UDHEZIM
Nr. 2, daté 15.1.2013

MBI PROCEDURAT E PRODHIMIT, KODIMIT, STAMPIMIT, SHPERNDARJES DHE
MONITORIMIT TE PULLAVE TE KONTROLLIT TE BARNAVE

Né zbatim t€ ligjit nr. 10 381, daté 24.2.2011 “Pé&r miratimin e kontratés sé koncesionit ndérmjet
Ministris€ s€ Financave si autoritet kontraktues dhe shoqérive “Sicpa Security Solutions S.A.” e “Sicpa
Security Solutions Albania sh.p.k.”, pér projektimin, financimin, dizenjimin, prodhimin dhe ngritjen e nj&
sistemi pér emetimin, shpérndarjen, gjetjen dhe monitorimin e pullave fiskale e t€ pullave t€ kontrollit t&
barnave”, si dhe pikés 9 t€ nenit 20 té ligjit nr. 9323, dat€ 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik n€ RSH”, t& ndryshuar, Ministri i Financave dhe Ministri i Shéndetésis€

UDHEZOJNE:

1. Qéllimi

1.1 Qéllimi i kétij udhézimi éshté t€ pércaktojé modalitet mbi procedurat ¢ prodhimit, kodimit,
stampimit, shpérndarjes e monitorimit t& pullave t€ kontrollit, pér té gjitha barnat qé prodhohen né vend
me destinacion tregun shqiptar, si dhe barnat g€ importohen nga jashté me destinacion tregun vendas.

1.2 Ky udhézim pércakton kushtet, afatet, kriteret dhe procedurat qé¢ duhet té plotésohen dhe
ndigen pér porositjen, miratimin, faturimin, pagesén, ¢mimin, shpérndarjen, aplikimin dhe monitorimin e
pullave t&€ kontrollit t&€ barnave.

1.3 Aplikimi i pullés sé kontrollit t€ barnave bén t€ mundur identifikimin e sasisé¢ s€ barnave,
pérmiréson sigurin€ dhe autenticitetin e barnave né interes t€ pérdoruesve té tyre, synon té b&jé t€ mundur
gjurmimin e barnave né t€ gjith€ vendin, n€ ményré g€ t€ identifikojé origjinén dhe ligjshmériné e tyre, si
dhe té eliminoj€ prodhimet e kundérligjshme, sikurse prodhimin dhe tregtimin e barnave t€ falsifikuara.

1.4 Aplikimi i pullave t€ kontrollit té barnave, pér barnat qé prodhohen né vend, do t&€ kryhet né
fabrikén prodhuesve vendase, para hedhjes né treg té tyre.

1.5 Aplikimi i pullave t€ kontrollit t€ barnave, pér barnat q¢ importohen né vend, do t€ kryhet
jasht€ Shqipérisé€, nga mbajtési i autorizimit pér tregtim.

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

1.7 Barnat e destinuara pér eksport nuk pajisen me pullén e kontrollit t& barnave.

2. Pérkufizime

Termat e m€poshtém kané kuptim pér efekt t€ zbatimit t& kétij udhézimi, si vijon:

2.1 “Autoritet” €shté Qendra Kombétare e Kontrollit t&€ Barnave.

2.2 “Ligji pér barnat” éshté ligji nr. 9323, dat€ 25.11.2004 “Pé&r barnat dhe shérbimin farmaceutik
n€ RSH”, té ndryshuar.

2.3 “Ligji pér miratimin ¢ kontratés sé koncesionit” &€shté ligji nr. 10 381, dat€ 24.2.2011 “Pér
miratimin e kontratés s€ koncesionit ndérmjet Ministris€é 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 t&€ pullave té kontrollit t€ barnave”.

2.4 “Koncesionar” €shté “Sicpa Security Solutions S.A.” e “Sicpa Security Solutions Albania
sh.p.k.” (dhe né€nkontraktorét e miratuar sipas pércaktimeve t€ ligjit “Pér miratimin e kontrat€s sé
koncesionit”.

2.5 “Personel i autorizuar” jané€ punonjésit e koncesionarit, t€ eméruar pér té asistuar né
instalimin dhe vé€nien né puné t€ sistemit t€ monitorimit, si dhe pér ta p€rfaqésuar até pérpara Autoritetit.

2.6 “Pulla e kontrollit t&€ barnave” &shté€ pulla e Republikés s€ Shqipérisé, e miratuar nga
Autoriteti, e cila aplikohet detyrimisht mbi t€ gjitha barnat q€ prodhohen n€ vend me destinacion tregun



shqiptar, si dhe barnat, qé importohen nga jashté, me destinacion tregun vendas, né pérputhje me ligjin
pér barnat, ligjin pér miratimin e kontratés sé¢ koncesionit dhe aktet nénligjore t€ dala né€ zbatim té tyre.
Pulla e kontrollit té barnave né formatin e pullés s€ vetme pé€rmban, detyrimisht, elementet, si: Ministria e
Shéndetésisé, Qendra Kombétare e Kontrollit té Barnave, emrin dhe form€ dozén e barit, gmimin e shitjes
me pakicé t€ barit (pérfshiré TVSH-n€) njé kod dyshifror pér identifikimin e mbajtésit t€ autorizimit té
tregtimit, t€ prodhuesit apo t€ importuesit t€ autorizuar, numrin serial t& dukshém t€ referencés, si dhe njé
barkod (Sicpadata Code) té lexueshém népérmjet lexuesve Sicpamobile Reader.

