NDREQJE GABIMI

Shtojcat e munguara t€ vendimit nr. 299, daté 8.4.2015 “Pér miratimin e rregullores pér dhénien e
autorizimit t€ tregtimit t€ barnave e t€ klasifikimit té tyre né Republikén e Shqipéris€”, botuar né Fletoren
Zyrtare nr. 61, daté 22 prill 2015, fage 2659.
AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 1
AKBPM MA Form Nr. 1 SHTOJCA 11



AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE Data e Marrjes: Nr. Prot:
PAJISJEVE MJEKESORE

Rruga e Dibrés, Nr. 359/1, Data e fillimit t& aplikimit :

Tirané, Shqipéri

Aplikim pér dhénien e Autorizimit té Tregtimit
pér njé bar

(Pér t’u plotésuar nga AKBPM )
Deklarimi dhe firma

Emri i barit (i shpikur):

Doza(t):

Forma farmaceutike:

Léndé (t) aktive:

Mbajtési i Autorizimit

pér Tregtim:

Personi i autorizuar pér

komunikimin

né emer té aplikantit*:

Konfirmohet se té gjitha té dhénat ekzistuese lidhur me cilésiné, siguriné dhe efektshmérine e barit
pérmbahen né dosjen e barit si¢ éshté e kérkuar dhe né mostrat e produktit pérfundimtar dhe Iéndét aktive
té nevojshme pér analizé;

* Bashkéngjitur letra e autorizimit pér komunikim/firmé né emér té aplikantit dhe marréveshja me
Agjenciné.

** Bashkéngjitur mostrat (né paketimin pérfundimtar me etiketimin pérfundimtar), né sasi té
mjaftueshme pér té lejuar njé shqyrtim té ploté dhe verifikimin e metodave té kontrollit té pérdorura nga
prodhuesi (Iéndét referuese ng.s. referohen né procedurat e kontrollit).

*** Tarifa duhet té€ paguhet nga aplikanti jo mé voné se 60 dité, pasi ka marré formularin e aplikimit pér
autorizimin pér tregtim dhe faturén nga Agjencia.

AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nt. 1



1. Lloji i barit

1.1 Lloji i barit °

(i) Léndé(-é0 aktive kimike [ | (iii) Barna Bimore || ) OTC [l
(iiy Léndé (-&t) aktive biologjike [ | (iv) Té tjera (Specifiko)__ [ |

(Shéno kutiné {-t&) me X)

2. Té dhénat e aplikimit

2.1 Emri tregtar (i shpikur) i barit

2.2 Emri i 1éndés (ve) aktive

2.3 Indikimet terapeutike € propozuara

Kodi ATC:
(pér indikimet kryesore)
2.4 Forma dhe doza larmaceutike
2.5 Rruga(-&t) e administrimit
2.6 Paketimi dhe pérmasat e paketimit (bashkéngjitur lista me prezantimet ¢ paketimit ose mostrave)
(i) Paketimi paresor: (ii) Paketimi i jashtém: (iii) Madhésia (t&) e paketimit:
(v) Perindha e vlefshmé&risé s& barit (vi) Periudha e vlefshmérisé sé barit (pas

(iv) Periudha e vlefshmérisé s& (pas hapjes s¢ paré té blisterit): pérzierjes ose tretjes):

barit:

2.7 Pérmbledhja e karakteristikave té produktit farmaceutik (SPC)

Anglisht D Gjuhé té tjera (opsionale) El (Specifiko):

2.8 Package Leallet proposal

Shqip |:| dhe  Anglisht |:| 08¢ TE tjera D(Speciﬁko):

2.9 Mbajtési i Autorizimit pér tregtim / personat e kontaktit / kompania

(i) Aplikanti (Mbajtésii ardhshém i Autorizimit pér tregtim):

Emri i kompanisé:
Shteti:

2.10 Prodhuesi{-€6)

Emri i kompanisé:
Shteti:

Bashkéngjitur origjinali/ kopje e noterizuar ¢ vlefshme e autorizimit t& prodhimit




AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 1



3. Dokumentacioni bashkéngjitur

Po Jo/Té
Tjera
31 Autorizimi nga kompania pér personin pérgjegjes, i cili duhet té keté njé diplomé né mjekési, farmaci, I:l I:l
) stomatologji
Njé deklaraté me shkrim nga mbajtési i autorizimit té tregtimit i cili nuk &shté me seli né& Republikén e
32 Shqipérisé pér emérimin e njé pérfaqgésuesi lokal me seli né Republikén e Shqipérisé dhe informacionin e |:| |:|
duhur té kontaktit.
3.3 Certifikaté e produktit farmaceutik (CPP) specifiko: L | L |
34 Mostra t& produktit farmaceutik pérfundimtar + certifikaté analize L | L |
3.5 Pérmbledhje ¢ karakteristikave té produktit farmaceutik [ ] [ ]
3.6 Fletéudhézuesi, propozimi i paketimit (n& Shqip, né Anglisht dhefose né gjuhé L€ tjera) : :
3.7 GMP (Certifikata e praktikes se miré té prodhimit,) e prodhuesit (-esve) : :
3.8 Certifikaté/vendim 1 Autorizimit pér tregtim : :
3.9 Pérmbledhje e dosjes né format CTD [ ] [ ]
3.10 Lista e t& gjitha variacioneve q& jané aprovuar né Republikén e Shqipérisé né periudhén 5-vjecare té

autorizimit té tregtimit té barit. Kopje té t& gjitha aprovimeve té kétyre variacioneve.

