VENDIM
Nr. 579, daté 3.10.2018

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”, TE NDRYSHUAR

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

VENDOSI:

Né tekstin e rregullores bashkélidhur vendimit nr. 299, daté 8.4.2015, t¢ Késhillit t¢ Ministrave, té
ndryshuar, béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

1. Kudo né tekstin e rregullores, emértimi “Ministria e Shéndetésisé” zévendésohet me “Ministria e
Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale”.

2. Né€ nenin 3 béhen kéto ndryshime:

a) Né pikén 4 béhen ndryshimet e méposhtme:

i. shkronja “d” shfuqizohet;

ii. né shkronjén “e”, fjala “... dosjeve ...” zévendésohet me “... dokumentacionit ...”.

b) Né pikén 8 fjalét “... nése éshté e nevojshme ...” higen.

¢) Né shkronjén “b”, t€ ndarjes A, té pikés 8, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

i. paragrafi “Certifikaté e praktikés s€ miré t€ prodhimit (GMP), (kopje me vulé apostile né vendin pérkatés,
e vlefshme né momentin e aplikimit). Cdo aplikant duhet t€ dorézojé njé kopje me vulén apostile t& GMP-sé
pér njé prodhues té produktit pérfundimtar, vetém njé heré, duke iu referuar asaj pér t€ gjitha barnat qé kané
té njéjtin vend prodhimi, pér t€ gjithé periudhén q¢ GMP-ja éshté e vlefshme” zévendésohet me “Certifikaté
e praktikés sé miré t€ prodhimit (GMP) e publikuar né fagen zyrtare http://eudragmdp.ema.curopa.cu (Eudra
GMP) e vlefshme né momentin e aplikimit. N¢é rast se nuk éshté e disponueshme Eudra GMP, atéheré do té
pranohet njé kopje e GMP-sé e vlefshme né momentin e aplikimit (fotokopje e noterizuar né vendin qé ka
léshuar certifikatén e praktikés sé miré t€ prodhimit (GMP) ose certifikatén e produktit farmaceutik (CPP).
Cdo aplikant duhet t€ dotézojé njé kopje t€ Eudra GMP-s¢/ GMP fotokopie t€ notetizuar pér njé prodhues
té produktit pérfundimtar, vetém njé heré, duke iu referuar asaj pér té gjitha barnat qé kané t€ njéjtin vend
prodhimi, pér t€ gjithé periudhén q¢ GMP-ja éshté e vlefshme”, si dhe né té gjithé tekstin e rregullores.

ii. né fund t€ paragrafit t€ paré shtohet fjalia, me kété pérmbaijtje:

“Aplikanti ka detyrim ligjor qé né pérfundim té€ vlefshmérisé sé nj¢ GMP-je t€ prodhuesit
pérfundimtar, gjaté procedurés sé vlerésimit té€ dokumentacionit, té dorézojé prané agjencisé njé kopje té
noterizuar né vendin qé ka léshuar GMP ose CPP, t&¢ GMP-sé sé re té kétij prodhuesi.”.

iii. né paragrafin e dyté, pas fjaléve “.. deklarata zyrtare ...” shtohen “.. né origjinal ose fotokopje e
noterizuar né vendin g€ 1éshon GMP apo CPP ose komunikim zyrtar me e-7zai/ nga autotiteti g€ 1éshon GMP
.7, si dhe né té gjithé tekstin e rregullores.

¢) Shkronja “c”, e ndarjes A, té pikés 8, ndryshohet si mé poshté vijon:

“c) Autotizim tregtimi, certifikaté/vendim né vendin referent/amendimin e fundit t€ autorizimit té
tregtimit (kopje e origjinalit, si dhe pérkthimin pérkatés né anglisht)”.

d) Né ndarjen B, té pikés 8, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

i. paragrafi i paré, i ndatjes B, ndryshohet dhe béhet “Pér barnat biologjike/biosimilare”.

ii. né fund t€ fjalis€ s€ paré, té€ shkronjés “b”, shtohet fjalia, me kété pérmbajtje:

“Aplikanti ka detyrim ligjor qé né pérfundim té vlefshmérisé sé¢ njé¢ GMP-je té prodhuesit
pérfundimtar, gjaté procedurés sé vlerésimit té dokumentacionit, té dorézojé prané Agjencisé njé kopje
té noterizuar né vendin qé€ ka léshuar GMP ose CPP, t&¢ GMP-sé sé re té kétij prodhuesi.”.

iii. shkronja “c” ndryshohet si mé poshté vijon:

“c) Autotizim tregtimi, certifikaté/vendim nga FDA ose nga EMA ose né dy vende t¢ Komunitetit
Evropian e pérditésuar ose né dy shtete sipas pércaktimit né ligjin e barnave (kopje e origjinalit, si dhe
pérkthimin pérkatés né anglisht).”.

dh) Né pikén 9 béhen shtesat me kété pérmbajtje:

i Pas fjaléve “... mostra té barnave ...” shtohen “... t€ shoqéruara me certifikatén e tyre té analizés
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ii. pas fjaléve “.. standard referencé ..” shtohen
certifikatén e analizés ...”.

e) Pika 10 ndryshohet si mé poshté vijon:

“10. Nése ka mé tepér se njé kérkesé aplikimi pér té njéjtén 1éndé aktive nga kompani té ndryshme,
emrat tregtaré t€ propozuar t€ barnave duhet té jené t€ ndryshém.”.

3. Né nenin 5 béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

a) Né shkronjén “a”, té€ pikés 2, para fjalés “... klinik ...” shtohen “... paraklinik dhe ...”.

b) Né pikén 6, fjalét “... 30 dité ...” zévendésohen me “... 45 dité ...”".

¢) Pika 7 ndryshohet si mé poshté vijon:

“7. Né rast se shoqéria nuk ka paguar tarifén pérkatése, brenda afatit kohor prej 45 ditésh, atéheré
Agjencia bén verifikimin brenda afateve kohore té parashikuara né Kodin e Procedurave Administrative
dhe pérgatit propozimin pér revokimin e autorizimit t€ tregtimit té barit, i cili dérgohet pér miratim te
ministri pérgjegjés pér shéndetésing.”.

¢) Pika 9 ndryshohet si mé poshté vijon:

“9. Pér ¢do ndryshim qé i ndodh barit gjaté periudhés 5-vjecare té autorizimit té tregtimit, aplikanti
éshté 1 detyruar ta paraqesé até prané Agjencisé, pérpara procedurés sé aplikimit pér rinovim té autorizimit
té tregtimit, nése ky ndryshim éshté i aplikueshém pér Shqipériné, sipas kapitullit pér ndryshimet.”.

4. Né nenin 6 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

a) Né pikén 2 béhen kéto ndryshime:

1. né t€ gjithé pikén 2, fjala “... biologjik ...” zévendésohet me “... biosimilar ...”.

ii. né shkronjén “a” hiqet fjala “... ose ...”.

b) Pas pikés 3 shtohet pika 4, me kété pérmbajtje:

“4. Pér barnat well established medicine, q¢ pérmbushin kérkesat e udhézimeve té Bashkimit Evropian éshté e
mundur t€ zévendésohen rezultatet e studimeve klinike dhe paraklinike, si dhe studimet e
biockuivalencés/ biowaiver me referenca té€ detajuara t€ botuara né literaturé shkencore, vetém atéheré kur
vértetohet se 1énda aktive e barit ka qené né pérdorim mjekésor well-established né Bashkimin Evropian pér té
paktén 10 vjet me njé efektshméri dhe nivel té pranueshém sigurie t€ pranuar.”.