2.7 “Pulla e dyfishté e kontrollit t&¢ barnave” &shté pulla e Republikés sé Shqipéris€, e miratuar
nga Autoriteti, e cila aplikohet detyrimisht mbi té gjitha barnat q€ prodhohen né vend me destinacion
tregun shgqiptar, si dhe barnat, g€ importohen nga jasht€, me destinacion tregun vendas, né pérputhje me
ligjin pér barnat, ligjin pér miratimin e kontratés s¢ koncesionit dhe aktet nénligjore t&€ dala né zbatim t&
tyre. Pulla e dyfishté e kontrollit té barnave pérmban, detyrimisht, n€ njé nga pjesét e pull€s g€ mbetet né
paketimin e barit, elementet, si: Ministria e Shéndetésis€, Qendra Kombétare e Kontrollit t&€ Barnave,
emrin dhe formé€ - dozén e barit, ¢gmimin e shitjes me pakicé té barit (pérfshiré TVSH-né), njé¢ kod
dyshifror pér identifikimin e mbajtésit t€ autorizimit t& tregtimit, t€ prodhuesit apo té importuesit té
autorizuar, numrin serial t€ duksh€m té referencés, si dhe njé barkod (Sicpadata Code) té€ lexueshém
népérmjet lexuesve Sicpamobile Reader. Pjesa e pullés qé shképutet dhe vendoset né recetén e mjekut,
p€rmban detyrimisht, elementet, si: emrin dhe form&-dozén e barit, ¢gmimin ¢ shitjes me pakicé té barit
(pérfshiré TVSH-n€) njé kod dyshifror pér identifikimin e mbajtésit t€ autorizimit t€ tregtimit, t&
prodhuesit apo t€ importuesit t€ autorizuar dhe numrin serial t&¢ duksh&m té referencés.

2.8 “Qendra ¢ Kodimit dhe Personalizimit” (QKP) éshté ambienti n€ t€ cilin koncesionari
shpérndan pullat e kontrollit t€ barnave, né€ pérputhje me vendimin e Autoritetit.

2.9 “Sistemi gendror i monitorimit t€ gjurméve dhe shenjave” €shté sistemi kompjuterik i cili
mban dhe administron bazén e t€ dhénave pér pullat fiskale, pullat e akcizés dhe pullat e kontrollit t&
barnave.

2.10 “Prodhuesi vendas” &sht€ personi juridik, vendas ose i huaj, i licencuar nga Ministria e
Shéndetésis€ pér ushtrimin e veprimtarisé né fushén e fabrikimit té barnave, né pérputhje me
legjislacionin shqiptar né fuqi dhe marréveshjet tregtare ndérkombétare e rajonale té ratifikuara, pér
prodhimin e barnave me destinacion tregun vendas apo eksportin e tyre.

2.11 “Kompania prodhuese e huaj” €shté fabrika prodhuese e huaj ose mbajtési i autorizimit pér
tregtim, qé prodhon dhe/ose regjistron barna né Republikén e Shqipéris€, sipas pércaktimeve t& ligjit pér
barnat.

2.12 “Importues i autorizuar” €shté njésia tregtare farmaceutike shqiptare e licencuar, qé
importon, eksporton dhe/ose shpérndan barnat e furnizuara nga fabrikuesi i huaj ose mbajtési i autorizimit
pér tregtim, sipas autorizimit pérkatés.

2.13 “Dite€” jané dit€ pune brenda orarit zyrtar t& administratés t€ pércaktuar né legjislacionin
shqiptar né fuqi.

3. Prodhimi dhe kodimi i pullave t& kontrollit t€ barnave nga koncecionari

3.1 Pulla e kontrollit té barnave prodhohet, u shpérndahet subjekteve farmaceutike (prodhues
vendas, kompani prodhuese t€ huaja/mbajtés t€ autorizimit pér tregtim, importues té autorizuar) dhe
monitorohet, né€ emér dhe pér llogari t€ Republikés s€ Shqipéris€, nga koncecionari, né pérputhje me
tagrat e pércaktuara né ligjin pér miratimin e kontratés s€ koncesionit, ligjit pér barnat, si dhe akteve
nénligjore t€ dala n€ zbatim té tyre.

3.2 Koncesionari prodhon dhe kodon pullat e kontrollit t€ barnave, né pérputhje me sasing,
specifikimet teknike, si dhe t& dhénat e miratuara nga autoriteti.

3.3 Dizenjoja dhe elementet e pullés sé vetme t€ kontrollit t€ barnave, miratohen nga Qendra
Kombétare e Kontrollit t&€ Barnave pér Koncesionarin.

3.4 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 receté€n e mjekut, kur kjo receté paraqitet nga pacienti n€ momentin e té€rheqjes s€ barit, rast
pas rasti, me g€llim kontrollin dhe monitorimin e shitjes s€ barnave me recetén e mjekut dhe funksionimit



té skemés s€ rimbursimit t&€ barnave. Dizenjoja dhe elementet e pullés sé dyfishté t& kontrollit t&€ barnave,
miratohen nga Qendra Kombétare e Kontrollit t&€ Barnave, pér koncesionarin. Késhilli i Ministrave
pércakton kohén kur do t€ fillojé aplikimi i pullés dyfishe. Koncesionari, prodhuesit vendas dhe
importuesit ¢ autorizuar t€ barnave, do t€ njoftohen mbi datén e fillimit té aplikimit t€ paktén 6 muaj para.