3.11 Prezantimi grafik i paketimit t¢ jashtém dhe atij parésor té barit

3.12 Raporti i Ekspertit mbi cilésing e produktit

NN
NN

3.13 Raporti i Ekspertit mbi dokumentacionin jo-klinik

3.14 Raporti i Ekspertit mbi dokumentacionin klinik

3.15 Pérshkrimi dhe pérbérja e barit

3.16 Procesi i prodhimit

3.17 Kontrolli i cilésisé s& barit

3.18 Stabiliteti i barit

Numri i CD-¢ :

Documentacioni pér: I pranuar Irefuzuar |
Firma e specialistit t& Sektorit t&¢ Regjistrimit t€¢ AKBPM :

Firma e Shefit t& Sektorit t& Regjistrimit t& AKBPM :

Data:

Data e Tundit e Autorizimit pér Tregtim:
(pér t’u plotésuar prané AKBPM )

Pagesé prej 350 € pér ¢do formé&/dozé té aplikuar pér rinovimin ¢ autorizimit t& tregtimit:
Sipas parashikimeve t& ligjit Nr. 104/2015 daté 31.07.2014 “P&r barnat dhe shérbimin
farmaceutik™

Tarifa e bankés duhet té pasuhet nga aplikanti.

Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjek&sore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipéri

Nr. i logarisg. 0104030780

Konfirmimi I pagesés ......cceeevunnn. Data. / /2015

DREJTOR

Emér MBIEMER




AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr. 2
AKBPM MA Form Nr. 2 SHTOJCA 111



AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE Data e Marrjes: Nr. Prot:
PAJISJEVE MJEKESORE

Rruga e Dibrés, Nr. 359/1, Data e fillimit t& aplikimit :

Tirang, Shqipéri

Aplikim pér Rinovimin e Autorizimit té
Tregtimit pér njé bar

(Pér t'u plotésuar nga AKBPM )
Deklarimi dhe firma

Emri i barit (i shpikur):

Doza(t):

Forma farmaceutike:

Léndé (t) aktive:

Mbajtési 1 Autorizimit

pér Tregtim:

Personi i autorizuar pér

komunikimin

né emer té aplikantit™®:

Konfirmohet se t& gjitha té& dhénat ekzistuese lidhur me cilésing, siguriné dhe efektshmérine e barit
pérmbahen né dosjen e barit si¢ &shté e kérkuar dhe né mostrat e produktit pérfundimtar;

* Bashkéngjitur letra e autorizimit pér komunikim/firmé né emér té aplikantit dhe marréveshja me
Agjencing.

#k Bashkéngjitur mostrat (né paketimin pérfundimtar me etiketimin pérfundimtar), né sasi té
mjaftueshme pér t& lejuar njé shgyrtim t& ploté dhe verifikimin e metodave té kontrollit t& pérdorura nga
prodhuesi

% Tarifa duhet té paguhet nga aplikanti jo mé voné se 60 dité, pasi ka marré formularin e aplikimit pér
rinovimin e autorizimit pér tregtim dhe faturén nga Agjencia.




AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.2

1. Lloji i barit

1.1 Lloji i barit

(i) Leéndé(-&t) aktive kimike [ ] (iii) Barna Bimore ] &) OTC ]
(i) Léndé (-¢t) aktive biologjike [_] (iv) Té tjera (Specifiko)___ [ |

(Shéno kutiné {(-t&) me X)

2. Té dhénat e aplikimit

2.1 Emri tregtar (i shpikur) i barit

2.2 Emri i 1&ndés (ve) aktive

2.3 Indikimet terapeutike t& propozuara

Kodi ATC:
(pér indikimet kryesore)
2.4 Forma dhe doza farmaceutike
2.5 Rruga(-ét) e administrimit
2.6 Paketimi dhe pérmasat e paketimit (bashkéngjitur lista me prezantimet ¢ paketimit ose mostrave)
(i) Paketimi paresor: (ii) Paketimi i jasht&m: (iii) Madhésia (t€) e paketimit:
(v) Periudha e vlefshmérisé sé barit (vi) Periudha e vlefshmérisé sé barit (pas

(iv) Periudha e viefshmérisé sé (pas hapjes s paré té blisterit): pérzierjes ose tretjes):

barit:

2.7 Pérmbledhja e karakteristikave té produktit farmaceutik (SPC)

Anglisht |:| Gjuhé té tjera (opsionale) D (Specifiko):

2.8 Package Leaflet proposal

Shqip D dhe  Anglisht D ose Té tjera D(Speciﬁko):

2.9 Mbajtesi i Autorizimit pér trectim / personat e kontaktit / kompania

(i) Aplikanti (Mbajtési i ardhsh&m i Autorizimit pér tregtim):

