VENDIM
Nr. 790, daté 22.9.2015

PER DISA NDRYSHIME DHE SHTESA NE VENDIMIN NR. 299, DATE 8.4.2015,
TE KESHILLIT TE MINISTRAVE, “PER MIRATIMIN E RREGULLORES PER
DHENIEN E AUTORIZIMIT TE TREGTIMIT TE BARNAVE E TE
KLASIFIKIMIT TE TYRE NE REPUBLIKEN E SHQIPERISE”

Né mbéshtetje té nenit 100 té Kushtetutés dhe té neneve 11, pika 5, e 12, pika 3, té ligjit nr.
105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik”, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé,
Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Né tekstin e rregullores miratuar me vendimin nr. 299, daté 8.4.2015, té¢ Késhillit té
Ministrave, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

1. Pika 3, e nenit 2, ndryshohet si mé poshté vijon:

“3. Dosja dorézohet né formatin e dokumentit té pérbashkét teknik (Common Technical
Document CTD) dhe pér barnat qé gézojné statusin “Well Estabilished Medicines” né formatin qé
ofron mbajtési 1 autorizimit té tregtimit. Dokumenti i pérbashkét teknik pérmban:

a) Modulin 1: T¢ dhéna administrative dhe informacion mbi barin;

b) Modulin 2: Pérmbledhjet e CTD-sé;

¢) Modulin 3: Cilésia;

¢) Modulin 4: Studimet joklinike;

d) Modulin 5: Studimet klinike.”.

2. Né nenin 3, pika 3, dhe né nenin 8, pika 3, shtohet njé fjali me kété pérmbajtje:

“Aplikanti plotéson formularin e aplikimit me té gjitha té dhénat e barit q¢é do té hidhet né
treg.”.

3. Né€ nenin 3, ndarja “A”, shkronja “b” dhe né té gjithé pérmbajtjen e rregullores, pas fjaléve
“... kopje me vulé apostile né vendin pérkatés, e vlefshme né momentin e aplikimit...” shtohen
“... ose kopje e legalizuar né vendin pérkatés ...”.

4. Né pikén 9, t€ nenit 5, fjalét “... brenda 6 muajve ...”, zévendésohen me “... brenda 15
muajve ...”.

5. Pika 1 e nenit 10, riformulohet si mé poshté vijon:

“1. Krahas aplikimit pér rinovimin e autorizimit té tregtimit, aplikanti duhet té paraqesé
seksionet e méposhtme té modulit 2:

a) Raportin e ekspertit pér cilésing;

b) Raportin e ekspertéve pér dokumenta-cionin joklinik, nése éshté i aplikueshém né vendin
referent;

¢) Raportin e ekspertit pér dokumentacionin klinik, nése éshté i aplikueshém né vendin
referent.”.

6. Né nenin 11 béhen kéto ndryshime:

a) Pika 5 riformulohet si mé poshté vijon:

“5. Pas daljes sé urdhrit t€ ministrit t&¢ Shéndetésis€, agjencia, brenda 10 (dhjeté) ditéve,
njofton zyrtarisht aplikantin pér rinovimin e autorizimit pér tregtim, pér barin, si dhe pér tarifén
pérkatése qé do té€ paguhet.”.

b) Pika 8 shfuqizohet.

7. Pas shkronjés “c”, té pikés 3, té nenit 14, shtohet shkronja “¢” me kété pérmbajtje:

“c) Né njé gjuhé té vendeve anétare t€ Bashkimit Evropian né latine.”.



8. N¢é kapitullin IX, “Dispozita té pérgjithshme mbi ndryshimet (variacionet)”, te klasifikimi i
ndryshimeve, te dokumentacioni pér ¢do ndryshim qé kérkohet, fjalét “miratim né vendin
referencé” zévendésohen me “miratimin nga Agjencia e vendit referent pér ... nése ky miratim
éshté 1 aplikueshém né vendin referent”.

Ky vendim hyn né fugi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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