3.5 Ndalohet importimi, prodhimi, mbajtja, shitja ose postimi pér shitje i etiketave t€ stampimit
(pullave té kontrollit t€ barnave) ose materialeve t€ tjera t€ koncesionarit, q€ sugjerojné, printojné,
imitojné ose falsifikojné pullén e kontrollit t& barnave.

3.6 Ndalohet kryerja e ¢do ndérhyrjeje teknike qé ka pér qé€llim kopjimin ose falsifikimin e
elementeve t€ sistemit gendror t€ monitorimit t&€ gjurméve dhe shenjave.

4. Porositja e pullave t€ kontrollit t€ barnave nga prodhuesit vendas

4.1 Prodhuesit vendas duhet t&€ dorézojné prané autoritetit t&€ dhénat né pérputhje me aneksin nr. 1
t& kétij udhézimi, pérpara dat€s sé fillimit t€ porositjes s€ pullave ose né€ ¢do rast kur ka ndryshim té té
dhénave t€ prodhuesit.

4.2 Prodhuesi vendas i dorézon autoritetit, népérmjet sistemit gendror t€ monitorimit t€ gjurméve
dhe shenjave, jo mé voné se n€ ditén e shtaté té€ punés ose me shkrim jo mé voné se né ditén e dyté té
punés, t€ ¢do muaji janar, prill, korrik dhe tetor, t€ ¢do viti, njé parashikim me té dhénat mbi numrin e
pullave t€ kontrollit g€ synon té t€rheqé né¢ QKP. Parashikimi pérfshin t€ dhéna t€ detajuara t€ sasive pér
¢do muaj, pér periudhén 3-mujore né vazhdim (p.sh., njé parashikim i dorézuar mé 7 janar duhet té japé té
dhénat pér secilin nga muajt shkurt, mars, prill). Gjithashtu, ¢do parashikim do té pérfshijé edhe
parashikimin vjetor t€ vitit kalendarik aktual dhe duke filluar nga parashikimi i muajit korrik do té
pérfshijé edhe parashikimin vjetor t€ vitit pasardhés.

4.3 Prodhuesi vendas paraqet kérkesén pér t’u pajisur me pulla, prané Autoritetit, jo mé voné se
15 dit€ pune, pérpara datés né t€ cilén synon té té€rheqé pullat e stampuara prané Qendrés s¢ Kodimit dhe
Personalizimit.

4.4 Kérkesa pér t’u pajisur me pulla (porosia) prané€ Autoritetit, béhet népérmjet:

a) sistemit gendror t€ monitorimit t& gjurméve dhe shenjave, t€ mundésuar nga Autoriteti; ose

b) duke plot€suar formularin e miratuar nga Autoriteti pér két€ qéllim dhe dorézimit t& kétij
formulari tek Autoriteti n€ ményré elektrike ose me shkrim.

4.5 Prodhuesi vendas pér secilin bar q€ prodhon, plotéson kérkesén pér t’u pajisur me pulla, e cila
detyrimisht duhet té pérmbajé t€ paktén t€ dhénat e méposhtme:

1) Emri i barit;

2) Principi aktiv;

3) Formé-doza, paketimi i barit;

4) Emri i prodhuesit;

5) Numri i serisé;

6) Sasia e prodhuar pér kété seri, ekuivalente me sasiné e porositur t& pullave té kontrollit (sasia
minimale e porosisé éshté 5 pulla, me tejkalim t€ sasisé€ deri né€ 5 pulla);

7) Data e prodhimit;

8) Data e skadencés;

9) Cmimi i barit ose p€rdorim spitalor/donacion/promocion;

10) Numri dhe data e certifikatés sé regjistrimit/riregjistrimit;

11) Numri dhe data e autorizimit t& vecanté t& Ministris€ s€¢ Shéndetésisé (né€se aplikohet);

12) Emri, adresa dhe detaje t€ prodhuesit vendas, i cili do té térheqé pullat prané Qendrés sé
Kodimit dhe Personalizimit.

5. Porositja e pullave t€ kontrollit t& barnave nga importuesit ¢ autorizuar

5.1 Importuesit e autorizuar duhet t€ dorézojné prané Autoritetit t€ dhénat né pérputhje me
aneksin nr. 1 t€ kétij udhézimi, pérpara datés s€ fillimit t€ porositjes s€ pullave ose né ¢do rast kur ka
ndryshim té t€ dhénave t€ importuesit té autorizuar.

5.2 Importuesi i autorizuar i dorézon Autoritetit, népérmjet sistemit gqendror t€ monitorimit t&
gjurméve dhe shenjave, jo mé voné se n€ ditén e shtaté t€ punés, ose me shkrim jo mé€ voné se né ditén e
dyté t&€ punés, t€ ¢do muaji janar, prill, korrik dhe tetor, té ¢do viti, njé parashikim me t€ dhénat mbi



numrin ¢ pullave té€ kontrollit g€ synon t€ aplikohen pér barnat qé parashikon té importojé nga jashté me
destinacion tregun vendas. Parashikimi pérfshin t€ dhéna t€ detajuara t€ sasive pér ¢do muaj, pér
periudhén 3-mujore né vazhdim (p.sh., njé parashikim i dorézuar mé 7 janar, duhet t& jap€ té dhénat pér
secilin nga muajt shkurt, mars, prill). Gjithashtu, ¢do parashikim do t&€ pérfshijé edhe parashikimin vjetor
té vitit kalendarik aktual dhe duke filluar nga parashikimi i muajit korrik do t€ pérfshijé edhe
parashikimin vjetor t€ vitit pasardhés.