5. Né nenin 7 béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

a) Pas fjalisé€ sé€ paré, t€ shkronjés “b”, t€ pikés 1, shtohet fjalia, me kété pérmbajtje:

“Aplikanti ka detyrim ligjor qé né pérfundim t€ vlefshmérisé sé nj¢ GMP-je t€ prodhuesit pérfundimtar,
gjaté procedurés sé vlerésimit t€ dokumentacionit, t€ dorézojé prané agjencisé njé kopje t€ noterizuar né
vendin qé ka léshuar GMP ose CPP, t&€ GMP-sé sé re té kétij prodhuesi.”.

b) Shkronja “c”, e pikés 1, ndryshohet si mé poshté vijon:

“c) Autotizim tregtimi certifikaté/vendim nga EMA ose FDA/amendimin e fundit t€ autorizimit pér
tregtim nga EMA ose FDA (kopje e origjinalit, si dhe pérkthimi pérkatés né anglisht.”.

c) Né pikén 2, fjalét “... procedurén e autorizimit té barit ...” zévendésohen me “... procedurén e
autorizimit, si dhe statusin aktual té barit ...”.

¢) Né pikén 11 béhen kéto ndryshime:

1. fjalét ... 30 dité ...” zévendésohen me “... 45 dité ...”;

ii. fjalét “... brenda 15 ditéve ...”, zévendésohen me “... brenda afateve kohore t€ parashikuara né Kodin e
Procedurave Administrative ...”.

6. Né nenin 8 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

a) Pika 6 shfuqizohet;

b) Né pikén 7, né fjaliné e dyté, pas fjalés “... vonesat ...”” shtohen fjalét ... pér t€ kapur afatin 90-ditor ...”.

7. Né nenin 9 béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

a) Né ndarjen A, t€ pikés 1, béhen kéto shtesa dhe ndryshime:

i. né fund t€ shkronjés “b” shtohet fjalia, me kété pérmbajtje:

“Aplikanti ka detyrim ligjor qé né pérfundim t€ vlefshmérisé sé njé GMP-je t€ prodhuesit pérfundimtar,
gjaté procedurés sé vlerésimit t&€ dokumentacionit, t€ dorézojé prané agjencisé njé kopje té€ noterizuar né
vendin qé ka léshuar GMP ose CPP, t¢ GMP-sé sé re té kétij prodhuesi.”.

ii. shkronja “d” ndryshohet si mé poshté vijon:

“d) Autorizim tregtimi, certifikaté/vendim né vendin referent/amendim e fundit € MA-sé, kopje e
origjinalit, si dhe pérkthimi pérkatés né anglisht.”.

b) Né ndarjen B, té pikés 1, béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

i. paragrafi i paté€, i ndarjes B, ndryshohet dhe béhet “Pér barnat biologjike/biosimilare”;

ii. né fund té shkronjés “b” shtohet fjalia, me kété pérmbajtje:

“Aplikanti ka detyrim ligjor qé né pérfundim té vlefshmérisé sé¢ njé¢ GMP-je té prodhuesit

. vetém pér léndén aktiv, shoqéruar me



pérfundimtar, gjaté procedurés sé vlerésimit té€ dokumentacionit té dorézojé prané agjencisé njé kopje té
noterizuar né vendin qé ka léshuar GMP ose CPP, t&¢ GMP-sé sé re té kétij prodhuesi.”.

iii. shkronja “d” ndryshohet si mé poshté vijon:

“d) Autorizim tregtimi, certifikaté/vendim né FDA ose nga EMA ose né dy vende té¢ Komunitetit
Evropian e pérditésuar, ose né dy shtete sipas pércaktimit né ligjin e barnave (kopje e origjinalit, si dhe
pérkthimi pérkatés né anglisht).”.

¢) Né pikén 2 béhen kéto ndryshime:

1. Né shkronjén “a”, fjalét “... aprovuar nga Agjencia ...”” higen.

ii. shkronja “b” ndryshohet si mé poshté vijon:

“b) Fletudhézuesin né gjuhén shqipe sipas pércaktimeve té béra né rregulloren e miratuar nga Agjencia,
si dhe ai né gjuhén angleze.”.

iii. N€ shkronjén “d” béhen shtesat e méposhtme:

- Pas fjalés ... mostrat ...” shtohen fjalét “... t€ shogéruara me certifikatén e tyre t€ analizés ...”;

- Pas fjalés “... standard ...”” shtohen fjalét “... vetém pér 1éndén aktive t€ shoqéruar me certifikatén e
analizés ...”.

