VENDIM
Nr. 184, daté 9.3.2016

PER PERCAKTIMIN E RREGULLAVE PER USHTRIMIN E KONTROLLIT PER
VEPRIMTARINE E AGJENCISE KOMBETARE TE BARNAVE DHE PAJISJEVE
MJEKESORE, NE ZBATIMIN E DETYRAVE DHE USHTRIMIN E PERGJEGJESIVE
NGA KJO AGJENCI

Né mbéshtetje t€ nenit 100 t€ Kushtetutés dhe t€ nenit 62, pika 2 e 66, pika 1, t€ ligjit nr.
105/2014, “Pér barnat dhe shérbimin farma-ceutk”, € ndryshuat, me propozimin e ministrit t€
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

1. Pércaktimin e rregullave pér ményrén e ushtrimit té€ kontrollit pér veprimtariné e Agjencisé
Kombétare t€ Barnave dhe Pajisjeve Mjekésore (né vazhdim “Agjencia”), i cili lidhet me analizén,
regjistrimin, farmakovigjilencen, kontrollin e barnave dhe té pajisjeve mjekésore, si dhe me
inspektimin e veprimtarive né fushén farmaceutike.

2. Agjencia, si institucion né varési t€ Ministrisé sé Shéndetésisé, kontrollohet nga Njésia e
Posacme (né vazhdim “Nijésia”), pérbérja e sé cilés pércaktohet me urdhér t€ ministrit té
Shéndetésisé.

3. Njésia e Posagme pérbéhet nga 5 anétaré, t€ pérzgjedhur nga personeli efektiv i Ministrisé sé
Shéndetésisé, ku kryetari i saj ka njé mandat 1-vjecar, me té drejté pérséritjeje.

4. Njésia fillon procedurén e kontrollit né kéto raste:

a) kur dyshon se éshté béré njé shkelje e réndé nga Agjencia, e cila, né raste té vecanta, éshté béré
edhe publike;

b) kur ka njé ankesé té arsyetuar nga subjektet té€ ndryshme, qé pretendojné se u éshté cenuar njé e
drejté nga veprimtaria e Agjencisé;

¢) periodikisht, njé heré né vit dhe sa heré shihet e nevojshme, sipas njé programi té miratuar nga
ministri i Shéndetésisé.

5. Né rastet kur kontrolli fillon pér shkaqet ¢ paragitura né shkronjén “a”, t€ pikés 4, ai éshté i
menjéhershém dhe kryhet né ambientet e Agjencisé, duke verifikuar aktet dhe dokumentet gé 1
referohen vetém rastit konkret.

6. NEé rastet kur kontrolli fillon pas njé ankese nga subjektet, ankesa duhet t€ pérmbajé, t€ paktén:

a) emrin dhe mbiemrin e ankuesit;

b) shpjegime té hollésishme té shkeljes s€ pretenduar, t€ shoqéruara me dokumentet pérkatése;

) masat g€ kérkohen té€ merren;

¢) datén dhe firmén e pérfaqésuesit té subjektit.

7. Subjekti qé paraqet ankesén nuk ngarkohet me tarifé pér shqyrtimin e ankesés.

8. Kontrolli periodik, qé Njésia kryen prané Agjencisé, shogérohet mé njé program kontrolli, i cili
miratohet nga ministri i Shéndetésisé. Programi i kontrollit duhet té keté t€ pércaktuar qarté objektin
e kontrollit dhe afatin e ushtrimit t€ tij.

9. Agjencia raporton né Ministriné e Shéndetésisé ¢do 4 muaj, pér veprimtaring e saj, lidhur me:

a) analizén,;

b) pajisjen/finovimin me autotizim pér tregtim t€ barnave dhe pajisjeve mjekésore;

¢) farmakovigjilencen;

¢) kontrollin e barnave dhe pajisjeve mjekésore;

d) inspektimin e veprimtarive né fushén farmaceutike;

dh) zbatimin e buxhetit;

e) 1évizjet e kryera né personelin e Agjencis€, masat disiplinore.

10. Njésia, né té gjitha rastet kur ushtron kontroll pér veprimtariné e Agjencisé, sipas pércaktimeve
té pikés 4, e kryen até pér njé periudhé jo mé shumé se 30 dité. Né raste té vecanta, kérkon shtyrjen e
afatit, por jo mé shumé se 3 muaj.



11. Pas pérfundimit té kontrollit, Njésia harton njé raport paraprak, té cilin ia paraqet Agjencisé
pér t€ béré observacione, brenda 8 ditéve. Pas késaj, Njésia pérpilon raportin pérfundimtar, me
rekomandimet dhe masat pérkatése dhe ia paraqet at€ ministrit t€ Shéndetésisé.

12. Ministri i Shéndetésisé vleréson raportin dhe miraton programin e punés pér zbatimin e
rekomandimeve.

13. Njésia, gjaté ushtrimit té kontrollit, ruan konfidencialitetin dhe zbaton legjislacionin né fuqi pér
mbrojtjen e t€ dhénave personale.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

ZEVENDESKRYEMINISTRI
Niko Peleshi