5.3 Importuesi i autorizuar paraget kérkesén pér t’u pajisur me pulla, prané Autoritetit, jo mé
voné se 15 dité pérpara datés né té cilén synon té importojé barna né vend.

5.4 Kérkesa pér t’u pajisur me pulla (porosia) prané Autoritetit, béhet népérmjet:

a) sistemit gendror t& monitorimit t€ gjurméve dhe shenjave, t€ mund€suar nga Autoriteti; ose

b) duke plotésuar formularin e l&€shuar nga Autoriteti pér kété qéllim dhe dorézimit t& kétij
formulari tek Autoriteti n€ ményré elektronike ose me shkrim.

5.5 Kérkesa pér t’u pajisur me pulla duhet t& shoqérohet, t€ paktén, me dokumentacionin si mé
poshtg:

1) Licencén profesionale pér ushtrimin e aktivitetit t€ tregtimit me shumicé té€ barnave;

2) Kontratén e lidhur midis importuesit t€ autorizuar dhe kompanisé prodhuese t& huaj mbajtésit
té autorizimit pér tregtim, ose deklaratén e mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim, qé vérteton se importuesi
vendas €shté i autorizuar pér tregtimin e kétyre barnave n€ Shqipéri.

5.6 Importuesi i autorizuar, pér secilin bar q€ synon t€ importoj€, ploté€son kérkesén pér t'u
pajisur me pulla, nén pérgjegjésiné e tij, detyrimisht, t€ paktén pér t€ dhénat e méposhtme:

1) Emri i barit;

2) Principi aktiv;

3) Formé-doza, paketimi i barit;

4) Emri i prodhuesit/mbajtésit t&€ autorizimit pér tregtim;

5) Emri i importuesit;

6) Numri i seris¢;

7) Sasia qé importohet pér két€ seri, ekuivalente me sasiné e porositur t€ pullave té kontrollit
(sasia minimale e porosisé €shté 5 pulla, me tejkalim té sasis€ deri né€ 5 pulla);

8) Data e prodhimit;

9) Data e skadencés;

10) Cmimi CIF i barit ose p€rdorim spitalor/donacion/promocion;

11) Numri dhe data e certifikatés sé€ regjistrimit/riregjistrimit;

12) Numri dhe data e autorizimit t& vecanté t& Ministrit t&€ Shéndetésis€ (nése aplikohet);

13) Emri, adresa dhe detaje pér prodhuesin e huaj ose mbajtésin e autorizimit pér tregtim, ku do
té dérgohen pullat pér t’u aplikuar mbi paketimin e barit, para se t€ importohen né Shqipéri.

6. Miratimi nga Autoriteti i kérkesés pér t’u pajisur me pulla

6.1 Autoriteti verifikon dhe aprovon kérkesén pér t’u pajisur me pulla, brenda 2 ditéve nga data e
marrjes sé saj.

6.2 Autoriteti, brenda 1 dite nga data e verifikimit dhe aprovimit t€ kérkesés pér t’u pajisur me
pulla, urdhéron koncesionarin t€ prodhojé pullat, t& stampojé t& dhénat e dukshme dhe t€ hedhé t& dhénat
e padukshme mbi pulla.

6.3 Autoriteti e urdhéron koncesionarin, népérmjet:

a) Dérgimit t€ urdhrit n€ rrugé elektronike, n€ sistemin gendror t€ monitorimit t& gjurméve dhe
shenjave; ose

b) Dérgimit t€ urdhrit me shkrim.

6.4 Autoriteti urdhéron koncesionarin t&€ dorézojé pullat e stampuara, sipas kérkesés s€ prodhuesit
vendas t& aprovuar nga Autoriteti, drejtpérdrejt personit t€ autorizuar nga prodhuesi vendas pér térheqjen
e tyre n€ Qendrén e Kodimit dhe Personalizimit, sa mé shpejt té jet€ e mundur, por jo mé voné se né datén
e pércaktuar nga Autoriteti né urdhrin e miratimit, brenda afateve maksimale t€ pércaktuara né€ ligjin pér
miratimin e kontratés s€ koncesionit.

6.5 Autoriteti urdhéron koncesionarin t€ dérgojé pullat e stampuara drejtpérdrejt te mbajtési i



autorizimit pér tregtim/fabrikuesi i huaj jashté vendit, ose t’ia dorézojé importuesit té autorizuar, né
adresén e ploté t& specifikuar nga importuesi i autorizuar, sipas kérkesés s€ importuesit t€ autorizuar té
miratuar nga Autoriteti, sa mé shpejt t€ jet€ e mundur, por jo mé voné se né daté€n e pércaktuar nga
Autoriteti n€ urdhrin e miratimit, brenda afateve maksimale t€ pércaktuara né ligjin “Pér miratimin e
kontratés s€ koncesionit”. Importuesi i autorizuar éshté pérgjegjés pér deklarimin e sakté té t&€ dhénave pér
fabrikuesin e huaj/mbajtésin e autorizimit pér tregtim.

