN FARMACEUTIK”, TE NDRYSHUAR

Né mbéshtetje t€ neneve 78 dhe 83 pika 1 té Kushtetutés, me propozimin ¢ K&shillit té
Ministrave,

KUVENDI
I REPUBLIKES SE SHQIPERISE

VENDOSI:

Né ligjin nr. 9323, dat€ 25.11.2004 “Pé&r barnat dhe shérbimin farmaceutik”, t€ ndryshuar,
béhet ky ndryshim:

Neni 1

Neni 20 ndryshohet si mé poshté:

“Neni 20
Pulla e kontrollit té barnave

1. T€ gjitha barnat, q€ prodhohen né vend, me destinacion tregun shqiptar, si dhe barnat,
q¢ importohen nga jashté, me destinacion tregun vendas, duhet t€ kené detyrimisht t€ aplikuar né
paketim pullén e kontrollit t€ barnave. Elementet e pullés sé kontrollit t€ barnave, si dhe
procedurat e prodhimit, t€ shpérndarjes e t€ monitorimit pércaktohen né dispozitat e ligjit nr. 10
381, dat€ 24.2.2011 “Pér miratimin e kontrat€s s€ koncesionit, ndérmjet Ministrisé¢ s€ Financave,
si autoritet kontraktues, dhe shogérive “Sicpa Security Solutions S.A.” e “Sicpa Security
Solutions Albania sh.p.k.” pér projektimin, financimin, dizenjimin, prodhimin dhe ngritjen e njé
sistemi pér emetimin, shpérndarjen, gjetjen dhe monitorimin e pullave fiskale e té pullave t&
kontrollit t& barnave”, t& kétij ligji, si dhe t€ akteve nénligjore t€ nxjerra né zbatim t€ tyre.

2. Pulla e kontrollit t€ barnave do té prodhohet n€ formatin e pull€s s€ vetme t€ paktén
deri mé 31 dhjetor 2011. Dizenjoja dhe elementet e pullés sé vetme té€ kontrollit t€ barnave
miratohen nga Qendra Kombétare e Kontrollit t&€ Barnave, pér koncesionarin. Pulla e kontrollit t&
barnave duhet t& pérmbaj€, detyrimisht, t€ paktén, elementet e dukshme, si mé poshtg:

a) emrin dhe formé-dozén e barit;

b) ¢mimin e shitjes me pakicé té barit (pérfshiré TVSH-ng);

¢) identifikimin e mbajt€sit t€ autorizimit t€ tregtimit, t€ prodhuesit apo té importuesit té
autorizuar me anén e kodit dyshifror;



¢) numrin serial t€ dukshém t€ referenceés;

d) barkodin.

3. Késhilli i Ministrave pércakton kohén kur do té fillojé aplikimi i pullés dyfishe.
Dizenjoja dhe elementet e pullés s€ dyfishté té kontrollit t&€ barnave miratohen nga Qendra
Kombétare e Kontrollit te Barnave, pér koncesionarin. Pulla e dyfisht€ e kontrollit t€ barnave
duhet t€ pérmbajé, detyrimisht, né€ secilén nga pjesét e pullés, té paktén, elementet e dukshme, si
mé poshté:

a) emrin dhe formé-dozén e barit;

b) ¢mimin e shitjes me pakicé té barit (pérfshiré TVSH-ng);

¢) identifikimin e mbajtésit t&é autorizimit t€ tregtimit, t€ prodhuesit apo t€ importuesit té
autorizuar me anén e kodit dyshifror;

¢) numrin serial t€ dukshém té referencés;

d) barkodin.

4. Pulla e dyfishté e kontrollit t€ barnave pérbéhet nga njé pullé bazé, e cila mbetet né
paketimin e barit, dhe njé pullé veténgjitése. Pulla veténgjitése shképutet nga paketimi i barit nga
farmacisti dhe vendoset mbi recetén e mjekut, kur kjo receté paraqitet nga pacienti né momentin e
térheqjes sé barit, rast pas rasti, me géllim kontrollin dhe monitorimin e shitjes s¢ barnave me
recetén e mjekut dhe té funksionimit t€ skemés s€ rimbursimit t€ barnave.

