VENDIM
Nr. 24, daté 22.1.2014

PER PERCAKTIMIN E RREGULLAVE PER LESHIMIN E AUTORIZIMIT TE MINISTRIT TE
SHENDETESISE PER IMPORTIMIN E BARNAVE TE PAREGJISTRUAR

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té pikés 2 té nenit 11 té ligjit nr. 9323, daté
25.1.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, té ndryshuar, me propozimin e ministrit té
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Pér pérballimin e gjendjeve emergjente (katastrofa natyrore, epidemi) ose né rast nevojash té
shérbimit shéndetésor (alternativa té vetme barnash pér mjekim ambulator, spitalor), ministri i
Shéndetésisé 1éshon autorizim pér importimin e barnave té paregjistruar.

2. Kérkesa pér autorizim importi pér ¢do bar té paregjistruar paragitet prané Drejtorisé
Farmaceutike, né Ministriné e Shéndetésisé, nga subjektet e licencuara pér importimin e barnave. Né
kérkesén pér t’u pajisur me autorizimin pérkatés pér importimin e barnave té paregjistruar, pér ¢cdo bar té
paregjistruar duhet té pércaktohen: emri, principi aktiv, doza dhe forma farmaceutike, sasia, gmimi pér
njési i barit, emri dhe adresa e mbajtésit té autorizimit pér hedhjen né treg té barit dhe/ose firma
prodhuese, si dhe njé pérshkrim i shkurtér pér pérdorimin e barit.

3. Autorizimi pér importimin e barnave té paregjistruar jepet vetém pér ata barna, gé nuk jané té
regjistruar né Qendrén Kombétare té€ Kontrollit t& Barnave.

4. Drejtoria Farmaceutike, né Ministriné e Shéndetésisé, publikon né fagen zyrtare té késaj
ministrie, adresén elektronike té kontaktit pér ¢do komunikim té nevojshém lidhur me procedurén e
dhénies sé autorizimit pér importimin e barnave té paregjistruar.

5. Autorizimi pér importimin e barnave té paregjistruar éshté i vlefshém pér njé periudhé
dymujore nga koha e I&shimit dhe jepet kundrejt njé tarife prej 5000 (pesé mijé) lekésh pér ¢cdo bar.

6. Drejtoria Farmaceutike, pérpara léshimit té autorizimit t€ importimit pér barin, ka té drejté té
verifikojé dokumentacionin e paragitur nga subjekti importues, prané autoriteteve apo subjekteve private
ose publike, nga ku ato jané léshuar.

7. Inspektorati i Qendrés Kombétare té Kontrollit té Barnave, pérpara fillimit té procedurés sé
zhdoganimit pér barin pérkatés, kérkon nga subjekti importues, pérvec autorizimit t€ ministrit té
Shéndetésisé pér importimin e barnave té paregjistruar, sipas pikés 2 té kétij vendimi, edhe kéto
dokumente:

a) faturat (invoice) e barit, pér té cilin éshté béré kérkesa sé bashku me té dhénat pér sasité;

b) certifikatén e cilésisé pér ¢do seri té barit;

c) certifikatén e origjinés sé barit.

8. Dokumentacioni i pérmendur né pikén 7 té kétij vendimi, ruhet nga Inspektorati i Qendrés
Kombétare t€ Kontrollit t& Barnave, i cili njofton Drejtoriné e Pérgjithshme té Doganave me ané té njé
autorizimi té veganté.

9. Barnat e paregjistruar, pasi zhdoganohen sipas rregullave né fuqi, pajisen me pullén e kontrollit
nga Qendra Kombétare e Kontrollit té Barnave.

10. Té gjitha autorizimet e importimit t¢ barnave té paregjistruar, gé jepen nga Drejtoria
Farmaceutike, né Ministriné e Shéndetésisé, publikohen né fagen zyrtare té késaj ministrie, jo mé voné se
10 (dhjeté) dité nga data e léshimit té tyre.

11. Cmimi i barit, pér té cilin éshté dhéné autorizim importi, nuk duhet té ndryshojé pér njé
periudhé 1-vjecare nga data e hyrjes sé barit né Republikén e Shqipérisé. Pérjashtimisht, brenda vitit do té
pranohet kérkesa dhe do té léshohet autorizim vetém pér importimin e barnave me ¢mim té njéjté ose mé
té ulét se ai i deklaruar pér heré té paré né até vit.

12. Miratimin e formatit t& autorizimit té importimit pér barnat e paregjistruar, sipas modelit, gé i
bashkélidhet kétij vendimi.



Ky vendim hyn né fugi 30 dité pas botimit né Fletoren Zyrtare.
KRYEMINISTRI
Edi Rama

REPUBLIKA E S__HOIPI_ER.I.SE .
MINISTRIAE SHENDETESISE

MINISTRI
AUTORIZIM IMPORTIMI
Nr. , daté
Mbéshtetur né ligjin nr. 9323, daté 25.11.2004 “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, nenet 11
dhe 48, autorizohet sh.p.k., Tirané, me drejtues teknik Z.Y.Z. té importojé barnat e
paregjistruar, si mé poshté:
Nr. Emri i barit Lénda Formé/doza Sasi Cmimi Firma
vepruese prodhuese
1
2
3

Autorizimi éshté i vlefshém pér njé importim dhe me afat prej 2 (dy) muajsh.
MINISTRI | SHENDETESISE
llir Beqaj
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