6.6 NEé raste t€ vecanta, aplikimi i pullés sé kontrollit t€ barnave do t€ kryhet nga importuesi i
autorizuar n€ Shqipéri, nén mbikéqyrjen e inspektoréve t& QKKB-sé, n€ pérputhje me vendimin e
Keéshillit t€ Ministrave, i cili pércakton barnat dhe véllimet pér t€ cilat do t€ ndiget kjo proceduré.

6.7 Koncesionari nuk duhet té ndryshojé t€ dhénat e dérguara n€ urdhrin e Autoritetit, pérvegse
kur kjo gjé 1 kérkohet nga veté Autoriteti, népérmjet njé prej ményrave t€ pérmendura né pikén 6.3.

6.8 Koncesionari zbaton vetém urdhrin e Autoritetit pér sa u pérket: prodhimit, kodimit,
stampimit, shpérndarjes dhe monitorimit t€ pullave té kontrollit t€ barnave.

6.9 Koncesionari nuk merr parasysh dhe nuk zbaton asnjé kérkesé pér t’u pajisur me pulla té
paragitura nga prodhuesit vendas, fabrikuesit e huaj/importuesit e autorizuar ose subjekte té tjera.

7. Cmimi i pullés s€ kontrollit t€ barnave

Né pérputhje me pikén 17.1 té ligjit “Pér miratimin e kontratés sé koncesionit”, ¢gmimi i pullés sé
vetme t€ kontrollit t& barnave €shté 14,43 euro pér 1.000 (njé mijé) copé pulla. N& kété ¢mim, nuk Eshté
pérfshiré TVSH-ja dhe ¢do taksé tjetér e zbatueshme sipas legjislacionit shqiptar né fuqi.

8. Faturimi i pullés s€ kontrollit t€ barnave

8.1 Koncesionari, né lidhje me secilén kérkesé pér t’u pajisur me pulla, t€ miratuar nga Autoriteti,
pérgatit dhe shpérndan te prodhuesi vendas apo importuesi i autorizuar q€ ka béré kérkesén, faturén
pérkatése pér kété kérkesé€, ku specifikohet, né vecanti, si vijon:

a) shuma né euro (dhe shuma e konvertuar né€ leké, sipas kursit t&¢ kémbimit té publikuar nga
Banka e Shqipérisé, n€ ditén e 1€shimit té faturés pér qé€llim informimi), qé i detyrohet prodhuesi vendas
apo importuesi i autorizuar koncesionarit, n€ lidhje me sasin€ dhe llojin e pullave té€ porositura, té
pérllogaritura né pérputhje me sasiné e kérkuar dhe gmimin e pull€s sipas pikés 7 t€ kétij udhézimi,

b) shumén e TVSH-s¢ sé llogaritur;

¢) numrin e llogarisé n€ Shqipéri ku do t€ kryhet pagesa;

d) fatura do té pérfshijé, gjithashtu, kostot e dérgesés pér pullat, t€ cilat do té dérgohen jashté
vendit nga koncesionari, si dhe adresén e marrésit t€ pullave.

9. Pagesa e pullave t€ kontrollit té barnave

9.1 Sasia e porositur e pullave t€ kontrollit, do t’i dorézohet prodhuesit vendas ose do t€ dérgohet
né adresén e specifikuar nga importuesi i autorizuar jashté vendit, vetém pas kryerjes sé€ pagesés s€ ploté
té& faturuar pér secilén porosi. Kryerja e pages€s do t&€ vértetohet népérmjet paraqitjes s€ mandatit té
pagesé€s s€ shumés sé faturuar, n€ pérputhje me pikén 8.

9.2 Pagesa e pullave t€ kontrollit t€ barnave, si dhe shpenzimet pérkatése né lidhje me
shpérndarjen e tyre, duhet t€ parapaguhen né€ euro nga prodhuesi vendas apo importuesi i autorizuar. N&é
kétg vleré do té pérfshihet TVSH-ja dhe ¢do lloj tjetér takse apo tatimi, té aplikueshme né pérputhje me
legjislacionin shqiptar n€ fuqi. Pagesa kryhet brenda 8 ditéve pune nga marrja e faturés.

9.3 NEg rast té moskryerjes s€ pages€s paraprake, pér t& gjithé shumén e faturuar né€ lidhje me
porosiné, koncesionari do t& pezullojé dorézimin apo dérgesén e pullave t€ kontrollit, te prodhuesi vendas
apo importuesi i autorizuar, deri sa kéto subjekte t’i kené€ paguar koncesionarit t€ gjithé shumén e mbetur
té faturuar né€ lidhje me porosing.

10. Shpérndarja e pullave té kontrollit t€ barnave pér barnat e prodhuara né vend

10.1 Pullat e kontrollit t€¢ barnave shpérndahen nga koncesionari né rulona me pulla me
veténgjitje n€ Qendrén e Kodimit dhe Personalizimit. Koncesionari do té pércaktojé njésit€ e plota té
paketimit t€ pérshtatshém pér ¢do porosi.

10.2 Koncesionari do t’i konfirmojé prodhuesit vendas njé dat€ disponueshmeérie pér t€rheqjen e
pullave prané Qendrés s¢ Kodimit dhe Personalizimit, e cila do t& jet€ “sa mé shpejt t€ jet€ e mundur”,



por jo mé voné se 12 dité pune pas datés sé miratimit nga Autoriteti.

