VENDIM
Nr. 142, daté 18.2.2015

PERPERCAKTIMIN E RREGULLAVE PER LESHIMIN E AUTORIZIMIT TE
MINISTRIT TE SHENDETESISE PER IMPORTIMIN E BARNAVE PA AUTORIZIM
PER TREGTIM

Né mbéshtetje t€ nenit 100 té Kushtetutés dhe té€ neneve 11 e 33, pika 2, té ligjit nr. 105/2014, “Pér
barnat dhe shérbimin farmaceutik”, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésis€, Késhilli i Ministrave
VENDOSI:

1. NE raste nevojash té shérbimit shéndetésor (pér mjekim ambulator dhe/ose spitalor) pér barna, té
cilat nuk kané asnjé alternativé té ngjashme, i cili ka autorizim pér tregtim nga Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, ministri i Shéndetésisé autorizon importimin e barnave, pér té cilat
nuk éshté 1éshuar autorizim tregtimi nga Agjencia Kombé-tare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

2. Kérkesa pér autorizim importi, pér ¢do bar té paregjistruar, paragitet prané Ministrisé sé
Shéndetésisé nga subjektet e licencuara pér import barnash.

Né kérkesén pér autorizim importi pér barna pa autorizim pér tregtim nga Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore duhet té pércaktohen:

a) principi aktiv;

b) emri tregtar i barit;

¢) forma dhe doza farmaceutike;

¢) sasia, seria;

d) data e skadencés;

dh) ¢mimi pér njési i barit;

¢) emti dhe adresa e mbajtésit té autorizimit pér hedhjen né treg té barit dhe/ose firma prodhuese;

¢) indikacionet terapeutike té barit;

f) lloji i pérdorimit t€ barit (spitalor apo ambulator), si dhe arsyet e pajisjes me autorizim importi;

@) dogana kufitare.

Bashkélidhur kérkesés pér autorizim importi, subjekti 1 licencuar pér import barnash duhet té keté
edhe vértetimin e léshuar nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, népérmjet té cilit
vértetohet nése bari éshté i pajisur ose jo me autorizim tregtimi.

3. Autorizimi pér import jepet vetém pér barnat pér té cilat nuk éshté léshuar autorizim pér tregtim
nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore.

4. Autorizimi pér import €shté i vlefshém pér njé periudhé dymujore, nga data e léshimit té tij.
Pajisja me autorizim importi kryhet kundrejt njé tarife t€ pércaktuar me udhézim té€ pérbashkét té
ministrit t&€ Shéndetésisé dhe té ministrit té Financave. T¢ ardhurat nga kéto tarifa derdhen né buxhetin
e shtetit.

5. Njésia pérgjegjése pér farmaceutikén, né Ministriné e Shéndetésisé, pérpara propozimit pér
léshimin e autorizimit pér import, ka té drejtén té verifikojé dokumentacionin e paraqitur nga subjekti
importues, prané autoriteteve apo subjekteve private ose publike, nga ku ato jané léshuar.

6. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, pérpara fillimit té procedurés sé
zhdoganimit pér barin pérkatés, kérkon nga subjekti importues, pérve¢ autorizimit t€ ministrit té
Shéndetésisé pér importimin e barnave pa autorizim tregtimi, sipas pikés 2, té kétij vendimi, edhe kéto
dokumente né origjinal:

a) Faturén e barit;

b) Listén e paketimit;

c) Certifikatén e analizave pér ¢do seri té barit;

¢) Certifikatén e origjinés sé€ barit.

7. Dokumentacioni i pérmendur né pikén 6, t€ kétij vendimi, ruhet nga Agjencia Kombétare e
Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore, sipas pércaktimeve t€ béra né ligjin nr. 9154, daté 6.11.2003, “Pér
arkivat”, té ndryshuar. Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore njofton me shkresé
Drejtoriné e Pérgjithshme té Doganave pér ¢do proceduré.

8. Barnat pa autorizim tregtimi, t€ pajisura me autorizim importi, pasi zhdoganohen sipas rregullave
né fuqi, pajisen me pullén e kontrollit nga Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore,
sipas procedurés sé parashikuar né ligjin nr. 105/2014, daté 31.7.2014, “Pér barnat dhe shérbimin
farmaceutik”.



9. Té gjitha autorizimet e importit té léshuara nga Ministria e Shéndetésisé publikohen né fagen
zyrtare t€ késaj ministrie ose né buletinet pérkatése farmaceutike, brenda njé afati tetéditor nga momenti
11éshimit té tyre.

10. Formati i autorizimit pér importin e barnave pa autorizim pér tregtim, qé léshon ministri, do té
jeté sipas modelit qé 1 bashkélidhet kétij vendimi.

11. Vendimi nr. 24, daté 22.1.2014, i Késhillit t&¢ Ministrave, “Pér pércaktimin e rregullave pér
léshimin e autorizimit t€ ministrit t&€ Shéndetésisé pér importimin e barnave pa autorizim pér tregtim”,
shfuqizohet.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama



REPUBLIKA E SHQIPERISE

MINISTRIA E SHENDETESISE

MINISTRI
AUTORIZIM IMPORTIMI
Nr. , daté

Mbéshtetur né ligjin nr. 105/2014, daté 31.07.2014 “Pér Barnat dhe Shérbimin Farmaceutik”,

(1

neni 11, pika 2 dhe neni 33, pika 1, autorizohet “........ ” sh.p.k. - Tirané, me administrator z/znj
(drejtuesi teknik), té importojé barin e paautorizuar (tre artikuj, njé artikull me dy seri) nga firma

“Emri i kompanisé” (Shteti prej nga vijné barnat), si mé poshté:

Nr. Emri i barit Lénda Formé/ doza Sasia | Seria | Skad. | Cmimi
vepruese

1.

2.

3.

Autorizimi éshté i vlefshém pér njé importim dhe me afat prej 2 (dy) muajsh.

MINISTRI




