VENDIM
Nr. 432, daté 8.6.2016

PER NJE NDRYSHIM 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 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 farma-ceutik”, t€ ndryshuar, me propozimin e ministrit té
Shéndetésisé, Késhilli i Ministrave

VENDOSI:

Shkronja “a”, e ndatjes “A”, t€ nenit 3, t¢ vendimit nr. 299, daté 8.4.2015, t&¢ Késhillit té
Ministrave, riformulohet, si mé poshté vijon:

“a) Certifikatén e Produktit Farmaceutik, sipas modelit t€¢ rekomanduar nga OBSH-ja, 1éshuar nga
autoriteti pérkatés, ku vértetohet se bari éshté i pajisur me autorizimin pér tregtim dhe qarkullon né
vendin referent. Certifikata e Produktit Farma-ceutik duhet t€ jeté e vlefshme né kohén e aplikimit
dhe, né rastet kur kjo nuk specifikohet, té jeté léshuar jo mé paré se 12 muaj nga data e dorézimit.
Kjo certifikaté duhet té jeté dokument origjinal, zyrtar ose ¢do formé tjetér zyrtare, sipas legjisla-cionit
t€ vendit g€ e ka léshuar kété certifikaté;”.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.
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Niko Peleshi



