VENDIM
Nr. 96, daté 17.2.2021

PER DISA 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 té Kushtetutés dhe té pikés 4, té€ nenit 14/1, té aktit normativ nr.
5, daté 12.2.2021, “Pér disa shtesa né ligjin nr. 105/2014, ‘Pér barnat dhe shérbimin farmaceutik’,
té ndryshuar”, me propozimin e ministrit t€ Shéndetésisé dhe Mbrojtjes Sociale, Késhilli i
Ministrave

VENDOSI:

Né vendimin nr. 299, daté 8.4.2015, t¢ Késhillit t¢ Ministrave, t€ ndryshuar, béhen kéto
shtesa:

1. Pas pikés 1, té nenit 2, té kapitullit I, shtohet pika 1/1, me kété pérmbajtje:

“1/1. Pér autorizimin e kushtézuar t€ tregtimit aplikimi mund té kryhet edhe nga institucione
publike.”.

2. Pas kapitullit IIT shtohet kapitulli ITI/1, me két€ pérmbajtje:

“KAPITULLI I11/1
Procedura e autorizimit t€ kushtézuar té tregtimit

1. Procedura e autorizimit t€ kushtézuar té tregtimit aplikohet pér barnat qé kané njé
autorizim tregtimi me proceduré té centralizuar nga Agjencia Evropiane e Vlerésimit té Barnave
(EMA) ose nga Institucioni i Administrimit pér Ushqimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té
Bashkuara té¢ Amerikés.

2. Aplikanti duhet té justifikojé se bari synon té pérdoret né situaté emergjente (pandemi,
epidemi) si pérgjigje ndaj kércénimeve té shéndetit publik té njohura nga Organizata Botérore e
Shéndetésisé.

3. Aplikanti duhet té dorézojé dokumentacionin, si mé poshté vijon:

a) kérkesé pér aplikim, pér dhénien e autorizimit, pér tregtim té kushtézuar pér barna, qé
duhet té pérmbajé: emrin e barit, 1éndén vepruese, dozén dhe formén farmaceutike, grupin
farmako-terapeutik, sipas klasifikimit ATC, datén dhe nénshkrimin e personit pérgjegjés (me
diplomé né mjekési, farmaci, stomatologji, biologji), té autorizuar nga Mbajtési i Autorizimit pér
Tregtim, listén e dokumentacionit té dorézuara me aplikimin;

b) certifikaté e produktit farmaceutik, e léshuar nga autoriteti shéndetésor pérkatés, sipas
rekomandimit t¢ OBSH-s€, né origjinal, ku tregohet se bari éshté i pajisur me autorizimin pér
tregtim dhe qarkullon né vendin e origjinés nga Agjencia Evropiane e Vlerésimit té Barnave
(EMA) ose nga Institucioni i Administrimit pér Ushqimin dhe Barnat (FDA) i Shteteve té
Bashkuara té Amerikés;

c) certifikaté e praktikés sé¢ miré té prodhimit (GMP) e publikuar né fagen zyrtare:
http://eudragmdp.ema.curopa.cu (Eudra GMP), e vlefshme né momentin e aplikimit. Né rast se
nuk éshté e disponueshme Eudra GMP, atéheré té€ pranohet njé kopje e GMP-sé, e vlefshme né
momentin e aplikimit;

¢) autorizim tregtimi/certifikaté/vendim nga EMA ose FDA-ja té autorizimit, t€ kushtézuar
pér tregtim nga EMA ose FDA-ja (kopje e origjinalit).

4. Dosja dorézohet né formatin e dokumentit t€ pérbashkét teknik (Common Technical Document
CTD), sipas udhézimeve pérkatése nga EMA dhe/ose FDA-ja.



5. Pér té shqyrtuar aplikimin e autorizimit té tregtimit té kushtézuar, ngrihet komision i
posagém 1 pérbéré nga t€ gjithé punonjésit e sektorit té autorizimit pér tregtim dhe ¢éshtjeve
rregullatore. Té€ gjitha kriteret e méposhtme duhet té pérmbushen me qéllim dhénien e
autorizimit té kushtézuar té tregtimit:

a) raporti pérfitim-risk 1 barit éshté pozitiv;

b) aplikanti zotohet se do té€ dorézojé té¢ dhéna post-autorizim t€ barit;

c) bari synon té pérdoret né situaté emergjente (pandemi, epidemi) si pérgjigje ndaj
kércénimeve té shéndetit publik té njohura nga Organizata Botérore e Shéndetésisé ose nga
Komuniteti Evropian.

¢) pérfitimi pér shéndetin publik si rezultat i disponueshmérisé sé menjéhershme té barit
éshté mé 1 madh se rreziku i mundshém qé vijen si rezultat i mungesés sé té dhénave shtesé pér
kété.

0. Agjencia dhe Komisioni i Pérhershém i Barnave (KPB) konfirmojné vlefshmériné e
aplikimit té paraqitur pér barin, né pérputhje me dispozitat e ligjit dhe té késaj rregulloreje,
brenda 5 (pes€) ditéve pune, dhe léshojné autorizimin e kushtézuar té tregtimit.

7. Agjencia jep autorizimin e kushtézuar té tregtimit pér barin pérkatés.

8. Pas miratimit, Agjencia njofton zyrtarisht aplikantin pér dhénien e autorizimit pér tregtim
pér barin, si dhe pér tarifén pérkatése, nése éshté e aplikueshme.

9. Tarifa té paguhet jo mé voné se 30 (tridhjeté) dité nga data e miratimit, nése éshté e
aplikueshme. Kur personi pérgjegiés pérfagéson njé institucion shtetéror, kjo tarifé nuk
aplikohet.

10. Pas dhénies sé autorizimit té kushtézuar pér tregtim, Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim
duhet té€ pérmbushé detyrimet e pércaktuara né udhézimet pérkatése t&¢ EMA-s dhe/ose FDA-sé.

11. Autorizimi i kushtézuar i tregtimit mund té kthehet né njé autorizim tregtimi standard, me
vlefshméri 5-vjecare, me kérkesé té mbajtésit t€ autorizimit pér tregtim, bazuar né vendimin
pérkatés nga Agjencia Evropiane e Vlerésimit té Barnave ose FDA-ja. Autorizimi i kushtézuar i
tregtimit éshté 1 rinovueshém pas periudhés 1-vjegare.”.

Ky vendim hyn né fuqi pas botimit né Fletoren Zyrtare.

KRYEMINISTER
Edi Rama