10.3 NE€ rast se sasia e kérkuar e pullave, e porositur nga prodhuesi vendas, shmanget me 25%
ose mé shumé, por mé pak se 100% nga sasia e specifikuar né parashikimet e béra nga ky prodhues sipas
paragrafit 4.2 t€ kétij udhézimi, daté disponueshmérie do té jeté “sa mé shpejt té jeté e mundur”, por jo
mé voné se 22 dité pune pas dat€s s¢ miratimit nga Autoriteti. N& rast se sasia e porositur shmanget me
100% ose mé shumé nga sasia e specifikuar né parashikim, koncesionari duhet t&€ pérpiqget ta plotésojé
porosiné sa mé shpejt, por nuk angazhohet pér ta plot€suar brenda 22 ditéve.

10.4 Koncesionari i mban né Qendrén e Kodimit dhe Personalizimit kéto pulla, pér jo mé shumé
se 60 dité pune nga data e disponueshmérisé.

10.5 Cdo prodhues vendas duhet t’i sigurojé koncesionarit, me shkrim ose me anén e Sistemit
Qendror t€ Monitorimit t&¢ Gjurméve dhe Shenjave, emrin dhe numrin e telefonit té personit té autorizuar,
i cili do t€ verifikojé dhe pranojé cilésiné dhe sasiné e pullave té kontrollit, para té€rheqjes sé tyre né
Qendrén e Kodimit dhe Personalizimit.

10.6 Né c¢do rast, Autoriteti ka té drejt€ té verifikojé cilésiné dhe sasin€ e pullave para
shpérmdarjes sé tyre te prodhuesi vendas.

10.7 N& rast t€ mospranimit t€ pullave té€ kontrollit t€ barnave nga prodhuesi vendas, pér shkak té
identifikimit t& defekteve né pull€ ose rulon, prodhuesi vendas informon me shkrim koncesionarin se jané
identifikuar pulla defektoze, jo mé voné se 10 dit€ pune nga data e marrjes sé pullave. Prodhuesi vendas
do t€ japé t€ dhéna dhe detaje pér pullat, rulonin dhe sasiné me defekt, foto ose shembuj t€ pjes€éve me
defekt. Koncesionari duhet t’i 1€shojé menjéheré prodhuesit vendas njé autorizim t&€ kthimit pér pjesét me
defekt né njési t€ plota paketimi. Koncesionari njofton menjéheré Autoritetin se njé dérges€ me pulla me
defekt €shté kthyer te magazina e tij. N€se ka problem me cilé€siné e pullave ose sasin€ e pullave né€ rulon,
koncesionari duhet menjéheré té€ zévend€sojé dhe dorézojé pa pagesé te prodhuesi vendas, sasiné
defektoze ose t€ munguar.

11. Shpérndarja e pullave t€ kontrollit t€ barnave pér barnat qé importohen

11.1 Pullat e kontrollit t¢ barnave shpérndahen nga koncesionari né rulona me pulla me
veténgjitje né Qendrén e Kodimit dhe Personalizimit. Koncesionari do t€ pércaktojé njésité€ e plota té
paketimit t€ p&rshtatshém pér ¢do porosi.

11.2 Koncesionari do t’i konfirmojé importuesit té autorizuar njé daté disponueshmerie pér té
kontrolluar sasin€ e pullave té porositura, para dérgimit n€ adresén e specifikuar nga importuesi i
autorizuar jashté vendit, e cila do t€ jet€ “sa mé shpejt t€ jet€ e mundur”, por jo mé voné se 12 dité pune
pas datés s€ miratimit nga Autoriteti.

11.3 NE& rast se sasia e kérkuar e pullave e porositur nga importuesi i autorizuar, shmanget me
25% ose mé shumé, por mé pak se 100% nga sasia e specifikuar né€ parashikimet e béra nga ky importues
sipas paragrafit 5.2 té kétij udh&zimi, daté disponueshmérie do té jeté “sa mé shpejt té jeté e mundur”, por
jo mé voné se 22 dité pune pas datés s€ miratimit nga Autoriteti. N€ rast se sasia e porositur shmanget me
100% ose mé shumé nga sasia e specifikuar né parashikim, koncesionari duhet té pérpiqget ta plotésojé
porosiné sa mé shpejt, por nuk angazhohet pér ta plotésuar brenda 22 ditéve.

11.4 Koncesionari, jo mé voné se data e disponueshmérisé sé porosis€ s€ pullave, do t’ia dorézojé
pullat njé agjenti dérgesash me reputacion, pér llogari t€ importuesit t€ autorizuar, pér t’i dérguar te
prodhuesi i huaj/mbajtési 1 autorizimit pér tregtim, jasht€ vendit. Koncesionari do t’i shes€ pullat e
kontrollit t€ barnave, me kushtet e dérgesés né destinacion DAP (Delivery At Place sipas INCOTERMS
2010), duke pérfshir€ TVSH-n€, si dhe tarifat pér transportin, dorézimin, sigurimin. Importuesi i
autorizuar ka té drejt€ t€ jeté i pranishém kur pullat paketohen dhe ngarkohen pér t'u dérguar tek agjenti i
dérges€s. Personi i ngarkuar nga importuesi i autorizuar, verifikon dhe pranon cilésiné (pér
defekte/démtime t€ dukshme) dhe sasiné e pullave pérpara dorézimit t&€ tyre tek agjenti i dérgesave.
Koncesionari nuk mbart detyrimin e transportit dhe gjurmimit t€ ngarkes€s. Koncesionari nuk tarifon
prodhuesin e huaj/mbajtésin e autorizimit pér tregtim, pér dorézimin e pullave.