Emri 1 kompanisé:
Shteti:

2.10 Prodhuesi(_&t)

Emri i kompanisé:
Shteti:

Bashkéngjitur origjinali/ kopje e noterizuar e vlefshme e autorizimit t& prodhimit




3. Dokumentacioni bashkéngjitur

AKBPM FORMULAR APLIKIMI Nr.2

Po Jo/Té
Tjera
31 Autorizimi nga kompania pér personin pérgjegjes, i cili duhet té keté njé diplomé né mjekési, farmaci, I:l I:l
) stomatologji
Njé deklaraté me shkrim nga mbajtési i autorizimit té tregtimit i cili nuk éshté me seli né Republikén e
3.2 Shqipérisé pér emérimin e njé pérfaqésuesi lokal me seli né Republikén e Shqipérisé dhe informacionin e D
dubur t€ kontaktit.
33 Certitikaté e produktit farmaceutik (CPP) specifiko: |:| |:|
3.4 Mostra té produktit farmaceutik pérfundimtar + certifikaté analize [] []
3.5 Pérmbledhje ¢ karakteristikave t€ produktit farmaceutik : :
3.6 Fletéudhézuesi, propozimi i paketimit (né Shqip, né Anglisht dhe/ose né gjuhé té tjera) |:| |:|
3.7 GMP (Certifikata e praktikes se mirg t€ prodhimit,) ¢ prodhuesit (-esve) L | L |
3.8 Certifikaté/vendim i Autorizimit pér tregtim : :
3.9 Pérmbledhje ¢ dosjes né format CTD (] L]
310 Lista e té gjitha variacioneve qé jané aprovuar né Republikén e Shqipérisé né periudhén 5-vjegare t&

’ autorizimit t& tregtimit t& barit. Kopje t& t& gjitha aprovimeve t& kétyre variacioneve. |:| |:|
3.11 Prezantimi grafik i paketimit t€ jashtém dhe atij parésor t& barit |:| |:|
3.12 Raporti i Ekspertit mbi cilésiné e produktit |:| |:|
3.13 Raporti i Ekspertit mbi dokumentacionin jo-klinik |:| |:|
3.14 Raporti i Ekspertit mbi dokumentacionin klinik ] ]
3.15 Pérshkrimi dhe pérbérja e barit |:| |:|
3.16 Procesi i prodhimit L[] L]
3.17  Kontrollii cilgsiss s¢ barit L1 L[
3.8  Stabiliteti i barit [ 1 [
Numri i CD-e :

Documentacioni pér:

Firma e specialistit t& Sektorit t& Regjistrimit té& AKBPM :

Firma e Shefit t& Sektorit t& Regjistrimit té AKBPM :

Data:

Data e fundit e Autorizimit pér Tregtim:

I pranuar Irefuzuar |

(pér t’u plotésuar prané AKBPM )

Pages€ prej 350 € pér ¢do formé&/dozg t& aplikuar pér rinovimin € autorizimit & tregtimit:
Sipas parashikimeve t& ligjt Nr. 104/2015 dateé 31.07.2014 “Pér barnat dhe sh&rbimin
farmaceutik™

Tarifa e bankés duhet té pasuhet nga aplikanti.

Agjencia Kombétare € Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipéri

Nr. 1 llogarisg. 0104030780

Konfirmimi I pagesés ........ccceenee. Data. /

/2015
DREJTOR

Emér MBIEMER




AKBPM MA Form Nr. 3

SHTOJCA IV

AGJENCIA KOMBETARE E BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE
Rruga ¢ Dibrés, Nr. 359/1,
Tirang, Shqipéri

Data e dorézimit té formularit:

Aplikim pér Variacion pér njé bar té Autorizuar pér Tregtim

Nr. Prot:

Emri dhe Adresa e Aplikantit/Mbajtésit Emri dhe adresa e personit t¢ autorizuar nga

té Autorizimit pér Tregtim té barit: kompania:

Emri i barit Lénda aktive | Forma farmaceutike | Doza

Mbajjtési i Autorizimit pér
Tregtim

Pérshkrimi i variacionit, bazuar né Rregulloren e Variacioneve

Tipi i Procedurés (IA; IB ose
IT)

Qéllimi i variacionit

(Pérshkruani shiurt ndrvshimet e propozuara. Kur njé variacion éshté rrjedhoje e/ ose e lidhur me njé
variacion tjetér, njé pérshkrim i lidhjes ndérmjet kétyre variacioneve.)




AKBPM FORMULAR APLIKIMI VARIACIONI Nr.3

Gjendja Aktuale Gjendja e Propozuar

Dokumentacioni bashkéngjitur

1.

2

Pagesé prej :
Sipas parashikimeve t& ligjit Nr. 104/2015 datd 31.07.2014 “Pé&r barmat dhe shérbimin farmaceutik™

Tarifa e bankés duhet t€é paguhet nga aplikanti.
Agjencia Kombétare e Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore
Raiffeisen BANK- Tirang, Shqipéri

Nr. 1 logarisé. 0104030780

Konfirmimi i pagesés .........ccc........ Data. [/ /2013

DREJTOR

Emér MBIEMER