8. Né nenin 12 béhen kéto ndryshime dhe shtesa:

a) Shkronja “b”, e pikés 3, shfugizohet;

b) Né pikén 4 béhen ndryshimet dhe shtesat e méposhtme:

i. fjalét “... 30 dité ...” zévendésohen me “... 45 dité ...”’;

ii. né fund t€ pikés shtohet fjalia me kété pérmbajtje:

“Agjencia njofton me shkrim aplikantin pér vendimin e revokimit brenda 30 ditéve nga data e
vendimit.”.

9. Pika 2, e nenit 15, shfuqizohet.

10. Né shkronjén “a”, té nenit 306, shtohet fjalia, me kété pérmbajtje:

“Nése ndonjéri nga kushtet nuk plotésohet, atéheré ndryshimi do té konsiderohet si ndryshim minor
1 tipit 1B, sipas kapitullit té klasifikimit té€ ndryshimeve.”.

11. Né nenin 37, pika 10 ndryshohet si mé poshté vijon:

“10. Mbajtési i autorizimit pér tregtim €shté 1 detyruar té aplikojé prané agjencisé té gjitha ndryshimet
kur jané té aplikueshme pér Shqipériné, tashmé té miratuara nga Agjencia e vendit referencé, nga 1 cili
éshté léshuar certifikata e produktit farmaceutik, me géllim autorizimin pér tregtim té barit.”.

12. Né ndarjen “Klasifikimi i ndryshimeve” béhen ndryshimet e méposhtme:

a) Né ndatjen A, “Ndryshime administrative”, béhen ndryshimet si mé poshté vijojné:

i. ndryshimi A.2, “Dokumentacioni”, pika 1, shtohen fjalét “... ose kopje e certifikatés sé produktit
farmaceutik me emrin e 1i tregtar ...”.

il. ndryshimi A.7, “Dokumentacioni”, pika 3, shfuqizohet.

b) Né ndarjen B, “Ndryshimet e cilésisé”, B.II, “Produkti pérfundimtar ndryshimi”, B.II1.e.5, “Tipi 1
procedurés” klasifikohet si IA.

¢) Né ndarjen C, “Ndryshimet né siguri, efektshméri dhe farmakovigjilencé”, shtohen 3 klasifikimet e
méposhtme:

C.1.4 Ndryshim/e né pérmbledhjen e karakteristikave & K(‘I‘Sl;‘ztt?e Dokumentacioni Tipi i
produktit, etiketim apo fletudhézuesin e barit Juhette i kérkuar procedurés
pérmbushen
1,2 11

Dokumentacioni

1. Miratimi i ndryshimit né vendin e referencés (nése éshté i aplikueshém né vendin referent)

2. SmPC dhe PIL “aktual” té barit dhe ato “té propozuara”




Kushtet qé L e
. P ST . . Dokumentacioni i Tipii
C.1.5 Transferté e mbajtésit t& autorizimit pér tregtim duhet t& . .
._ kérkuar procedurés
pérmbushen
1,2 II
Dokumentacioni

1. Miratimi i ndryshimit né vendin e referencés/Kopje e certifikatés sé¢ produktit farmaceutik me mbajtésin e 1i t€ autotizimit pér

tregtim

2. SmPC, PIL, mwock-up (nése disponohet né momentin e aplikimit) t€ propozuara me mbajtésin e ri t€ autorizimit pér tregtim

C.I.G"Ndryshlm/ e né paraqitjen .grafike, g?uhen (.lhe /ose Kushtet qé Dokumentacioni i Tipi i
pérmasat e paketimit t& jashtém ose primar, si dhe duhet té . «
. .. s . kérkuar procedurés
implementimin e braille-it pérmbushen
1,2,3 II
Dokumentacioni

1. Paraqitje grafike “aktuale” dhe e “propozuar”

2. Justifikim pér kété ndryshim

3. Pérditésimi i seksioneve pérkatése té dosjes (nése éshté i aplikueshém)

13. Me hyrjen né fuqi t€ kétij vendimi, té gjitha aplikimet pér autorizim pér tregtim qé jané né proces i
nénshtrohen pércaktimeve té kétij vendimi.
Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTRI
Edi Rama