11.5 Cdo importues i autorizuar duhet t’i sigurojé koncesionarit, me shkrim ose me anén e
sistemit qendror t€ monitorimit t€ gjurméve dhe shenjave, emrin dhe numrin e telefonit t€ personit té
autorizuar, i cili do té verifikojé dhe do t€ pranojé cilésin€ dhe sasiné e pullave té kontrollit, pérpara



dorézimit té kétyre pullave tek agjenti 1 dérgesave.

11.6 N€ raste t€ vecanta, né pérputhje me vendimin e Késhillit t&€ Ministrave, i cili pércakton
barnat dhe véllimet, pullat e kontrollit do t’i dor€zohen importuesit t€ autorizuar né Qendrén e Kodimit
dhe Personalizimit, pér aplikimin e tyre né ambientet e importuesit t€ autorizuar né vend, nén
mbikéqyrjen e inspektoréve t€ Autoritetit.

11.7 Né ¢do rast, Autoriteti ka t€ drejté t& verifikojé cilésiné dhe sasiné e pullave, para dorézimit
té tyre tek agjenti i spedicionit, pér shpérndarje te prodhuesi i huaj/mbajtési i autorizimit pér tregtim
jasht€ vendit.

11.8 Né rast t€ mospranimit t€ pullave t€ kontrollit t€ barnave nga mbajtési i autorizimit pér
tregtim/kompania prodhuese e huaj, pér shkak se jané identifikuar defekte né pullé ose rulon, mbajtési i
autorizimit pér tregtim/kompania prodhuese e huaj informon me shkrim koncesionarin se jané identifikuar
pulla defektoze. Mbajtési 1 autorizimit pér tregtim/kompania prodhuese e huaj do t€ japé€ t€ dhéna dhe
detaje pér pullat, rulonin dhe sasin€ me defekt, foto ose shembuj t€ pjeséve me defekt. Koncesionari duhet
t’1 1éshojé menjéheré mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim/kompanisé prodhuese t€ huaj njé autorizim té
kthimit pér pjesét me defekt né njési t€ plota paketimi. Kthimi b&het népérmjet t&€ njéjtit agjent té
dérgesés, i cili duhet t’ia kthejé pullat me defekt koncesionarit. Tarifat e transportit do t& paguhen nga
koncesionari. Koncesionari njofton menjéheré Autoritetin se njé dérges€é me defekt éshté kthyer te
magazina e tij. Nése ka problem me cilésiné e pullave ose sasiné e pullave né rulon, koncesionari duhet
menjéheré t& zé€vend€sojé dhe t€ dorézojé pa pagesé te mbajtési i autorizimit pér tregtim/kompania
prodhuese e huaj, sasin€ defektoze ose t€ munguar.

11.9 Ng rast t€ mospranimit t&€ pullave té kontrollit t€ barnave nga mbajtési i autorizimit pér
tregtim/kompania prodhuese e huaj, pér ¢do arsye tjetér, pérveg atyre t€ pércaktuara n€ pikén 11.8 té kétij
udhézimi, agjenti i dérges€s duhet t’ia kthejé té gjithé sasiné koncesionarit. Tarifat e transportit t€ kthimit
té pullave i kalojn€ importuesit t€ autorizuar. Koncesionari njofton menjéheré Autoritetin se njé dérgesé e
papranuar éshté kthyer te magazina e tij. Koncesionari duhet t€ presé pér udhé€zime té métejshme nga
Autoriteti n€ lidhje me kéto pulla.

12. Aplikimi i pullave t& kontrollit t€ barnave

12.1 Pulla e kontrollit t€ barnave duhet té vendoset né€ paketimin e barit, né pérputhje me
rregulloren e paketimit t& barnave dhe direktivat e dhéna nga Autoriteti. Pulla e kontrollit nuk duhet té
mbulohet me ¢farédolloj materiali, i cili pengon leximin dhe autentifikimin e tyre.

12.2 Pér barnat e prodhuara né vend, pulla e kontrollit aplikohet nga prodhuesit vendas, duke
pérdorur aplikuesit automatiké ose manualisht, nén kontrollin e inspektoréve t€ Autoritetit.

12.3 Pér barnat qé€ importohen né vend, pulla e kontrollit t€ barnave aplikohet nga prodhuesi i
huaj/mbajtési i autorizimit pér tregtim jashté vendit, duke pérdorur aplikuesit automatiké ose manualisht.

12.4 NE€ raste t€ vecanta, né pérputhje me vendimin e K&shillit t& Ministrave, i cili pércakton
barnat dhe véllimet, pullat e kontrollit do t€ aplikohen né ambientet e importuesit t€ autorizuar né vend,
nén mbikéqyrjen e inspektoréve t€ Autoritetit.

12.5 Prodhuesit vendas dhe importuesit e autorizuar/mbajtésit e autorizimit pér tregtim/kompanité
prodhuese t&€ huaja, duhet t€ sigurohen se pulla e kontrollit t€ barnave, e aplikuar né paketimin e barit, i
korrespondon emrit t€ barit, formé-dozés, paketimit, gmimit t€ shitjes me pakic€, numrit t€ referencés dhe
identifikimit. Ministria e Shéndetésisé, Qendra Kombétare ¢ Kontrollit t€ Barnave, Ministria e Financave
dhe/ose koncesionari, nuk mbajné pérgjegjési pér aplikim té gabuar t€ pullave té barnave dhe ¢do pasojé
qé rrjedh prej késaj.

