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PER IMPORTIMIN DHE TREGTIMIN E PRODUKTEVE ALERG]JIKE

Né mbéshtetje té nenit 102, pika 4, té¢ Kushtetutés sé Republikés sé Shqipérisé, dhe té pikés 15, té
nenit 3, té ligjit nr. 105, daté 31.7.2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té ndryshuar,

URDHEROJ:

1. Produktet alergjike jané barna, té cilat duhet té arrijné njé identifikim ose njé ndryshim specifik
té kérkuar, né lidhje me pérgjigjen imunologjike té njé agjenti alergjik.

2. Dhénia e autorizimit pér tregtim té kétyre produkteve u nénshtrohet dispozitave ligjore té
legjislacionit né fuqi pér barnat dhe shérbimin farmaceutik.

3. Kérkesa pér autorizimin e importit i paragitet Agjencisé Kombétare té¢ Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore népérmjet sistemit “e-Albania” nga importuesi 1 autorizuar nga kompanité mbajtése té
autorizimit té tregtimit ose prodhuesit e tyre dhe shogérohet me dokumentacionin qé pérmban:

a) Certifikatén e analizés;

b) Certifikatén e origjinés;

c) Faturén né té cilén jané shénuar, numri i pérgatitjes, emri i produktit alergjik, sasia, numri 1
serisé, data e skadencés dhe ¢cmimi;

d) Packing list né t€ cilén jané shénuar numri i pérgatitjes, emri i produktit alergjik, sasia, numrti i
serisé dhe data e skadencés.

4. Numri i pérgatitjes identifikon emrin e pacientit, 1 cili ruhet konfidencial dhe éshté specifik
vetém pér njé terapi té caktuar.

5. Né paketimin e jashtém té produktit alergjik gjendet numri i pérgatitjes, emri 1 pacientit, mjeku
pérshkrues, numri i serisé dhe data e skadencés.

6. Procedurat doganore kryhen né pérputhje me legjislacionin né fuqi.

7. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésoré té regjistrojé né njé regjistér té vecanté
té gjitha t€ dhénat pér produktet alergjike, t€ cilat do t€ importohen.

8. Kompania mbajtése e autorizimit pér tregtim ose kompania prodhuese, importuesi 1 autorizuar
dhe farmacité¢ publike dhe jopublike ruajné recetat dhe dokumentacionin e nevojshém, sipas
legjislacionit né fuqi dhe i vendosin ato né dispozicion té autoriteteve kompetente.

9. Ngarkohet Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, kompanité mbajtése té
autorizimit pér tregtim ose kompanité prodhuese, importuesit e autorizuar dhe farmacité publike dhe
jopublike pér zbatimin e kétij urdhri.

Ky urdhér hyn né fuqi menjéheré dhe botohet né Fletoren Zyrtare.
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