VENDIM
Nr. 339, daté 22.4.2015

PERPERCAKTIMIN E ELEMENTEVE PERBERESE, MENYRESSE VENDOSJES
DHE AFATIT TE LESHIMIT TE PULLES SE KONTROLLIT TE BARIT

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té pikave 2 e 3, té nenit 20, té ligjit nr. 105/2014,
“Pér barnat dhe shérbimin farma-ceutik”, me propozimin e ministrit t&€ Shénde-tésisé, Késhilli i
Ministrave

b

VENDOSI:

1. Barnat qé hidhen né treg dhe qarkullojné né Republikén e Shqipérisé kané té vendosur, mbi
kutiné e ambalazhit, pullén e kontrollit té barnave.

2. Pulla e kontrollit té barnave provon se bari éshté pajisur me autorizimin pér tregtim dhe 1 éshté
vendosur ¢mimi pérfundimtar i shitjes.

3. Me pullén e kontrollit té barnave pajisen té gjithé prodhuesit, né Republikén e Shqipérisé, qé
prodhojné barna, me destinacion tregun vendas, dhe té gjitha subjektet qé, sipas ligjit, importojné
barna, me destinacion tregun vendas.

4. Pulla e kontrollit t€ barnave pérmban, né ményré té detyrueshme, kéto té dhéna:

a) emértimin e barit;

b) formé-dozén;

c) seriné e prodhimit t€ barit;

¢) emrin e fabrikuesit/importuesit t€ barit né Republikén e Shqipérisé;

d) ¢mimin e shitjes me pakicé té barit;

dh) emértimin e autoritetit ¢ emeton pullén: Agjencia Kombétare e Kontrollit té¢ Barnave dhe
Pajisjeve Mjekésore.

5. Pulla e kontrollit vendoset, nga prodhuesit dhe importuesit e barnave, mbi kutiné e ambalazhit
té barit.

6. Bari duhet té pajiset me pullén e kontrollit brenda njé periudhe kohore prej 15 ditésh
kalendarike, pas pérfundimit té procedurés doganore né Republikén e Shqipérisé, pér barnat e
importuara, dhe pas paraqitjes sé kérkesés, nga prodhuesit vendas.

7. Agjencia e léshimit té pullés sé kontrollit t€ barnave ka kéto detyra:

a) bén verifikimin fizik t€ barnave té importuara/prodhuara né vend, prané ambienteve té
subjektit, né prani té inspektorit farmaceutik;

b) bén verifikimin e té dhénave t€ barit t€ importuar/prodhuar né vend me barin e autorizuar pér
tregtim né Republikén e Shqipérisé, prané Agjencisé;

¢) bén verifikimin e ¢mimit t€ barit t€ importuar/prodhuar né vend, né bazé té legjislacionit
pérkatés pér pércaktimin e ¢mimeve té barnave;

¢) jep autorizimin e pérdorimit té barnave, né bazé té rregullave té pércaktuara nga ministri
pérgjegjés pér Shéndetésiné;

d) léshon pullén e kontrollit té€ barnave.

8. Hedhja né treg, shitja me shumicé e me pakicé e barnave, nga subjektet, pa pullén e kontrollit,
pérbén shkelje té rregullave té fabrikimit e té tregtimit dhe ndéshkohet sipas shkronjés “¢”, té€ nenit
03, t€ ligjit nr. 105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”.

9. Ngarkohet Ministria e Shéndetésis¢é dhe Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve
Mjekésore pér zbatimin e kétij vendimi.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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