13. Aktivizimi i pullés sé kontrollit t€ barnave pér barnat e prodhuara né vend

13.1 Autoriteti verifikon nése t€ dhénat e barit t&€ prodhuar dhe t€ dhénat e pullés pérkatése, té
aplikuar mbi paketim né ambientet e prodhuesit vendas, jané t€ sakta dhe pérputhen.

13.2 Pulla e kontrollit aktivizohet nga Autoriteti né sistemin gendror t€ monitorimit t& gjurméve
dhe shenjave, menjéheré pasi Autoriteti lejon hedhjen né treg népérmjet dhénies s€ autorizimit pér
pérdorim t€ barnave.

13.3 NE rast se ka mospérputhje midis t€ dhé&nave té barit dhe t& dhé&nave té pullés me t€ cilén
€shté pajisur ky bar, Autoriteti bén verifikimet dhe merr masat pérkatése.



14. Aktivizimi i pull€s s€ kontrollit té barnave pér barnat g€ importohen

14.1 Autoriteti verifikon nése t€ dhénat e barit t€ importuar dhe t€ dhénat e pullés pérkatése t&
aplikuar mbi paketim nga mbajtési i autorizimit pér tregtim/kompania prodhuese e huaj, jané té sakta dhe
pérputhen. Ky verifikim kryhet né pikat doganore té hyrjes ose depon e importuesit té autorizuar.

14.2 Pulla e kontrollit aktivizohet nga Autoriteti n€ sistemin gendror t€ monitorimit t€ gjurméve
dhe shenjave, menjéheré pasi Autoriteti lejon hedhjen né treg népérmjet dhénies s€ autorizimit pér
hedhjen né treg t€ barnave.

14.3 NEé rast se ka mospérputhje midis t€ dhé&nave té barit dhe té dhénave té pullés me t€ cilén
€shté pajisur ky bar, Autoriteti bén verifikimet dhe merr masat pérkatése.

15. Monitorimi i pullave té kontrollit t€ barnave

15.1 Té gjitha barnat qé qarkullojné né vend, kontrollohen népérmjet procesit t€ monitorimit t&
pullés sé kontrollit, me t€ cilén pajisen kéto barna. Inspektimet kryhen né pikat doganore té hyrjes, depon
e importuesit t€ autorizuar, farmaci, agjenci farmaceutike, si dhe farmacité e spitaleve/klinikave shtetérore
e private etj., nga inspektorét e Autoritetit.

15.2 Skanerét Sicpamobile duhet té sigurojné on-line t& gjitha té dhénat e hedhura né bazén e t&
dhénave t€ sistemit gendror t&€ monitorimit t& gjurméve dhe shenjave, duke garantuar informacionin pér
¢do bar té pajisur me pullé, pas skanimit té kodit.

15.3 Pullat e kontrollit t&€ barnave me defekt, pullat e démtuara gjaté procesit t€ aplikimit dhe
pullat e tepérta t€ paaplikuara né paketim, dérgohen pér t’u shkatérruar prané Autoritetit, n€ pérputhje me
procedurat e pércaktuara nga legjislacioni né fuqi pér administrimin e vlerave materiale dhe monetare.

16. Zbatimi i kétij udhézimi

16.1 Pér t€ gjitha subjektet farmaceutike zbatimi do t€ fillojé 6 muaj nga data e hyrjes n€ fuqi té
kétij udhézimi. 6 muaj nga data e hyrjes né fuqi t€ kétij udhézimi, nuk do t€ lejohen té importohen barna,
si dhe nuk do té lejohen t& hidhen né treg barna t€ prodhuara né vend, pa pullén e vetme t€ kontrollit t&
barnave t€ prodhuar nga koncesionari.

16.2 Pas periudhés prej 6 muajsh nga hyrja né fuqi e kétij udhézimi, inspektimet nga Autoriteti né
lidhje me zbatimin e kétij udhézimi, do t€ kryhen né té gjithé€ territorin e vendit. P&r shkeljen e dispozitave
té kétij udhézimi, do té zbatohen sanksionet e pércaktuara né ligjin nr. 9323, daté 25.11.2004 “Pé&r barnat
dhe shérbimin farmaceutik né RSH”, i ndryshuar.

16.3 Koncesionari duhet t€ fillojé t€ pranoj€ porosi pér pullén e vetme t€ kontrollit té barnave, té
keté té disponueshme pullat e kontrollit né QKP, té keté pajisur dhe trajnuar pér pérdorim inspektorét e
QKKB-sé me skanerét Sicpamobile Reader dhe béré t&€ mundur inspektimin nép€rmjet tyre né té gjithé
territorin e vendit, brenda 3 muajve nga data e hyrjes né fuqi t€ kétij udh&zimi.

17. Dispozita pérfundimtare

17.1 Dispozitat e parashikuara né akte t&€ tjera nénligjore, t€ cilat bien né€ kundérshtim me ké&té
udhézim, nuk do té zbatohen.

17.2 Ky udhézim hyn né fuqi pas publikimit né Fletoren Zyrtare.
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