5. Pulla e kontrollit t¢ barnave prodhohet, u shpérndahet subjekteve farmaceutike
(fabrikues apo importues té autorizuar) dhe monitorohet, né emér dhe pér llogari t€ Republikés s&
Shqipérisé, nga koncesionari, né pérputhje me tagrat e pércaktuara né ligjin nr. 10 381, daté
24.2.2011 “Pér miratimin e kontrat€s s€ koncesionit ndérmjet Ministrisé s€ Financave, si autoritet
kontraktues, dhe shoqgérive “Sicpa Security Solutions S.A.” e “Sicpa Security Solutions Albania
sh.p.k.” pér projektimin, financimin, dizenjimin, prodhimin dhe ngritjen e njé sistemi pér
emetimin, shpérndarjen, gjetjen dhe monitorimin e pullave fiskale e té pullave t€ kontrollit t&
barnave”.

6. Qendra Kombétare e Kontrollit t€ Barnave urdh€ron koncesionarin t€ prodhojé pullat,
té stampojé té€ dhénat e dukshme, si dhe t€ hedhé té dhénat e padukshme né pulla, t€ dérgojé
pullat e kontrollit t€ barnave drejtpérdrejt te kompania prodhuese e huaj, ose t'ia dorézojé
importuesit t& autorizuar, n€ adresén e ploté t€ specifikuar nga importuesi i autorizuar, sipas
kérkes€s s€ importuesit té autorizuar, té miratuar nga QKKB-ja.

7. Importuesi i autorizuar &shté pérgjegj€s pér deklarimin e sakté t& té dhénave pér
fabrikuesin e huaj dhe barnat qé importohen, aplikimin e rregullt t€ pullave t€ kontrollit mbi
barnat pérkat€se, si dhe shpenzimet g€ lidhen me ngarkesén (pérfshir€, por jo vetém, detyrimet e
lidhura me transportin, sigurimin etj).

8. Aplikimi i pullave t&€ kontrollit t€ barnave, pér barnat qé prodhohen né vend, do té
kryhet né fabrikén prodhuese vendase, para hedhjes né treg té tyre. Aplikimi i pullave t€ kontrollit
té barnave, pér barnat g€ importohen né vend, do té kryhet n€ fabrikén prodhuese jashté
Shqipérisé.

Pérjashtimisht, Késhilli i Ministrave do t&€ pércaktojé barnat dhe véllimet, pér t€ cilat
aplikimi i pull€s s€ kontrollit té barnave do té kryhet nga importuesi i autorizuar, né Shqip€ri, nén
mbikéqyrjen e inspektoréve t&€ QKKB-s¢.

9. Ministri i Shéndetésis€ dhe Ministri i Financave, me udhézim té pérbashkét,
pércaktojn€ modalitetet pér procedurat e prodhimit, t€ stampimit, t€¢ kodimit, t€ shpérndarjes, té
aplikimit e té monitorimit té pullave té kontrollit t€ barnave, pérfshiré, por jo vetém, pagesén e
shpenzimeve té€ prodhimit, t&€ kodimit, t€ shpérndarjes, t&€ aplikimit e t€ monitorimit t&€ pullave,
personat e autorizuar pér stampimin, kodimin, shpérndarjen, aplikimin e monitorimin, si dhe né
lidhje me procedurat qé duhet té€ ndigen, n€ ményré g€ barnat té€ pajisen me pullat e kontrollit.”.

Neni 2



Ky ligj hyn né fuqi 15 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.

Shpallur me dekretin nr.6974, daté 12.4.2011 té Presidentit té¢ Republikés sé Shqipérisé,
Bamir Topi



